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CONTRATANTE (UASG)

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS
(254446)

OBJETO
Aquisicdo de Reagentes

VALOR TOTAL DA CONTRATACAO

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

Data base de orcamento estimado é 01/10/2024.

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 19/03/2025 as 09:00h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor preco por item

MODO DE DISPUTA:

aberto e fechado E . E

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS

]
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e apresente sua proposta!
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS — FARMANGUINHOS

PREGAO ELETRONICO N° 90012/2025

(Processo Administrativo n° 25387.000442/2024-75)

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, realizara licitagéo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos
termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei 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 6.938 de 31/08/1981,
Resolugdo Conama n° 237 de 19/12/1997, Instrucdo Normativa Ibama n° 06 e suas atualizacfes e
correlacfes; Instrucdo Normativa Ibama n° 13 suas atualizacBes e correlacfes; e demais legislacao
aplicavel e, ainda, de acordo com as condic¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1 O objeto da presente licitagdo € a aquisicdo Reagentes, conforme condi¢bes, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitag8o seré dividida em itens, conforme tabela constante do Termo de Referéncia, facultando-se
ao licitante a participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

2. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

2.1. 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).

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

2.2. 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 licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda
que por terceiros.

2.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos Orgaos responsaveis pela informacao,
devendo proceder, imediatamente, a corre¢do ou a alteracéo dos registros tao logo identifique incorrecéo ou
agueles se tornem desatualizados.

2.4, A nado observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacéo.
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2.5. Seréa 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.

2.6. N&o poderéo disputar esta licitacéo:
2.6.1. aquele que ndo atenda as condi¢g6es deste Edital e seu(s) anexo(s);

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

2.6.3. empresa, isoladamente ou em consoércio, 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 licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

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

2.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

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

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

2.6.8. agente publico do 6rgéo ou entidade licitante;

2.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

2.6.10. Organizag@es da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢éo;
2.6.11. N&o poderd participar, direta ou indiretamente, da licitagcdo ou da execugdo 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.

2.7. O impedimento de que trata o item 2.6.4 serd também aplicado ao licitante que atue em substituicao
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.

2.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servico, o autor dos projetos e a empresa a que
se referem os itens 2.6.2 e 2.6.3 poderéo participar no apoio das atividades de planejamento da contratacao,
de execucdo da licitacdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de agentes publicos
do 6rgéo ou entidade.

2.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdmico.
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2.10. Odisposto nos itens 2.6.2 e 2.6.3 ndo impede a licitacdo ou a contratacdo de servico que inclua como
encargo do contratado a elaboragéo do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes integradas, e
do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

2.11. 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.

2.12. A vedacdo de que trata o item 2.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a conducao da contratacdo na
gualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de
empresa que preste assessoria técnica.

3. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

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

3.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrdnico, a proposta com o pre¢o
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.

3.3. Caso a fase de habilitacdo anteceda as fases de apresentacdo de propostas e lances, os licitantes
encaminhardo, na forma e no prazo estabelecidos no item anterior, simultaneamente os documentos de
habilitacéo e a proposta com o pre¢co ou o percentual de desconto, observado o disposto nos itens 7.1.1 e
7.10.1 deste Edital.

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

3.4.1. esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no edital e seus anexos, bem como de que
a proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas 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 habilitacdo definidos no instrumento convocatorio;

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

3.4.3. nao possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Il do art. 5° da Constituicdo Federal;

3.4.4. 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.

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

3.6. O fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte devera declarar, ainda,
em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei
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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.

3.6.1. nos itens em que a participacdo ndo 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.

3.7. A falsidade da declaracéo de que trata os itens 3.4 ou 3.5 sujeitara o licitante as sancdes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

3.8. 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.

3.9. N&o haverd ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos documentos de
habilitacéo pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sessao publica e da
fase de envio de lances.

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

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

3.11.1. a aplicacé@o do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances,
que incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagcdo ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

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

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

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

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

3.13. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na forma do item 3.11
possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgdo ou entidade promotora da licitacao,
podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.

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

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

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

4.1.1. Valor unitario e total do item;
4.1.2. Marca;

4.1.3. Fabricante;

4,1.4. Quantidade cotada.

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

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

Referéncia, prevalecerd sempre a do Termo de Referéncia.

4.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos o0s custos operacionais, encargos previdenciérios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execucdo 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.

4.4, 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 alegacéo de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

4.5, 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.

4.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serédo retidos na fonte
0s percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

4.7. 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 0
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execucdao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituicao.

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

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

4.7.3. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o preco ja decorrente da aplicacdo
do desconto ofertado devera respeitar os precos maximos previstos.

4.8. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administrac&o 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 adoc¢ao das medidas necessarias ao exato cumprimento
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da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenacéo dos agentes publicos responsaveis e
da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobrepreco na execuc¢do do contrato.

5. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGCAO DE LANCES

5.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sesséo publica, por meio de sistema
eletronico, na data, horério e local indicados neste Edital.

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

5.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os licitantes.

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

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

5.6. Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observando o horério fixado para abertura da
sessdo e as regras estabelecidas no Edital.

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

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

5.9. 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.

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

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

5.11.1. A etapa de lances da sesséo publica tera duragdo inicial de quinze minutos. Apos 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 recepgao
de lances.

5.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, 0 sistema abrird 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.

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

5.11.4. N&o havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢des definidas neste item, poderdo os autores
dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagdo, até o maximo de trés, oferecer um lance
final e fechado em até cinco minutos, o qual serd sigiloso até o encerramento deste prazo.
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5.11.5. Apbs o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenard e divulgara
os lances segundo a ordem crescente de valores.

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

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

5.14. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregao, o sistema
eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepcédo dos lances.

5.15. Quando a desconexao do sistema eletrdnico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da
comunicacéo do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrdnico utilizado para divulgacéo.

5.16. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrerd com o valor de sua proposta.

5.17. Emrelacao a itens ndo exclusivos para participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte,
uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificacdo automatica, junto a Receita Federal, do
porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna propria as microempresas e empresas de
pequeno porte participantes, procedendo a comparacdo com o0s valores da primeira colocada, se esta for
empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n°® 123, de 2006, regulamentada pelo Decreto n°® 8.538, de 2015.

5.17.1. Nessas condi¢des, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serdo
consideradas empatadas com a primeira colocada.

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

5.17.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou ndo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificacao,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.

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

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

5.18.1. 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:

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

5.18.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigacdes previstos nesta Lei;
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5.18.1.3. desenvolvimento pelo licitante de acbes de equidade entre homens e mulheres no
ambiente de trabalho, conforme regulamento;

5.18.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orienta¢des dos
orgaos de controle.

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

5.18.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do érgédo ou
entidade da Administracao Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitacéo realizada por
6rgéo ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

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

de dezembro de 2009.

5.19. 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 contratacdo, o pregoeiro
podera negociar condicbes mais vantajosas, apés definido o resultado do julgamento.

5.19.1. A negociacéo poderd ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacdo
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.

5.19.2. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
5.19.3. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatorio.

5.19.4. 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.

5.19.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada
feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

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

6. DA FASE DE JULGAMENTO

6.1. Encerrada a etapa de negociacéo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condi¢cbes de participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n®
14.133/2021, legislacéo correlata e no item 2.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de san¢do que
impeca a participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

6.1.1. SICAF,;

6.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-
Geral da Uniéo (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e
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6.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Uniédo
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

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

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

6.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros. (IN n°® 3/2018, art. 29, §1°).

6.3.2. O licitante serd convocado para manifestagcdo previamente a uma eventual desclassificacéo.
(IN n°® 3/2018, art. 29, §2°).

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

6.4. Na hipotese de inversdo das fases de habilitagdo e julgamento, caso atendidas as condi¢des de
participacgédo, sera iniciado o procedimento de habilitag&o.

6.5. 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 3.5 deste
edital.

6.6. Verificadas as condi¢cdes de participagdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinard a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgédo ao objeto e & 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.

6.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

6.7.1. contiver vicios insanaveis;

6.7.2. ndo obedecer as especifica¢des técnicas contidas no Termo de Referéncia;

6.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecerem acima do preco maximo definido para a
contratacao;

6.7.4. néo tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracéo;

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

desde que insanavel.

6.8. 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 Administracao.

6.8.1. A inexequibilidade, na hip6tese de que trata o caput, sé sera considerada apés diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

6.8.1.1. gue o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

6.8.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.
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6.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta.

7. DA FASE DE HABILITACAO

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

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

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

7.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que néo funcione no Pais, para fins de
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, os documentos exigidos para a habilitagdo serédo
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.

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

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

7.6. 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).

7.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaracao 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.

7.8. A habilitagdo sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

7.8.1. Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentacédo dos documentos originais ndo-digitais quando houver ddvida em relagéo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n° 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §49°).

7.9. E de responsabilidade do licitante conferir a exatid&o dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6érgaos responséaveis pela informacéo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo
ou a alteracdo dos registros tdo logo identifique incorrecdo ou aqueles se tornem desatualizados. (IN _n°
3/2018, art. 7°, caput).

7.9.1. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitag@o. (IN n°® 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

7.10. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacdo.
Pagina 12]19

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art62
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8660.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8660.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018#art4
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-no-3-de-26-de-abril-de-2018

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90012/2025

manguinhos ™FI0CRUZ  sus w

7.10.1. Os documentos exigidos para habilitacdo que ndo estejam contemplados no Sicaf serdo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagéo do pregoeiro.

7.10.2. Na hipotese de a fase de habilitacdo anteceder a fase de apresentacéo de propostas e lances,
os licitantes encaminhardo, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitacdo e a
proposta com o pre¢o ou o percentual de desconto, observado o disposto no § 1°do art. 36 e no § 1°do
art. 39 da Instrucdo Normativa SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

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

7.11.1. 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.

7.11.2. Respeitada a excecdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentagéo de propostas e lances e de julgamento, a verificacdo ou
exigéncia do presente subitem ocorrerd em relagéo a todos os licitantes.

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

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

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

7.13. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comisséo de contratacéo 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 habilita¢éo e classificagao.

7.14. Na hipétese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, ha ordem de classificacéo, até a apuracdo de uma proposta
gue atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 7.10.1.

7.15. Somente seréo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagéo do licitante cuja
proposta atenda ao edital de licitagéo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem anterior.

7.16. 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 licitagédo
(art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).

7.17. Quando a fase de habilitacdo anteceder a de julgamento e ja tiver sido encerrada, ndo cabera
exclusdo de licitante por motivo relacionado a habilitacdo, salvo em razdo de fatos supervenientes ou sé
conhecidos apés o julgamento.

8. TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

8.1. Apo6s a homologagao da licitagdo, em sendo realizada a contratagao, sera firmado Termo de
Contrato e/ou enviada a nota de empenho de despesa para aceite formal do adjudicatario.
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8.2. O adjudicatario terd o prazo de 10 (dez) dias Uteis, contados a partir da datade suaconvocacéao,
para assinar o Termo de Contrato e/ou aceitar a notade 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 sanc8es previstas neste Edital.

8.2.1. Considerando que os processos de Aquisi¢cdo da Administragdo estéo tramitando pelo
Sistema Eletrénico de Informacdo — SEI (Portaria COGEAD n° 76 de 29 de abril de 2020), o
fornecedor deverd 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=us
uario _externo gerar senha&id orgao _acesso_externo=0.

8.2.2. Alternativamente a convocacgado para comparecer perante o 6rgdo ou entidade para a
assinaturado Termo de Contrato, a Administracdo poderd encaminha-lo para assinatura, mediante
correspondéncia postal com aviso de recebimento (AR), disponibilizacdo de acesso a sistema de
processo eletrénico para esse fim ou outro meio eletrénico, 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 eletrdnico.

8.2.3. O prazo previsto no subitem anterior podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitagcd@o justificada do adjudicatario e aceita pela Administracéo. solicitacdo justificada do
adjudicatério e aceita pela Administracéo.

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

8.3.1. Referida Nota esta substituindo o contrato, aplicando-se a relacdo de negécios ali
estabelecida as disposi¢cdes da Lei n° 14.133/21;

8.3.2. A contratada se vinculaasuapropostae as previsdes contidas no edital e seus anexos;
8.3.3. A contratada reconhece que as hipo6teses de extingdo contratual sdo aquelas previstas

no artigo 137 da Lei n°® 14.133/21, e reconhece os direitos da Administracdo previstos nos artigos
138 e 139 da mesma Lei.

8.4. O prazo de vigéncia da contratagao € o estabelecido no Termo de Referéncia.

8.5. Previamente a contratacdo a Administracéo realizard consulta ao SICAF, Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e o Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), para
identificar possivel suspensédo temporéaria de participagdo em licitagdo, no ambito do 6rgao ou
entidade, proibicdo 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.

8.5.1. Nos casos em que houver necessidade de assinatura do instrumento de contrato, e o
fornecedor ndo estiver inscrito no SICAF, este devera proceder ao seu cadastramento, sem dnus,
antes da contratagao.

8.5.2. Na hipotese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera regularizar a
sua situacdo perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, sob pena de aplicagdo das
penalidades previstas no edital e anexos.
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8.6. Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, sera exigida a comprovacao das
condi¢cBes de habilitacdo consignadas no edital, que deverdo ser mantidas pelo licitante durante a
vigéncia do contrato ou da ata de registro de precos.

8.7. Na hipotese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar as condi¢cfes de habilitacdo
consignadas no edital ou se recusar a assinar o contrato ou a ata de registro de precos, a
Administracdo, sem prejuizo da aplicagao das san¢des das demais cominagdes legais cabiveis a esse
licitante, poderd convocar outro licitante, respeitada a ordem de classificacdo, para, apdés a
comprovacdo dos requisitos para habilitacdo, analisada a proposta e eventuais documentos
complementares e, feita a negociacao, assinar o contrato ou a ata de registro de precos.

9. DOS RECURSOS

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

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

9.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o0 ato de habilitacdo ou
inabilitacdo do licitante:

9.3.1. a intencgédo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;
9.3.2. 0 prazo para a manifestagdo da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.
9.3.3. 0 prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagdo ou de

lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitac&o;
9.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

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

9.6. Os recursos interpostos fora do prazo ndo serao conhecidos.

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

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

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

9.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada no Sistema Eletrénico de Informacéo -
SEIl, mediante requisicdo do interessado.

10. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

10.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:
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10.1.1. 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;
10.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:
10.1.2.1. ndo enviar a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado ou apés a negociacao;
10.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
10.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
10.1.2.4. deixar de apresentar amostra;
10.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagfes do edital;
10.1.3. néo celebrar o contrato ou n&o entregar a documentacéo exigida para a contratacdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
10.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de prec¢o, ou a
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracéo;
10.1.4. apresentar declaracdo ou documentacéo falsa exigida para o certame ou prestar declaracao
falsa durante a licitacao
10.1.5. fraudar a licitacéo
10.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:
10.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
10.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
10.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;
10.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao
10.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

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

10.2.1. adverténcia;

10.2.2. multa;

10.2.3. impedimento de licitar e contratar e

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

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

10.3. Na aplicacao das sanc¢8es serdo considerados:

10.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.
10.3.2. as peculiaridades do caso concreto
10.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes
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10.3.4. os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

10.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos 6rgdos de controle.

10.4. A multa sera 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.

10.4.1. Para as infragBes previstas nos itens 10.1.1, 10.1.2 e 10.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

10.4.2. Para as infracdes previstas nos itens 10.1.4, 10.1.5, 10.1.6, 10.1.7 e 10.1.8, a multa sera de
15% a 30% do valor do contrato licitado.

10.5. As sancdes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para
licitar ou contratar poderédo ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

10.6. 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.

10.7. A sanc¢éo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada ao responsavel em decorréncia das
infracdes administrativas relacionadas nos itens 10.1.1, 10.1.2 e 10.1.3, quando nao se justificar a imposi¢do
de penalidade mais grave, e impedird o responsével de licitar e contratar no &mbito da Administracéo Publica
direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgdo ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

10.8. Podera ser aplicada ao responséavel a sancéo de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar,
em decorréncia da pratica das infra¢gfes dispostas nos itens 10.1.4, 10.1.5, 10.1.6, 10.1.7 e 10.1.8, bem como
pelas infragBes administrativas previstas nos itens 10.1.1, 10.1.2 e 10.1.3 que justifiquem a imposi¢céo de
penalidade mais grave que a sancéo de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo
previsto no art. 156, 85°, da Lei n.° 14.133/2021.

10.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de pre¢o, ou em
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no item 10.1.3,
caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e o sujeitard as penalidades e a imediata perda
da garantia de proposta em favor do 6rgédo ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da
IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

10.10. A apuracgéo de responsabilidade relacionadas as sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragcdo de processo de
responsabilizacdo 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 Gteis, contado da data de sua intimacéo, apresentar defesa escrita e especificar as provas que
pretenda produzir.

10.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagdo das san¢des de adverténcia, multa e
impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimacao, 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 motivacéo a autoridade superior, que devera proferir sua decisdo no prazo maximo de 20
(vinte) dias uteis, contado do recebimento dos autos.

10.12. Cabera a apresentacédo de pedido de reconsideracdo da aplicacdo 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 maximo de 20 (vinte) dias (teis, contado do seu recebimento.
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10.13. O recurso e o pedido de reconsideracéo terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida até
gue sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

10.14. A aplicacdo das sangfes previstas neste edital ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacédo de
reparacao integral dos danos causados.

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

11. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

11.2. A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico oficial
no prazo de até 3 (trés) dias Gteis, limitado ao Ultimo dia Gtil anterior a data da abertura do certame.

11.3. Aimpugnacéo e o pedido de esclarecimento poderao ser realizados por forma eletrdnica, pelo e-mail
pregaoeletronico.far@fiocruz.br.

11.4. Asimpugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

11.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacédo é medida excepcional e devera ser motivada
pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitagéo.

11.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realiza¢gdo do certame.

12. DAS DISPOSICOES GERAIS

12.1. Sera divulgada ata da sesséo publica no sistema eletrdnico.

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

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

12.4. A homologagéo do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratacéo.

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

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

12.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administracao.
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12.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais nao importara o afastamento do licitante,
desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do interesse
publico.

12.9. Em caso de divergéncia entre disposicfes deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que
comp8em o processo, prevalecera as deste Edital.

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

12.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
12.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia

12.11.1.1. Apéndice | Anexo | - Criterio de Sustentabilidade - Aq. de Produtos Quimicos - Reagentes
rev.02.pdf (233.22 KB);

12.11.1.2. Apéndice Il Anexo | - Blanver.pdf (598.02 KB)

12.11.1.3. Apéndice Ill Anexo | - Parecer Tecnico.pdf (4.39 MB)
12.11.2. ANEXO Il — Declaragéo Dispensa de apresentacdo de documentos
12.11.3. ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato
12.11.4. ANEXO IV — Portaria 185/2024 - COGEAD

Rio de Janeiro, 20 de fevereiro de 2024.

BRUNA PAIVA DOS SANTOS RIBEIRO
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UASG 254446

Termo de Referéncia 120/2024

Termo de Referéncia 120/2024

Informacoées Basicas

Numero do

UASG
artefato
254446-INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM
120/2024 FARMACOS
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. Definicao do objeto

Editado por

CRISTIANE SEPULVEDA

FONSECA

Numero da Contratagdo

Atualizado em

21/02/2025 10:16 (v

14.0)

Processo Administrativo

25387.000442/2024-75

1.1. Aquisicdo de Reagentes., nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas neste

instrumento.
ITEM ESPECIFICAGCAO CATMAT UNIDADE QUANTIDADE VALOR VALOR
¢ DE MEDIDA UNITARIO TOTAL
ACIDO HIPOFOSFOROSO SOLUCAO
o A
1 50% AGUA 372620 mL 100
PADRAO SECUNDARIO DODECIL
BENZENOSULFONATO DE SODIO
2 ||FRASCO 1G CAS: 25155-30-0 376804 g 6
ACIDO FLUORIDRICO PA CAS: 7664-
3 39-3/FRASCO DE 1 LITRO 352687 L 1
ACIDO FUMARICO PA FRASCO 5G
4 CAS: 110-17-8 408501 g 200
CICLOHEXILAMINA FRASCO 1000ML
5 |oAS 108.0L8 348107 mL 1.000
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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6 R 347583 g 500
OXALATO DE AMONIO PA, TEOR

99,0 - 101,0% / CAS 6009-70-7

ACIDO CLORIDRICO PA GRAU ACS
TEOR MINIMO 36,5% FRASCO DE 1
7 litrRO 427771 L 30

MARCAS: MERCK

1,2 DICLOROETANO PARA HPLC

FRASCO COM 1 LITRO 401029 L 2

ACIDO FOSFORICO ORTO PA 85%
9 [[FRASCO 1 LITRO 352710 L 10
MARCAS: MERCK

DIMETILSULFOXIDO UV/HPLC TEOR
10 99.8% FRASCO 1000ML 352804 mL 10.000

TRIFENILMETANOL TEOR MINIMO
11 19706 cAS: 76-84-6 451732 9 50

2. Os bens objeto desta contratagdo sao caracterizados como comuns, pela unidade técnica (art. 6°, inc.Xlll, e art. 29
1Lein®14.133, de 2021 c/c Orientagdo Normativa AGU n° 54, de 2014.

3. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de
stembro de 2021.

4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 120 (cento e vinte dias) contados do(a) data de assinatura do Termo
» Contrato pela contratante - ato continuo a assinatura da Contratada - em virtude da adogcao do Sistema
etronico de Informac¢des (SEI/FIOCRUZ), ou de forma alternativa, da data de aceite da Nota de Empenho pela
ontratada, .na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

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

2. Fundamentacdo da contratacao

2.1. REAGENTES - O Laboratério do Controle da Qualidade (CQ) situado nesta unidade tem como fun¢éo; a anélise
de matérias primas adquiridas e medicamentos produzidos, para atender a diversos programas do Ministério da
Saude. Entre as diversas enfermidades de que sdo alvo as linhas de pesquisa e produgdo destacam-se a
tuberculose, AIDS, maléaria, doencas excepcionais, doencas oportunistas, além de medicamentos essenciais de
hipertenséo, é de importancia fundamental o atendimento as normas de qualidade e seguranca que envolve as
areas de pesquisa e produgao.

Os reagentes solicitados serdo utilizados nas analises para avaliagdo da qualidade das matérias primas e
excipientes adquiridos e nas analises de estabilidade dos Laboratérios do Prédio 10; para bom andamento das
técnicas de andlises fabricados por Farmanguinhos .Estas substancias devem atender as especificagcbes dos
Compéndios Oficiais e possuir grau de pureza de acordo com o fim a que se destinam. Sem as aquisi¢cdes desses
reagentes havera riscos de desabastecimento dos Laboratérios podendo ocasionar a interrupcdo ou atraso nas
andlises em desenvolvimento dos produtos produzidos por Farmanguinhos. Informamos que os materiais devem
conter a validade original de 70% no ato do recebimento.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 2de21
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 120/2024

2.2. A contratacdo mostra-se viavel, e foi previsto no plano anual de contratagdo. A demanda constante neste
documento estd contemplada no Plano de Contratacdo Anual de 2025 e alinhada com o Plano de Logistica
Sustentavel da Fiocruz, estando devidamente registrada no Sistema de Planejamento e Gerenciamento de
Contratacgdes.

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

II) Data da Publicacdo no PNCP: 27/03/2024

1) ID do item no PCA: 3370

IV) Classe/Grupo:- 6810 - EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE LABORATORIO
V) Identificador de futura contrata¢do:254446-1091/2025

3. Descricao da solucdo

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

3.2. Justificativa Técnica e Econ6mica:

Itens sem marca definida: (1/2/3/4/5/6/8/10/11)

Os Laboratoérios do Controle de Qualidade, situado nesta Unidade tem como uma de suas atribuigdes a realizacao
de analises para avaliagdo da qualidade das matérias primas e excipientes adquiridos, além das andlises realizadas
nos medicamentos produzidos, para atender aos diversos programas do Ministério da Saude.

Os reagentes solicitados serdo utilizados nas analises para avaliagdo da qualidade das matérias primas e
excipientes adquiridos e nas andlises de estabilidade dos Laboratérios do Prédio 10; para bom andamento das
técnicas de analises fabricados por Farmanguinhos .

Estas substancias devem atender as especificagfes dos Compéndios Oficiais e possuir grau de pureza de acordo
com o fim a que se destinam.

Sem as aquisi¢cBes desses materiais havera riscos de desabastecimento dos Laboratdrios podendo ocasionar a
interrupcéo ou atraso nas analises em desenvolvimento dos produtos produzidos por Farmanguinhos.

Os itens devem ser adquiridos de marca similar as marcas Merck, Sigma, Tédia, J T Baker, Mallinckrodt, Sial,
Scharlau, Spectrum e Fluka ou de maior qualidade. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes
como similar ao das marcas eventualmente indicadas no edital ser4 admitida por qualquer um dos seguintes meios,
conforme Art. 42 da Lei N° 14.133:

| - comprovacgéo de que o produto estd de acordo com as normas técnicas determinadas pelos 6rgéos oficiais
competentes, pela Associagéo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade credenciada pelo
Inmetro;

Il - declaracdo de atendimento satisfatorio emitida por outro érgdo ou entidade de nivel federativo equivalente ou
superior que tenha adquirido o produto;

Il - certificacdo, certificado, laudo laboratorial ou documento similar que possibilite a afericdo da qualidade e da
conformidade do produto ou do processo de fabricacéo, inclusive sob 0 aspecto ambiental, emitido por instituicdo
oficial competente ou por entidade credenciada.

O quantitativo solicitado objetiva suprir as necessidades do Laboratério durante o presente exercicio e 0 mesmo foi
obtido considerando histérico de aquisi¢cdes anteriores.

Itens com Marca Definida:

Item:7/9

Farmanguinhos, em resposta aos interesses do Ministério da Satide, firmou um Acordo de Cooperacdao Técnica para Parceria de
Desenvolvimento Produtivo com a empresa Blanver na qual passaremos a fabricar o medicamento Tenofovir. Dentre as varias
exigéncias do projeto, se faz necessario a validacdo da metodologia analitica que sera utilizada por Farmanguinhos na analise de
toda a futura produgdo, metodologia essa que fara uso de reagentes..
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Ressaltamos que a marca MERCK € a tinica que atende as necessidades do projeto na atual fase que se encontra, tendo em vista
que varias etapas do projeto ja estdo validadas com esses itens sendo fundamental, nesta etapa, continuarmos com 0s mesmos
itens utilizados no inicio da pesquisa, além de ser a mesma marca utilizada no procedimento de transferéncia analitica realizado
pela empresa Blanver.

Segue anexo os documentos.

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 Contrata¢des Sustentaveis. Com o objetivo de atender a
necessidade de compras sustentaveis, nos moldes das Instru¢des Normativas SEGES N° 58 e 81, ambas de 2022,
este requisitante adotara os critérios de sustentabilidade ambiental definidos pela Divisdo de Meio Ambiente, do
Centro de Seguranga do Trabalho e Gestdo Ambiental de Farmanguinhos para a categoria de materiais constantes
nesta contratacdo, seguindo o definido no documento Critérios de Sustentabilidade - Aquisi¢do de Produtos
Quimicos - Reagentes, Anexo | deste Termo de Referéncia.

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

4.1.2. Embasamento Legal: a)PORTARIA SEGES/ME N° 8.678, DE 19 DE JULHO DE 2021 b)Disp6e sobre
a governanca das contratagdes publicas no ambito da Administracdo Publica federal direta, autarquica e
fundacional. - PORTARIA FIOCRUZ N° 646, de 30 de novembro de 2021.

4.1.3. Comprovacdo do atendimento ao requisito: Estar descrito no Estudo Técnico Preliminar - ETP e no
Termo de Referéncia da aquisi¢édo

Indicacao de marcas ou modelos

4.2. Na presente contratacéo 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:

Subcontratacao
4.3. N&do é admitida a subcontratagéo do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.4. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, no
presente caso, por se tratar de aquisi¢do de baixo valor o impacto por eventual descumprimento contratual € minimo
e a previsao de garantia de execucgdo acarretaria aumento de custo ao contrato de maneira desnecessaria. Portanto,
entendemos que ndo é necessario prever garantia de execucgao.

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

4.5. Legislacao Especial - quanto a submissao da contratacao almejada a legislagdes especiais, informamos
que as mesmas ja constam no subitem 8.30 deste Termo de Referéncia.

4.6. Justificativa acerca da vedacao de participacdo de empresas reunidas em consércio — A contratacado
almejada nao é de alta complexidade técnica elou grande vulto, ndo se mostrando, pela experiéncia pratica,
vantajosa a participacdao de empresas reunidas em consorcio.

4.7. Sistema de Registro de Precos: Informamos que este material ndo se enquadra em qualquer das
hipéteses previstas no Decreto n° 11.462, de 31 de mar¢o de 2023. Portanto, nao ha razdes para aquisicao
através do Sistema de Registro de Preco.
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5. Modelo de execucdo do objeto
Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 90 (noventa) dias, contados do(a) data de inicio do prazo de vigéncia da
contratacdo, conforme definido no subitem 1.4 deste Termo de Referéncia, em remessa Unica.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 20 (vinte) dias Uteis de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacédo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Instituto de Tecnologia em Farmacos, situado a
Avenida Comandante Guaranys, 447 - CuricicalJacarepagua - Rio de Janeiro - RJ - CEP: 22775-903 - Horario:
08:00h as 12:00h e 13:00h as 15:00h. Devera ser agendado através do e-mail logistica.far@fiocruz.br -
Divisdo de Logistica. Servidor responsavel pelo recebimento: Cristina Conceicdo Rocha Guedes, Mat.
SIAPE: 1635122.

5.4. O material devera vir acompanhado com laudo analitico vir com laudo analitico.

5.5. No recebimento dos itens, os mesmos deverdo possuir validade minima de 70% do prazo original de fabricacao,
a contar da entrega e atesto provisorio da nota fiscal.

5.6. Na entrega do material, o fornecedor devera observar o critério de sustentabilidade quanto aos Produtos
Quimicos - Reagentes, constantes no Anexo | deste Termo de Referéncia:

5.6.1. Ficha de Informacao de Seguranca do Produto Quimico (FISPQ) / Ficha de Dados de Seguranca
(FDS) de todos os produtos quimicos.

5.6.1.1. Embasamento Legal: Portaria Ministério do Trabalho e Previdéncia - MTP n° 2.770, de 5 de
setembro de 2022; a Norma Regulamentadora n°® 26 (NR26) e NBR 14725 de 3 de julho de 2023 da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas-ABNT e atualizagdes.

5.6.1.2. Comprovacao do Atendimento ao Requisito: Através da apresentacao da FISPQ / FDS do
produto quimico.

5.6.1.3. Justificativa para ndo adoc¢ao do Requisito: - Quando ndo se tratar de produtos quimicos
OU perigosos.

5.7. Caso haja contratacdo de transporte, na entrega do material, devera ser observado o critério de
sustentabilidade quanto aos Produtos Quimicos - Reagentes, constantes nho Anexo | deste Termo de
Referéncia:

5.7.1. Atender a Resolucgdo da da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n° 5.998 de 3 de
novembro de 2022 - Atualiza o Regulamento para o Transporte Rodoviario de Produtos Perigosos.

5.7.1.1. Embasamento Legal: Lei n° 10.233 de 5 de junho de 2001 e suas atualizacdes e
correlacdes.

5.7.1.2. Devera ser apresentado os 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 informacdes
relativas aos produtos transportados, podendo ser o documento que caracteriza a
operacao de transporte ou outro documento, desde que estejam de acordo com as
Instrucdes Complementares anexas a esta Resolucao.

5.7.1.3. Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 5de 21
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254446 Termo de Referéncia 120/2024

a) Quando néo se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos;

b) De ndo enquadramento conforme o Art. 3° da Resolucdo da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres - ANTT n° 5.998/2022 de 3 de novembro de 2022.

5.7.2. Inscricao no Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas (RNTRC), foi
instituido pela Lei n° 11.442, de 5 de janeiro de 2007 - é obrigatéria para os transportadores
rodoviarios remunerados.

5.7.2.1. Embasamento Legal: Lei n° 11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas atualizacdes e
correlacées; Lei n° 10.233 de 5 de junho de 2001 e suas atualizagdes e correla¢cdes; Resolucado
da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n° 5.982 de 3 de novembro de 2022 e
suas atualizacOes e correlacées; Resolucdao da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres -
ANTT n° 6016 de 11 de maio 2023 e suas atualizacdes.

5.7.2.2. Devera ser apresentado o Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de
Cargas - RNTRC vigente.

5.7.2.3. Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
a) Quando nao se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos; e

b) Em caso de ndo enquadramento na Resolugdo da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres - ANTT n° 6016 de 11 de maio 2023.

Garantia, manutencdo e assisténcia técnica

5.8. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cdédigo 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¢éo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao 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 eletrdnica 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. ApOs 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
informacdes acerca das obrigagfes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacé@o, das estratégias para execugéo do
objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

6.6. A execugdo 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).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condi¢cBes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);
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6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucéo do contrato, com a descri¢do do que for necessario para a regulariza¢éo das faltas
ou dos defeitos observados. ( Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, |l);

6.7.2. Identificada qualquer inexatid&do ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird notificages para
a correcdo da execugédo do contrato, determinando prazo para a correcao. (Decreto n® 11.246, de 2022, art.
22, 1l);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar
decisé@o ou adocao 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 execuc¢éo 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).

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)

Fiscalizagdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicdes de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso necessério (Art. 23, | e Il, do Decreto n°®
11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solugcdo 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 execugao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteragcfes e das prorrogagfes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

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 manutencédo das condi¢cdes de habilitacdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do
pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, 1l1).

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

6.13 O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacéo
para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissé@o 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 gestor do contrato devera elaborara relatério final com informacdes sobre a consecugdo 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).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentacéo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos
procedimentos de liquidagéo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagcdo e gestdo nos termos do contrato.
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7. Critérios de medicao 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.

7.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagBes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacdo 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 cobranga equivalente pela Administracdo, apés a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacBes 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 5 (cinco) dias uteis.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo 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 emisséo de Nota Fiscal no
que pertine a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢do do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranga 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 execucéo do contrato.

Liquidacado
7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de

liquidacéo, na forma desta se¢do, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacao, no caso de contrataces 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:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
7.10.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;
7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.
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7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situagdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacgéo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a 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 condicbes 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
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

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

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

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 finalizacéo da liquidacéo da
despesa, conforme sec¢édo anterior, nos termos da Instrucdo 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 retencéo tributaria prevista na legislacéo aplicavel, estando certo de
gue o valor correspondente ao DIFAL - diferencial de aliquota de ICMS e FECP fundo 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, serdo retidos na
fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislagéo 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 Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste
presente topico.

7.24.1 As cessdes de crédito ndo fiduciarias dependerdo de prévia aprovacao do contratante.
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7.25. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo 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 condicdes de
habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragédo do aditamento de cesséo 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
legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n® 8.429, de 1992, 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 excegfes ao pagamento e
todas as demais cladusulas 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.

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 PREGCO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto serd integral.

Exigéncias de habilitacao

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

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢ca de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territério nacional,

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

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-
br /lempreendedor;

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

8.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacao de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Uni&o 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 Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
margo de 2020;

8.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;
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8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas
ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

8.11. 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;

8.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidagéo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

8.13. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso.

8.14. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagcdo 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.

8.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

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

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

8.18. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuinte Estadual relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente
ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

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

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

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

Qualificagao Econdmico-Financeira

8.22. 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 Instrucéo
Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

8.24. DEVIDO A POSSIBILIDADE DE AGRUPAMENTO NA UNIDADE DOS MESMO ITENS DISPOSTOS NESSE
TERMO DE REFERENCIA, OS LICITANTES VENCEDORES NO CERTAME CUJO VALOR TOTAL PARA
FORNECIMENTO DOS BENS OU MATERIAIS SEJA SUPERIOR A % DO VALOR ESTABELECIDO NO INC. I
DO ART. 75 DA LEI 14.133/21, COM EXCEGAO DAS ENTREGAS IMEDIATAS, BEM COMO PRODUTOS PARA
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PESQUISA E DESENVOLVIMENTO NOS LIMITES TRAZIDOS NO ART. 70 INC lll DA MESMA LEI DEVERAO
APRESENTAR A DOCUMENTAGAO ABAIXO:

8.25. Balanco patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois)
ultimos exercicios sociais, comprovando;

8.25.1. indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um)

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

8.25.3. 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;

8.25.4. Os documentos referidos [Al] acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita
Federal do Brasil para transmisséo da Escrituragao Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.26. Caso a empresa licitante 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 habilitacdo patrimonio liquido
minimo de 8% (oito por cento) do valor total estimado da contratagao.

8.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagédo
e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

Qualificacao Técnica

8.28. Os ITENS 1, 3, 7, 8 sdo sujeitos a controle e fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), nos termos da Lei n.° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n.° 8077/2013 ensejam que
sejam apresentados documentos especificos de acordo com a classe de produtos conforme lista abaixo:

8.28.1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do
Licitante.

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

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

c) A AFE sera consultada pela administracdao no endereco eletronico da ANVISA. Caso a
consulta nado seja possivel, a administracdo solicitard a documentacdo diretamente ao
Licitante na fase de Habilitacao.

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

e) Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deverao apresentar
a comprovacao de tal isencao 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
12013), Lei n° 6437 de 20/08/1977; RDC n° 16 de 01/04/2014, atualizacGes das legislacdes
supracitadas.

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

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

b) A Licenca de Funcionamento devera ser apresentada pelo Licitante na fase de Habilitacao.
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c) Caso a revalidacao da Licenca de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha
sido concedida, o licitante devera apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio
anterior acompanhada do comprovante de protocolizacdo da peticdo de revalidacao, 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 legislacao vigente deverdo apresentar
a comprovacao de tal isencao;

f) Embasamento Legal: Lei n° 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n°. 8077 de 14/08
12013). Lei n° 5.991, de 17/12/1973, Lei n° 6.318, de 22/12/1975, atualizac6es das legislacdes
supracitadas.

8.28.3. 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 satde 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 nao sao 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
12013) e suas atualizacdes.

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

8.28.5. Documentos emitidos por autoridades publicas internacionais devem atender ao disposto no
Decreto 8.660 de 29/01/2016. Dessa forma, ficam isentos de consularizacdo os documentos oriundos
de paises signatarios da convencao sobre a eliminacgdo da exigéncia de legalizacdo de documentos
publicos estrangeiros.

8.29. O item 3 (CATMAT 352687) é controlado pelo Exército e pela Policia Civil, sendo necessaria a
apresentacao do Certificado de Registro do Exército com Apostila de produtos autorizados, do fornecedor
do material, atualizado e vigente, emitidos na forma do Decreto n° 10.030 de 30 de setembro de 2019, assim
como a Licenca de Funcionamento emitida pela Policia Civil.

8.30. Os itens 1 (CATMAT 372620); 7 (CATMAT 427771) e 8 (CATMAT 401029) sdo controlados pela Policia
Federal, devendo as empresas licitantes apresentarem o Certificado de Licenca de Funcionamento com
relacdo dos produtos autorizados atualizado e vigente, emitido pelo Departamento de Policia Federal, na
forma da Lei n° 10.357, de 27/12/2001, regulamentada pelo Decreto n° 4.262 de 10/06/2002, conforme as listas
constantes na Portaria MJ n° 1.274, de 25/08/2003.

8.31. O fornecedor devera observar o critério de sustentabilidade, constantes no Anexo | deste Termo de
Referéncia, apresentando:

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

8.31.1.1. Embasamento Legal: - Lei n® 14.133/21 e suas atualiza¢cfes e correlagdes;
- Lei 6.938/1981 e suas atualizacBes e correlages;
- RESOLUCAO CONAMA n° 237 e suas atualizagdes e correlacdes.
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8.31.1.2. Comprovacao do Atendimento ao Requisito: a)Devera ser apresentado o documento
ambiental do 6rgédo licenciador (Certiddo, Autorizacéo ou Licenca) do fabricante do produto quimico
solicitado do Estado de localizagdo da empresa.

b)No caso o licitante n&o ser o fabricante do produto quimico deve apresentar a licenca de operacgéo
/atividade do fabricante nacional de acordo com o Estado de localizagé&o.

8.31.1.3. Nao sera necessario apresentar o documento no caso de:

a)Proveniente de fabricante estrangeiro;

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

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

-d) Nos casos acima citados, devera ser apresentada a DECLARACAO DE DISPENSA DE
APRESENTAQAO DE DOCUMENTOS, conforme anexo constante em edital, devidamente
preenchida e assinada pelo responsavel da empresa.

8.31.1.4. 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 fabricacao ou industrializacdo é enquadrada no Anexo | da Instrucao
Normativa IBAMA n° 13/2021.

8.31.2. Embasamento Legal: - Lei 6.938/1981 e suas atualizagbes e correlages;
- Instrucdo Normativa Ibama n° 06 e suas atualiza¢des e correlagdes;
- Instrugdo Normativa Ibama n° 13 suas atualizagdes e correlagdes;

8.31.2.1. Comprovacdo do Atendimento ao Requisito: Devera ser apresentado CTF -
Cadastro Técnico Federal, acompanhado do respectivo Certificado de Regularidade
valido do fabricante do produto quimico.

8.31.2.2. Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

- Proveniente de fabricante estrangeiro;

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

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

- Nos casos acima citados, devera ser apresentada a DECLARACAO DE DISPENSA DE
APRESENTACAO DE DOCUMENTOS, conforme anexo constante em edital,
devidamente preenchida e assinada pelo responsavel da empresa.

Nos casos em que o licitante contratar o transporte

8.31.3 Atender a Resolugao da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n°
5.998/2022 de 3 de novembro de 2022 - Atualiza o Regulamento para o Transporte
Rodoviario de Produtos Perigosos.
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8.31.3.1 Embasamento Legal: Lei n°® 10.233/2001 e suas atualizac¢des e correlagbes

8.31.3.2 Comprovacao do Atendimento ao Requisito: Apresentar seguintes documentos: | -
originais do CTPP ou do CIPP, conforme aplicavel, e do CIV, no caso de transporte a granel,
emitidos pelo Inmetro .1l - documento para o transporte de produtos perigosos contendo as
informacdes relativas aos produtos transportados.

8.31.3.3 Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos: - Quando
ndo se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos;- Em caso de nao
enquadramento conforme o Art. 3° da Resolu¢cdo da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres - ANTT n° 5.998/2022 de 3 de novembro de 2022.

8.31.4 Inscricdo no Registro Nacional de Transportadores Rodoviarios de Cargas
(RNTRC) foi instituido pela Lei n° 11.442, de 5 de janeiro de 2007 - é obrigatéria para os
transportadores rodoviarios remunerados.

8.31.4.1 Embasamento Legal: - Lei n°® 11.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas atualizacdes e
correlag6es;

- Lei n° 10.233 de 5 de junho de 2001 e suas atualiza¢des e correla¢des;- Resolugdo da
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n°® 5.982 de 3 de novembro de 2022 e
suas atualizagdes e correlagoes;

- Resolucédo da Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n° 6016 de 11 de maio
2023 e suas atualizages.

8.31.4.2 Comprovacao do Atendimento ao Requisito: Apresentar o Registro Nacional de
Transportadores Rodoviarios de Cargas - RNTRC vigente

8.31.4.3 Nao sera necessario apresentar o documento nos seguintes casos: - Quando
ndo se tratar do transporte rodoviario remunerado de produtos;- Em caso de nao
enquadramento na RESOLUCAO N° 6.016 /2023 e suas atualizacdes.

8.32. Caso admitida a participacdo participacdo de cooperativas, serd exigida a seguinte documentagdo
complementar:

8.32.1. A relagdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratagdo e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscri¢cdo e a comprovacao de que estdo domiciliados na
localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da
Lein. 5.764, de 1971;

8.32.2. A declaracdo de regularidade de situagdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

8.32.3. A comprovacado do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a execugao
contratual;

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

8.32.5. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que
executaréo o contrato; e

8.32.6. Os seguintes documentos para a comprovagdo da regularidade juridica da cooperativa: a) ata de
fundacgdo; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento dos fundos instituidos
pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de convocacado das trés Ultimas assembleias gerais
extraordinarias; e) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias
gerais ou nas reunifes seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a
contratar o objeto da licitacao;

8.32.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n. 5.764, de
1971, ou uma declaracéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo 6rgao fiscalizador.
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8.33. No caso de fornecedor de itens de marcas diferentes das referenciadas no item 3 deste documento:

8.33.1. A prova de qualidade de produto apresentado pelos proponentes como similar ao das marcas eventualmente
indicadas no edital serd admitida por qualquer um dos seguintes meios, conforme art 42 da Lei 14133/ 2021:

8.33.1.1. Comprovacdo de que o produto estd de acordo com as normas técnicas determinadas pelos 6rgdos oficiais
competentes, pela Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) ou por outra entidade credenciada pelo Inmetro;
8.33.1.2. Declaracédo de atendimento satisfatério emitida por outro 6rgdo ou entidade de nivel federativo equivalente ou
superior que tenha adquirido o produto;

8.33.1.3. Certificagdo, certificado, laudo laboratorial ou documento similar que possibilite a aferi¢cdo da qualidade e da
conformidade do produto ou do processo de fabricag@o, inclusive sob o aspecto ambiental, emitido por institui¢do oficial
competente ou por entidade credenciada.

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

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

10. Adequacao orcamentaria

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

10.2. A contratagado serd atendida pela seguinte dotacéo:
- Gestdo/Unidade: 25201/254446
- Fonte: 1002

- Programas de Trabalho: 10.303.5017.4370.0001 (Acgédo: 4370 - Atendimento a Populagdo para Prevencao,
Controle e Tratamento de HIV/AIDS, outras Infec¢des Sexualmente Transmissiveis e Hepatites Virais).

- Elemento de despesa: 33.90.30
- PI: AIFAR

10.3. A dotagéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apés aprovacao da Lei Orgamentéria
respectiva e liberacédo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Obrigacoes do Contratante

11.1. S&o obrigacdes do Contratante:

11.2. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢des 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;
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11.6. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucao
do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execugédo 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¢des estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia;

11.8. Aplicar ao Contratado as sanc¢8es previstas na lei e neste Contrato;

11.9. Cientificar o 6rgdo de representacgéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das medidas cabiveis
guando do descumprimento de obriga¢es pelo Contratado;

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

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

11.11.1. Nao serdo conhecidas as pretensdes administrativas que ndo preencherem os pressupostos
de admissibilidade de que tratam as Leis n° 14.133/21 e 9.784/99.

11.11.2. Caso o servidor responsavel pela fiscalizacao do contrato se certifique que as solicitacGes e
reclamacodes relacionadas a execucado do contrato estdo desacompanhadas de atos indispensaveis a
analise e decisao quanto ao pedido, de forma motiva, ira orientar o interessado quanto a necessidade
de suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisao até o saneamento.

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

11.12.1. Aplicam-se, no que couber, aos pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o disposto nos
subitens anteriores, quanto as solicitaces e reclamacgdes relacionadas a execucao do contrato.

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

12. Obrigacoes do Contratado

12.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste Contrato e em seus anexos, assumindo
como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucéo do objeto, observando,
ainda, as obrigac¢des a seguir dispostas:

12.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo 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 determinag@es regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior (art. 137,
I, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacéo 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 execucgdo contratual pelo contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos
devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;
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12.7. Quando néo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o
contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta
relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) certidGes que comprovem a regularidade perante a
Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

12.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigac¢des trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais
e as demais previstas em legislacéo especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade ao contratante
e ndo 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 verifique no local da execucao do objeto contratual.

12.10. Paralisar, por determinagéo 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 obriga¢cdes assumidas, todas as
condicdes exigidas para habilitagdo na licitagao;

12.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa
com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas
na 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 indicacdo 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 informacgdes 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 satisfatério para o atendimento do objeto da contratacéo, exceto
guando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

12.17. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
segurancga do contratante;

13. Infracoes e Sancoes 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 inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento
dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

¢) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execuc¢ado ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;

e) apresentar declaracdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaracéo falsa durante
a dispensa eletrénica ou execugdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugao do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

13.2. Seréo aplicadas ao responsavel pelas infracdes administrativa acima descritas as seguintes sangdes:
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I. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se
justificar a imposi¢éo 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 nao se justificar a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156,
§ 4° da Lei n® 14.133, de 2021);

lll. 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 imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 85°, 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) moratoria de 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
apresentacao, suplementacéo ou reposi¢do 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 disp8e o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021

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

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

13.3.1. Todas as sancdes previstas neste Contrato poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa (art.
156, 87°, 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 intimagao (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

13.3.3. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8°, da Lei n® 14.133, de 2021).

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

13.4. A aplicacdo das sancgOes 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 declaracéo de inidoneidade para licitar ou
contratar.

13.5. Na aplicagdo das sang¢es 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;

e) a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagfes dos
orgéos de controle.

13.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013,
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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 confusdo
patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e s6cios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo
com relacéo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia (art. 160, da Lei n® 14.133, de 2021).

13.8. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicagdo da sancéo,
informar e manter atualizados os dados relativos as san¢8es 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 &mbito 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 declaracdo 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 Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos
devidos pelo referido érgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo 6rgdo ora contratante, na forma da Instru¢gdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13
de abril de 2022.

14. Do Reajuste

14.1. Os precos inicialmente contratados séo 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 contratacdo direta, no aviso da dispensa eletronica ou no ato administrativo, que
levara a data base do orcamento a anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratacao.

14.2. Apés o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA - pedido expresso
devera ser apresentado a Fiscalizacdo do contrato em data anterior a anualidade a que se referir o reajuste,
sob pena de abdicagcao tacita - os precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela
CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas ap6s 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 dltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja
solicitado pela CONTRATADA quando da divulgagao do indice definitivo.

14.5. Nas aferi¢des 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 legislagdo entdo 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 serd realizado por apostilamento.

15. Informacoes adicionais

15. E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geragdo de residuos industriais
ou com menor uso de dgua e energia.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 20 de 21
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo
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15.1 E recomendavel que a Contratada utilize embalagens compactas e reciclaveis ou que sejam objeto de logistica reversa.

15.2 E recomendével que os produtos que possuam plastico em sua composicdo, sejam constituidos, no todo ou em parte, por
material reciclado, at6xico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2.

16. Responsaveis

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

CRISTTIANE SEPULVEDA FONSECA
Equipe de apoio

1Y
tf Assinou eletronicamente em 21/02/2025 as 10:16:04.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisigdes — Atualizagdo: maio/2023 21 de 21
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo
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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 | - Criterio de Sustentabilidade - Aq. de Produtos Quimicos - Reagentes rev.02.pdf (233.22 KB)
® Anexo Il - Blanver.pdf (598.02 KB)
® Anexo Il - Parecer Tecnico.pdf (4.39 MB)
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Critérios de Sustentabilidade Ambiental

Aquisicao de Produtos Quimicos - Reagentes

|Data de atualizacd0:23/10/2024.

DOCUMENTOS OBRIGATORIOS DE MEIO AMBIENTE - ATENDIMENTO DO LICITANTE

REQUISITO PARA AQUISICAO COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AO FASE DE ~ ~
ITEM SUSTENTAVEL REQUISITO LEGAL REQUISITO AFERICAO JUSTIFICATIVA PARA NAO ADOCAO DO REQUISITO
N&o serd necessario apresentar o documento nos seguintes casos:
- Proveniente de fabricante estrangeiro;
Deverd ser apresentado o documento - Se a atividade ou empreendimento ndo estiver listado no Anexo | da
ambiental do 6rgio licenciador (Certidao, Conama 237
Autorizagdo ou Licenga) do fabricante do
Licenga ambiental atualizada que autoriza a - Lei n® 14.133/21 e suas atualizagBes e correlagdes; produto quimico solicitado do Estado de Link acesso Resolugdo CONAMA nf! 237: ) )
1 operagdo/funcionamento do fabricante - Lei 6.938/1981 e suas atualizagBes e correlagdes; localizagdo da empresa. Habilitatéri https://C?n_ama‘mma‘gov'br/%pt'on:com sisconama&task=arquivo.do
nacional de acordo com o Estado de - RESOLUCAO CONAMA n2 237 e suas atualizagdes e abilitatoria wnload&id=237
localizagdo. correlagdes. No caso o Iilcit‘ante ndo ser o fabrican-te do - Se a empresa apresentar a Certiddo de Dispensa de Licenciamento
produt? quw.m.co deve apre'sentar @ I|c'enga de Ambiental ou Certiddo de Inexigibilidade.
operaggo/atividade do fabrlca‘nteNnaaonaI de - Nos casos acima citados, deverd ser apresentada a DECLARAGAO DE
acordo com o Estado de localizag@o. DISPENSA DE APRESENTACAO DE DOCUMENTOS, conforme anexo
constante em edital, devidamente preenchida e assinada pelo
responsdvel da empresa.
N&o serd necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
- Proveniente de fabricante estrangeiro;
- No caso do 6rgdo ambiental competente emitir dispensa de
licenciamento ou autorizagdo de dispensa, com fundamento em
normativa estabelecida pelo CONAMA 237.
Cadastro Técnico Federal (CTF) de Atividades - Em caso de ndo enquadr‘amento conforme o-AnexolI d? IN IBAMA
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de |- Lei 6.938/1981 e suas atualiza¢Bes e correlagdes; Deverd ser apresentado CTF - Cadastro Técni 13/2021, e ndo estar configurado nz.ls. FTEs- F|c.has’Tt.ecn|cas de )
Recursos Ambientais atualizado, instituido - Instrugdo Normativa Ibama n2 06 e suas atualizagSes evera ser apresentado @ ?S © Tecnico Enquadramento do IBAMA como atividade obrigatdria, conforme link
; o . N Federal, acompanhado do respectivo . abaixo .
2 pelo artigo 17, inciso Il, da Lei n° 6.938, de e correlagGes; Habilitatoria

1981, cuja atividade de fabricagdo ou
industrializagdo é enquadrada no Anexo | da
Instru¢do Normativa IBAMA n° 13/2021.

- Instrugdo Normativa Ibama n? 13 suas atualizagbes e
correlagdes;

Certificado de Regularidade vélido do
fabricante do produto quimico.

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

- Nos casos acima citados, devera ser apresentada a DECLARACAO DE
DISPENSA DE APRESENTAGAO DE DOCUMENTOS, conforme anexo
constante em edital, devidamente preenchida e assinada pelo
responsdavel da empresa.

Ficha de Informagdo de Seguranga do Produto
Quimico (FISPQ) / Ficha de Dados de
Seguranga (FDS) de todos os produtos
quimicos.

Portaria Ministério do Trabalho e Previdéncia - MTP n?
2.770, de 5 de setembro de 2022; a Norma
Regulamentadora n? 26 (NR26) e NBR 14725 de 3 de
julho de 2023 da Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas-ABNT e atualizagdes.

Através da apresentag¢do da FISPQ / FDS do
produto quimico.

Na entrega do
material

N3do serd necessdrio apresentar o documento nos seguintes casos:
- Quando ndo se tratar de produtos quimicos ou perigosos.



https://conama.mma.gov.br/?option=com_sisconama&task=arquivo.download&id=237
https://conama.mma.gov.br/?option=com_sisconama&task=arquivo.download&id=237
https://conama.mma.gov.br/?option=com_sisconama&task=arquivo.download&id=237
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-as-ftes
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-as-ftes
https://www.gov.br/ibama/pt-br/servicos/cadastros/ctf/ctf-app/ftes/lista-de-todas-as-ftes

Atender a Resolugdo da Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres - ANTT n2 5.998/2022
de 3 de novembro de 2022 - Atualiza o
Regulamento para o Transporte Rodovidrio de
Produtos Perigosos

- Lein© 10.233/2001 e suas atualizagées e correlagdes.

Aresentar seguintes documentos:

| - originais do CTPP ou do CIPP, conforme
aplicavel, e do CIV, no caso de transporte a
granel, emitidos pelo Inmetro .

Il - documento para o transporte de produtos
perigosos contendo as informacdes relativas
aos produtos transportados.

Na contratagdo do
transporte.

N&o serd necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

- Quando ndo se tratar do transporte rodovidrio remunerado de
produtos;

- Em caso de ndo enquadramento conforme o Art. 32 da Resolugdo da
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - ANTT n2 5.998/2022 de 3 de
novembro de 2022.

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.

- Lein211.442, de 5 de janeiro de 2007 e suas
atualizagdes e correlages;

- Lein210.233 de 5 de junho de 2001 e suas
atualizagdes e correlagdes;

- Resolugdo da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres - ANTT n2 5.982 de 3 de novembro de 2022
e suas atualizagdes e correlagdes;

- Resolugdo da Agéncia Nacional de Transportes
Terrestres - ANTT n? 6016 de 11 de maio 2023 e suas
atualizagdes.

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

Na contratagdo do
transporte.

N&o serd necessario apresentar o documento nos seguintes casos:

- Quando ndo se tratar do transporte rodovidrio remunerado de
produtos;

- Em caso de ndo enquadramento na RESOLUCAO N2 6.016 /2023 e suas
atualizagdes.

FASE DE PLANEJAMENTO - ELABORAGAO INTERNA

Para fins de contratagdo do objeto, foram
considerados os critérios de sustentabilidade
alinhados no contexto do Plano de Logistica
Sustentavel da FIOCRUZ, conforme PORTARIA
N2 646, de 30 de novembro de 2021, bem
como suas atualiza¢Ges, e com o Guia
Nacional de Contratagdes Sustentdveis da
AGU, em observancia as diretrizes elencadas
neste referido documento

- PORTARIA SEGES/ME N¢ 8.678, DE 19 DE JULHO DE
2021 - DispGe sobre a governanga das contratagdes
publicas no ambito da Administragdo Publica federal
direta, autarquica e fundacional.

- PORTARIA FIOCRUZ N 646, de 30 de novembro de
2021.

Estar descrito no Estudo Técnico Preliminar -
ETP e no Termo de Referéncia da aquisigdo

Na fase de
planejamento -
(Obrigatdria
inclusdo da
informagdo pela
drea requisitante
e/ou drea de
compras para
elaboragdo dos
documentos na
fase de
planejamento)

-Ndo aplicavel

RECOMENDAGOES AMBIENTAIS GERAIS

E recomendavel que a Contratada utilize em seu processo produtivo maquinas que reduzem a geragao de residuos industriais ou com menor uso de dgua e energia.

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

E recomendavel que os produtos que possuam pldstico em sua composicdo, sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2.




001U28) [9nesuUCdsal Op OQUILED 8 BINJEUISSY

A et
A

A

|

bR

o
_MM

¢

BJUSWESOIOUR)Y

‘ojuBLLIBDIPBW
op 0ednpoid ; OUSWIDBUIO} BP SOUB H SOWNN SOU & (LL0Z 8P SOPEaW) OjuSWED|PaW
Op OjusWiIAjoAUSSSBp Op slellul sedela SB 9pSSp SOPEZIIN OPUSS WA SOWNSUl S91ST

‘Buwigog ruIpnAiWIET]
+ Bugog ejixoidosa( JiA0joua) 3p Ojesewng OJUSWEDIPAW Op SoSifeus SBU BB SOPE]S)|
sowinsul soe sopeuojoelas sodijijeue sews|qoid sonsiBal sossou wa ey ogu anb sowelePeg

[9AE31|dy OEN | ‘WiHlG Wil 9y X Wi 0SZ 81D YJolN QIEISER [ongonidy 0gN | eunjo) ep ezaduur

faneanjdy oBN | ‘wrig w9y X Wi gSZ 8T Wodal I1dH jouelaiN |
' j1seug op SVl : WIBN | 0oupuO) OpPY o
»OI!‘Séjéj:(ZBLSV'i‘“: AR ARl B )pj?l{!. BN 315'_".' '°“E’3°.W~ J0IN|OSsIq oednjossiqg

pseigop syl  ‘unguWigy X WUWIQSZ ST P4 | 010)S03 OppPY
‘jiseig op syl | ‘wirig Wurgy X Wi sz 810 e Eulwemauy

jisesg Op Sy | ‘wrlg WW 9% X Wi 0S5z 8T MioN COTET T 3dH olusweasag
115eIgOPSY] ‘WM WOy X WWOSZBTID IS | J1dH JouRIaN .
1seIgOpSY1 | ‘Wrg W9y X Wi QSZ 8T PIBN 031403504 OpBY 1dH | ogdeaynuap

T s W gy X Wgsz 810, I euiwe|IapL
5 anbiupf jaaedidy oeN wosses|n oe5njos ep oredaig

{sreaydy 0eN. [anedrjdy oeN T J7dH [ouelay 13ysiy pey spepiun
“jenedydy oen| jaAedidy OBN opajol JI3MBN jaAear|dy oBN eanijeuy eluejeg wadesag

40pIIBUIOS | BpeZi{IN BUN|OD iopadauiod  |sopezyinssiusdesy | ojuswedinby asieuy

0avaviv 0LNA0Yd

Bw 00€ VNIANAIA VYT + 3uigog HIAQAONI L Ad

OLVYVINN4 0Inpoid o eied apeplienb ap 8joAucd ap $81s8) Sop ogdeziesl g eied sopeziin
SOWNsUI SO OXIeqe BIEjO8P ‘61-1000/728 6GE €S oU OS JN/FIND OU EJIOSUl ‘'Ojned OBS 3P
opels ‘elI8S Bp 0BOQE | 8P SPEPID BU OjNBd OBS WIpJef olieq ‘| 0z.u oblewes) ap ounsned
JoinoQ eny B #pas wWod 'y'S YOILNIDVINEY4 3 YOININDOWNYH ¥IANY 19 esaidws v

OYJvdv103d




ymanguinhos

'Instituto de Tecnologia em Fdrmacos

Ministério da Satde

PARECER TECNICO
FIOCRUZ
Fundagio Oswalde Cruz

Titulo: Parecer técnico para aquisigio de reagentes/solventes/materiais laboratoriais/colunas
cromatograficas/padrées farmacopeicos destinados a analise de produtos provenientes de transferéncia
de tecnologia

1. OBJETIVO

Apresentar parecer técnico para aquisicdo de reagentes /solventes/ materiais laboratoriais/colunas
cromatograficas/padrées farmacopeicos destinados a analise de produtos provenientes de transferéncia de
tecnologia através da ferramenta X de analise de risco.

2. INTRODUGAO

O Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos é uma unidade técnico-cientifica da
Fundagéo Oswaldo Cruz e, como laboratério oficial, & responsavel pela producdo 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 miss&o principal a
producédo de medicamentos para atender aos programas de salde e as exigéncias da politica de
autonomia tecnolégica do pais.

Este parecer técnico aponta os riscos associados ao uso de reagentes /solventes/ materiais

laboratoriais/colunas cromatograficas/padrées farmacopeicos ndo indicados pelos parceiros de
transferéncia de tecnologia. Esse parecer técnico se aplica a fabricacdo dos produtos abaixo descritos:

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

e Antirretroviral 3 em 1 — Triplivir (Tenofovir 300 mg + Lamivudina 300 mg + Efavirenz 600 mg)

e Cabergolina 0,5 mg comprimidos

e Cloridratro de Sevelamer 800 mg comprimidos revestidos

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

e Formoterol + Budesonida (6 ug + 200 ug) e (12 ug + 400 ug)

e Mesilato de Imatinibe 100 mg, 200 mg e 400 mg comprimidos revestidos

e Sulfato de Atazanavir 200 mg e 300 mg capsulas

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. FUNDAMENTAGAO

Considerando que a Administragéo publica esta sujeita a Lei de Licitagdes e Contratos n° 8.666/93 e
esta expressa em seu artigo 15, inciso I, que as compras devem, sempre que possivel, atender ao

principio da padronizagéo que imponha compatibilidade técnica e de desempenho.

Pagina
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Titulo: Parecer técnico para aquisicdo de reagentes/solventes/materiais laboratoriais/colunas

cromatograficas/padroes farmacopeicos destinados a analise de produtos provenientes de
transferéncia de tecnologia

Os produtos descritos acima est&do passando por processos de transferéncia de tecnologia de
producdo 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, foi
realizado pelo parceiro privado e o parceiro publico atua na recepcdo desta tecnologia previamente
desenvolvida.

Conforme ja sinalizado por alguns parceiros privados, os mesmos se comprometem com 0O sucesso
da transferéncia de tecnologia de seus produtos, desde que a transferéncia ocorra utilizando o mesmo
processo produtivo e os mesmos fabricantes de reagentes /solventes/material laboratorial/colunas/padrbes
farmacopeicos por ele indicados.

A fim de avaliar a possibilidade de aquisicdo dos reagentes/solventes/material
laboratorial/colunas/padrdes farmacopeicos 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 Controle da Qualidade fez as colocagdes pertinentes aos riscos associados as suas
areas e avaliaram o impacto de suas ocorréncias, conforme procedimento operacional padrdo FAR-NVQ-
POP.009/03 - Analise de riscos (anexo lll).

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 Saude e impacto na produtividade da fabrica como um todo.

4. CONSIDERAGOES FINAIS

Pela metodologia utilizada pelo corpo técnico de Farmanguinhos, foi verificado que todos os riscos
encontram-se na faixa de risco como inaceitavel.

Por este motivo, o corpo técnico de Farmanguinhos recomenda que a aquisi¢do de
reagentes/solventes/materiais laboratoriais/colunas cromatogréficas/padrdes farmacopeicos para utilizagéo
nos processos de transferéncia tecnolégica dos produtos citados no item 2 deste documento, sigarh
estritamente as recomendacées dos respectivos parceiros privados.

Nada impede que no futuro, ap6s total dominio da tecnologia transferida, Farmanguinhos realize os
estudos necessarios para o emprego de reagentes /solventes/materiais laboratoriais/colunas
cromatograficas/padrées farmacopeicos ja padronizados pela FIOCRUZ e/ou busque novos fabricantes

interessados no mercado através dos procedimentos internos de padronizagéo.




Titulo: Parecer técnico para aquisicdo de reagentes/solventes/materiais laboratoriais/colunas
cromatograficas/padroes farmacopeicos destinados a analise de produtos provenientes de
transferéncia de tecnologia

5. ANEXOS
ANEXO TiTULO
A Matriz de analise de risco

Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2018.

A

istiane Sepulveda Fonseca (elaboragao)

Maria Cristina Milen da Silveira Santos

0

Rodrigo Fonseca\da Silva Ramos
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Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagd@o Oswaldo Cruz

Titulo: ANALISE DE RISCO Identificacdo de Referéncia: ANEXO A -

Revisdo: 03
N°: CF-09-130-00 Classificacdao SIGDA: 030

ASSUNTO Substituicao dos fabricantes dos reagentes/solventes/materiais laboratoriais/padrées farmacopeicos/colunas
cromatograficas indicadas pelos parceiros nas transferéncias de tecnologias produtivas (PDPs)
Avaliar os riscos envolvidos na substituicdo dos fabricantes das matérias-primas em relagédo a qualidade dos

OBJETIVO :
produtos fabricados

MOTIVO Dar suporte a CDT no processo de tomada de decisdo envolvendo as parcerias de desenvolvimento produtivo

(PDP)
COORDENADOR |Rodrigo Fonseca da Silva Ramos

Cristiane Sepulveda Fonseca Divisdo de Controle da Qualidade

GRUPO DE Jovana Mello Rosas Divisdo de Controle da Qualidade

ANALISE DE Karina Rocha de Souza Divisdo de Controle da Qualidade

RISCO Maria Cristina Milen da Silveira Santos Divisdo de Controle da Qualidade
Rodrigo Fonseca da Silva Ramos Coordenagdo da Gestdo da Qualidade

Alteragbes em relagdo a revisao anterior: Nao aplicavel
Resumo da Andlise de Risco: Metodologia: |_lextual [x] FMEA []cAamP  []iNo4

Na analise de riscos multidisciplinar realizada foram identificados 12 riscos classificados como inaceitaveis. Para a analise em
questdo, a decisdo de manutengéo dos fabricantes dos reagemtes/solventes/materiais laboratoriais/colunas cromatograficas/padrées
farmacopeicos dos parceiros foi considerada a mais apropriada para a aceitagdo dos riscos a qualidade dos produtos de PDPs.

FUNGCAO CRITICA DO PRODUTO

ETAPA CRITICA DO PROCESSO =y AGPES DE MELHDRIA

Reagentes/Solventes (Reprovagéo em resultado falso positivo)

1. Manter o fabricante indicado pelo parceiro para a

Reagentes/Solventes (Impossibilidade de adequabilidade ao método) transferéncia inicial de tecnologia e posterior avaliagéo
de novo fabricante nacional conforme acordo de
Reagentes/Solventes (Redugao da produtividade) transferéncia de tecnologia, para a produgao futura

Reagentes/Solventes (Dano a coluna cromatografica e/ou
equipamentos)

Materiais Laboratoriais (Reprovagéo em resultado falso positivo)

Materiais Laboratoriais (Impossibilidade de adequabilidade ao método)

Materiais Laboratoriais (Redugéo da produtividade)

Materiais Laboratoriais (Dano a coluna cromatografica e/ou 1. Manter o fabricante indicado pelo parceiro para a

equipamentos) transferéncia inicial de tecnologia e posterior avaliagao

de novos fornecedores/fabricante para a produgéo
futura

Colunas Cromatogréficas (Impossibilidade de adequabilidade ao
método) :

Colunas Cromatograficas (Redugao da produtividade)

Padrées farmacopeicos (Impossibilidade de adequabilidade ao
método)

Padrées farmacopeicos (Redugdo da produtividade)




Elaborado por:
Cristi Sepulveda Fonseca

Data:
/%1107 18

Jovana Mello Rosas

Data:

Karina Rocha de Souza

3190 B
Data:j/.dD - /8

Maria Cristina Milen da Silveira Santos
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DECLARAGAO DE DISPENSA DE APRESENTAGCAO DE DOCUMENTOS

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

A empresa , inscrita no CNPJ/MF sob n2

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

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

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

seguintes documentos :

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

o Estado de localizacdo;

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

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

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

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

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

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

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

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

informacdo eventualmente contida nesta declaracdo.

de de

Nome da empresa ou razdo social
Nome de quem assina
Cargo e assinatura
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TERMO DE CONTRATO
Lei n©14.133, de 1° de abril de 2021
AQUISICOES - LICITACAO

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS - FARMANGUINHOS

(Processo Administrativo n° 25387.000442/2024-75)

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) Nno CNPJ/MF sob 0 n° ........ccovvvvvveennnnnnn, SEAIAAO(Q) NA wevvvieiiiiiiicice
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°® 25387.000442/2024-75 e em observéancia as disposicdes 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 Eletrénico n. 90012/2025, mediante as clausulas e condi¢des a seguir enunciadas.

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

1.1. O objeto do presente instrumento € a contratacdo para Aquisicdo de REAGENTES, nas condigfes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacéo:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UNIDADE | QUANTIDADE VALOR VALOR
DE UNITARIO | TOTAL
MEDIDA

Pagina 1|10

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N2 XXXX/XXXX

manguinhos  [pocRyz  susue

1.3. Vinculam esta contratacéo, independentemente de transcrigcao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagéo;

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 contratac@o é de XX (XXXXXXXXX) 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 Informac¢éo (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 ndo 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, 1V, Vil e
XVl

3.1. O regime de execucdo contratual, os modelos de gestdo e de execuc¢do, assim como 0s prazos e
condi¢bes de concluséo, 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 contratacdo € 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 contratacdo, estando certo de que o valor correspondente ao DIFAL -Diferencial de Aliquota
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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 condicdes a ele referentes encontram-se definidos
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os pregos 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,
nos casos de contratacao direta, no aviso da dispensa eletrdnica ou no ato administrativo que levara a data
base do orgcamento & anuéncia da adjudicataria em fase interna da contratagéo.

7.2. Apbs 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 poderéo ser reajustados, mediante a aplicagao,
pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigac¢des iniciadas e concluidas apés a
ocorréncia da anualidade.

7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano seré 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 pagara ao
contratado a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente téo
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 ndo possa
mais ser utilizado, sera adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

7.7. Na auséncia de previsao 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 serd realizado por apostilamento.

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

8.1. Sao obrigacbes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigacGes assumidas pelo Contratado, de acordo com o contrato
€ seus anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des 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¢éo do contrato e o cumprimento das obrigac6es pelo Contratado;

8.6. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
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execucao 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 condigBes 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 6rgéo de representacédo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogdo das medidas
cabiveis quando do descumprimento de obrigacfes pelo Contratado;

8.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamacdes relacionadas a execugéo do
presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou
de nenhum interesse para a boa execuc¢éo do ajuste.

8.11. A Administracdo terd 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.

8.11.1. N&do serdo conhecidas as pretensGes administrativas que ndo preencherem os
pressupostos de admissibilidade de que tratam as Leis n°® 14.133/21 e 9.784/99.

8.11.2. Caso o servidor responséavel pela fiscalizacdo do contrato se certifigue que as
solicitacdes e reclamacdes relacionadas a execucdo do contrato estdo desacompanhadas de atos
indispensaveis a analise e decisédo quanto ao pedido, de forma motiva, ird orientar o interessado
guanto a necessidade de suprimento de eventuais falhas, suspendendo-se o prazo de decisdo até
0 saneamento.

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

8.12.1. Aplicam-se, no que couber, os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, o
disposto nos subitens anteriores, quanto as solicitacdes e reclamag¢des relacionadas a execucao
do contrato.

8.12.2. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para
apuracao de descumprimento de cldusulas contratuais.

8.13. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execug¢éo 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 obrigagfes 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 obrigactes a seguir dispostas:

9.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués, e da relacao
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);
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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, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da
execucao ou dos materiais empregados;

9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug¢do do objeto, bem como por todo e
gualquer dano causado & Administrac@o ou terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
o acompanhamento da execucdo contratual pelo contratante, que ficarAd 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 responsével 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) certiddes que
comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4)
Certidado de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagfes trabalhistas, previdenciéarias, 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 execu¢éo 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 seguranc¢a de pessoas ou bens de terceiros.

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas
as condicdes exigidas para habilitacdo na licitacdo;

9.13. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de
cargos previstas na 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, paragrafo Unico,
da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.15. Guardar sigilo sobre todas as informac8es 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 Lei n® 14.133,
de 2021.;

9.17. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de
seguranca do contratante.
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CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII)

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

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

11.1. 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 inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucado ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaragéo falsa durante a execucdo do contrato;

f)  praticar ato fraudulento na execuc¢éo do contrato;

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

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

11.2. Seréo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragfes acima descritas as seguintes sancdes:

i.,Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecuc¢do parcial do contrato, sempre que néo se
justificar a imposi¢édo de penalidade mais grave (art. 156, 82°, 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 imposicao de penalidade mais grave
(art. 156, § 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 Administracdo 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 sobre o valor total do contrato, de 8% (oito por cento), no caso de inexecugao
total do objeto.

11.3. A aplicagcéo das sancdes previstas neste Contrato nao exclui, em hipdtese alguma, a obrigacédo de
reparacdo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, 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).
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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 indenizagGes 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¢0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a
ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da
Lei n° 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragcédo de
inidoneidade para licitar ou contratar.

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

a) anhatureza 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;

e) aimplantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos
orgéos de controle.

11.7. Os atos previstos como infracbes 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 confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serédo
estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relacao de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditério, 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 aplicagcdo 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 &mbito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n® 14.133, de
2021).

11.10. Assancdes de impedimento de licitar e contratar e declara¢é@o de inidoneidade para licitar ou contratar
séo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.11. Os débitos do contratado para com a Administracao contratante, resultantes de multa administrativa
e/ou indenizacdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os
créditos devidos pelo referido 6rgao decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos
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gue o contratado possua com 0 mesmo 6érgao ora contratante, na forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n° 26, de 13 de abril de 2022.

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

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

12.2. Se as obrigagGes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficard prorrogada até a
concluséo 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) ficar4 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 execucao 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, bhem como amigavelmente,
assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.3.1. Nesta hipbtese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.3.2. A alteragdo 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 operagéo implicar mudancga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado termo
aditivo para alteracdo subjetiva.

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

12.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.4.2. Relagdo 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, hipotese em que sera concedida indenizag&o 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, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou entidade contratante ou com
agente publico que tenha desempenhado funcao na licitacdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestao do contrato,
ou que deles seja conjuge, 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 — DOTAGCAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢camento Geral da Unido deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada:
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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 — Cdodigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ado 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 supressdes
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 aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de
antecipacao de seus efeitos, hipétese em que a formaliza¢éo 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. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratag6es Publicas
(PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet,
em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, 82° 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 Secédo Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios que
decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo,
conforme art. 92, 81°,da Lein® 14.133/21.

Pagina 9]10

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


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art124
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art124
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art136
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art94
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm#art8§2
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7724.htm#art7§3
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7724.htm#art7§3
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92§1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art92§1

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N2 XXXX/XXXX

manguinhos  [pocRyz  susue

Rio de Janeiro, de de

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:

Pagina 10|10

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



manguinhos  {Mpaepi 7 sus ule

ANEXO IV - PORTARIA COGEAD N° 185 2024 — Dosimetria na
aplicacao de Sancéao

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



Ministério da Sadde Boletim de Servigo Eletronico em 10/06/2024

FIOCRUZ
Fundacgéo Oswaldo Cruz

COORDENAGAO GERAL DE ADMINISTRAGAO

PORTARIA N2 185, de 10 de junho de 2024

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

RESOLVE:

1. PROPOSITO

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

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

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

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

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

d) deixar de apresentar amostra;

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

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

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

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

V. fraudar a licitacdo.

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



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

b) induzir deliberadamente a erro no julgamento;

c) apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

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

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

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

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

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

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

a) a natureza e a gravidade da infracdo cometida.

b) as peculiaridades do caso concreto

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes

d) os danos que dela provierem para a Administracdo Publica

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

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

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

lll. caberd ser aplicada ao responsdvel a san¢do de declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar, em decorréncia da pratica das infracOes dispostas em edital, que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave que a sanc¢do de impedimento de licitar e contratar, cuja duracdo observara o
prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos, na forma prevista no art. 156, §59, da Lei n.2

14.133/2021.

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

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

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

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

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

b) a conduta praticada seja decorrente da apresentacdo de documentacdo que contenha
vicios ou omissdes para 0s quais ndo tenha contribuido, ou que ndo sejam de facil identificacdo, desde
gue devidamente comprovado; ou

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

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

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

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

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

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

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

c) Quando o licitante, deliberadamente, ndo responder as diligéncias destinadas a
esclarecer ou a complementar a instrucao do processo licitatério; ou

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

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

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

Art. 11° Na apuracdo dos fatos de que trata a presente Portaria, a Administracdo atuard com base no
principio da boa-fé objetiva, assegurando ao licitante ou ao contratante a ampla defesa e o contraditdrio,



o direito de juntar todo e qualquer meio de prova necessario a sua defesa, podendo, inclusive, requerer
diligéncias.

Art. 12° No estabelecimento da pena, havendo concomitantemente fatores agravantes e atenuantes
descritos nesta portaria. O cdlculo para dosimetria da sancdo considerara primeiro os fatores para

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

Art. 13° Esta Portaria passa, obrigatoriamente, a fazer parte de todos os editais de licitagdo na como um
de seus Anexos publicados por todas as Unidades da Fiocruz, que deverdao ser submetidos a aprecia¢do
de parecer juridico da Procuradoria Federal.

Art. 142 A Autoridade Competente formara sua conviccdo com base na livre apreciacdo dos fatos e
condutas praticadas, devendo, quando necessario, promover diligéncias para a apuracdo da veracidade
das informacgoes e provas apresentadas pela defesa.

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

Flavia Silva
Coordenadora Geral de Administragao
FIOCRUZ

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

Jell ,_—_ﬂ

assinatura
eletrénica

i c()digo CRC 8B371FA9.
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