g V.b @ Compras.gov.br

PREGAO ELETRONICO
90042/2024

CONTRATANTE (UASG)
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (250057)

OBJETO )
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS (FENTANILA E OUTROS) REPETICAO
DE LICITAGAO

VALOR TOTAL DA CONTRATAGCAO
SIGILOSO

DATA DA SESSAO PUBLICA
Dia 12/06/2024 as 10:00h (horario de Brasilia)

CRITERIO DE JULGAMENTO:
menor preco por item

MODO DE DISPUTA:
aberto e fechado

PREFERENCIA ME/EPP/EQUIPARADAS
NAO

[m] o [m]
[=]

Baixe o APP Compras.gov.br
e apresente sua propostal!



EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90042/2024

MINISTERIO DA SAUDE
INT‘O SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE
— \1‘ , INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUT
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

Sumario

(I B @ I @1 = 1 = 1@ TP PRPSP
2. DO REGISTRO DE PREGCOS ..ottt e e e e e e e e et e e e e e aaaaes
3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO ....oooiiiee et
4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO.................
5. DO PREENCHIMENTO DA PROP OST A Lo
6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULACAO DE

I N L 1 = S TP
7. DA FASE DE JULGAMENTO ... oot
8. DA FASE DE HABILITAGAO .. .oooiiitie e ee e eneeens
9. DAATADE REGISTRO DE PRECGOS ... oottt
10. DA FORMAGCAO DO CADASTRO DE RESERVA ... .ooiiiii oot
T1. DOS RECURS S ... e e e
12. DAS INFRACOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES ......ooiiiiieicee e
13. DA IMPUGNACAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO .....ccveeoviiiiiieeeeee
14. DAS DISPOSICOES GERAIS ... .o et

Pagina 2 | 31
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Atualizagédo: maio/2023
Edital modelo para Pregédo Eletronico - Lei n® 14.133, de 2021.
Ata de Registro de Pregos — Lei n°® 14.133, de 2021.
Termo de contrato modelo para Pregédo Eletronico — Compras — Lei n® 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestéo e Inovagéao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestao e Inovagao



EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90042/2024

MINISTERIO DA SAUDE
INTO SECRETARIA DE ATENGCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
= INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUTO NACIONAL DF
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
PREGAO ELETRONICO N° 90042/2024
Processo Administrativo n® 25057.001114/2024-28

Torna-se publico que UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato
representado pelo INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, sediado na
Avenida Brasil, n°® 500, Sao Cristovao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, realizara licitagao, para
registro de pregos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n° 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n°® 11.462, de 31 de margo de 2023, e demais legislagdo aplicavel e,
ainda, de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é a AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS
(FENTANILA, NALOXONA E OUTROS), PELO PROCESSO DE REPETIGAO DE LICITAGAO, conforme
condig¢bes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

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

2, DO REGISTRO DE PRECOS

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

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

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

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

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagcdes 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 érgéo
ou entidade promotora da licitagao por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de
acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos 6rgéos responsaveis pela
informagdo, devendo proceder, imediatamente, a corre¢cdo ou a alteracdo dos registros tdo logo
identifique incorregédo ou aqueles se tornem desatualizados.
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3.4. A néo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacdo.

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

3.6. Nao poderéao disputar esta licitagao:
3.6.1. aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

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

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

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da
licitagdo em decorréncia de sancdo que lhe foi imposta;

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

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

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagédo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissao
de trabalhadores a condicdes analogas as de escravo ou por contratagcdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislagéo trabalhista;

3.6.8. agente publico do érgdo ou entidade licitante;
3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.6.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢éo;

3.6.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execugao do contrato agente
publico do 6rgao ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagbes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagao
que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

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

3.8. A critério da Administracdo e exclusivamente a seu servi¢o, o autor dos projetos e a empresa a
que se referem os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderao participar no apoio das atividades de planejamento da
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contratacdo, de execucgdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de
agentes publicos do 6rgéo ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econdémico.

3.10. O disposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratagéo 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.

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

3.12. A vedagdo de que trata o item 3.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugdo da
contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou
representante de empresa que preste assessoria técnica.

4, DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

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

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

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

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

4.4.1. esta ciente e concorda com as condi¢gdes 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
convencgdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua
entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento
convocatério;

4.4.2. nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIIl, da Constituicao;

4.4.3. nao possui empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;
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4.4.4. 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.

4.5. 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.

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

4.7. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.4 ou 4.6 sujeitara o licitante as sancgdes
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

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

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

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

4.11. 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:

4.11.1. a aplicagao do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

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

4.12. 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:

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

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

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

4.14. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletrbnico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de
negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragcao ou de sua desconexao.
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4.15. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento
que possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

5.1.1. valor unitario e total do item;

5.1.1.1. Os pregos deverao ser expressos em Reais (R$) com no maximo 02 (duas) casas decimais apds a
virgula (ex.: R$ 0,01), inclusas todas as despesas referentes a execugédo do fornecimento, sob pena de
recusa da proposta apresentada.

5.1.2. Marca;
5.1.3. Fabricante;

5.1.4. A proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o FARMACO conforme
Denominagdo Comum Brasileira (DCB), a apresentagdao e a forma farmacéutica, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, o nimero do registro expedido pela ANVISA/MS e
a informagcdo se a embalagem primaria do medicamento é fracionavel e se contém o coédigo de
identificacdo bidimensional conforme exigéncia para rastreabilidade prevista na RDC n°® 157/2017. Nao
serdo admitidas nem aceitas, ofertas de medicamentos com especificagbes diversas da originalmente
solicitada no Termo de Referéncia (Anexo I;

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

5.2.1. Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execug¢do do objeto.

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

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

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

5.6. Na presente licitagdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderdo se beneficiar do
regime de tributacdo pelo Simples Nacional.

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a
perfeita execugao contratual, promovendo, quando requerido, sua substitui¢cao.
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5.7.1. O prazo de validade da proposta néo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua
apresentacgao.

5.7.2. Os licitantes devem respeitar os pregcos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagcdes publicas federais, quando participarem de licitagbes publicas;

5.7.3. Caso o critério de julgamento seja o de maior desconto, o prego ja decorrente da aplicagao do
desconto ofertado devera respeitar os pregcos maximos previstos no item 4.9.

5.8. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragao por parte dos contratados
pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal,
gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢ado das medidas necessarias ao
exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenagao dos agentes
publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada
a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execug¢éo do contrato.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.11. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrébnico o modo de disputa “aberto”, os
licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos, com prorrogagoes.
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6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de
duracao da sesséao publica.

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

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

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferengca em relagdo a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera
admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagdes.

6.11.5. Apd6s o reinicio previsto no item supra, os licitantes serdo convocados para apresentar lances
intermediarios.

6.12. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrénico o modo de disputa “aberto e
fechado”, os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

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

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

6.12.3. 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.

6.12.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢gbes 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 sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

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

6.13. Caso seja adotado para o envio de lances no pregao eletrébnico o modo de disputa “fechado e
aberto”, poderao participar da etapa aberta somente os licitantes que apresentarem a proposta de
menor prego/ maior percentual de desconto e os das propostas até 10% (dez por cento)
superiores/inferiores aquela, em que os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, até o
encerramento da sessdo e eventuais prorrogacoes.

6.13.1. Ndo havendo pelo menos 3 (trés) propostas nas condi¢des definidas no item 6.13, poderdo os
licitantes que apresentaram as trés melhores propostas, consideradas as empatadas, oferecer novos
lances sucessivos.
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6.13.2. A etapa de lances da sessdo publica tera duragdo de dez minutos e, apds isso, sera prorrogada
automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos dois minutos do periodo de
duracao da sesséao publica.

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

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

6.13.5. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagcdo a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera
admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagdes.

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

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

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

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

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

6.18. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sesséo publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da
comunicacgao do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgacgao.

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

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

6.20.1. Nessas condigdes, 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 seréo
consideradas empatadas com a primeira colocada.

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

6.20.4. 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.

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

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

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

6.21.1.2. avaliagdo 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;

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

6.21.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagbes dos
6érgaos de controle.

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

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

6.21.2.2. empresas brasileiras;
6.21.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
6.21.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacao, nos termos da Lei n® 12.187, de 29 de

dezembro de 2009.

6.22. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hip6tese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do prego maximo ou inferior ao desconto definido para a contratagéo, o
pregoeiro podera negociar condigdes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.22.1. A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacao
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagao, for desclassificado
em razao de sua proposta permanecer acima do prego maximo definido pela Administracao.

6.22.2. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.

6.22.3. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do
processo licitatério.
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6.22.4. 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 confirmagcdo daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

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

6.23. Apo6s a negociacdo do precgo, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condi¢cdes de participagao no certame, conforme previsto no
art. 14 da Lei n° 14.133/2021, legislagéo correlata e no item 3.6 do edital, especialmente quanto a
existéncia de sangdo que impeca a participagdo no certame ou a futura contratacdo, mediante a
consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF;

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

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

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

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

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

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagao previamente a uma eventual desclassificacdo. (IN
n® 3/2018, art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sangéo, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condigao
de participagao.

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

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum
tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificard se faz jus ao beneficio, em conformidade
com os itens Erro! Fonte de referéncia nao encontrada. e 4.6 deste edital.

7.6. Verificadas as condi¢cdes de participacdo e de utilizacdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacéo ao objeto e a compatibilidade
do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagédo 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.
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7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.7.1. contiver vicios insanaveis;
7.7.2. nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

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

7.7.4. nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragéao;

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

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

7.8.1. A inexequibilidade, na hipotese de que trata o caput, s6 sera considerada apdés diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

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

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

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

7.10.1. Para verificagdo da conformidade dos medicamentos, o Pregoeiro contara com o auxilio da equipe
de apoio composta pelos farmacéuticos da Unidade, que emitira Parecer Técnico, por meio da analise do
cumprimento das exigéncias documentais com base no estabelecido pela legislagado sanitaria vigente e em
respeito a Lei n® 14.133/2021.

7.10.2. Poderdo ser considerados, para emissdo do Parecer Técnico, os registros de Reacgdes
Adversas a Medicamentos (RAM) e os registros de Queixas Técnicas (QT) em analise, deliberadas
pelas Comissbes de Farmacovigilancia e enviadas a Camara Técnica de Farmacia das Unidades
Federais de Saude.

7.10.3. Caso haja duvida na documentacdo apresentada pela licitante, o Pregoeiro podera, em
qualquer fase, com suporte técnico de um farmacéutico, em sede de diligéncia, consultar o endereco
eletrébnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou utilizar qualquer outro meio pertinente para
esclarecimentos.

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

7.12. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de realizagdo do
procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presenga sera facultada a todos os interessados,
incluindo os demais licitantes.
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7.13. Os resultados das avaliagbes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.

7.14. No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita
pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das especificacbes previstas neste Edital, a
proposta do licitante sera recusada.

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

8. DA FASE DE HABILITAGAO

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

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

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

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

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser apresentados em original, por
copia ou por qualquer meio admitido em lei.

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

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaragdao de que atende aos requisitos de
habilitagdo, e o declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na forma da lei (art.
63,1, da Lei n® 14.133/2021).

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

8.8. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagao, declaragao de que suas propostas
econdmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

8.9. A habilitagado sera verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.
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8.9.1. Somente havera a necessidade de comprovacdao do preenchimento de requisitos mediante
apresentagao dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagéo a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n°® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

8.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e
manté-los atualizados junto aos Orgdos responsaveis pela informagdo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteragado dos registros tdo logo identifique incorregcdo ou aqueles se
tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.10.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

8.11. A verificagao pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgados e entidades emissores de
certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagéo.

8.11.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que n&o estejam contemplados no Sicaf seréo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro.

8.11.2. Na hipdtese de a fase de habilitagdo anteceder a fase de apresentacido de propostas e lances,
os licitantes encaminharao, por meio do sistema, simultaneamente os documentos de habilitagdo e a
proposta com o pregco 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.

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

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

8.12.2. Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitacdo anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, a verificacao
ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagéo a todos os licitantes.

8.13. Apds a entrega dos documentos para habilitagdo, ndo serd permitida a substituicdo ou a
apresentacdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN
73/2022, art. 39, §4°):

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

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

8.14. Na analise dos documentos de habilitacdo, a comissdo de contratagido podera sanar erros ou
falhas, que n&o alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisao
fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagcéo e
classificagao.

8.15. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuracdo de uma
proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.11.1.
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8.16. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitacao do licitante
cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem
anterior.

8.17. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de
pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como condigao para participagao
na licitagao (art. 4° do Decreto n°® 8.538/2015).

8.18. Quando a fase de habilitagdo 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
sO conhecidos apds o julgamento.

9. DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS

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

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

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

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

9.4. Serdo formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quantas forem necessarias para o
registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagéo do licitante vencedor, a
descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos registrados e demais condi¢oes.

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

9.6. A existéncia de pregos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢cbes
estabelecidas, mas nao obrigara a Administragdo a contratar, facultada a realizacdo de licitacao
especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente justificada.

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

10. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. Apds a homologacédo da licitagéo, seré incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com prego igual ao do adjudicatario, observada a
classificagdo na licitagéo; e

10.1.2. dos licitantes que mantiverem sua proposta original
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10.2. Sera respeitada, nas contratagcbes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

10.2.1. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item n&o prejudicara o resultado do certame
em relacao ao licitante mais bem classificado.

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

10.3. A habilitagdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva sera efetuada quando houver
necessidade de contratagao dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

10.3.1. quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital; ou

10.3.2. quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pregos, nas
hipoteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n® 11.462/23.

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

10.4.1. convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociagdo, na ordem de
classificagdo, com vistas a obtencdo de preco melhor, mesmo que acima do preg¢o do adjudicatario; ou

10.4.2. adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes remanescentes,
observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a negociagdo de melhor condigao.

11. DOS RECURSOS

11.1. A interposicéo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagcdo ou inabilitagdo
de licitantes, a anulacéo ou revogacédo da licitacdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n® 14.133,
de 2021.

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

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilita¢éo ou
inabilitagado do licitante:

11.3.1. a intengao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusao;
11.3.2. o prazo para a manifestagao da intengéo de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos.

11.3.3. 0 prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimacdo ou de
lavratura da ata de habilitacdo ou inabilitacao;

11.3.4. na hipétese de adogado da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n° 14.133, de
2021, o prazo para apresentagado das razdes recursais sera iniciado na data de intimacao da ata de
julgamento.

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proprio do sistema.

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

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serédo conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacao de contrarrazées ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés)
dias uteis, contados da data da intimagao pessoal ou da divulgagcdo da interposicdo do recurso,
assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

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

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

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no Sistema
Eletronico de Informacgbdes (SEI/MS) mediante requisi¢éo dirigida ao e-mail arlic@into.saude.gov.br.

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

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

12.1.1. deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou nao entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

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

12.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociagéo;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

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

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacao exigida para a contratagdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

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

12.1.4. apresentar declaragcdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitagao

12.1.5. fraudar a licitagao

12.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:

12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

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

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

12.2.1. adverténcia;
12.2.2. multa;
12.2.3. impedimento de licitar e contratar e

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

12.3. Na aplicagao das sangdes serdo considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administragéo Publica

12.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagdes dos érgaos de controle.

12.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato
licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da comunicagéo oficial.

12.4.1. Para as infragbes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

12.4.2. Para as infragcbes previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera de
15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade
para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicagdo da sangao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacéo.

12.7. A sancao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia
das infracdes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quando né&o se justificar a
imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no ambito da
Administragdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgéo ou entidade, pelo
prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a san¢ao de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e
12.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que
justifiquem a imposicédo de penalidade mais grave que a sanc¢ao de impedimento de licitar e contratar,
cuja duracgéo observara o prazo previsto no art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.
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12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou
em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administragao, descrita no
item 12.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e
a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgado ou entidade promotora da licitagdo, nos
termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

12.10. A apuragao de responsabilidade relacionadas as sang¢des de impedimento de licitar e contratar
e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragdo de processo de
responsabilizagdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis,
que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacg&o, apresentar defesa escrita e especificar as
provas que pretenda produzir.

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

12.12. Cabera a apresentacao de pedido de reconsideracao da aplicagdo da sancao de declaracéo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimagéo,
e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

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

12.14. A aplicacado das sangdes previstas neste edital nao exclui, em hipétese alguma, a obrigagédo de
reparacao integral dos danos causados.

13. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

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

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

13.3. A impugnacgdo e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletrdénica por
meio do e-mail arlic@into.saude.gov.br.

13.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

13.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional e devera ser motivada
pelo agente de contratacdo, nos autos do processo de licitagao.

13.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame.
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14. DAS DISPOSIGCOES GERAIS

14.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletronico.

14.2. 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 nao haja comunicagdo em
contrario, pelo Pregoeiro.

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

14.4. A homologacéao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

14.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da
disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse da Administragdo, o principio
da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratagéao.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentacdo de suas propostas e a
Administragdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da
condugéao ou do resultado do processo licitatério.

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

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

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

14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCP), bem como poderéa ser consultado no enderego www.into.saude.gov.br.

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

14.11.1. ANEXO | - Termo de Referéncia
14.11.1.1. Apéndice do Anexo | — Estudo Técnico Preliminar
14.11.2. ANEXO Il — Minuta de Ata de Registro de Pregos

14.12. Em cumprimento ao disposto no artigo 53 da Lei n® 14.133/2021, este instrumento convocatério
e seus anexos foram submetidos ao exame juridico da Consultoria Juridica da Unido - CJU/AGU,
conforme Parecer n°. 03328/2023/NUCJUR/E-CJU/AQUISIGOES/ISPS/CGU/AGU.

Rio de Janeiro, 22 de maio de 2024.

GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.
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ANEXO Il - MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° XX/20XX
PREGAO ELETRONICO N° 90042/2024
PROCESSO N° 25057.001114/2024-28

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato representado pelo
INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, 6rgao do Ministério da Saude, inscrito
no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica sob o n°. 00.394.544/0212-63, sediado na Avenida Brasil, n°
500, Sao Cristovao, CEP 20.940-070, Rio de Janeiro/RJ, neste ato representado por sua Diretora,
GERMANA LYRA BAHR, portadora da Carteira de Identidade n° 03977949-1 IFP, Matricula SIAPE n°
652896 e inscrita no CPF sob o n° 803.774.327-68, autorizada a firmar este instrumento nos termos da
Portaria n° 2.140, de 28 de margo de 2023, publicada no D.O.U n° 61, Secdo 2, Pagina 1, de 29 de
marco de 2023 e da Portaria COGAD/FNS n° 28, de 11 de maio de 2023 publicada no D.O.U. n° 91,
Secao 2, Pagina 68, de 15 de maio de 2023, considerando o julgamento da licitagdo na modalidade de
pregdao, na forma eletronica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /202..., publicada no ...... de
..... [.....1202....., processo administrativo n°® 25057.001114/2024-28, RESOLVE registrar os precos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagdo por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢bes previstas no Edital de licitagao,
sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.°
11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as disposi¢gdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual AQUISIGAO DE
MEDICAMENTOS PADRONIZADOS (FENTANILA, NALOXONA E OUTROS), PELO PROCESSO DE
REPETICAO DE LICITAGAO, especificado(s) no item 1.1 do Termo de Referéncia, anexo | do edital,
que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos pregos tenham sido registrados,
independentemente de transcrigao.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

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

It:;“ Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderecgo, contatos, representante)
TR
Prazo
Marca Modelo . . s
X [Especificacao (se exigida no | (se exigido no Unidade Ql:\:,nt!dade Quapt_ldade Valor un | 9arantia
: 5 axima Minima ou
edital) edital) validade

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como anexo
a esta Ata.
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3. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

3.1. Durante a vigéncia da ata, os 6rgdos e as entidades da Administracdo Publica federal, estadual,
distrital e municipal que ndo participaram do procedimento de IRP poderdo aderir a ata de registro de
pregos na condi¢cdo de néo participantes, observados os seguintes requisitos:

3.1.1. apresentagcdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situagbes de provavel
desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

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

3.1.3. consulta e aceitagdo prévias do 6rgdo ou da entidade gerenciadora e do fornecedor.

3.2. A autorizagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora apenas sera realizada apoés a aceitagcdo da
adeséo pelo fornecedor.

3.2.1. 0O ¢érgéo ou entidade gerenciadora podera rejeitar adesbes caso elas possam acarretar prejuizo a
execugdo de seus proprios contratos ou a sua capacidade de gerenciamento.

3.3. Apdés a autorizagdo do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, o 6rgdo ou entidade nao participante
devera efetivar a aquisigdo ou a contratagdo solicitada em até noventa dias, observado o prazo de vigéncia
da ata.

3.4. O prazo de que trata o subitem anterior, relativo a efetivagao da contratagdo, podera ser prorrogado
excepcionalmente, mediante solicitagdo do 6rgéo ou da entidade nao participante aceita pelo 6érgéao ou pela
entidade gerenciadora, desde que respeitado o limite temporal de vigéncia da ata de registro de pregos.

3.5. O ¢6rgdo ou a entidade podera aderir a item da ata de registro de precos da qual seja integrante, na
qualidade de ndo participante, para aqueles itens para os quais ndo tenha quantitativo registrado,
observados os requisitos do item 3.1.

Dos limites para as adesdes

3.6. As aquisi¢bes ou contratagbes adicionais hdo poderdo exceder, por 0rgdo ou entidade, a cinquenta
por cento dos quantitativos dos itens do instrumento convocatorio registrados na ata de registro de pregos
para o gerenciador e para os participantes.

3.7. O quantitativo decorrente das adesbes ndo podera exceder, na totalidade, ao dobro do quantitativo
de cada item registrado na ata de registro de pregos para o gerenciador e o0s participantes,
independentemente do nimero de 6rgdos ou entidades ndo participantes que aderirem a ata de registro de
pregos.

3.8. Para aquisicdo emergencial de medicamentos e material de consumo médico-hospitalar por 6rgéaos
e entidades da Administragdo Publica federal, estadual, distrital e municipal, a adesao a ata de registro de
pregos gerenciada pelo Ministério da Satde ndo estara sujeita ao limite previsto no item 3.7.

3.9. A adesao a ata de registro de precos por 6rgaos e entidades da Administracdo Publica estadual,
distrital e municipal podera ser exigida para fins de transferéncias voluntarias, nao ficando sujeita ao limite
de que trata o item 4.7, desde que seja destinada & execugdo descentralizada de programa ou projeto
federal e comprovada a compatibilidade dos precgos registrados com os valores praticados no mercado na
forma do art. 23 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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Vedacgao a acréscimo de quantitativos

3.10. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados na ata de registro de pregos.

4. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E CADASTRO RESERVA

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

4.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de precos, se houver, tera sua vigéncia estabelecida
no proéprio instrumento contratual e observara no momento da contratagao e a cada exercicio financeiro
a disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsdo no plano plurianual, quando
ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

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

4.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgédo ou pela
entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de
despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n°® 14.133, de
2021.

4.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de validade da
ata de registro de precgos.

4.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de pregos poderao ser alterados, observado o
art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.4, Apos a homologacdo da licitagdo ou da contratagcdo direta, deverdo ser observadas as
seguintes condigdes para formalizagdo da ata de registro de pregos:

4.4.1. Seréo registrados na ata os precos e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada
a possibilidade de o licitante oferecer ou nao proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no
edital e se obrigar nos limites dela;

4.4.2. Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:

4.4.2.1.Aceitarem cotar os bens, as obras ou os servigos com pregos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificacao da licitagao; e

4.4.2.2.Mantiverem sua proposta original.

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

4.5. O registro a que se refere o item 4.4.2 tem por objetivo a formagéo de cadastro de reserva para
o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

4.6. Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas
propostas para o preco do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.
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4.7. A habilitacao dos licitantes que comporao o cadastro de reserva a que se refere o item 4.4.2.2
somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes remanescentes, nas
seguintes hipoéteses:

4.7.1. Quando o licitante vencedor n&o assinar a ata de registro de pregos, no prazo e nas condi¢des
estabelecidos no edital; e

4.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de pregos nas hipoteses
previstas no item 8.

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

4.9. Apds a homologacgéo da licitagdo ou da contratagéo direta, o licitante mais bem classificado ou
o fornecedor, no caso da contratagao direta, sera convocado para assinar a ata de registro de precos,
no prazo e nas condicbes estabelecidos no edital de licitagdo, sob pena de decair o direito, sem
prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

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

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

4.11. Quando o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condi¢des
estabelecidos no edital ou no aviso de contratagdo, e observado o disposto no item 4.7 observando o
item 4.7 e subitens, fica facultado a Administragcdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro
de reserva, na ordem de classificagcdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condigdes propostas pelo
primeiro classificado.

4.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 4.4.2.1, aceitar a contratagdo nos termos
do item anterior, a Administragao, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos termos
do edital, podera:

4.12.1. Convocar para negociagao os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos precos
foram registrados sem reducéo, observada a ordem de classificagdo, com vistas a obtengéo de preco
melhor, mesmo que acima do preco do adjudicatario; ou

4.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando frustrada a negociagado de melhor condigéo.

4.13. A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigbes
estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar, facultada a realizagdo de licitagcao
especifica para a aquisicao pretendida, desde que devidamente justificada.

5. ALTERAGAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

5.1. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
redugcado dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servicos registrados, nas seguintes situagdes:
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5.1.1. Em caso de forgca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucado da ata tal
como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021;

5.1.2. Em caso de criagdo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposig¢des legais, com comprovada repercussao sobre os pregos registrados;

5.1.3. Na hipodtese de previsédo no edital de clausula de reajustamento ou repactuagao sobre os pregos
registrados, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021.

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

5.1.3.2.No caso da repactuacgao, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios definidos para
a contratacao.

6. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

6.1. Na hipotese de o prego registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado por motivo
superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a redugdo do
precgo registrado.

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

6.1.2. Na hipdtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam reduzir seus pregos aos valores de
mercado e n&o convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

6.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtengdo de
contratacdo mais vantajosa.

6.1.4. Na hipotese de reducdo do prego registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgaos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de precos para que avaliem a
conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteracdo contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

6.2. Na hipétese de o prego de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor nao
poder cumprir as obrigagcbes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao
gerenciador a alteragdo do prego registrado, mediante comprovagido de fato superveniente que
supostamente o impossibilite de cumprir o compromisso.

6.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminharg, juntamente com o pedido de alteragdo, a documentagéo
comprobatéria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado em relagéo as
condigdes inicialmente pactuadas.

6.2.2. Nao hipétese de ndo comprovagao da existéncia de fato superveniente que inviabilize o preco
registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgédo ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir
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as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 8.1,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na legislagao aplicavel.

6.2.3. Na hip6étese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o
gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para
verificar se aceitam manter seus precgos registrados, observado o disposto no item 4.7.

6.2.4. Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de precgos, nos termos do item 8.4, e adotara as medidas cabiveis para
a obtengao da contratagcdo mais vantajosa.

6.2.5. Na hipétese de comprovagdo da majoragdao do prego de mercado que inviabilize o precgo
registrado, conforme previsto no item 6.2 e no item 6.2.1, o 6rgéo ou entidade gerenciadora atualizara o
preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

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

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

7.1. As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro de pregos
poderao ser remanejadas pelo 6rgdo ou entidade gerenciadora entre os érgdos ou as entidades
participantes e ndo participantes do registro de pregos.

7.2. O remanejamento somente podera ser feito:
7.2.1. De 6rgao ou entidade participante para 6rgéao ou entidade participante; ou
7.2.2. De 6rgao ou entidade participante para 6rgédo ou entidade nao participante.

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

7.4. Na hipétese de remanejamento de érgéo ou entidade participante para 6rgado ou entidade ndo
participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.

7.5. Competira ao 6rgédo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a
redugdo do quantitativo inicialmente informado pelo érgdo ou pela entidade participante, desde que
haja prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer redugdo dos quantitativos informados.

7.6. Caso o remanejamento seja feito entre érgdos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal ou
de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precos, observadas as
condicbes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou n&o do fornecimento decorrente do
remanejamento dos itens.

7.7. Na hipotese da compra centralizada, ndo havendo indicagcdo pelo érgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 7.3, a
distribuicdo das quantidades para a execugdo descentralizada sera por meio do remanejamento.
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8. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS

8.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:
8.1.1. Descumprir as condi¢cbes da ata de registro de precos, sem motivo justificado;

8.1.2. Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela
Administracdo sem justificativa razoavel;

8.1.3. Na&o aceitar manter seu preco registrado, na hipétese prevista no artigo 27, § 2°, do Decreto n°
11.462, de 2023; ou

8.1.4. Sofrer sancao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.1.4.1.Na hipotese de aplicagdo de sangao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n°
14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor nao ultrapasse o prazo de vigéncia da ata
de registro de pregos, podera o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera, mediante decisao
fundamentada, decidir pela manutengéo do registro de pregos, vedadas contratagbes derivadas da ata
enquanto perdurarem os efeitos da sangao.

8.2. O cancelamento de registros nas hipdteses previstas no item 8.1 sera formalizado por
despacho do 6rgao ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla
defesa.

8.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora
podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de
classificagao.

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

8.4.1. Porrazao de interesse publico;
8.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

8.4.3. Se né&o houver éxito nas negociagdes, nas hipéteses em que o preco de mercado tornar-se
superior ou inferior ao prego registrado, nos termos do artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n°
11.462, de 2023.

9. DAS PENALIDADES

9.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicagdo das penalidades
estabelecidas no edital.

9.1.1. As sangbes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de pregos
que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente apds terem assinado a
ata.

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

9.3. O orgado ou entidade participante devera comunicar ao 6rgdo gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragcdo de procedimento para
cancelamento do registro do fornecedor.

10. CONDIGOES GERAIS

10.1. As condigdes gerais de execugao do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento,
as obrigagcdes da Administracédo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condi¢cbes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO | DO EDITAL.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada, via Sistema Eletrénico de
Informagdes (SEI/MS) em via Unica, a qual, depois de lida e achada em ordem, vai eletronicamente
assinada pelas partes.

Rio de Janeiro, de de

PELO INTO:
GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.

Representante legal do 6rgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)

registrado(s):
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Anexo da Ata de Registro de Pregos n° XX/20XX
Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificagdo, segue relagcédo de fornecedores que aceitaram cotar os itens com

precos iguais ao adjudicatario:

ltem
d Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
o
TR
Prazo
Marca Modelo i 5
. . Quantidade |Quantidad garantia
X |Especificacdo | (se exigida no| (se exigido no Unidade L. . Valor Un
Maxima e Minima ou
edital) edital)
validade

Seguindo a ordem de classificacio, segue relagado de fornecedores que mantiveram sua proposta

original:

ltem
: Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
o
TR
Prazo
Marca Modelo
Quantidade |Quantidad garantia
X |Especificacao| (se exigida no| (se exigido no Unidade Valor Un
Maxima e Minima ou
edital) edital)
validade

Pagina 31 | 31
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Atualizagédo: maio/2023
Edital modelo para Pregédo Eletronico - Lei n® 14.133, de 2021.
Ata de Registro de Pregos — Lei n°® 14.133, de 2021.
Termo de contrato modelo para Pregédo Eletronico — Compras — Lei n® 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestéo e Inovagéao.
Identidade visual pela Secretaria de Gestao e Inovagao



UASG 250057 Termo de Referéncia 63/2024

Termo de Referéncia 63/2024

Informaco6es Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
63/2024 250057-INSTITUTO NACIONAL DE KLEBER DRUMOND DA 27/05/2024 16:33
TRAUMATO-ORTOPEDIA SILVA JUNIOR (v 4.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25057.001114/2024-28

1. Definicao do objeto

1.1. Trata-se de AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PADRONIZADOS (Fentanila, Naloxona e
Outros), PELO PROCESSO DE REPESCAGEM, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

COD. [(CATMAT > QTD. QTD.
ITEM ESPECIFICACAO UNIDADE ’
MV |(Céd. BR) SOLICITADA | MiNIMA
FENTANILA,
CITRATO 0,05 MG/ML
B} AMPOLA 10
01 [1460010| 271950 - SOLUGAO L 12.600 10.080
INJETAVEL -

AMPOLA 10 ML

NALOXONA,

CLORIDRATO 0,4MG
B AMPOLA 1
02 |1460052| 272326 /ML SOLUGAO " 150 120
INJETAVEL -

AMPOLA 1ML

PETIDINA,
CLORIDRATO 50MG
03 [9460036| 272329 /ML - SOLUGAO  |AMPOLA 2ML 200 160
INJETAVEL -
AMPOLA 2ML

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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04

9460087

268378

ALFENTANILA,
CLORIDRATO 0,544
MG/ML - SOLUGAO
INJETAVEL -
AMPOLA COM 5ML

AMPOLA 5ML

100

80

05

9460095

304870

MORFINA, SULFATO
1MG/ML (SEM
PRESERVATIVO) -
SOLUGAO
INJETAVEL -
AMPOLA 2ML

AMPOLA 2ML

300

240

06

9460117

271950

FENTANILA,
CITRATO 0,05 MG/ML
- SOLUGAO
INJETAVEL -
AMPOLA 2ML

AMPOLA 2ML

3.000

2.400

07

9460176

304872

MORFINA, SULFATO
0,2MG/ML -
SOLUGAO

INJETAVEL SEM
PRESERVATIVO -
AMPOLA 1ML

AMPOLA 1ML

700

560

08

9460192

268973

REMIFENTANILA,
CLORIDRATO 2 MG -
INJETAVEL -
FRASCO AMPOLA

F/A

750

600

09

9470181

352204

DEXMEDETOMIDINA
(CLORIDRATO)
100MCG/ML -
SOLUGAO
INJETAVEL -
FRASCO 2ML

FRASCO 2ML

5.700

4.560

10

9480134

278261

TIOPENTAL SODICO
1G - INJETAVEL -
FRASCO AMPOLA

F/A

150

120

11

9480193

270116

ETOMIDATO 2MG/ML
- SOLUGAO
INJETAVEL -

AMPOLA 10ML

AMPOLA
10ML
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12 19480347

305936

PROPOFOL 20 MG/
ML - EMULSAO
INJETAVEL -
FRASCO 50 ML

FRASCO
50ML

1.750

1.400

13 |9480350

602763

ESCETAMINA
(CLORIDRATO) 50MG
/ML, SOLUGAO
INJETAVEL, AMP 2ML

AMPOLA 2
ML

4.200

3.360

14 9610011

272817

MIDAZOLAM 15MG
COMPRIMIDO

COMPRIMIDO

1.000

800

15 |9610020

269568

VECURONIO,
BROMETO 4MG -
FRASCO AMPOLA -
1ML

F/A

150

120

16 |9610054

268442

SUXAMETONIO,
CLORETO
(SUCCINILCOLINA)
100MG - PO
LIOFILIZADO
INJETAVEL -
FRASCO AMPOLA

F/A

300

240

17 19610097

271556

MIDAZOLAM 2MG/ML
- GOTAS - FRASCO
10ML

FRASCO
10ML

100

80

18 |9670057

268396

ATRACURIO 10MG
/ML - AMPOLA 5ML

AMPOLA 5ML

250

200

19 9670220

340178

CISATRACURIO,
BESILATO 2MG/ML -
SOLUGAO
INJETAVEL -
AMPOLA 5ML

AMPOLA 5ML

1.200

960

Termo de Referéncia 63/2024

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

1.3. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, uma vez gque Seus
padrbes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente determinados, por meio de
especificagbes usuais no mercado.
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1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 90 (dias) contados do aceite da Nota de Empenho, na
forma do artigo 105 da Lei n°®14.133, de 2021.

2. Fundamentacdo da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se em Topico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares N° 26/2024, apéndice deste Termo de Referéncia, conforme
abaixo:

I) ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000028/2023
II) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

I11) Id do item no PCA: 163

IV) Classe/Grupo: 6505 — Drogas e Medicamentos

V) Identificador da Futura Contratacdo: 250057-18/2022

2.2. Os itens solicitados encontram-se no Plano Anual de Compras (PAC /PGC) para o ano de 2023
/2024.

2.3. A contratacdo alinha-se com o planejamento da Direcdo do INTO, assessorada pelos chefes da
Divisdo de Farmacia deste Hospital. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a
necessidade de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o INTO.

2.4. A despesa tem adequacao orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentéria Anual e
compatibilidade com a Lei de Diretrizes Orgcamentarias.

3. Descricao da solucao

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

4. Requisitos da contratacao

Sustentabilidade

4.1. Tendo em conta inexisténcia de critérios especificos de sustentabilidade para o presente objeto
a Contratada, na execucdo do fornecimento, devera atender, sempre que possivel e cabivel, os
seguintes critérios, em conformidade com o art. 5° da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010,
a saber:
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4.1.1. Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

4.1.2. Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como
produtores sustentaveis ou de menor impacto ambiental relacdo aos seus similares;

4.1.3. Que os bens devam ser preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima protecao durante o transporte e o armazenamento; e

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

Subcontratacdo

4.2. N&o é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.3. Nao havera exigéncia da garantia da contratagcdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133,
de 2021, pelas raz6es constantes do Estudo Técnico Preliminar.

Obrigag¢des do Contratante (art. 92, X, XI e XIV)

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

4.5. Receber o objeto no prazo e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

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

4.7. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das obrigagBes pelo
Contratado;

4.8. 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
execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021,

4.9. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato;

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

4.11. Cientificar o 6rgdo de representagdo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocdo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obriga¢cdes pelo Contratado;
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4.12. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamagbes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados o0s requerimentos manifestamente impertinentes,
meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

4.13. A Administracdo terd o prazo de 10 (dez) dias dteis, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogagdo motivada, por igual periodo.

4.14. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis.

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

Obrigagdes do Contratado (art. 92, XIV, XVI e XVII)

4.16. 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
execucao do objeto, observando, ainda, as obrigacfes a seguir dispostas:

4.17. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuéario, com uma versdo em portugués, e da
relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

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

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

4.20. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacdo por
eles solicitados;

4.21. 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
incorrecdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

4.22. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execuc¢do do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administrag&o ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizacdo ou 0 acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

4.23. Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do
contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa & 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) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.24. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢des trabalhistas, previdenciérias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacao especifica, cuja inadimpléncia nao transfere
a responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;
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4.25. 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.

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

4.27. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacéo na licitagao;

4.28. Cumprir, durante todo o periodo de execucado 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 legislagéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

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

4.30. Guardar sigilo sobre todas as informacfes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;

4.31. 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 complementéa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para
o atendimento do objeto da contratacé@o, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124,11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

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

4.33. Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade determinados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete ao fornecedor registrado o
recolhimento e a reposi¢cdo do medicamento por outro com a mesma apresentacao que substitua o
item recolhido.

4.34. Os produtos a serem fornecidos pelas empresas vencedoras da(s) licitacdo (6es), deverdo
apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarias a expressdo "PROIBIDA A VENDA
NO COMERCIO", conforme disposto no art. 7° da Portaria n°® 2.814 de 29/05/1998 / MS - Ministério
da Saude.

5. Modelo de execucao do objeto

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias, contados do aceite da Nota de Empenho,
mediante requisicao.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 07 (sete) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito e forca maior.

5.3. Os medicamentos e/ou Insumos Farmacéuticos deverdo ser entregues no Estoque da Area de
Farmacia Clinica (AFARCLIN/DISTA) do Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia localizado
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a Avenida Brasil, 500, Sao Cristévao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, no horério das 08: 00 as
16h, de segunda a sexta-feira.

5.4. O prazo de validade dos bens ofertados devera ser de no minimo 70% (setenta por cento) do
prazo de validade recomendado pelo fabricante. Entretanto, em casos especificos, poderdo ser
aceitos pela Area de Farmécia, entregas de medicamentos com prazo de validade inferior,
conforme cada caso avaliado, o que dependera do medicamento solicitado, da posi¢do de estoque,
do quantitativo a ser entregue, bem como do consumo do mesmo e desde que previamente
solicitado pelo fornecedor.

5.5. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078/1990, a apresentacdo do medicamento
deverd assegurar informacdes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre
caracteristicas, marca procedéncia, numero do lote, qualidade, composi¢éo, preco, garantia, prazo
de validade, origem e outros, bem como sobre os riscos que apresentarem a salde e a seguranca
dos usuérios, quando for o caso.

5.6. Os produtos deverdo apresentar em suas embalagens secundarias e/ou primarias a expressao
"PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", conforme disposto no art. 7° da Portaria n® 2.814 de 29/05
/1998/MS - Ministério da Saude.

5.7. A contratada devera substituir, em qualquer época, 0 medicamento entregue e aceito, desde
que figue comprovada a existéncia de inadequacéo ao solicitado, somente verificavel quando de
sua utilizagdo. O prazo para a referida substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias Uteis, contados da
solicitacéo feita pelo INTO.

5.8. Ser4 obrigatéria a comprovacdo, no momento da entrega do medicamento, da identidade e
qualidade de cada lote, mediante laudo de qualidade emitido pelo fabricante nos termos da
legislacéo sanitaria conforme exigéncias do art.16, inciso Il da Lei n® 6.360/1976.

5.9. Os produtos deverdo ser transportados e entregues no INTO, devidamente acondicionados na
temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de devolugdo dos mesmos pela Area de Farmacia
do INTO.

5.9.1. As empresas distribuidoras devem garantir que o transporte de produtos farmacéuticos
seja realizado de acordo com o que determina as Boas Praticas de Transportes de Produtos
Farmacéuticos.

5.9.2. Caso os produtos sejam devolvidos pelo INTO, a substituicdo dos mesmos devera ser
realizada no prazo de até 15 (quinze) dias, contados a partir da comunicagédo ao fornecedor
registrado.

5.9.3. A nao substituicdo no prazo de 15 (quinze) dias constitui motivo para cancelamento da
ata de Registro, conforme art. 28, do Decreto n® 11.462/2023, c/c. art. 137, inciso | da Lei n°®
14.133/2021.

5.9.4. Cabera ao fornecedor registrado arcar com as despesas de embalagem e frete dos
produtos a serem substituidos.

5.10. O INTO poder4, durante todo o prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos, mediante
decisdo da Area de Farmacia, realizar analises laboratoriais de produtos com fundada suspeita de
ineficicia, a expensas do fornecedor registrado, em Institutos Oficiais. Caso seja comprovada a
ineficacia do medicamento, o fornecedor registrado estara sujeito a aplicagdo das sangdes previstas
neste Termo de Referéncia e no edital.

5.11. Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade determinados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete ao fornecedor registrado o
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recolhimento e a reposicdo do medicamento por outro com a mesma apresentacao que substitua o
item recolhido.

5.12. Sao motivos que autorizam a prorrogacao do prazo de entrega:

5.12.1. Superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho a vontade das partes,
gue altere fundamentalmente as condi¢des de execucdo do fornecimento/contrato;

5.12.2. Impedimento da execucdo do fornecimento/contrato por fato ou ato de terceiro
reconhecido pela Administragdo em documento contemporaneo a sua ocorréncia; e

5.12.3. Omissédo ou atraso de providéncias a cargo da Administracdo de que resulte,
diretamente, impedimento ou retardamento na execucéo do fornecimento/contrato.

5.13. Fica o fornecedor obrigado a comunicar a Administracédo, antes do encerramento do prazo de
entrega, a ocorréncia de quaisquer dos fatos impeditivos narrados acima, que ensejam a
prorrogacao do prazo de entrega, juntando todos os documentos comprobatérios dos mesmos.

5.14. O setor solicitante recebera as justificativas e documentos comprobatdrios oferecidos pelo

fornecedor e os submetera a autoridade competente, para apreciacdo de sua pertinéncia e
autorizagéo da prorrogacado do prazo de entrega.

6. Modelo de gestao do contrato

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

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspenséao do contrato, o cronograma de
execugado serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicac¢des entre 0 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

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

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do plano
de fiscalizacdo, que contera informagfes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execuc¢ao do objeto, do plano complementar de execucédo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das san¢des aplicaveis, dentre
outros

Fiscalizacdo

6.6. A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput), a saber:
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FUNGAO NOME DO SERVIDOR CARGO MATRICULA
TITULAR Roberto Gomes do Nascimento Farmacéutico 153.307-9
SUBSTITUTO 01 Juliana de Castro Brasil Farmacéutica 177.223-6
SUBSTITUTO 02 Cleidson Bergami Alves Farmacéutico 1772178

Fiscalizacao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢ao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condi¢des estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

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

6.7.2. ldentificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird
notificacbes para a correcdo da execucgdo do contrato, determinando prazo para a correcao. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacéo
gue demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que
adote as medidas necessérias e saneadoras, se for 0 caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art.
22, 1IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do
contrato. (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 renovacado tempestiva ou a prorrogacao
contratual (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencéo das condi¢Ges de habilitacdo da

contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,

caso necessario (Art. 23, | e I, do Decreto n® 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuard tempestivamente na solug¢éo do problema, reportando ao gestor do contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n°®
11.246, de 2022, art. 23, 1V).

Gestor do Contrato
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6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacéo
do contrato contendo todos os registros formais da execucao no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das
prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequag0Oes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo. (Decreto n°®
11.246, de 2022, art. 21, V).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execucao 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, II).

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

6.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliagédo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obriga¢Bes assumidas pelo contratado,
com mengédo ao seu desempenho na execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente
definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigag6es. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissao 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 elaborar relatorio final com informacg6es sobre a consecucéo dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizacdo e gestao nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento

Recebimento do Objeto

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

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificacfes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagcao das penalidades.
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7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apés a verificagcdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo detalhado.

7.3.1. Na hipotese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida
dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo
no dia do esgotamento do prazo.

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

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto & dimensado, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14,133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucdo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucao, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins
do recebimento definitivo.

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

Liquidacéao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 82° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo, no caso de contratacbes decorrentes de despesas cujos
valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso |l 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
cobrancga equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento,
tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

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

7.10.6. eventual destaque do valor de retengdes tributérias cabiveis.
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7.11. Havendo erro na apresentacado da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizacao
da situacdo, sem 6nus ao contratante;

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

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencao das
condicbes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacao
em licitacdo, no &mbito do 6rgédo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Puablico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

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
situacdo 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 regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 0rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue 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 necessarias a rescisédo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

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

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da
liquidacdo da despesa, conforme se¢éo anterior, nos termos da Instrucédo 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 realizacao,
mediante aplicacdo do indice IPCA/IBGE de corre¢cdo 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. Ser4 considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria
para pagamento.
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7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na
legislagdo vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencgédo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.

Cessao de crédito

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

7.24.1. As cessdes de crédito nao fiduciarias dependeréo de prévia aprovagéo do contratante.

7.25. A eficacia da cessédo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracdo, esta
condicionada a celebragdo de termo aditivo ao contrato administrativo.

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

s

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

7.28. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adoc¢do do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.
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8.2. A proposta deveréa incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, 0 FARMACO conforme
Denominacdo Comum Brasileira, a apresentacdo e a forma farmacéutica, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, o nimero do registro expedido pela ANVISA
/IMS e a informacao se a embalagem priméaria do medicamento é fracionavel e se contém o cédigo
de identificacdo bidimensional conforme exigéncia para rastreabilidade prevista na RDC n° 157
/2017. Nao serdo admitidas nem aceitas, ofertas de medicamentos com especificagdes diversas da
originalmente solicitada neste Termo de Referéncia.

8.3. A(s) empresa(s) classificada(s) em primeiro lugar no(s) item (ns) constante(s) deveréo
encaminhar os documentos elencados abaixo elencados, sob pena de recusa da proposta, a saber:

8.3.1. Publicacao no Diario Oficial da Unido do registro do produto, necessario a utilizacao do
objeto deste Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°. 6.360
/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013.

a) Caso a revalidacao do registro nao tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido,
a empresa deverd apresentar a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial
acompanhada do protocolo de revalidagdo, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei
n°. 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013. O pedido devera ter sido
protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976, a saber, no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a empresa
ser& desclassificada.

b) No caso de MEDICAMENTOS DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA constantes na
RDC ANVISA n° 199/2006 e objetos desse processo licitatério, dever@o ser
apresentadas a notificacao de registro valida junto a ANVISA e a cdpia do rétulo a fim
de permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composicdo e indicacdo do
produto ofertada.

¢) No caso especifico da Toxina Botulinica, € necessario que o medicamento bioldgico
tenha registro ativo na ANVISA para tratamento de espasticidade de membros
superiores e inferiores em criangas a partir de 2 anos de idade com paralisia cerebral e
adultos p6s AVC.

d) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a
publicacdo no Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei
n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.

8.3.2. Bula completa e atualizada do produto ofertado conforme o registrado na ANVISA/MS.
Para os produtos bioldgicos serdo consideradas todas as indicagbes terapéuticas
padronizadas nas Unidades para as quais o fabricante realizou os ensaios clinicos, conforme
previsto na RDC ANVISA n° 55/2010.

8.3.3. No caso de medicamentos genéricos, devera ser apresentado laudo de equivaléncia
farmacéutica, de lote analisado com validade vigente, emitido por laboratério ou centro de
equivaléncia farmacéutica, habilitados pela ANVISA, conforme relagdo de laboratorios
disponivel no sitio eletrénico da agéncia, em acordo com a RDC ANVISA n° 134/2003 e art.
3° da Lei n® 9.787/1999, a fim de permitir a verificacdo do teor do principio ativo presente na
especialidade farmacéutica.

8.3.4. Para os medicamentos especialmente manipulados, devera ser apresentado
Certificado de Boas préaticas de Manipulacao de Produtos Estéreis, conforme RDC ANVISA °
67, de 8 de outubro de 2007;
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8.4. Para verificagdo da conformidade dos medicamentos, o Pregoeiro contara com o auxilio da
equipe de apoio composta pelos farmacéuticos da Unidade, que emitira Parecer Técnico, por meio
da analise do cumprimento das exigéncias documentais com base no estabelecido pela legislacédo
sanitaria vigente e em respeito a Lei n® 14.133/2021.

8.5. Poderdo ser considerados, para emissdo do Parecer Técnico, o0s registros de Reacdes
Adversas a Medicamentos (RAM) e os registros de Queixas Técnicas (QT) em analise, deliberadas
pelas Comiss@es de Farmacovigilancia e enviadas a Camara Técnica de Farmacia das Unidades
Federais de Saude.

8.6. Caso haja duvida na documentacdo apresentada pela licitante, o Pregoeiro podera, em
qualquer fase, com suporte técnico de um farmacéutico, em sede de diligéncia, consultar o
endereco eletrdnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou utilizar qualquer outro meio
pertinente para esclarecimentos.

Exigéncias de habilitagdao

8.7. Para fins de habilitacéo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacao juridica

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

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

8.10. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

8.12. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo 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 serd considerada como sua sede,
conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

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

8.16. Agricultor familiar: Declaracdo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P valida, ou, ainda,
outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento
Agrario, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n° 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

8.17. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n. 971, de
13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.18. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidacéo respectiva.

8.19. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdo comprovar ainda a habilitagéo juridica
por meio de:

8.19.1. Autorizacdo Comum de Funcionamento, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Salde, bem como Licenca de Funcionamento, expedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal (local) da sede do licitante.

a) A Licenca devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em
gue os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser
apresentada a respectiva comprovacao legal.

b) Caso a revalidagdo da Licenga de Funcionamento para o presente exercicio nao
tenha sido concedida, a proponente devera apresentar a Licenca de Funcionamento
do exercicio anterior acompanhada do protocolo de revalidagéo, sendo necessério que
esta tenha sido requerida até 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia, conforme disposto no art. 22 do Decreto n°® 74.170/1974.

8.19.2. Autorizacdo Especial de Funcionamento, na forma da Portaria n°® 344 de 12/05/1998
do Ministério as Saude e suas respectivas atualizagdes, sendo que nao sera admitido
protocolo. Esta exigéncia dever4d ser cumprida somente para 0s medicamentos
eventualmente sujeitos a Controle Especial.

a) Sendo possivel a consulta e obtengéo do respectivo documento comprobatério por
meio a consulta a sitios oficiais e/ou equivalentes o Pregoeiro podera diligenciar para
tanto.

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

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

8.22. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
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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.

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

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

8.25. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com
0 objeto contratual;

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

8.27. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal
/Distrital] relacionados ao objeto contratual, dever4d comprovar tal condicdo mediante a
apresentacao de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente,
na forma da lei.

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

Qualificacdo Econémico-Financeira

8.29. 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 participacao na licitacao (art. 5°,
inciso Il, alinea “c”, da Instrugédo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

8.31. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis dos 02 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;

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

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

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

8.31.4. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmissao da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.
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8.32. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 01 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para
fins de habilitacdo capital minimo OU patrimdnio liquido minimo de 10% do valor total estimado da
contratacao OU valor total estimado da parcela pertinente.

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

8.34. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante
declaracéo assinada por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica

8.35. Comprovacéo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica
e operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, por
meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.35.1. Sera admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacéo e o
somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.

8.35.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz
ou da filial do fornecedor.

8.35.3. O fornecedor disponibilizard todas as informag¢des necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.36. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacéo
complementar:

8.36.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a
comprovacao de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

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

8.36.3. A comprovacao do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios
a prestacédo do servico;

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

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

8.36.6. Os seguintes documentos para a comprovacdo da regularidade juridica da
cooperativa: a) ata de fundacao; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;
¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de
convocacdo das trés Ultimas assembleias gerais extraordinérias; e) trés registros de
presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunides
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seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da licitacao;

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

9. Estimativas do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: Adogdo do or¢amento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgag¢do do or¢camento tem por objetivo evitar que as
propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administragdo de modo que os proponentes apresentem lances realmente competitivos e de
acordo sua efetiva capacidade de honrd-los com lucratividade adequada. Nesse contexto de ponderagdo de principios, entende-se estar justificada a
auséncia tempordria da divulgagdo do or¢amento, pois amparada no principio da busca da melhor proposta pela administragdo, atendendo ao artigo 24°,
da Lei 14.133/2021]

10. Adequacgao orcamentaria

10.1. A indicacdo da disponibilidade de créditos orcamentarios somente serd exigida para a
formalizacéo do contrato ou de outro instrumento habil na forma do art. 17 do Decreto n® 11.462
/2023.

11. Do Reajuste (art. 92, V)

11.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data do or¢camento estimado.

11.2. ApGs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precgos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice IPCA/IBGE,
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

11.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

11.4. No caso de atraso ou nao divulgacéo do (s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagara
ao contratado a importancia calculada pela Udltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tao logo seja (m) divulgado (s) o(s) indice(s) definitivo(s).

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

11.6. Caso o (s) indice (s) estabelecido (s) para reajustamento venha (m) a ser extinto (s) ou de
qualquer forma ndo possa (m) mais ser utilizado (s), sera (d0) adotado (s), em substituicdo, o (s)
que vier (em) a ser determinado (s) pela legislacdo entdo em vigor.
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11.7. 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.

11.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

12. Das Infracoes e Sanc6es Administrativas

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o contratado que:

a) Der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) Der causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao
funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) Der causa a inexecucdo total do contrato;

d) Ensejar o retardamento da execucado ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

e) Apresentar documentacdo falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execugdo do
contrato;

f) Praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g) Comportar-se de modo inidbneo 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.

12.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes
sancgdes:

1) Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que
nao se justificar a imposicdo de penalidade mais grave (art. 156, 82° 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 ndo se justificar a imposicéo 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 justifiquem a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, 85°, da
Lei n® 14.133, de 2021).

IV) Multa:

1. Moratéria de 2% (dois por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

2. Moratoria de 2% (dois por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, até o maximo de 10% (dez por cento), pela inobservancia do prazo fixado
para apresentacao, suplementacdo ou reposicdo da garantia.
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I) O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Administragdo 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. Compensatéria de 15% (quinze por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecucéo total do objeto.

12.3. A aplicacdo das sanc¢des previstas neste Contrato ndo exclui, em hip6tese alguma, a
obrigacéo de reparacdao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §89°, da Lei n® 14.133, de
2021)

12.4. Todas as sang¢Oes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a
multa (art. 156, 87°, da Lei n® 14.133, de 2021).

12.4.1. Antes da aplicacdo da multa serd 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)

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

12.4.3. Previamente ao encaminhamento a cobranca judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo méaximo de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da
comunicacédo enviada pela autoridade competente.

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

12.6. Na aplicacéo das sances seréo considerados (art. 156, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021):

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 o Contratante;

e) A implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagbes dos drgdos de controle.

12.7. Os atos previstos como infra¢cdes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis
de licitacGes e contratos da Administracao 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).

12.8. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos previstos neste
Contrato ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de
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coligacao ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, 0
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n°
14.133, de 2021).

12.9. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de aplicacéo
da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as san¢des por ela aplicadas, para fins
de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro
Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161,
da Lein®14.133, de 2021).

12.10. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragédo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

12.11. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizac¢des, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgédo decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o contratado possua com 0 mesmo Orgao ora contratante, na
forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

13. Responsaveis

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

Despacho: Responsavel Administrativo pela Elaboragdo do ETP

KLEBER DRUMOND DA SILVA JUNIOR

Agente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/05/2024 as 16:33:14.

Despacho: Chefe Responsavel pela AFARCLIN

Documente assinado digitalmente

b DANIELE FERREIRA PORTO
g ! Data: 28/05/2024 10:45:52-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DANIELE FERREIRA PORTO

Farmacéutica
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Estudo Técnico Preliminar 26/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25057.001114/2024-28

2. Descricao da necessidade

2.1 Descricdo da Necessidade

O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) tem como
finalidades, estabelecidas no seu Plano Diretor e requerido pelo Ministério
da Saude a assisténcia a Secretaria de Atencao a Saude na formulacéao da
Politica Nacional de prevencao, diagnéstico e tratamento das doengas do
sistema musculo esquelético; planejar, organizar, executar, dirigir, contratar
e supervisionar planos, programas, projetos e atividades em ambito
nacional, direcionadas a prevencgado, diagndstico e ao tratamento das
doencas do sistema musculo esquelético; e fornecer apoio técnico e
operacional aos estados e ao Distrito Federal na organizacdo da rede de
servicos em traumatologia e ortopedia; exercer atividades de formacao,
treinamento e aperfeicoamento de recursos humanos, em todos os niveis,
nas areas de ortopedia, traumatologia e afins; coordenar, programar e
realizar pesquisas clinicas, epidemiolégicas e experimentais em ortopedia,
traumatologia e areas afins; prestar servicos médicos-assistenciais aos
portadores de doencgas do sistema musculoesquelético.

O Instituto atende, exclusivamente, paciente do Sistema Unico de Salde
(SUS) e se destaca como um centro de exceléncia no tratamento de
doencas e traumas ortopédicos, de média e alta complexidade, havendo a
necessidade crescente da busca pela garantia da qualidade dos servicos
prestados.

Com o intuito de proporcionar a populacdo, assisténcia a saude de
qualidade, este Instituto tem praticado notérias atividades assistenciais. O
progresso atingido proporciona assisténcia em consonancia com o0 novo
critério de politicas sociais, a variedade do perfil de pacientes, a realizacao
de pesquisas clinicas; a inovagao tecnoldgica, a formacao e qualificagao de
recursos humanos — nivel superior e técnico — para a rede do SUS,
oferecendo suporte fundamental para a organizagdo da saude publica no
Brasil.

A aquisicdo dos medicamentos padronizados para uso regular nesta Unidade tem
como objetivo atender as necessidades de consumo dos pacientes assistidos e o
reabastecimento do estoque da respectiva Farmacia Hospitalar. Neste sentido,
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torna-se necessaria esta aquisicao por se tratar de medicamentos de uso continuo
da Unidade, que possui grande demanda, visando evitar o desabastecimento do
INTO.

2.2 Objetivo e Justificativa Técnica

A aquisicao dos medicamentos padronizados para uso regular nesta
Unidade tem como objetivo atender as necessidades de consumo dos
pacientes assistidos e o0 reabastecimento do estoque da respectiva
Farmacia Hospitalar, de forma parcelada, pelo periodo de 12 (doze) meses,
segundo a vigéncia da futura Ata. Os medicamentos adquiridos
proporcionardo auxilio e suporte ao tratamento médico dos pacientes do
INTO.

Cabe ainda ressaltar, que estes medicamentos serdo usados de forma
regular, com oscilagdes de demanda, sendo conveniente a aquisicdo em
parcelas durante o ano, quando possivel, adequando a necessidade desta
Unidade de Saude, racionalizando o espaco fisico para armazenamento
disponivel, mantendo em uso produtos com fabricacao recente, viabilizando
o0 comprometimento orgamentario anual, reduzindo o custo de estoque e
promovendo uma gestao eficiente.

A contratacao alinha-se com o planejamento da Unidade, na medida em
qgue €& constante e crescente o numero de licitacbes realizadas para
aquisicdes de bens e contratacées de servicos que sdo necessarios para o

atendimento dos usuérios atendidos pelo Sistema Unico de Sautde.

Os resultados pretendidos sdo beneficios diretos aos pacientes atendidos
no Instituto, pois os medicamentos em questao, ou seja, anestésicos gerais,
servem para deprimir o sistema nervoso central (SNC) suficientemente para
permitir a realizacdo da cirurgia e outros procedimentos nocivos ou
desagradaveis. A selecdo de farmacos e vias de administracdo para
produzir a anestesia geral baseia-se nas propriedades farmacocinéticas e
nos efeitos colaterais dos varios farmacos no contexto do procedimento
diagnédstico ou do cirurgico proposto, e em consideragcdo com a idade de
cada paciente, estados patolégicos associados e uso de medicamentos.

A realizagdo da cirurgia geralmente requer o paciente imobilizado e sem
resposta autbnoma excessiva a cirurgia (pressao arterial e frequéncia
cardiaca), bem como que tenha amnésia ap6s o procedimento. Assim, 0s
componentes essenciais do estado anestésico sdo a imobilizagdo, amnésia

e atenuacao das respostas autbnomas a estimulagdo nociva.

Um anestésico geral costuma ser administrado com adjuvantes que
aumentem os componentes da anestesia, permitindo doses mais baixas
dos anestésicos gerais com poucos efeitos colaterais. Os
benzodiazepinicos séo utilizados para sedacao antes da anestesia ou para
sedacao durante procedimentos que ndo precisam de anestesia geral. O
benzodiazepinico mais frequentemente utilizado no periodo perioperatério é
o midazolam, seguido de longe pelo diazepam e lorazepam. O agonista alfa-
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2-adrenérgico € amplamente usado, em unidades de terapia intensiva, para
a sedacdo de adultos a curto prazo e também como adjuvante anestésico.
Os analgésicos normalmente sdo administrados junto com os anestésicos
gerais para reduzir as necessidades de anestésicos e minimizar as
alterac6es hemodinamicas provocadas pelos estimulos dolorosos. Devido a
rapida e profunda analgesia que produzem, os opioides sdo 0s principais
analgésicos utilizados durante o periodo perioperatorio.

Sendo assim, estes medicamentos sdo considerados ESSENCIAIS para o
restabelecimento do bem-estar dos pacientes do INTO, especialmente
guando nao ha outras alterativas senao o tratamento cirurgico de patologias
ortopédicas.

Referéncias:

Goodman and Gilman's — Manual of Pharmacology and
Therapeutics. 1. ed. McGraw-Hill Medical, 2008.

MOSELE, B.M; HESS, V. B. Adjuvantes no bloqueio do plexo
braquial: uma revisao sistematica.Rev Med Minas Gerais 2020;
30: e-3009 DOI: http://dx.doi.org/10.5935/2238-3182.20200020

MURI, Estela Maris Freitas; DE MELLO SPOSITO, Maria
Matilde; METSAVAHT, Leonardo. Efeitos secundarios
potencialmente desejaveis dos anestésicos locais. Revista Acta
Fisiatrica, v. 17, n.1, p. 28-33, 2010.

CARVALHO, Jose Carlos Almeida. Farmacologia dos
anestésicos locais. Brazilian Journal of Anesthesiology, v. 44, n.
1, p. 75-82, 2020.

SGARABOTTO, Aline Rosés et al. Anestésicos locais e suas
aplicagdes nas diferentes areas da medicina. Acta méd.(Porto
Alegre), p. [5]-[5], 2013.

3. Area requisitante

Area de Farmécia Clinica (AFARCLIN / DISTA / COUNH /

INTO)

Area Requisitante Responsavel

Daniele Ferreira Porto

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

4.1 ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGCAO DO OBJETO

4.1.1 O prazo de entrega do material devera ser de até 15 (quinze)
dias, contados da data de recebimento da Nota de Empenho, pelo
Fornecedor. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor
registrado, no seguinte endereco: Avenida Brasil, n®. 500, 2° andar,
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Sao Cristévao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940 -070, Area de
Farmacia — AFARM, no horario de 09:00 as 16:00 horas.

4.2 A aquisicdo sera por item, e as quantidades minimas que cada
licitante podera cotar encontram-se especificadas, em planilha, nesta
ETP, nos termos do que dispde o art. 15° do Decreto n® 11.462/2023.

4.3 O prazo de validade dos bens ofertados devera ser de, no minimo,
70% do prazo de validade recomendado pelo fabricante. Entretanto,
em casos especificos, poderdo ser aceitos pela Area da Farmacia
entregas de medicamentos com prazo de validade inferior, conforme
cada caso avaliado, o que dependera do medicamento solicitado, da
posicdo de estoque, do quantitativo a ser entregue, bem como do
consumo do mesmo e desde que previamente solicitado pelo
fornecedor.

4.4 Os recebimentos, provisorio e definitivo, serdo realizados na forma
do art. 140, inciso Il da Lei n® 14.133/2021, a saber:

4.4.1 Provisoriamente, no ato da entrega do(s) material(is), para
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes
constantes neste Edital; e

4.4.2 Definitivamente, em até 15(quinze) dias Uteis, contados do
recebimento provisério, apds a verificacdo da qualidade e quantidade
do(s) material(is) e consequente aceitagao.

4.5 O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a
responsabilidade do fornecedor pelos prejuizos resultantes da
incorreta execucgao da avenca.

4.6 O fornecedor que atrasar a entrega do material estara sujeito a
multa moratoria na forma prevista neste Termo.

4.7 O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo,
quando solicitado pelo fornecedor e desde que ocorra motivo
justificado aceito pela Administracao.

4.8 O setor solicitante recebera as justificativas e documentos
comprobatérios oferecidos pelo fornecedor e os submetera a
autoridade competente, para apreciagdo de sua pertinéncia e
autorizacao da prorrogacao do prazo de entrega.

4.9 Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078 de 11/09
/90, a apresentacdo do medicamento devera assegurar informacoes
claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre
caracteristicas, marca, procedéncia, numero do lote, qualidade,
composicao, preco, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem
como sobre o0s riscos que apresentarem a saude e a seguranca dos
usuarios, quando for o caso.

4.10 Os medicamentos e/ou Insumos Farmacéuticos deverdo ser
entregues no Estoque da Unidade de Farmacia do Instituto Nacional
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de Traumatologia e Ortopedia, localizado a Avenida Brasil, n® 500 —
Sao Cristovdo — Rio de Janeiro/RJ, no horario de 08:00 as 16:00
horas, de segunda a sexta-feira.

4.11 Os bens poderéao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificagcbes constantes neste ETP e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis,
a contar da notificagdo a contratada, as custas desta, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

412 A contratada deverd substituir, em qualquer época, o
medicamento entregue e aceito, desde que fique comprovada a
existéncia de inadequacao ao solicitado, somente verificavel quando
de sua utilizagdo. O prazo para a referida substituicdo devera ser de
05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagao feita pelo INTO.

4.13 Sera obrigatéria a comprovacdo, no momento da entrega do
medicamento, da identidade e qualidade de cada lote, mediante laudo
de qualidade emitido pelo fabricante nos termos da legislacao
sanitaria conforme exigéncias do Art.16, inciso Il da Lei 6.360/76.

4.14 Os medicamentos deverdo ser transportados e entregues no
INTO, devidamente acondicionados na temperatura exigida por seu
fabricante, sob pena de devolucdo dos mesmos pela Unidade de
Farmacia do INTO.

4.15 As empresas distribuidoras devem garantir que o transporte de
produtos farmacéuticos seja realizado de acordo com o que determina
as Boas Préaticas de Transportes de Produtos Farmacéuticos,
conforme RDC N2 430, de 08 de outubro de 2020.

4.15.1 Caso os medicamentos sejam devolvidos pelo INTO, a
substituicdo dos mesmos devera ser realizada no prazo de até 05
(cinco) dias uteis, contados a partir da comunicagdo ao fornecedor
registrado.

4.15.2 A néo substituicdo no prazo de 05 (cincos) dias Uteis constitui
motivo para cancelamento da Ata de Registro, conforme Art. 28,
incisos I, 11, lll e IV do Decreto n. 11.462/2023, c/c. Art. 137, inciso | da
Lei n% 14.133/2021.

4.15.3 Cabera ao fornecedor registrado arcar com as despesas de
embalagem e frete dos medicamentos a serem substituidos.

4.16 O INTO poderd, durante todo o prazo de vigéncia da Ata de
Registro de Pregos, mediante decisdo da Unidade de Farméacia,
realizar analises laboratoriais de produtos com fundada suspeita de
ineficacia, a expensas do fornecedor registrado, em Institutos Oficiais.
Caso seja comprovada a ineficacia do medicamento, o fornecedor
registrado estara sujeito a aplicagdo das sancgdes previstas no Termo
de Referéncia e no Edital.
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4.17 Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio
de qualidade determinados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) compete ao fornecedor registrado o recolhimento
e a reposicao do medicamento por outro com a mesma apresentacao
gue substitua o item recolhido.

4.18 Faz-se necessario que os produtos a serem fornecidos pela (s)
empresa (s) vencedoras da(s) licitagcdo (6es), apresentem em suas
embalagens secundarias e/ou primarias a expressao "PROIBIDO A
VENDA NO COMERCIOQ", conforme disposto no art. 7 da Portaria n®
2814 de 29/05/1998 / MS - Ministério da Saude.

4.19 Ressaltamos que o quantitativo solicitado para os itens, é feito de
acordo com a demanda deste Instituto, para atendimento, ao longo de
12 meses, com entregas parceladas, conforme forem ocorrendo as
necessidades da Unidade, sendo impossivel discriminar previamente
as respectivas parcelas, prazos e condicdes.

4.20 No que tange a garantia contratual, por tratar-se de aquisicéo de
medicamentos, cuja complexidade e vultuosidade da contratacéo
encontram-se ausentes, bem como o fato desta exigéncia poder
implicar onerosidade da contratagdo, além da possibilidade de
restringir a participacao de licitantes, opta-se por ndo exigi-la.

4.2 SOBRE REQUISICOES MINIMAS E MAXIMAS POR PEDIDO:

A contratacao destina-se a reposi¢cao do estoque de medicamentos do
INTO e a quantidade a ser comprada foi calculada prioritariamente a
partir da meédia aritmética do consumo. Para os pedidos a serem
empenhados, ndo h& calculo para minimos ou méaximos fixados,
porém, na grande maioria dos casos, 0s calculos sao realizados
usando como base o Estoque Atual, dividido pelo maior valor de
consumo trimestral (baseado nos ultimos 12 meses) e multiplicados
por 12 meses (a serem consumidos no periodo), conforme
Relatério Calculo do Planejamento e Relatérios de Avaliagao anexado
ao processo (documento SEI 0032275876).

Sugerimos que o processo de aquisicdo em questao seja instruido
como Registro de Precos (SRP), assim o pedido sera realizado
através da demanda para atendimento ao Orgdo ao longo de 12
(doze) meses, com entregas parceladas, conforme forem ocorrendo
as necessidades da Unidade, enquadrando-se, portanto, incisos | a V
do art. 3% do Decreto 11.462/2023. A celebragcado de ata de registro de
precos vai ao encontro aos principios da eficiéncia administrativa e
economicidade e uma gestao eficiente de estoque, conforme previsto
nos incisos | a V do art. 32 do Decreto 11.462/2023.

Uma das vantagens do Sistema de Registro de Pregcos é a nao
obrigatoriedade da solicitacao exata de pedidos (minimo e
maximo). A Administracdo efetuard o pedido apenas se houver a
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necessidade, no momento e na quantidade necessaria para a
ocasiao. Ou seja, a Administracao ira solicitar os medicamentos na
medida em que efetivamente for utiliza-los, baseada nas informagdes
do estoque (ponto de pedido). Além disso, ha a questdo da data de
fabricacao x validade e o armazenamento dos insumos. Como o
medicamento é dispensado por demanda de paciente e ndo ha como
prever os tipos de tratamentos que serao realizados, armazenar uma
quantidade determinada de um medicamento pode significar prejuizo
a Administragao, caso o insumo ultrapasse a data da validade de uso.
Em se tratando de armazenamento fisico, a possibilidade da ma
conservacao pode também ocasionar a deterioracao dos remédios.

Diante dos fatos supramencionados, sugerimos que os pedidos sejam
realizados a medida que forem demandados.

4.3 DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

Nao se aplica

4.4 DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA

N&o se aplica.

4.5 DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS

Nao se aplica.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Levantamento de mercado

O Levantamento de Mercado sera atualizado através da Area de Pesquisa
de Precos, utilizando prioritariamente os precos Governamentais, tais como:
Comprasnet, Painel de Precos do Governo Federal e Banco de Pregos em
Saude. Para itens nédo localizados nesses ambientes, a pesquisa seguira
em sitios eletrdnicos de empresas especializadas e/ou consulta direta a
fornecedores especializados em farmacos.

Cumpre observar que o objeto da contratacdo pretendida ndo envolve
complexidade técnica, tratando-se de um objeto comum na pratica das
contratacdes publicas. Ou seja, no que tange a definicdo dos medicamentos
a serem adquiridos, as especificacbes dos mesmos foram feitas com a
utilizacado de termos essenciais, evitando detalhes supérfluos ou
desnecesséarios e especificagbes exclusivas, pois para descrever as
substancias farmacéuticas por um nome genérico, consultamos a DCB -
Denominagdo Comum Brasileira, construida conforme regras de
nomenclaturas estabelecidas e aprovadas pela ANVISA — Agéncia Nacional
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de Vigilancia Sanitaria, autarquia responsavel pela regulacdo de
medicamentos no pais. Consultamos e utilizamos internamente, também
como referéncia, o CATMAT (Catalogo de Material) desenvolvido pelo
MPOG — Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

Sendo assim, os itens do processo encontram-se com a descricao completa
e detalhada, englobando todas as informagdes necessarias para preservar
a clareza no que esta sendo pedido.

A identificacdo precisa dos itens a serem adquiridos com todas as
caracteristicas indispensaveis, além de traduzir a real necessidade deste
Instituto, refletira em orcamentos precisos no momento das cotacdes,
evitando-se, assim, distor¢des e possiveis fracassos no certame.

5.2 Das Solucoes

5.2.1 Instaurar Processo Regular de aquisicao de medicamentos para
manter o abastecimento do estoque da Area da Farmécia Clinica do
Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia Jamil Haddad — INTO/RJ.

5.2.2 Instrucado processual como Sistema de Registro de Precos (SRP)

5.3 Da analise:

5.3.1 Aquisicbes de medicamentos - tratar-se a serem empregados no
tratamento de pessoas, cuja auséncia podera colocar em risco suas vidas,
além da necessidade de abastecimento dos estoques deste hospital. Isto
posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a
salvaguarda da integridade fisica dos pacientes e servidores envolvidos no
atendimento, cujo tratamento necessitara do material elencado.

5.3.2 As aquisigbes decorrentes conforme a sua demanda que, por se tratar
de material de saude, pode variar em razao de sazonalidade das
enfermidades, disponibilidade de pessoal e equipamentos e outros fatores.

5.3.3 - Aquisicbes dos insumos, visdo principalmente a exceléncia no
atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no INTO, tendo como
objetivo oferecer servicos que atendam e superem as expectativas dos
usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

1.5.4 Das Formas
2

3.5.4.1 Buscar atas de registro de precos disponiveis para a realizagao de
adeséo.

5.4.2 Manifestar intencdo de registro de precos junto a outro érgao, na
condicao de participante.
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5.4.3 Realizar licitagéo propria.

5.5 Da analise

5.5.1 — Adesao: Nao foram encontradas atas de registro de precos
disponiveis para a realizacdo de adesao que atendessem a completude dos
medicamentos elencados no processo.

5.5.2 — IRP: Nao foram encontradas IRP’s disponiveis para a manifestacao
de interesse que atendessem a completude dos medicamentos elencados
NO Processo.

5.5.3 — Processo Regular: E possivel a abertura processual.

5.6 Da Conclusao

Esta equipe conclui que, em se tratando de material de uso regular neste
Instituto, devera ser instruido Processo Regular Licitatério na modalidade
de Sistema de Registro de Precos para os medicamentos presentes neste
documento.

6. Descricao da solucao como um todo

A pretensa licitacao visa a aquisicao de medicamentos padronizados, itens
facilmente encontrados no mercado consumidor (ex.: outras unidades de
saude publica e privada) e no mercado fornecedor, para o uso regular na
Area de Farmécia, em todas as Unidades de Internacgdo, Salas do Centro
Cirargico, Ambulatério e demais programas de pesquisa deste Instituto,
conforme condigbes, quantidades, exigéncias e estimativas, inclusive as
encaminhadas pelos 6rgaos e entidades participantes, estabelecidas neste
instrumento.

As especificagbes dos medicamentos foram feitas com a utilizagao de
termos essenciais, evitando detalhes supérfluos ou desnecessarios e
especificacdes exclusivas, pois para descrever as substancias
farmacéuticas por um nome genérico, consultamos a DCB - Denominagao
Comum Brasileira, construida conforme regras de nomenclaturas
estabelecidas e aprovadas pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, autarquia responsavel pela Vigilancia Sanitaria. Consultamos e
utilizamos internamente, também como referéncia, o CATMAT (Catalogo de
Material) desenvolvido pelo MPOG - Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao. Abaixo os itens solicitados:
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FENTANILA, CITRATO 0,05 MG/ML - AMPOLA 10
1 1460010 | 271950 - . 12.600 10.080
SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA 10 ML ML

NALOXONA, CLORIDRATO 0,4MG/ML
2 | 1460052 | 272326 - . AMPOLA 1 ML 150 120
SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA 1ML

PETIDINA, CLORIDRATO 50MG/ML -
3 | 9460036 | 272329 - . Ampola 2ML 200 160
SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA 2ML

ALFENTANILA, CLORIDRATO 0,544MG
4 | 9460087 | 268378 |/ML - SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA Ampola 5ML 100 80
COM 5ML

MORFINA, SULFATO 1MG/ML (SEM
5 | 9460095 | 304870 [PRESERVATIVO)-SOLUGAO Ampola 2ML 300 240
INJETAVEL - AMPOLA 2ML

FENTANILA, CITRATO 0,05 MG/ML -
6 | 9460117 | 271950 ~ . Ampola 2ML 3.000 2.400
SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA 2ML

MORFINA, SULFATO 0,2MG/ML -
7 | 9460176 | 304872 |SOLUGAO INJETAVEL SEM AMPOLA 1ML 700 560
PRESERVATIVO - AMPOLA 1ML

REMIFENTANILA, CLORIDRATO 2 MG -
8 | 9460192 | 268973 . F/A 750 600
INJETAVEL - FRASCO AMPOLA

DEXMEDETOMIDINA (CLORIDRATO)
9 | 9470181 | 352204 |100MCG/ML - SOLUGAO INJETAVEL - FRASCO 2ML 5.700 4.560
FRASCO 2ML

TIOPENTAL SODICO 1G - INJETAVEL -
10 | 9480134 | 278261 F/A 150 120
FRASCO AMPOLA

ETOMIDATO 2MG/ML - SOLUGAO
11 | 9480193 | 270116 ) Ampola 10ML 150 120
INJETAVEL - AMPOLA 10ML
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PROPOFOL 20 MG/ ML - EMULSAO

12 | 9480347 | 305936 ) FRASCO 50ML|  1.750 1.400
INJETAVEL - FRASCO 50 ML

13 9480350 602763 ESCETAMINA (CLORIDRATO) 50MG/ML, AMPOLA 2 ML 4200 3.360
SOLUGAO INJETAVEL, AMP 2ML : :

14 | 9610011 | 272817 |MIDAZOLAM 15MG COMPRIMIDO COMPRIMIDO 1.000 800
VECURONIO, BROMETO 4MG -

15 | 9610020 | 269568 F/A 150 120
FRASCO AMPOLA - 1ML
SUXAMETONIO, CLORETO
(SUCCINILCOLINA) 100MG - PO

16 | 9610054 | 268442 ) F/A 300 240
LIOFILIZADO INJETAVEL - FRASCO
AMPOLA
MIDAZOLAM 2MG/ML - GOTAS -

17 | 9610097 | 271556 FRASCO 10ML 100 80
FRASCO 10ML

18 | 9670057 | 268396 |ATRACURIO 10MG/ML - AMPOLA 5ML Ampola 5ML 250 200
CISATRACURIO, BESILATO 2MG/ML -

19 | 9670220 | 340178 ; ) AMPOLA 5ML 1.200 960
SOLUGAO INJETAVEL - AMPOLA 5ML

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

by

A contratacdo destina-se a reposicao do estoque de medicamentos do
INTO e a quantidade a ser contratada foi calculada prioritariamente a partir
da maior média do consumo trimestral, considerando a série historica dos
altimos 12 (doze) meses (periodo de retomada nos atendimentos de
pacientes eletivos péds-pandemia e, sobretudo, quando voltamos a
recuperar o abastecimento de nossos estoques de forma regular, mais
precisamente a partir de junho do ano de 2021), multiplicada por 18
(dezoito) meses, sendo 12 (doze) de vigéncia da Ata e 6 (seis) meses
equivalentes ao Ponto de Ressuprimento (Pr), em consequéncia do prazo
de tramitacdo dos processos licitatérios, visando, desta forma, maior
seguranga aos nossos estoques.

Em tempo, informamos que as médias dos consumos dos itens que tiveram
suas quantidades solicitadas neste Documento estdo presentes no
Relatério Calculo do Planejamento e Relatérios de Avaliagdo (documento

11 de 15



UASG 250057 Estudo Técnico Preliminar 26/2024

0032275876), em composi¢cdo ao Estudo Técnico Preliminar integrado nos
autos, assim como foram levadas em consideragcdo as embalagens
hospitalares disponiveis no mercado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: Adogdo do or¢camento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgag¢do do or¢camento tem por objetivo evitar que as
propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administragdo de modo que os proponentes apresentem lances realmente competitivos e de
acordo sua efetiva capacidade de honrd-los com lucratividade adequada. Nesse contexto de ponderagdo de principios, entende-se estar justificada a
auséncia tempordria da divulgagdo do or¢amento, pois amparada no principio da busca da melhor proposta pela administragdo, atendendo ao artigo 24°
da Lei 14.133/2021. ]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

No certame licitatério serda adotado o padrdo de parcelamento da solucéo,
garantindo assim uma maior competitividade entre os concorrentes e,
consequentemente, maior vantajosidade a esta Administracao.

N&o ha a necessidade de agrupamento dos itens.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

N&o existem outras contratagdes correlatas e/ou interdependentes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Os itens solicitados encontram-se no Plano Anual de Compras (PAC
/PGC) para o0 ano de 2023/2024.

A contratacdo alinha-se com o planejamento da Direcao do INTO,
assessorada pelos chefes da Divisdo de Farmacia deste Hospital. Esta
assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade de
tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o
INTO.

A despesa tem adequacdo orgamentaria e financeira com a Lei
Orcamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de Diretrizes
Orcamentarias.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

Os resultados pretendidos sao beneficios diretos aos pacientes atendidos
no Instituto, pois os medicamentos em questao, ou seja, anestésicos gerais,
servem para deprimir o sistema nervoso central (SNC) suficientemente para
permitir a realizagdo da cirurgia e outros procedimentos nocivos ou
desagradaveis. A selecao de farmacos e vias de administracdo para
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produzir a anestesia geral baseia-se nas propriedades farmacocinéticas e
nos efeitos colaterais dos varios farmacos no contexto do procedimento
diagnédstico ou do cirurgico proposto, e em consideragcdo com a idade de
cada paciente, estados patolégicos associados e uso de medicamentos.

A realizagdo da cirurgia geralmente requer o paciente imobilizado e sem
resposta autbnoma excessiva a cirurgia (pressao arterial e frequéncia
cardiaca), bem como que tenha amnésia ap6s o procedimento. Assim, os
componentes essenciais do estado anestésico sdo a imobilizagdo, amnésia
e atenuacao das respostas autbnomas a estimulagdo nociva.

Um anestésico geral costuma ser administrado com adjuvantes que
aumentem os componentes da anestesia, permitindo doses mais baixas
dos anestésicos gerais com poucos efeitos colaterais. Os
benzodiazepinicos sao utilizados para sedacao antes da anestesia ou para
sedacao durante procedimentos que ndo precisam de anestesia geral. O
benzodiazepinico mais frequentemente utilizado no periodo perioperatério é
o midazolam, seguido de longe pelo diazepam e lorazepam. O agonista alfa-
2-adrenérgico é amplamente usado, em unidades de terapia intensiva, para
a sedacgdo de adultos a curto prazo e também como adjuvante anestésico.
Os analgésicos normalmente sdo administrados junto com os anestésicos
gerais para reduzir as necessidades de anestésicos e minimizar as
alterac6es hemodinamicas provocadas pelos estimulos dolorosos. Devido a
rapida e profunda analgesia que produzem, os opioides sdo 0s principais
analgésicos utilizados durante o periodo perioperatorio.

Sendo assim, estes medicamentos s&o considerados ESSENCIAIS para o
restabelecimento do bem-estar dos pacientes do INTO, especialmente
quando ndo ha outras alternativas sendo o tratamento cirdrgico de
patologias ortopédicas.

Essa analise avulta-se como imprescindivel por se tratar de materiais a
serem empregados no tratamento de pessoas, cuja auséncia podera
colocar em risco suas vidas, além da necessidade de abastecimento dos
estoques deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos
relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos
pacientes, cujo diagndstico e tratamento necessitam dos materiais.

13. Providencias a serem Adotadas

Por se tratar de aquisicdo de insumos, ndo se faz necesséaria nenhuma
adequacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
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A presente aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdao
ser observados os seguintes requisitos ambientais:

A Contratada devera atender, preferencialmente, as exigéncias nos termos Art. 5° da
IN 01/2010 — SLTI/MPOG:

I. bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegraddvel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

IL. que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de
certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade
Industrial - INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental
em relacdo aos seus similares;

I1I. que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento;

IV. que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima
da recomendada na diretiva RoHS (Restricti on of Certain Hazardous Substances),
tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

Quanto a producdo de bens, deve-se respeitar sempre que possivel e cabivel, os
seguintes critérios, em conformidade com o art. 5° da Instru¢do Normativa SLTI
/MPOG n° 01/2010, a saber:

a) Que os bens devam ser preferencialmente acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte € o
armazenamento,

b) Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances),
tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromohexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDE?s).

142 - PLANO DE LOGISTICA SUSTENTAVEL

Destaca-se que o INTO dispde de Plano de Logistica Sustentdvel (Portaria n® 985,
de 22 de Maio de 2023-DOU Edicao: 108, Secdo: 1, P4agina: 195) e dentre os
objetivos gerais, destacam-se 0s itens:

3. Racionalizar a aquisi¢do e o uso de recursos (bens, materiais € servicos) para o
aprimoramento da gestdo dos processos de trabalho, visando a eficiéncia das
despesas publicas e a eficdcia do controle executado pelos 6rgdos de controle;
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4. Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento, disposicdo final e
reciclagem), estabelecendo parcerias com instituicdes especializadas em reciclagem
de materiais, visando minimizar e/ou compensar 0s impactos socioambientais;

5. Favorecer a ampliacdo do ciclo de vida de bens e materiais obsoletos,
estabelecendo parcerias com instituigdes publicas e/ou organizacOes sociais, para
recuperacao e reuso filantrépico do patrimonio inservivel.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

A Equipe de Planejamento da Contratagdo considera a aquisi¢do viédvel e necessaria, tendo em vista o bom funcionamento da
Unidade Hospitalar deste Instituto, visto que estes medicamentos sdo considerados ESSENCIALIS para a preservacdo do bem-
estar dos pacientes do INTO, pois, como ja explicitado, os anestésicos gerais deprimem o sistema nervoso central (SNC)
suficientemente de forma a permitir a realizagdo da cirurgia e outros procedimentos nocivos ou desagradaveis, especialmente
quando ndo ha outras alterativas sendo o tratamento cirdrgico de patologias ortopédicas.

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.

Despacho: Administrativo responsavel pela elaboracdao do ETP

KLEBER DRUMOND DA SILVA JUNIOR

Agente de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/05/2024 as 16:33:26.

Despacho: Chefe Responsavel pela AFARCLIN
Documento assinado digitalmente

b DANIELE FERREIRA PORTO
g ol Data: 28/05/2024 10:45:52-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DANIELE FERREIRA PORTO

Farmacéutica
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