MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

EDITAL DO PREGAO PRESENCIAL SRP N.° 105/2018

REGISTRO NACIONAL DE PRECOS

PEC N°: 23393

PROCESSO N° 25000.161138/2018-42

Tipo de Licitagdo: MENOR PRECO

Data: 16/01/2019

Horario:09:00 h (Horario Oficial de Brasilia)

Local: Auditério Emilio Ribas, Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Ed. Sede -
Térreo, Brasilia/DF.

A Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude — DLOG da
Secretaria Executiva do Ministério da Saude, mediante o Pregoeiro designado pela
Portaria n°® 05, de 07/12/2018, torna publico para conhecimento dos interessados que na
data, horario e local acima indicados faré realizar licitacdo na modalidade de PREGAO em
sua forma PRESENCIAL, pelo SISTEMA DE REGISTRO DE PRECO, do tipo MENOR
PRECO POR ITEM, conforme descrito neste Edital e seus Anexos.

O procedimento licitatério obedecera integralmente a Lei n? 10.520 de 17 de julho
de 2002, o Decreto n? 7.892/2013 e alteracdes, que regulamenta o Sistema de Registro de
Precos, a Lei Complementar n? 123 (atualizada pela LC n°® 147/2014), de 14 de dezembro
de 2006, que institui o Estatuto Nacional da Microempresa e Empresa de Pequeno Porte,
Decreto 8.538/2015, Lei n? 6.360/76 e Lei n® 10.191/01, bem como, aplicar-se-ao

subsidiariamente as normas constantes da Lei n 8.666, de 21 de junho de 1993 e as
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condi¢cOes estabelecidas neste Edital e seus Anexos. Para as Leis e Decretos acima,

serdo consideradas, também, suas respectivas atualizagcbes/alteracoes.

1.

DO OBJETO

1.1. O presente Pregéo tem por objeto 0 REGISTRO DE PRECOS do medicamento

abaixo, conforme Termo de Referéncia — Anexo I:

1.1.1. Genotipo 1 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
QUANTIDADE
NUMERO NO ~ UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
1 BRO453592 | |ratamento p/hepatite C, abase | ;4040 29.574
de sofosbuvir, 400 mg
5 BRO453593 Tratamento p/ hepgtlte C, a base Unidade 29.574
de daclatasvir, 60 mg

Tratamento p/ hepatite C, a base

3 BR0453594 de sofosbuvir, associado ao Unidade 29.574
ledipasvir, 400 mg + 90 mg

1 Tratamento p/ hepatite C, a base

4 BR0453595| de grazoprevir, associado ao Unidade 29.574
elbasvir, 100 mg + 50 mg

Tratamento p/ hepatite C, a base

5 BR0453596| de glecaprevir, associado ao Unidade 29.574
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg

Tratamento p/ hepatite C, a base

6 BR0453597 de sofosbuvir, associado ao Unidade 29.574
velpatasvir, 400 mg + 100 mg

1.1.1.1. Para efeito de comparacdo dos precos dos tratamentos, 0s

valores dos numeros 1 e 2 serdo somados. Assim sera(ao) declarado(s)

vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento
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entre as opg¢des dos numeros 3 & 6 e a soma dos valores ofertados dos

ndmeros 1 e 2.

1.2. Genotipo 1 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
QUANTIDADE
NUMERO NO = UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
- BRO453592 Tratamento p/ hepatlte C, a base Unidade 1,231
de sofosbuvir, 400 mg
8 BRO453593 Tratamento p/ hepqtlte C, a base Unidade 1231
de daclatasvir, 60 mg
2 Tratamento p/ hepatite C, a base
9 BR0453594 de sofosbuvir, associado ao Unidade 1.231
ledipasvir, 400 mg + 90 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
10 BR0453597 de sofosbuvir, associado ao Unidade 1.231
velpatasvir, 400 mg + 100 mg
1.2.1. Para efeito de comparacdo dos precos dos tratamentos, os valores dos
nameros 7 e 8 serdo somados. Assim sera(ao) declarado(s) vencedor(es) o(s)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento entre as opc¢des dos
nameros 9 e 10 e a soma dos valores ofertados dos nimeros 7 e 8.
1.3. Genotipo 2, 3, 5 e 6 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
QUANTIDADE
NUMERO NO = UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
Tratamento p/ hepatite C, a base _
11 BR0453592 de sofosbuvir, 400 mg Unidade 10.535
3 . N
12 BRO453593 Tratamento p/ hepatite C, a base Unidade 10.535

de daclatasvir, 60 mg
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BR0453597

Tratamento p/ hepatite C, a base
de sofosbuvir, associado ao
velpatasvir, 400 mg + 100 mg

Unidade

10.535

14

BR0453596

Tratamento p/ hepatite C, a base
de glecaprevir, associado ao
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg

Unidade

10.535

1.3.1. Para efeito de comparacao dos precos dos tratamentos, os valores dos

nameros 11 e 12 serdo somados. Assim sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)

licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento entre as

numeros 13 e 14 e a soma dos valores ofertados dos nimeros 11 e 12.

1.4. Genotipo 4 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)

opcbes dos

QUANTIDADE
NUMERO NO x UND.
ITEM COMPRASNET CATMAT DESCRICAO FORNEC TRATEI\IiENTO
Tratamento p/ hepatite C, a base _
15 BR0453592 de sofosbuvir, 400 mg Unidade 406
Tratamento p/ hepatite C, a base _
16 BR0453593 de daclatasvir, 60 mg Unidade 406
Tratamento p/ hepatite C, a base
17 BR0453595| de grazoprevir, associado ao Unidade 406
4 elbasvir, 100 mg + 50 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
18 BR0453596| de glecaprevir, associado ao Unidade 406
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
19 BR0453597| de sofosbuvir, associado ao Unidade 406
velpatasvir, 400 mg + 100 mg
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Para efeito de comparagcao dos precos dos tratamentos, os valores dos

nameros 15 e 16 serdo somados. Assim sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)

licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento entre as opcdes dos niameros

17 ao 19 e a soma dos valores ofertados dos numeros 15 e 16.

1.5. Genotipo 2, 3, 4,5 e 6 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
QUANTIDADE
NUMERO NO = UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
20 BRO453592 Tratamento p/ hepatlte C, a base Unidade 454
de sofosbuvir, 400 mg
21 BRO453593 Tratamento p/ hepgtlte C, a base Unidade 454
5 de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
22 BR0453597 de sofosbuvir, associado ao Unidade 454
velpatasvir, 400 mg + 100 mg
1.5.1. Para efeito de comparacdo dos precos dos tratamentos, os valores dos
nameros 20 e 21 serdao somados. Assim sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento na opcdo do numero 22 e a
soma dos valores ofertados dos numeros 20 e 21.
1.6. Genotipo 1 (pacientes com Doenca Renal Crbnica)
QUANTIDADE
NUMERO NO ~ UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
Tratamento p/ hepatite C, a base
23 BR0453596| de glecaprevir, associado ao Unidade 2.103
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg
6
Tratamento p/ hepatite C, a base
24 BR0453595| de grazoprevir, associado ao Unidade 2.103

elbasvir, 100 mg + 50 mg
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1.6.1. Sera(ao) declarado(s) vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o

menor valor/tratamento entre as opcdes dos itens 23 a 24.

1.7. Genotipo 1 (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose child-
A, que nao fizeram tratamento prévio com NS5A, mas foram tratados com

esquemas com simeprevir)

QUANTIDADE
NUMERO NO ~ UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
o5 BRO453592 Tratamento p/ hepatlte C, a base Unidade 842
de sofosbuvir, 400 mg
26 BRO453593 Tratamento p/ hepgtlte C, a base Unidade 842
de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
27 BR0453594 de sofosbuvir, associado ao Unidade 842
7 ledipasvir, 400 mg + 90 mg

Tratamento p/ hepatite C, a base
28 BR0453596| de glecaprevir, associado ao Unidade 842
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg

Tratamento p/ hepatite C, a base
29 BR0453597 de sofosbuvir, associado ao Unidade 842
velpatasvir, 400 mg + 100 mg

1.7.1. Para efeito de comparacdo dos precos dos tratamentos, os valores dos
nameros 25 e 26 serdo somados. Assim sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(S)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento entre as op¢des dos numeros

27 ao 29 e a soma dos valores ofertados dos nimeros 25 e 26.
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1.8. Genoétipo 2, 3, 4, 5 e 6 (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com
cirrose child-A, que nédo fizeram tratamento prévio com NS5A, mas receberam

outros esquemas com DAA)

QUANTIDADE
NUMERO NO = UND.
ITEM CATMAT DESCRICAO DE
COMPRASNET FORNEC TRATAMENTO
30 BRO453592 Tratamento p/ hepatlte C, a base Unidade 311
de sofosbuvir, 400 mg
31 BRO453593 Tratamento p/ hepgtlte C, a base Unidade 311
de daclatasvir, 60 mg
8 Tratamento p/ hepatite C, a base
32 BR0453596| de glecaprevir, associado ao Unidade 311
pibrentasvir, 100 mg + 40 mg
Tratamento p/ hepatite C, a base
33 BR0453597 de sofosbuvir, associado ao Unidade 311
velpatasvir, 400 mg + 100 mg

1.8.1. Para efeito de comparacdo dos precos dos tratamentos, os valores dos
nameros 30 e 31 serdao somados. Assim sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor do tratamento entre as op¢des dos nimeros

32 e 33 e a soma dos valores ofertados dos nimeros 30 e 31.

1.9. Os interessados em participar desta licitacdo poderdo obter este Edital na
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Ministério da Saude, Anexo “A”, 4° andar, Hall, das
8h as 12h e das 14h as 18h.

2. DO ORGAO GERENCIADOR E ORGAOS PARTICIPANTES

2.1. O orgéao gerenciador sera o Ministério da Saude.
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2.2. N&o ha 6rgaos participantes.
DA PARTICIPACAO

3.1. Poderdo participar deste Pregdo interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto desta licitagdo, e que estejam com Credenciamento regular no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme disposto no
83° do artigo 8° da Instrucdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 2010.

3.2. Os licitantes arcardo com todos o0s custos decorrentes da elaboracdo e
apresentacao de suas propostas;

3.3. Sob pena de inabilitacdo ou desclassificacdo, os documentos de habilitacdo

parcial do SICAF deveréo referir-se ao mesmo CNPJ constante na proposta de precos;

3.4. Ser& concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de
pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 34 da Lei n°®
11.488, de 2007, 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 alteracdes.
3.5. N&o poderao participar desta licitacdo os interessados:

3.5.1. proibidos de participar de licitagbes e celebrar contratos administrativos,
na forma da legislacéo vigente;

3.5.2. estrangeiros que ndo tenham representacéo legal no Brasil com poderes

expressos para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente;

3.5.3. que estejam sob faléncia, concurso de credores, em processo de

dissolucéo ou liquidacao;
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3.5.4. entidades empresariais que estejam reunidas em consércio;

3.6. gue cumpre 0s requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n°
123, de 2006, estando apta a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus
arts. 42 a 49.

3.6.1. que esta ciente e concorda com as condi¢Bes contidas no Edital e seus
anexos, bem como de que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo

definidos no Edital;

3.6.2. que inexistem fatos impeditivos para sua habilitacdo no certame, ciente

da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.6.3. gue 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

condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao;

3.6.4. que a proposta foi elaborada de forma independente, nos termos da
Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 16 de setembro de 2009.

3.6.5. A sessdo do Pregdo sera transmitida em tempo real, no sitio do

Ministério da Saude, endereco eletrdbnico www.saude.gov.br.

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. N&o serd admitida a adesédo a ata de registro de preco decorrentes desta

licitacao;

5. DA REPRESENTACAO E DO CREDENCIAMENTO


http://www.saude.gov.br/
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5.1. O licitante nacional ou estrangeiro devera se apresentar para credenciamento
junto ao Pregoeiro por um representante (pessoa fisica) que, devidamente munido de
documento que o credencie a participar deste procedimento licitatorio, venha a
responder por sua empresa representada, devendo, ainda, no ato de entrega dos
envelopes, identificar-se exibindo a Carteira de ldentidade ou outro documento

equivalente.

5.1.1. No caso de licitante estrangeiro, a nomeacao do representante (pessoa
fisica) exigida neste item pode ser realizada diretamente pelo proprio licitante
estrangeiro ou por meio de seu representante nacional (pessoa juridica, conforme o
item5.1.4.1 e 5.2);

5.1.2. No caso de o representante (pessoa fisica) ser nomeado pelo
representante nacional (pessoa juridica), ele devera apresentar documento que
indigue a outorga desse poder de nomeacao concedida pelo licitante estrangeiro a

empresa nacional representante;

5.1.3. Os documentos descritos nos subitens 5.1 e 5.1.2 deverao ser traduzidos

por tradutor juramentado.

5.1.3.1. O credenciamento far-se-a4 por meio de instrumento publico de
procuracdo ou instrumento particular, com poderes para formular ofertas e
lances de precos e praticar todos os demais atos pertinentes ao certame, em
nome do licitante. Em sendo sécio, proprietario, dirigente ou assemelhado da
empresa licitante, devera apresentar copia do respectivo Estatuto ou Contrato
Social, no qual estejam expressos seus poderes para exercer direitos e

assumir obrigacdes em decorréncia de tal investidura.

5.1.4. No caso de o licitante estrangeiro nomear seu representante (pessoa

fisica) diretamente, a copia do respectivo Estatuto ou Contrato Social a que se

10
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refere esse item deverd ser traduzida por tradutor juramentado e autenticado pelo

respectivo consulado;

5.1.4.1. No caso de o licitante estrangeiro nomear seu representante
(pessoa fisica) por meio do representante nacional (pessoa juridica), devera
ser apresentada também a cépia do Estatuto ou Contrato Social da empresa

representante nacional.

5.2. As procuracdes referidas no subitem acima (instrumento publico ou particular
de procuracdo) deverdo ser assinadas comprovadamente por quem possua
inquestionaveis poderes de outorga, devendo fazer prova disso o Contrato Social

chancelado pela Junta Comercial ou o Estatuto Social devidamente registrado.

5.2.1. De acordo com o art. 32, § 49 da Lei n® 8.666/1993, as empresas
estrangeiras que nao funcionem no Pais atenderao, as exigéncias dos 88° 1°, 2° e
3° do mesmo artigo, mediante documentos equivalentes, traduzidos por tradutor
juramentado, devendo ter representacédo legal no Brasil com poderes expressos

para receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

5.2.2. Para os documentos sujeitos a Convencao de Haia, conforme decreto n®
8.660/2016, serdo aceitos a documentacdo com apostilamento, em substituicdo a

autenticacao consular.

5.2.2.1. Os documentos de apostilamento deverdo seguir o modelo
disposto no anexo | da resolucdo 228 de junho de 2016, emitida pelo

Conselho Nacional de Justica — CNJ;

5.2.2.2. O processo de apostilamento ndo substitui a necessidade de
traducdo do documento por tradutor Juramentado.

11
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5.2.2.3. A lista de paises signatéarios da Convencdo de Haia pode ser
obtida no site eletronico do CNJ  (http://www.cnj.jus.br/poder-
judiciario/relacoes-internacionais/convencao-da-apostila-da-haia/paises-

signatarios).

5.3. O credenciamento é condi¢do indispensavel para a participacdo na fase de
lances verbais e de todos os atos inerentes a esta licitagéo.

5.4. Cada licitante somente podera ter um Unico representante (pessoa fisica) no ato

licitatério, que, por sua vez, somente podera representar uma Unica empresa licitante.

DA APRESENTACAO DA PROPOSTA DE PRECOS E DOCUMENTOS

6.1. Os licitantes deverdo apresentar suas propostas discriminando o item. O
Envelope A conterd a proposta de precos e as especificacdes técnicas do item. O
envelope B contera a documentacdo de habilitacdo das empresas. Os envelopes
referidos serdo apresentados no local, dia e hora determinados, devidamente lacrados

e rubricados no fecho;

6.1.1. Os envelopes deverao conter, ainda, em sua parte externa, os dizeres:

ENVELOPE A — PROPOSTA DE PRECOS E AS ESPECIFICACOES
TECNICAS DO RESPECTIVO ITEM;

MINISTERIO DA SAUDE

PREGAO SRP N° XX /2018

RAZAO SOCIAL DO PROPONENTE

CNPJ

ENVELOPE B - DOCUMENTOS DE HABILITACAO
MINISTERIO DA SAUDE

PREGAO SRP N° XX /2018

12
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RAZAO SOCIAL DO PROPONENTE
CNPJ

6.1.2. Os envelopes também poderdo ser encaminhados via correio. Contudo,
a auséncia de representante credenciado na sessao publica impossibilitara a
licitante de ofertar lances e manifestar interesse em recorrer imediatamente ao final

da sessao.

6.1.2.1. Os interessados (licitante nacional, licitante estrangeiro e
representante nacional do licitante estrangeiro) deverdo, apdés o
credenciamento, em separado dos envelopes de “Proposta de Precos” e de
“‘Documentos de Habilitacdo”, apresentar declaragdo dando ciéncia de que
cumprem plenamente os requisitos de habilitacdo, conforme previsto no Inciso
VII do Artigo 4° da Lei n.° 10.520/2002, além da Declaracdo de Elaboracdo

Independente de Proposta.
6.1.3. A Proposta de Precos devera:

6.1.3.1. Constar em 01 (uma) via, impressa em papel timbrado do
licitante, em lingua portuguesa, salvo quanto as expressdes técnicas de uso
corrente, redigida com clareza, sem emendas, rasuras, acréscimos ou
entrelinhas, devidamente datada, assinada e rubricadas todas as folhas pelo
representante do proponente (Anexo lIA, para licitante nacional, ou Anexo 1B

— A, para licitante estrangeiro);

6.1.3.2. Indicar nome ou razdo social do proponente, endereco
completo, telefone, endereco eletrénico (e-mail), para contato, bem como
indicar os dados de seu representante, tais como nome, estado civil, profissao,
CPF, Carteira de ldentidade, domicilio e cargo na empresa, para fins de

assinatura da Ata de Registro de Precos;

13
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6.1.3.3. Ter validade né&o inferior a 90 (noventa) dias, contados a partir
da data de sua apresentacao;

6.1.3.4. A entrega dos bens ocorrera no prazo de (30) dias, contados da
assinatura do contrato ou documento equivalente, no caso de contratacfes

com parcela unica.

6.1.3.5. No caso de contratagcdes com previsao de entregas parceladas,
cada parcela deverd ser entregue nos prazos conforme o Termo de

Referéncia e seus apéndices;

6.1.3.6. Indicar o prazo de validade do medicamento conforme seu

registro perante a ANVISA;

6.1.3.7. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30%
(trinta por cento) do prazo de validade do produto, conforme seu registro na

Anvisa.

6.1.3.8. E o preco total de cada item, de acordo com o (S) preco (s)
praticado (s) no mercado, conforme estabelece o inciso IV do art. 43 da Lei
Federal n°. 8.666/93, em algarismo e por extenso (total), indicando a moeda a
ser contratada, com no maximo 04 (quatro) casas decimais, considerando as

guantidades constantes no Termo de Referéncia e seus anexos.

6.1.3.9. A proposta a ser apresentada apos a etapa de lances, podera
ser cotada em moeda estrangeira, pelo licitante estrangeiro e pelo brasileiro,
em atencado ao 81° do art. 42 da Lei n° 8.666/93.

6.1.3.10. Indicagéo pelo licitante estrangeiro ou brasileiro da moeda na
qual deseja que a ata seja registrada e o contrato firmado, no caso de ser

considerado vencedor.

14
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6.1.3.11. Aos contratos firmados em moeda estrangeira, conforme
subitem acima, o pagamento serd efetuado em moeda brasileira, a taxa de
cambio vigente no dia atil imediatamente anterior, PTAX fornecida pelo Banco

Central do Brasil (www.bcb.gov.br) a data do efetivo pagamento.

6.1.3.12. Apresentar preco unitario. Em caso de divergéncia entre os
valores unitério e total, prevalecera o unitario, com a respectiva corre¢do do
preco total. E em caso de divergéncia entre 0s valores expressos em

algarismos e por extenso prevalecera o por extenso;

6.1.3.13. Declarar expressamente que 0s precos contidos na proposta
incluem todos os custos e despesas, tais como e sem se limitar a: custos
diretos e indiretos, tributos incidentes, taxa de administracdo, servigos,
encargos sociais e trabalhistas, seguros, lucro e outros necessarios ao

cumprimento integral do objeto deste Edital e seus Anexos;

6.1.3.14. Constar oferta firme e precisa, sem alternativas de pre¢os ou

qualquer outra condi¢do que induza o julgamento a ter mais de um resultado.

6.1.3.15. Constar descricdo detalhada das especificagbes dos
medicamentos ofertados, inclusive marca e procedéncia do medicamento, sob
pena de desclassificacdo, de maneira a demonstrar que 0os medicamentos

cotados atendem as exigéncias constantes deste edital.

6.1.4. Discriminar na proposta a base de calculo, as aliquotas e os valores dos

tributos e as contribuigbes sociais dos gravames incidentes sobre o preco de venda,

para cumprimento dos disposto no 84° do art. 42 da Lei n.° 8.666/93.

6.1.5. Quaisquer tributos, custos e despesas diretos ou indiretos omitidos da

proposta ou incorretamente cotados seréo considerados como inclusos nos precos,
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ndo sendo considerados pleitos de acréscimos, a esse ou qualquer titulo, devendo
os produtos ser fornecidos ao Ministério da Saude sem 6nus adicionais;

6.1.5.1. Serdo desclassificadas as propostas que nao atenderem as
exigéncias deste Edital e seus Anexos, sejam omissas, apresentem

irregularidades ou defeitos capazes de dificultar o julgamento;

6.1.6. A apresentacdo da proposta implicara na plena aceitacao, por parte do

licitante, das condicdes estabelecidas neste Edital e seus Anexos;

6.1.7. A proposta devera ser preenchida conforme modelos (Anexo II-A, para
licitante nacional, ou II-B, para licitante estrangeiro), sob pena de desclassificacao

da proposta, por inobservancia da forma adotada e comum a todos os licitantes;

6.1.8. As propostas deverdo vir acompanhadas da declaragdo do licitante
informando se € microempresa (ME) ou empresa de pequeno porte (EPP). A falta
da manifestacdo acarretara, automaticamente, o reconhecimento de que a empresa
ndo € ME ou EPP. E, assim, a empresa licitante ndo podera usufruir dos beneficios
delegados pela Lei Complementar n.° 123/2006 e atualizacao.

6.1.9. LICITANTES ESTRANGEIRAS DEVERAO CONSIDERAR AINDA;

6.1.9.1. O transporte da carga, quando realizado por via aérea, devera
ser efetuado preferencialmente em aeronave de bandeira brasileira, conforme
disposto no Decreto n° 1.152, de 08/06/94, publicado no DOU de 09/06/94;

6.1.9.2. Podera ser aceito o embarque da carga de forma consolidada
desde que ndo seja cobrada ao Ministério da Salude nenhuma taxa de

desconsolidacdo ou qualquer outra despesa decorrente;
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6.1.9.3. Os documentos referentes ao embarque, quais sejam,
Conhecimento Aéreo de Carga (AWB), Proforma Invoice e Packing List,
deverdo estar consignados ao Departamento de Logistica do Ministério da
Saude, localizada na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Anexo A, 4° andar,
sala 414 — Brasilia/DF — CEP 70.058-901 — Fone: (61) 3315-2110, devendo
constar, respectivamente os seguintes dados:

a) Proforma Invoice

- Nome e endereco do fabricante;

- Nome e endereco do exportador, bem como seu domicilio bancério;

-Nome e endereco do representante, sua comissao, se houver, e o domicilio

bancario;

- Pais de origem;

- Pais de procedéncia;

- Peso liquido e bruto;

- Cubagem e numero de volumes;

- Numero dos lotes e data de fabricacao;

- Valor unitario e valor total;

b) Conhecimento Aéreo de Carga (AWB)

- Nome e endereco do fabricante;
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- Nome e endereco do exportador;
- Nome e endereco do importador;
- Peso liquido e bruto;

- Cubagem e temperatura para armazenamento.
DO RECEBIMENTO E DA ABERTURA DOS ENVELOPES

7.1. A sesséo para recebimento e para abertura dos envelopes contendo a Proposta
de Precos de interesse do licitante e os documentos que a instruirem sera publica,
dirigida por um Pregoeiro e realizada de acordo com a Lei n.° 10.520/2002 e o Decreto
n.° 3.555/2000 e subsidiariamente com as normas da Lei n.° 8.666/93, com suas
modificacdes e em conformidade com este Edital e seus Anexos, no local e horéario ja
determinados.

7.2. No local e hora marcados, antes do inicio da sesséo, os interessados deveréo
comprovar, por meio de instrumento proprio, poderes para formulacdo de ofertas e
lances verbais, nos termos do inciso IV do artigo 11 do Decreto n.° 3.555/2000, para a
pratica dos demais atos do certame, conforme item 3 deste Edital.

7.3. Declarada a abertura da sessdo pelo Pregoeiro, ndo mais serdo admitidos

novos proponentes, dando-se inicio ao recebimento dos envelopes.

7.4. Serdo abertos os envelopes contendo as Propostas de Precos, sendo feita a

sua conferéncia e posterior rubrica.

7.5. Uma vez iniciada a abertura do envelope Proposta de Preco, ndo serdo

permitidas retificagdes que possam interferir no resultado final deste Pregéo.
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DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

8.1. O julgamento das propostas levar4 em consideracao a(s) que apresentar(em) o
MENOR PRECO POR ITEM e estiver(em) de acordo com as normas deste Edital e

seus Anexos.

8.2. As Propostas de Precos deverédo ser apresentadas de acordo com o modelo
proprio (Anexo llA, para licitante nacional, e Anexo II-B, para licitante estrangeiro),
redigida em lingua portuguesa, digitada sem rasuras ou entrelinhas e em via Unica,

assinada a ultima folha e rubricadas as demais.

8.3. Sera proclamado pelo Pregoeiro o licitante que apresentar a proposta de menor
preco por item objeto deste Edital e seus Anexos e as propostas com precos até dez
por cento superiores aguelas ou as propostas que apresentarem menor prego, até o
maximo de 03 (trés), para que seus autores participem dos lances verbais, conforme
disposto nos incisos VI e VIl do art. 11 do Decreto n.° 3.555/2000.

8.4. Aos proponentes proclamados na forma do subitem 7.3, serd dada
oportunidade para disputa por meio de lances verbais e sucessivos, de valores distintos

e decrescentes, para escolha da(s) proposta(s) de menor(es) valor(es) para o item.

8.5. Durante a sessdo, caso entenda necessario para estimular a disputa, o

Pregoeiro podera determinar valores de descontos minimos para os lances.

8.6. Caso ndo se realizem lances verbais, sera verificada a conformidade entre a

proposta escrita de menor precgo e o valor estimado para a contratagao.

8.7. N&o podera haver desisténcia dos lances ofertados, sujeitando-se o proponente

desistente as penalidades constantes no item 19 deste Edital.
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8.8. Caso a melhor oferta valida tenha sido apresentada por empresa de maior
porte, as propostas de pessoas qualificadas como microempresas ou empresas de
pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da
proposta ou lance de menor preco serdo consideradas empatadas com a primeira

colocada.

8.9. A melhor classificada nos termos do item anterior tera o direito de uma ultima

oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada.

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

anterior.

8.11. Quando houver propostas beneficiadas com as margens de preferéncia em
relacdo ao produto estrangeiro, o critério de desempate sera aplicado exclusivamente

entre as propostas que fizerem jus as margens de preferéncia, conforme regulamento.

8.12. Declarada encerrada a etapa competitiva e ordenadas as propostas, o
Pregoeiro examinara a aceitabilidade da primeira classificada, quanto ao objeto e valor,
decidindo motivadamente a respeito.

8.13. A licitante classificada em primeiro lugar em ao menos um dos itens, somente
podera ofertar preco igual ou inferior nos demais itens, sob pena de desclassificacdo da

proposta, caso o insumo ofertado seja 0 mesmo.

8.14. Finalizada a etapa de lances, o pregoeiro verificara se as licitantes classificadas

em primeiro lugar nos itens participaram dos demais itens com o mesmo produto. Caso
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o valor ofertado que a classificou em primeiro lugar seja inferior ao menor preco
ofertado nos demais, o pregoeiro realizara as negociacdes até que o menor valor do

insumo seja alcancgado.

8.15. NA&o serdo aceitas proposta cujo valor seja superior ao valor classificado em

primeiro lugar para o item 1, caso o produto seja 0 mesmo.

8.16. Sendo aceitdvel a oferta, serd verificado o atendimento das condicdes
habilitatérias pelo licitante que a tiver formulado, com base nos dados cadastrais,
assegurado o direito de atualizar seus dados no ato, ou, conforme documentacao

apresentada na prépria sessao.

8.17. Constatado o atendimento pleno as exigéncias editalicias, sera(ao) declarado(s)
o(s) proponente(s) vencedor(es), sendo-lhe adjudicado o objeto deste Edital e seus

Anexos, pelo Pregoeiro.

8.18. Se a oferta ndo for aceitdvel ou se o proponente ndo atender as exigéncias
editalicias, o Pregoeiro examinard as ofertas subsequentes, na ordem de classificacao,
até a apuracdo de uma proposta que atenda a todas as exigéncias, sendo o respectivo

proponente declarado vencedor e a ele adjudicado o objeto deste Edital.

8.19. Sempre que a proposta ndo for aceita, e antes de o Pregoeiro passar a
subsequente, havera nova verificacdo da eventual ocorréncia do empate ficto, previsto
nos artigos 44 e 45 da LC n° 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida,

se for o caso.

8.20. Havendo necessidade, o Pregoeiro suspendera a sessdao, informando a nova

data e horario para a continuidade da mesma.

8.21. Considera-se inexequivel a proposta que apresente precos global ou unitarios

simbdlicos, irrisérios ou de valor zero, incompativeis com os pre¢cos dos insumos e
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salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos, ainda que o ato
convocatorio da licitagdo ndo tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se
referirem a materiais e instalacdes de propriedade do préprio licitante, para os quais ele

renuncie a parcela ou a totalidade da remuneracao.

8.22. Da sessao lavrar-se-a Ata circunstanciada, na qual serdo registradas as
ocorréncias relevantes e que, ao final, devera ser assinada pelo Pregoeiro e Equipe de

Apoio, sendo facultado este direito aos licitantes presentes.

8.23. Verificando-se, no curso da analise, o descumprimento de requisitos
estabelecidos neste Edital e seus Anexos, a Proposta sera desclassificada e o licitante

sujeito as sancdes estabelecidas no item 19 deste edital

8.24. Na&o sera considerada qualquer oferta de vantagem ndo prevista no objeto

deste Edital e seus Anexos.

8.25. Para fins de julgamento da licitagdo, conforme dispde o § 4° do art. 42 da Lei n°
8.666/93, na comparacdo entre as propostas das empresas nacionais e estrangeiras,
ao preco do produto importado, cotado CIP (carriage and in insurance paid to final
destination), serdo acrescidos os gravames dos tributos que oneram exclusivamente os

licitantes nacionais quanto a operacao final de venda.

8.26. Para atendimento ao disposto no subitem anterior, o Pregoeiro adotara a
aplicacdo da regra abaixo estabelecida, considerada a conversdo da moeda

estrangeira, a taxa de cambio vigente, PTax do dia Gtil anterior a data da sessao:

PUFLE = PU

1-(A+B+C)

100
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onde:

PUFLE = Preco unitario final da licitante estrangeira;

PU = Preco unitario;

A = Aliquota do ICMS informado pela licitante nacional (considerando as
isencdes);

B = Aliquota do COFINS informado pela licitante nacional;

C = Aliquota do PIS informado pela licitante nacional.

DA APRESENTACAO DA AMOSTRA OU PROTOTIPO, OU CATALOGO

9.1. N&o serd necessaria a apresentacao de amostras ou protétipos do objeto.

DA APLICACAO DA MARGEM DE PREFERENCIA

10.1. Na&o ha aplicacdo de Margem de Preferéncia.

DA HABILITACAO

11.1. Como condigéo prévia ao exame da documentacao de habilitagdo do licitante
detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o Pregoeiro verificara o eventual
descumprimento das condi¢des de participacdo, especialmente quanto a existéncia de
sancao que impeca a participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a

consulta aos seguintes cadastros:
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11.1.1.  SICAF;

11.1.2.  Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, mantido

pela Controladoria-Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

11.1.3. Cadastro Nacional de Condenacfes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica

(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).
11.1.4. Lista de Inidbneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU;

11.1.5. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e
também de seu soOcio majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992,
que prevé, dentre as san¢bBes impostas ao responsavel pela pratica de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive

por intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

11.1.5.1. Constatada a existéncia de sancdo, o Pregoeiro reputara o

licitante inabilitado, por falta de condicao de participacao.

11.1.6. Os licitantes deverdo apresentar a seguinte documentacao relativa a

Habilitacdo Juridica e a Regularidade Fiscal e trabalhista, nas condi¢cdes seguintes:
11.1.7. Habilitacéo juridica:

11.1.7.1. No caso de empreséario individual: inscricdo no Registro Publico
de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

11.1.7.2. Em se tratando de microempreendedor individual — MEI:
Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio

www.portaldoempreendedor.gov.br;
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11.1.7.3. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social
em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede,

acompanhado de documento comprobatério de seus administradores;

11.1.7.4. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas
as alteracdes ou da consolidagao respectiva;

11.1.7.5. No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no
Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de

prova da indicacdo dos seus administradores;

11.1.7.6. No caso de microempresa ou empresa de pequeno porte:
certiddo expedida pela Junta Comercial ou pelo Registro Civil das Pessoas
Juridicas, conforme o caso, que comprove a condicdo de microempresa ou
empresa de pequeno porte, , segundo determinado pelo Departamento de

Registro Empresarial e Integracdo DREI.

11.1.7.7. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas

as alteracdes ou da consolidagao respectiva;
11.1.8. Regularidade fiscal e trabalhista:

11.1.8.1. prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas
ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

11.1.8.2. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional,
mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida

Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a
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Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02/10/2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da

Fazenda Nacional.

11.1.8.3. prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de
Servigo (FGTS);

11.1.8.4. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica
do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com
efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do

Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei 5.452, de 1° de maio de 1943;

11.1.8.5. caso o licitante detentor do menor prec¢o seja qualificado como
microempresa ou empresa de pequeno porte devera apresentar toda a
documentacdo exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal,

mesmo que esta apresente alguma restricdo, sob pena de inabilitacao.
11.1.9. Qualificagdo EconGmico-Financeira,

11.1.9.1. certiddo negativa de faléncia ou recuperacdo expedida pelo

distribuidor da sede da pessoa juridica;

11.1.9.2. balanco patrimonial e demonstracdes contabeis do dltimo
exercicio social, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, que comprovem a
boa situacao financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes
ou balancgos provisérios, podendo ser atualizados por indices oficiais quando

encerrado ha mais de 3 (trés) meses da data de apresentacédo da proposta,

11.1.9.3. No caso de fornecimento de bens para pronta entrega, nao sera

exigido da licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno
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porte, a apresentacdo de balanco patrimonial do ultimo exercicio financeiro.
(Art. 3° do Decreto n° 8.538, de 2015);

11.1.9.4. no caso de empresa constituida no exercicio social vigente,
admite-se a apresentacdo de balanco patrimonial e demonstracdes contabeis

referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

11.1.9.5. A comprovagdo da situagdo financeira da empresa sera
constatada mediante obtencdo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia
Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), resultantes da aplicacédo das férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo
Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante

Ativo Total

SG = Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante

Ativo Circulante

Passivo Circulante

11.1.9.6. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, que
apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), deveréo
comprovar patriménio liquido de 5% (cinco por cento) do valor estimado da

contratacao ou do item pertinente.
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11.1.10. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdao comprovar, ainda,
a qualificacdo técnica, por meio dos documentos exigidos no item 7 do Termo de

Referéncia, anexo ao Edital.

11.1.11. O licitante enquadrado como microempreendedor individual que pretenda
auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n.
123, de 2006, estard dispensado (a) da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal e (b) da apresentacdo do balanco patrimonial e

das demonstracdes contabeis do ultimo exercicio.

11.1.12. Nao serdo aceitos documentos com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,

salvo aqueles legalmente permitidos.

11.1.13. Em relacdo aos licitantes cadastrados no Sistema de Cadastro Unificado
de Fornecedores — SICAF, o Pregoeiro consultara o referido Sistema em relacdo a
habilitacéo juridica e a regularidade fiscal e trabalhista, conforme disposto nos arts.
4°, caput, 8°, § 3°, 13, 14 e 43 da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 2, de 2010.

11.1.14. Também poderdo ser consultados os sitios oficiais emissores de
certiddes, especialmente quando o licitante esteja com alguma documentacao

vencida junto ao SICAF.

11.1.15. Caso o Pregoeiro nao logre éxito em obter a certiddo correspondente
atraves do sitio oficial, ou na hipétese de se encontrar vencida no referido sistema,
o licitante sera convocado a encaminhar, no prazo de 2 (duas) horas, documento
valido que comprove o atendimento das exigéncias deste Edital, sob pena de
inabilitacéo, ressalvado o disposto quanto a comprovacao da regularidade fiscal das
licitantes qualificadas como microempresas ou empresas de pequeno porte,
conforme estatui o art. 43, § 1° da LC n°® 123, de 2006.
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11.1.16. A existéncia de restricdo relativamente a regularidade fiscal ndo impede
gue a licitante qualificada como microempresa ou empresa de pequeno porte seja

declarada vencedora, uma vez que atenda a todas as demais exigéncias do edital.

11.1.16.1. A declaracdo do vencedor acontecerd& no momento

imediatamente posterior a fase de habilitacdo.

11.1.17. Caso a proposta mais vantajosa seja ofertada por licitante qualificada
como microempresa ou empresa de pequeno porte, € uma vez constatada a
existéncia de alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal, a mesma sera
convocada para, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, apds a declaracdo do vencedor,
comprovar a regularizacdo. O prazo podera ser prorrogado por igual periodo, a
critério da administracdo publica, quando requerida pelo licitante, mediante

apresentacao de justificativa.

11.1.18. A ndao-regularizacdo fiscal no prazo previsto no subitem anterior
acarretara a inabilitacdo do licitante, sem prejuizo das sancdes previstas neste
Edital, com a reabertura da sesséo publica.

11.1.19. Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos
exigidos, o Pregoeiro suspendera a sessao, informando a nova data e horario para

a continuidade da mesma.

11.1.20. Sera inabilitado o licitante que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por
nao apresentar quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em

desacordo com o estabelecido neste Edital.

11.1.21. No caso de inabilitacdo, havera nova verificagdo da eventual ocorréncia
do empate ficto, previsto nos artigos 44 e 45 da LC n°® 123, de 2006, seguindo-se a

disciplina antes estabelecida para aceitagéo da proposta subsequente
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11.1.22. LICITANTES ESTRANGEIROS

11.1.22.1. CONDICOES ESPECIFICAS PARA LICITANTES
ESTRANGEIROS

11.1.22.2. De acordo com a legislacéo brasileira, os licitantes estrangeiros
interessados, que ainda ndo funcionam no pais, deverdo instituir
representacdo legal no Brasil, por meio de pessoa juridica detentora do
registro do produto perante a ANVISA, com poderes para receber citacao e

responder administrativa ou judicialmente.

11.1.22.3. Licitantes estrangeiros que ndo funcionam no Pais
apresentardo documentacao equivalente ao exigido nos arts. 28 e 29 da Lei n°®
8.666/93, autenticada pelo respectivo consulado, (dispensada a autenticacao
consular para os documentos sujeitos a Convencdo de Haia, decreto n°
8.660/2016), e traduzida por tradutor juramentado, apresentando, ainda, a

seguinte documentacao:

11.1.22.4. As demonstracfes contabeis e a consolidacdo do Ultimo
exercicio social serdo apresentadas e exigiveis na forma da lei, de modo que
comprovem a boa situacao financeira da empresa, vedada a sua substituicdo

por balancos provisérios, acompanhadas de parecer dos auditores

independentes;
11.1.22.5. O balanco seré analisado conforme previsto neste edital;
11.1.22.6. Devera ser apresentada carta do Presidente da empresa ou

declaracdo emitida por um Banco de Desenvolvimento ou de Estimulo a

Exportacéo, ou um "LEGAL OPINION", que comprove que a empresa nao se
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encontra em situacéo falimentar, com data ndo superior a 90 (noventa) dias da

data de abertura do envelope com a documentacéo;

11.1.22.7. Qualquer documento em outra lingua que ndo o portugués

deverd ser apresentado juntamente com uma tradugéo juramentada;

11.1.22.8. De acordo com o art. 32, 8§ 4° da Lei n® 8.666/1993, as
empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais atenderdo, as exigéncias
dos 88° 1°, 2° e 3° do mesmo artigo, mediante documentos equivalentes,
traduzidos por tradutor juramentado, devendo ter representacéo legal no Brasil
com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou

judicialmente.

11.1.22.9. Para os documentos sujeitos a Convencdo de Haia, conforme
decreto n° 8.660/2016, serdo aceitos a documentagdo com apostilamento, em

substituicdo a autenticagao consular.

11.1.22.9.1. Os documentos de apostilamento deverdo seguir
0 modelo disposto no anexo | da resolucdo 228 de junho de 2016,

emitida pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ;

11.1.22.9.2. O processo de apostilamento ndo substitui a

necessidade de traducdo do documento por tradutor Juramentado.

11.1.22.9.3. A lista de paises signatarios da Convencao de
Haia pode ser obtida no site eletronico do CNJ

(http://lwww.cnj.jus.br/poder-judiciario/relacoes-

internacionais/convencao-da-apostila-da-haia/paises-signatarios)

11.1.22.10. Qualificagdo Técnica
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11.1.22.10.1. Os critérios de qualificacdo técnicas estdo

previstos no item 7 do Termo de Referéncia.

11.2. Disposicdes Gerais da Habilitacao:

11.2.1. A empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais devera
apresentar também o decreto de autorizacdo ou 0 ato de registro ou autorizagado
para funcionamento expedido pelo érgao competente, quando a atividade assim o

exigir.

11.2.2.  Nao seréo aceitos protocolos de entrega ou solicitacdo de documento em

substituicdo aos documentos requeridos neste Edital e seus Anexos.

11.2.3. Se a documentacdo de habilitacdo ndo estiver completa ou contrariar
qualquer dispositivo deste Edital e seus Anexos e, caso ndo seja cabivel diligéncia,

o Pregoeiro considerara o proponente inabilitado.

11.2.4. Documentos apresentados com a validade expirada acarretardo a
inabilitacdo do proponente. Os documentos que ndo possuirem prazo de validade
somente serdo aceitos com data nédo excedente a 06 (seis) meses de antecedéncia
da data prevista para apresentacdo das propostas, exceto os documentos para 0s

guais este edital previu prazo distinto.

11.2.5. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser
apresentados com a devida traducéo juramentada e dentro do respectivo prazo de

validade.

DA REABERTURA DA SESSAO PUBLICA

12.1. A sessao publica poderéa ser reaberta:

32



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

12.1.1. Nas hipéteses de provimento de recurso que leve a anulagdo de atos
anteriores a realizacdo da sessdo publica precedente ou em que seja anulada a
prépria sessao publica, situacdo em que serdo repetidos os atos anulados e os que

dele dependam.

12.1.2. Quando houver erro na aceitacdo do preco melhor classificado ou
guando o licitante declarado vencedor néo assinar a Ata de Registro de Pre¢os ou
nao comprovar a regularizacao fiscal, nos termos do art. 43, §1° da LC n°® 123/2006.
Nessas hipoteses, serdo adotados os procedimentos imediatamente posteriores ao

encerramento da etapa de lances.

12.1.3. Todos os licitantes remanescentes deverdo ser convocados para

acompanhar a sesséo reaberta.

12.1.4. A convocacdao se dara por meio do sistema eletrénico ou e-mail.

13. DA IMPUGNACAO DO ATO CONVOCATORIO

13.1. Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para recebimento das propostas,
qualquer pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato
convocatorio do Pregdo através de peticdes protocoladas encaminhadas ao Pregoeiro,
no DLOG/MS, Bloco “G”, Esplanada dos Ministérios, 4° andar, sala 464-A, em Brasilia-
DF.

13.1.1. Caberd ao pregoeiro decidir sobre a peticdo no prazo de 24 (vinte e

guatro) horas.

13.1.2.  Acolhida peticdo contra o ato convocatorio, sera designada nova data
para a realizacdo do certame, se houver necessidade de alteracdo no Edital que

afete a elaboracéo das propostas.

33



14.

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

DOS RECURSOS

14.1. Declarado o vencedor, qualquer licitante podera manifestar imediata e
motivadamente a intencéo de recorrer, quando Ihe sera concedido o prazo de 03 (trés)
dias para apresentacao das razdes do recurso, ficando os demais licitantes desde logo
intimados para apresentar as contra-razdes, em igual nimero de dias, que comecgarao a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos

autos.

14.2. A falta de manifestacdo imediata e motivada do Licitante importara a
decadéncia do direito de recurso e adjudicacéo do objeto pelo Pregoeiro ao vencedor.

14.3. Os recursos contra decisbes do pregoeiro que versem sobre habilitacdo e
inabilitacdo de licitante, bem como no caso de julgamento de propostas, terdo efeito

suspensivo.

14.4. O acolhimento do recurso importard& a invalidacdo apenas dos atos

insuscetiveis de aproveitamento.

14.5. A peticdo podera ser feita na propria sessdo de recebimento e, se oral, sera

reduzida a termo em ata.

14.6. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no
Departamento de Logistica do Ministério da Saude, em Brasilia - DF, nos dias Uteis no
horario de 8h as 12h e de 14h as 18h. N&o serdo conhecidos os pedidos de
esclarecimentos, impugnacdes e 0S recursos apo0s vencidos 0S respectivos prazos

legais.
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DA ADJUDICACAO E HOMOLOGACAO

15.1. O objeto da licitacao serd adjudicado ao licitante declarado vencedor, por ato do
Pregoeiro, caso nao haja interposicao de recurso, ou pela autoridade competente, apos

a regular decisao dos recursos apresentados.

15.2. Apds a fase recursal, constatada a regularidade dos atos praticados, a
autoridade competente homologara o procedimento licitatorio.

DA GARANTIA DE EXECUCAO

16.1. O adjudicatario, no prazo de 10 ( dez dias) apds a assinatura do Termo de
Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no valor
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor do Contrato, que sera liberada de
acordo com as condicfes previstas neste Edital, conforme disposto no art. 56 da Lei n°

8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacdes contratuais.

16.2. A inobservancia do prazo fixado para apresentacdo da garantia acarretara a
aplicacao de multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do contrato por dia

de atraso, até o maximo de 2% (dois por cento).

16.3. O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Contratante a promover a
retencdo dos pagamentos devidos a Contratada, até o limite de 5% (cinco por cento) do
valor do contrato a titulo de garantia, a serem depositados junto a Caixa Econbmica

Federal, com corre¢cdo monetaria, em favor da Contratante.

16.4. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento
de:

16.4.1.  prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato;
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16.4.2.  Prejuizos diretos causados a Administracdo decorrentes de culpa ou dolo

durante a execucao do contrato;

16.4.3. as multas moratérias e punitivas aplicadas pela Contratante a

Contratada;

16.5. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa

Econdmica Federal, com corre¢cdo monetaria, em favor do contratante.

16.6. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a

garantia devera ser readequada ou renovada nas mesmas condicdes.

16.7. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de
qualquer obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposi¢cdo no prazo
méaximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for notificada.

16.8. A Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a

matéria.
16.9. Sera considerada extinta a garantia:

16.9.1. com a devolucdo da apdlice, carta fianca ou autorizacdo para o
levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declaracdo da Contratante, mediante termo circunstanciado, de

gue a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;

16.9.2. no prazo de trés meses apos o término da vigéncia, caso a Contratante

nao comunique a ocorréncia de sinistros.

DO PRECO
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17.1. Os precos sao fixos e irreajustaveis.

17.2. As contratacdes decorrentes da Ata de Registro de Precos poderdo sofrer
alteracdes, obedecidas as disposicOes contidas no art. 65 da Lei n° 8.666/93 e no
Decreto n° 7.892, de 2013.

18. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

18.1. As obrigacdes da Contratante e da Contratada séo as estabelecidas no Termo
de Referéncia.

19. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

19.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, o

licitante/adjudicatario que:

19.1.1. n&o assinar a ata de registro de precos quando convocado dentro do
prazo de validade da proposta, ndo aceitar/retirar a nota de empenho ou néao

assinar o termo de contrato decorrente da ata de registro de precos;
19.1.2.  apresentar documentacgao falsa;

19.1.3.  deixar de entregar os documentos exigidos no certame;
19.1.4. ensejar o retardamento da execuc¢éo do objeto;

19.1.5. n&o mantiver a proposta,

19.1.6. cometer fraude fiscal;

19.1.7.  comportar-se de modo inidoneo;
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19.2. Considera-se comportamento iniddneo, entre outros, a declaracao falsa quanto
as condi¢cdes de participagdo, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio
entre os licitantes, em qualquer momento da licitacdo, mesmo apds o0 encerramento da

fase de lances.

19.3. O licitante/adjudicatario que cometer qualquer das infracBes discriminadas no
subitem anterior ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as

seguintes sancoes:
19.3.1. Multas previstas no Termo de Referéncia;

19.3.2. Impedimento de licitar e de contratar com a Unido e descredenciamento

no SICAF, pelo prazo de até cinco anos;

19.4. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com a sancao de

impedimento.

19.5. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo
administrativo que assegurard 0 contraditério e a ampla defesa ao
licitante/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993,

e subsidiariamente na Lei n°® 9.784, de 1999.

19.6. A autoridade competente, na aplicacdo das sancées, levara em consideracao a
gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade,

19.7. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

19.8. As sancg0Oes por atos praticados no decorrer da contratagcdo estdo previstas no

Termo de Referéncia.
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DA DOTACAO ORCAMENTARIA

20.1. As despesas decorrentes da contratacdo, objeto desta Licitacdo correrdo a
conta dos recursos consignados no Orcamento Geral da Unido do exercicio posteriores
constam do planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2016-2019), a cargo do
Ministério da Saude, pelo Programa de Trabalho 10.303.2015.4705.0001

20.2. Os recursos financeiros destinados a cobertura das despesas a serem
realizadas em outro exercicio, se for o caso, serdo o0s adstritos e consignados no

mesmo.

DO PAGAMENTO

21.1. O pagamento esta condicionado a entrega dos medicamentos em condi¢cdes

compativeis com as previstas neste Edital e nos seus Anexos.

21.2. O pagamento do medicamento pelo Ministério da Saude serd efetuado nos
moldes definidos no presente item, sendo vedada a antecipacdo de qualquer

pagamento.

21.3. O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo

servidor competente na nota fiscal apresentada.

21.4. Os proponentes, licitantes e contratados devem respeitar 0s precos maximos
estabelecidos nas normas de regéncia de contratacdes publicas federais, a exemplo do

Decreto n° 7.983, de 8 de abril de 2013, quando participarem de licitacfes publicas;

21.5. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administracdo por parte
dos contratados pode ensejar a fiscalizagdo do Tribunal de Contas da Unido e, apos o

devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a
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adocdo das medidas necessérias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71,
inciso IX, da Constituicdo; ou condenacdo dos agentes publicos responséaveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia

de superfaturamento por sobre preco na execucao do contrato.
21.5.1. EMPRESAS NACIONAIS:

21.5.1.1. A empresa brasileira receberd os pagamentos em moeda
brasileira, ainda que tenha cotado na licitacdo em moeda estrangeira,
convertida a taxa de cambio vigente no dia util imediatamente anterior a data

do efeitvo pagamento;

21.5.1.2. O pagamento ao contratado sera efetuado até 30 (trinta) dias
pela Coordenacdo de Execucdo Orcamentaria e Financeira — CEOF, a partir
da entrada da Nota Fiscal/Fatura devidamente atestada pelo representante da
contratante, que providenciara a autorizacdo do responsavel pelo
Departamento de Logistica em Saude - DLOG, de acordo com as normas

internas em vigor.

21.5.1.3. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 24 da Lei 8.666, de 1993,
deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data
da apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n° 8.666,
de 1993.

21.5.1.4. O pagamento somente serd autorizado depois de efetuado o

“atesto” pelo servidor competente na nota fiscal apresentada.

21.5.1.5. E vedada expressamente a realizacdo de cobranca de forma

diversa da estipulada neste Edital, em especial a cobranca bancaria, mediante
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boleto ou mesmo o protesto de titulo, sob pena de aplicacdo das sangdes
previstas neste Edital e indenizag&o pelos danos decorrentes.

21.5.1.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta
ao SICAF para verificar a manutencédo das condi¢cdes de habilitacdo exigidas

no edital.

21.5.1.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade
da contratada, sera providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no
prazo de 5 (cinco) dias, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual

periodo, a critério da contratante.

21.5.1.8. N&o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada
improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela
fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem
como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de

seus créditos.

21.5.1.9. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as

medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo

administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

21.5.1.10. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serao
realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a

contratada nao regularize sua situagao junto ao SICAF.

21.5.1.11. Somente por motivo de economicidade, seguranca nacional ou

outro interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em
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qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante, ndo sera rescindido o

contrato em execugdo com a contratada inadimplente no SICAF.

21.5.1.12. O pagamento somente serd efetuado depois de satisfeitas
todas as condicbes de entrega e recebimento previstas neste Edital, seus

Anexos

21.5.1.13. A Nota Fiscal/Fatura devera atender as exigéncias dos Orgaos

de Fiscalizacao, inclusive quanto ao prazo da autorizacdo para sua emissao.

21.5.1.14. A Nota Fiscal/Fatura devera indicar o numero da nota de
empenho e/ou do contrato, os numeros dos lotes, as quantidades por lote,
suas fabricacdes, validades, nome e endereco do local de entrega e dados
bancéarios do CONTRATADO.

21.5.1.15. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos
documentos pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacao financeira pendente,
decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara
sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipétese, 0 prazo para pagamento iniciar-se-4 apdés a comprovacdo da

regularizacao da situacao, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

21.5.1.16. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria

prevista na legislacdo aplicavel.

21.5.1.17. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencao tributaria
quanto aos impostos e contribuicbes abrangidos por aquele regime. No

entanto, o pagamento ficar4 condicionado a apresentacdo de comprovacao,
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por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario
favorecido previsto na referida Lei Complementar.

21.5.1.18. A Administracdo deduzira do montante a ser pago os valores

correspondentes as multas e/ou indenizacdes devidas pelo contratado.

21.5.1.19. O desconto de qualquer valor no pagamento devido ao
contratado seré precedido de processo administrativo em que sera garantido a
empresa o contraditorio e a ampla defesa, com 0s recursos e meios que Ihes

sdo inerentes.

21.5.1.20. E vedado ao contratado transferir a terceiros os direitos ou

créditos decorrentes do contrato.

21.5.1.21. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a
Contratada ndo tenha concorrido de alguma forma para tanto, o valor devido
devera ser acrescido de encargos moratorios proporcionais aos dias de
atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do
efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis por cento) ao ano, aplicando-se a

seguinte férmula:

EM=1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratérios;

N = NUumero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensac&o financeira = 0,00016438, assim apurado:

I = (TX) | = (6/100) | =0,00016438
365 TX = Percentual da taxa
anual = 6%.
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21.5.1.22. Ser& considerada data do pagamento o dia em que constar

como emitida a ordem bancéria para pagamento.

21.5.1.23. Em caso de aplicacdo de sancdes pecuniarias (multas),
poderdo ser glosadas da Nota Fiscal ou crédito em favor do contratado,
porventura existente junto ao Ministério da Saude, sem prejuizo da execucéo
da garantia contratual, quando o valor da sancao for superior ao do crédito

existente.

21.5.1.24. Se o somatério das sancdes pecuniarias (multas) for superior
ao valor da Nota Fiscal e da garantia prestada, além da perda destes créditos,
respondera o contratado pela sua diferenca, cujo saldo devera ser recolhido
em até 15 (quinze) dias Uteis, contados do recebimento da comunicacéo

oficial.
21.5.2. EMPRESAS ESTRANGEIRAS:

21.5.2.1. Aplica-se também as regras dos itens da empresa
nacionais além das demais especificadas abaixo:

21.5.2.2. O pagamento para empresas que apresentarem propostas em
moeda estrangeira serda POSTECIPADO, assim o pagamento de cada parcela,
sera efetuado até 30 (trinta) dias apds a entrega do produto conforme
APENDICE 1l do TERMO DE REFERENCIA, mediante a apresentacdo dos
documentos que comprovem o respectivo fornecimento (AWB, Invoice,

Packing-list);

21.5.2.3. Para cada parcela liquidada, serd pago pelo Ministério da
Saude a Instituicdo Financeira que realizara a operacdo de contratacao

cambial, comissdo bancaria sobre o valor da operacgéo a se realizar.
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21.5.2.4. As condi¢cdes de emissdo da Declaracdo de Aceitacdo sé&o
adstritas a consolidacao de entrega na totalidade prevista e nas condi¢des de
especificacdes técnicas do produto para consumo, ndo eximindo a aplicacao
das sancfes legais pertinentes em caso de descumprimento dos prazos de

entrega.

21.5.2.5. A Carta de Crédito que ira amparar a aquisicdo do produto

objeto desta licitagdo sera a prazo, irrevogavel, com o Banco do Brasil S/A;

21.5.25.1. Os documentos para negociacdo da Carta de
Crédito serdo apresentados em suas vias originais no Banco
Negociador/Avisador da empresa, que os remetera a Agéncia Central
do Banco do Brasil, em Brasilia/DF;

215.25.2. Os custos bancéarios inerentes a eventual

alteracdo na Carta de Crédito ficardo a cargo do fornecedor,

21.5.2.5.3. Em caso de perda do prazo de validade da Carta
de Crédito, sem o que o Ministério da Saude tenha dado causa,
gualquer diferenca porventura existente na prorrogacao da Carta de
Crédito correra por conta do fornecedor, significando que o Ministério
da Saude ndo podera concordar com a reducdo dos quantitativos em

razdo de eventual diferenca quanto a célculo cambial;

21.5.2.5.4. A prorrogacdo da Carta de Crédito em razdo da
ocorréncia citada no paragrafo anterior ficara condicionada a uma
avaliagdo da area técnica, quanto a continuidade da existéncia de
interesse publico para a sua efetivacdo, sem prejuizo das demais

sancoes legais;
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22. DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

22.1. ApoOs o encerramento da etapa competitiva, os licitantes poderdo reduzir seus

precos ao valor da proposta do licitante mais bem classificado.

22.1.1. A apresentacao de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara

o resultado do certame em relac&o ao licitante melhor classificado.

22.2. Havendo um ou mais licitantes que aceitem cotar suas propostas em valor igual
ao do licitante vencedor, estes serdo classificados segundo a ordem da ultima proposta

individual apresentada durante a fase competitiva.

22.3. Esta ordem de classificacdo dos licitantes registrados devera ser respeitada nas
contratacdes e somente sera utilizada acaso o melhor colocado no certame nédo assine
a ata ou tenha seu registro cancelado nas hipéteses previstas nos artigos 20 e 21 do
Decreto n° 7.892/2013.

23. DO REGISTRO DE PRECOS

23.1. O prazo de validade da Ata de Registro de Precos sera de 12 (doze) meses,
conforme o inciso Ill do § 3° do art. 15 da Lei n° 8.666, de 1993 e o art. 12 § 1° do
Decreto n® 7.892/2013.

23.2. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados pela Ata de Registro de
Precos, inclusive o acréscimo de que trata o 8§ 1° do art. 65 da Lei n° 8.666/93, sem
prejuizo da possibilidade de alteracdes dos contratos eventualmente firmados. (8 1° do
art. 12 do Decreto n° 7.892/2013).
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23.3. Homologado o resultado da licitagdo, os fornecedores classificados serdo
convocados para assinar a ata de registro de precos, dentro do prazo de 3 (trés) dias
Uteis, podendo o prazo ser prorrogado uma vez, por igual periodo, quando solicitado
pelo fornecedor e desde que ocorra motivo justificado aceito pela administracdo (art. 13,
do Decreto n°® 7892/2013)

23.3.1. O prazo estabelecido no subitem anterior para assinatura da Ata de
Registro de Precos podera ser prorrogado uma Unica vez, por igual periodo, quando
solicitado pelo(s) licitante(s) vencedor(s), durante o seu transcurso, e desde que

devidamente aceito.

23.4. Para assinatura da Ata de Registro de Precos, a empresa devera comprovar
sua habilitacdo juridica, regularidade fiscal, inclusive perante a seguridade social, por
forca do art. 195, § 3°, da Constituicdo Federal.

23.5. Se o licitante vencedor néo fizer a comprovacao prevista no item acima ou se,
injustificadamente, recusar-se a assinar a Ata de Registro de Precos, podera ser
convocado outro licitante, respeitada a ordem de classificacéo, para, apdés comprovados
0s requisitos habilitatorios e feita a negociacao, assinar a Ata de Registro de Precos e 0
contrato, sem prejuizo das multas previstas neste Edital e na Ata de Registro de Precos

e das demais cominag0es legais (art. 27, 8 32, do Decreto n° 5.450/2005).

23.6. Os contratos originados da ARP deverdo ser estabelecidos nas mesmas

condi¢cBes da ARP, inclusive quanto a moeda.

23.6.1. O pregoeiro examinard a oferta subsequente, verificando a sua
aceitabilidade e procedendo a habilitacdo do licitante, na ordem de classificacao, e
assim sucessivamente, até a apuracdo de uma proposta que atenda ao Edital,

sendo registrado seu preco para o objeto do certame;
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23.6.2. O pregoeiro podera negociar diretamente com o licitante para que seja
obtido preco melhor, na forma do art. 11, inciso XVI do Decreto n° 3.555/2000.

23.7. A Ata de Registro de Precos serd firmada entre o Departamento de
Logistica/Ministério da Saude e a(s) empresa(s) que apresentar(em) a proposta

classificada em primeiro lugar no presente certame.

23.8. O Ministério da Saude monitorara os precos dos produtos, avaliara o mercado
constantemente e podera rever os precos registrados a qualquer tempo, convocando os

fornecedores para negociar novos valores.

23.9. Incumbira ao Ministério da Saude providenciar a publicacdo do extrato da Ata

de Registro de Precos no Diario Oficial da Unido, conforme dispde a legislag&o vigente.

23.10. E necessaria a verificacdo de disponibilidade orcamentaria previamente ao

pedido de compra.

23.11. As contratacfes decorrentes da Ata de Registro de Precos poderdo sofrer
alteracdes, obedecidas as disposicfes contidas no art. 65 da Lei n° 8.666/93 e no
Decreto n° 7.892, de 2013.

23.12. Caso venha a ser comprovado que o licitante vencedor tenha efetuado venda, a
outros 6rgdos Governamentais de medicamentos idénticos aos que constituem objeto
do presente Edital, até comprovado o término das entregas, por preco inferior ao
ajustado com o Ministério da Saude, este convocara a empresa para proceder a revisao
guanto ao seu valor, compatibilizando-o com o menor pre¢o praticado no mercado,
ressalvada a verificagcdo das circunstancias da ocorréncia, tais como custos incidentes,
fretes e outros, bem como variacdes de indices de incidéncia de tributos ou renuncia

fiscal, contribui¢cdes e outros.

24, DA VIGENCIA
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24.1. A duracdo do contrato ficara adstrita a vigéncia dos respectivos créditos
orcamentarios, ou seja, xx/xx/xx, podendo o prazo de entrega ser prorrogado, na forma
do 81°do art. 57 da Lei n.° 8.666/93.

DO INSTRUMENTO CONTRATUAL (CONTRATO)

25.1. Dentro do prazo de Validade da Ata, o fornecedor registrado podera ser
convocado para assinar o Termo de Contrato ou aceitar/retirar 0 instrumento
equivalente (Nota de Empenho/Carta Contrato/Autorizacéo) no prazo de 03 (trés) dias
Uteis, sob pena de decair o direito a contratacdo, para assinar o Contrato, sem prejuizo
das sanc0des previstas neste Edital e na Ata de Registro de Precos.

25.1.1. Esse prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicitacdo

justificada do fornecedor e aceita pela Administracao.

25.2. Previamente a formalizacdo de cada contratacdo, o Ministério da Saude
realizara consulta ao SICAF para identificar possivel proibicdo de contratar com o Poder

Publico e verificar a manutencéo das condi¢cdes de habilitacao.

25.3. Antes da assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento
equivalente, a Administragdo realizara consulta “on line” ao SICAF, bem como ao
Cadastro Informativo de Créditos ndao Quitados — CADIN, cujos resultados serdo

anexados aos autos do processo.

25.3.1. Na hipétese de irregularidade do registro no SICAF, o contratado devera
regularizar a sua situacdo perante o cadastro no prazo de até 05 (cinco) dias, sob

pena de aplicacdo das penalidades previstas no edital e anexos.

25.4. Se o adjudicatario, no ato da assinatura do Termo de Contrato ndo comprovar
que mantém as mesmas condi¢bes de habilitacdo, ou quando, injustificadamente,

recusar-se a assinatura ou aceite, podera ser convocado outro licitante, desde que
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respeitada a ordem de classificacdo, para, apdés a verificagdo da aceitabilidade da
proposta, negociacdo e comprovados o0s requisitos de habilitacdo, celebrar a
contratacdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas neste Edital e das demais cominacdes

legais.

25.5. O licitante convocado deve apresentar, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, apos a
assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara
garantia no valor correspondente a 5% (cinco) do valor do Contrato, que sera liberada
de acordo com as condi¢cfes previstas neste Edital, conforme disposto no art. 56 da Lei

n° 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacdes contratuais.

25.5.1. A inobservancia do prazo fixado para apresentacdo da garantia
acarretara a aplicacdo de multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor do

contrato por dia de atraso, até o maximo de 2% (dois por cento).

25.5.2. O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Contratante a promover a
retencdo dos pagamentos devidos a Contratada, até o limite de 5% (cinco por
cento) do valor do contrato a titulo de garantia, a serem depositados junto a Caixa

Econbdmica Federal, com correcdo monetaria, em favor da Contratante.

25.6. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento
de:

25.6.1.  prejuizo advindo do ndo cumprimento do objeto do contrato e do néo

adimplemento das demais obrigacdes nele previstas;

25.6.2.  prejuizos causados a Contratante ou a terceiro, decorrentes de culpa ou

dolo durante a execucédo do contrato;

25.6.3. as multas moratérias e punitivas aplicadas pela Contratante a

Contratada;
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25.7. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa

Econdmica Federal, com corre¢cdo monetaria.

25.8. No caso de alteracdo do valor do contrato, ou prorrogacdo de sua vigéncia, a

garantia devera ser readequada ou renovada nas mesmas condicoes.

25.9. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de
qualquer obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposicdo no prazo

maximo de 10 (dez) dias uteis, contados da data em que for notificada.

25.10. A Contratante ndo executara a garantia na ocorréncia de uma ou mais das

seguintes hipdteses:
25.10.1. caso fortuito ou forga maior;

25.10.2. alteracdo, sem prévia anuéncia da seguradora, das obrigacdes

contratuais;

25.10.3. descumprimento das obrigacfes pela Contratada decorrentes de atos ou

fatos praticados pela Contratante;
25.10.4. atos ilicitos dolosos praticados por servidores da Contratante.

25.11. N&o serdo aceitas garantias que incluam outras isencfes de responsabilidade

gue nédo as previstas neste item.
25.12. Seré considerada extinta a garantia:

25.12.1. com a devolucdo da apolice, carta fianca ou autorizacdo para o0
levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia,
acompanhada de declaracdo da Contratante, mediante termo circunstanciado, de

gue a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;
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25.12.2. no prazo de trés meses apos o término da vigéncia, caso a Contratante

nao comunique a ocorréncia de sinistros.

26. DAS DISPOSICOES GERAIS

26.1. Este Edital e seus Anexos, bem como a proposta do licitante vencedor farao
parte integrante do Contrato, independentemente de transcri¢ao.

26.2. E facultada ao Pregoeiro ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da
licitacdo, a promocéo de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrucao
do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informagéo que deveria

constar no ato da sesséo publica.

26.3. Fica assegurado ao Ministério da Saude o direito de revogar a licitacdo em face
de razdes de interesse publico, derivadas de fato superveniente devidamente
comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta, devendo anula-la por
ilegalidade, de oficio ou por provocacdo de qualquer pessoa, mediante ato escrito e
fundamento, de acordo com o art. 18 do Decreto n.° 3.555/00. Serdo obedecidos ainda
os principios do devido processo legal, contraditorio e ampla defesa, na forma da

legislacao vigente.

26.4. Incumbird a Administracdo providenciar a publicagcdo do Contrato no Diéario

Oficial, conforme dispde a legislacéo vigente.

26.5. Os proponentes assumirdo todos 0s custos de preparacdo e apresentacdo de
suas propostas e o Ministério da Saude ndo serd, em nenhum caso, responsavel por

esses custos, independentemente da conducao ou do resultado do processo licitatério.

26.6. Os proponentes sao responsaveis pela fidelidade e legitimidade das

informacgdes e dos documentos apresentados em qualquer fase da licitacao.
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26.7. ApOs apresentacdo da proposta, ndo cabera desisténcia, salvo por motivo justo
decorrente de fato superveniente e aceito pelo Pregoeiro.

26.8. O proponente que vier a ser convocado ficara obrigado a aceitar, nas mesmas
condicles, 0s acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios até 25% (vinte e

cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

26.9. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca
a realizacdo do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida
para o primeiro dia Util subseqiente, nos mesmos horario e local anteriormente

estabelecidos, desde que ndo haja comunicacédo do Pregoeiro em contrario.

26.10. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a
o dia do inicio e incluir-se-4 o do vencimento. SO se iniciam e vencem 0s prazos em

dias de expediente no Ministério da Saude.

26.11. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importard no
afastamento do licitante, desde que sejam possiveis a afericdo da sua qualidade e a
exata compreensao da sua proposta durante a realiza¢ao da sesséo publica de pregao.

26.12. As normas que disciplinam este pregao serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados, sem comprometimento da seguranca da

futura aquisicao.

26.13. A homologagcdo do resultado desta licitacdo n&o implicara em direito a

contratacao.

26.14. Aos casos omissos aplicar-se-do as demais disposi¢cdes constantes da Lei n.°
10.520/2002, da Lei n.° 8.666/93 e do Decreto n° 3.555/2000.
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26.15. Para dirimir qualquer duvida deste Edital, ndo solucionada administrativamente,

fica eleito o Foro da Justica Federal — Se¢&o Judiciaria do Distrito Federal.

26.16. Constituem Anexos deste Edital:

26.16.1. Anexo | - Termo de Referéncia
26.16.2. Anexo lI-A - Modelo de Proposta — Empresa Nacional
26.16.3. Anexo II-B - Modelo de Proposta — Empresa Estrangeira
26.16.4. Anexo lll - Minuta de Ata de Registro de Precos
26.16.4.1. Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
26.16.4.2. Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Precos

26.16.5. Anexo |V - Minuta de Contrato

Brasilia-DF, 27 de dezembro de 2018.

THIAGO FERNANDES DA COSTA
Coordenador-Geral de Licitagcdes e Contratos de
Insumos Estratégicos para Saude CGLIS/DLOG/SE/MS
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ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA n° 4159
PREGAO

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico de Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORCAMENTARIO:  10.303.2015.4705.0001

1.

DO OBJETO

1.1 Aquisicdo do(s) produto(s) abaixo relacionados, de acordo com o0 menor custo
médio por tratamento para hepatite C a ser ofertado, levando-se em consideragao
apenas o custo direto com medicamentos incorporados no SUS. Os itens concorridos
pelas licitantes consideram a estratificacdo do niumero de tratamentos por genotipo(s)
associado(s) as diferentes condi¢des clinicas, determinantes a definicdo do tratamento,
e devem ser atendidos conforme condi¢Bes, quantidades, exigéncias e estimativas,

estabelecidas neste instrumento.

1.2. O presente Pregdo tem por objeto o Registro de Precos do medicamento
abaixo, conforme Termo de Referéncia.

1.2.1. Gendtipo 1 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
- . Caddigo Unidade de Quantidade de
Item Descrigéo/ especif. )
Catmat fornecimento tratamentos

Tratamento p/ hepatite C, a

base de sofosbuvir, 400 mg BR0453592 Unidade 29.574
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o | Tratamento p/hepatite C, & | pon 53593 Unidade 29.574
base de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
3 base de sofosbuvir, BRO453594 Unidade 29.574
associado ao ledipasvir, 400
mg + 90 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
4 base de grazoprevir, BR0453595 Unidade 29.574
associado ao elbasvir, 100
mg + 50 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
5 base de glecaprevir, | pp6/53596 Unidade 20.574
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
6 base de sofosbuvir, | ppna53597 Unidade 20.574
associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg
1.2.1.1. S6 um item no Gendtipo 1 (pacientes sem cirrose ou com cirrose
Child-A) sera objeto de aquisicdo, sendo que sera(ao) declarado(s)
vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento entre as
opcOes dos itens 3 & 6 ou se a soma dos valores ofertados dos itens 1 e 2 for
menor do que os demais itens.
1.2.2. Gendtipo 1 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
- , Cadigo Unidade de Quantidade de
Item Descricdo/ especif. )
Catmat fornecimento tratamentos
7 | Tratamento p/ hepatite C, & | pp6,55595 Unidade 1.231
base de sofosbuvir, 400 mg
g | [ratamentop/hepatite C, & | ppgj5a5gs Unidade 1.231
base de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a _
9 BR0453594 Unidade 1.231

base de sofosbuvir,
associado ao ledipasvir, 400
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mg + 90 mg

Tratamento p/ hepatite C, a
base de sofosbuvir,

10 . , BR0453597 Unidade 1.231
associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg
1.2.2.1. S6 um item no Gendtipo 1 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
sera objeto de aquisicdo, sendo que sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento entre as op¢des dos itens 9
e 10 ou se a soma dos valores ofertados dos itens 7 e 8 for menor do que os
demais itens.
1.2.3. Gendtipo 2, 3, 5 e 6 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
- , Cddigo Unidade de Quantidade de
Item Descricao/ especif. .
Catmat fornecimento tratamentos
17 | lratamento p/hepatite C,a | ppns5a59, Unidade 10.535
base de sofosbuvir, 400 mg
12 | Tratamento p/ hepatite C, & | ppon 59593 Unidade 10.535
base de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
13 base de sofosbuvir, | gpn45a597 Unidade 10.535
associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
14 base de glecaprevir, | pp6,53596 Unidade 10.535
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg
1.2.3.1. S6 um item no Gendtipo 2, 3, 5 e 6 (pacientes sem cirrose ou com

cirrose Child-A) serd objeto de aquisicdo, sendo que serd(do) declarado(s)
vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento entre as
opcOes dos itens 13 e 14 ou se a soma dos valores ofertados dos itens 11 e 12
for menor do que os demais itens.

1.2.4. Genotipo 4 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
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Cadigo Unidade de Quantidade de

Item Descrigao/ especif. Catmat fornecimento tratamentos

Tratamento p/ hepatite C, a

base de sofosbuvir, 400 mg BR0453592 Unidade 406

15

Tratamento p/ hepatite C, a

base de daclatasvir, 60 mg BR0453593 Unidade 406

16

Tratamento p/ hepatite C, a
base de grazoprevir,
associado ao elbasvir, 100
mg + 50 mg

17 BR0453595 Unidade 406

Tratamento p/ hepatite C, a
base de glecaprevir,
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg

18 BR0453596 Unidade 406

Tratamento p/ hepatite C, a
base de sofosbuvir,
associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg

19 BR0453597 Unidade 406

1.2.4.1. S6 um item no Gendtipo 4 (pacientes sem cirrose ou com cirrose
Child-A) ser4 objeto de aquisicdo, sendo que sera(do) declarado(s)
vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento entre as
opcoes dos itens 17 a 19 ou se a soma dos valores ofertados dos itens 15 e 16
for menor do que os demais itens.

1.2.5. Genotipo 2, 3, 4, 5 e 6 (pacientes com cirrose Child-B ou C)

- , Cadigo Unidade de Quantidade de
Item Descricao/ especif. .
Catmat fornecimento tratamentos
oo | Tratamento p/hepatite C, & | gpg45350) Unidade 454
base de sofosbuvir, 400 mg
p1 | Tratamento p/hepatite C, a | ppnisasgs Unidade 454

base de daclatasvir, 60 mg

Tratamento p/ hepatite C, a _
22 base de sofosbuuvir, BR0453597 Unidade 454

associado ao velpatasvir,
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400 mg + 100 mg

1.25.1. S6 um item no Genotipo 2, 3, 4, 5 e 6 (pacientes com cirrose Child-
B ou C) sera objeto de aquisicdo, sendo que sera(do) declarado(s) vencedor(es)
o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento no item 22 ou se a
soma dos valores ofertados dos itens 20 e 21 for menor do que do que o item

22.
1.2.6. Gendtipo 1 (pacientes com Doenca Renal Cronica)
I . Cadigo Unidade de Quantidade de
Item Descricao/ especif. .
Catmat fornecimento tratamentos
Tratamento p/ hepatite C, a
23 base de glecaprevir, | gpg453596 Unidade 2.103
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
24 base de grazoprevir, BR0453595 Unidade 2.103
associado ao elbasvir, 100
mg + 50 mg
1.2.6.1. S6 um item no Gendtipo 1 (pacientes com Doenca Renal Cronica)
sera objeto de aquisicdo, sendo que sera(do) declarado(s) vencedor(es) o(s)
licitante(s) que ofertar(em) o menor valor/tratamento entre as opcdes dos itens
23 e 24.
1.2.7. Gendtipo 1 (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose child-
A, que nao fizeram tratamento prévio com NS5A, mas foram tratados com esquemas
com simeprevir)
- , Cadigo Unidade de Quantidade de
Item Descricao/ especif. X
Catmat fornecimento tratamentos
o5 | Tratamento p/hepatite C, a | poyi5a5gs Unidade 842
base de sofosbuvir, 400 mg
o6 | Iratamento p/hepatite C, & | ppg453593 Unidade 842
base de daclatasvir, 60 mg
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Tratamento p/ hepatite C, a
base de sofosbuvir,

21 associado ao ledipasvir, 400 BR0453594 Unidade 842
mg + 90 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
28 base de glecaprevir, | ppnisasgg Unidade 842
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
29 base de sofosbuvir, BR0453597 Unidade 842
associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg
1.2.7.1. S6 um item no Gendtipo 1 (Retratamento de pacientes sem cirrose
ou com cirrose child-A, que ndo fizeram tratamento prévio com NS5A, mas
foram tratados com esguemas com simeprevir) sera objeto de aquisicédo, sendo
gue sera(ao) declarado(s) vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o menor
valor/tratamento entre as op¢des dos itens 27 a 29 ou se a soma dos valores
ofertados dos itens 25 e 26 for menor do que os demais itens.
1.2.8. Gendtipo 2, 3, 4, 5 e 6 (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com

cirrose child-A, que nao fizeram tratamento prévio com NS5A, mas receberam outros

esguemas com DAA)

- : Cddigo Unidade de Quantidade de
Item Descricdo/ especif. )
Catmat fornecimento tratamentos
30 | Iratamento p/ hepatite C, a | poq caeg) Unidade 311
base de sofosbuvir, 400 mg
31 | Tratamento p/ hepatite C,a | poqea593 Unidade 311
base de daclatasvir, 60 mg
Tratamento p/ hepatite C, a
32 base de glecaprevir, | ppq ea596 Unidade 311
associado ao pibrentasvir,
100 mg + 40 mg
33 | Tratamento p/ hepatite C, a | BR0453597 Unidade 311

base de sofosbuvir,
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associado ao velpatasvir,
400 mg + 100 mg

1.2.8.1. S6 um item no Genotipo 2, 3, 4, 5 e 6 (Retratamento de pacientes
sem cirrose ou com cirrose child-A, que néo fizeram tratamento prévio com
NS5A, mas receberam outros esquemas com DAA) sera objeto de aquisicao,
sendo que sera(ao) declarado(s) vencedor(es) o(s) licitante(s) que ofertar(em) o
menor valor/tratamento entre as opg¢des dos itens 32 e 33 ou se a soma dos
valores ofertados dos itens 30 e 31 for menor do que os demais itens.

1.3. Em atengédo ao artigo 10 do Decreto n° 8.538, de 6 de outubro de 2015, n&o
sera dado tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para as microempresas,
empresas de pequeno porte agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica,
microempreendedores individuais e sociedades cooperativas de consumo nesta
contratacdo da administracdo publica federal, considerando que: (i) esta aquisicdo se
dard pelo menor custo médio por tratamento da hepatite C, por gendétipo e condicdo
clinica dos pacientes, a ser ofertado licitantes; (i) com excecdo do medicamento
sofosbuvir 400mg, para todos os demais medicamentos deste termo de referéncia ha
somente um registro na Anvisa, e (iii) com excecédo do medicamento sofosbuvir 400mg,

trata-se de medicamentos de producdo no mercado internacional.

1.4. Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo

Gerenciador (assinatura do contrato):

Genotipo 1 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)

Cronograma

Item

Unidade de

Descricéo. Medida

estimativo de
execucao da
ARP

Total de
tratamentos

Quantitativo
(comprimido)

Farmaco: Sofosbuvir tratamentos

7.394
tratamentos até
30 dias apoés
assinatura da

29.574

2.484.216
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Forma Farmacéutica:
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Via de Administracao:
oral
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ARP

7.394
tratamentos até
90 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
180 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
270 dias ap0s
assinatura da
ARP

Farmaco: Daclatasvir

Concentragcao: 60mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo:
oral

tratamentos

7.394
tratamentos até
30 dias apés
assinatura da
ARP

7.394
tratamentos até
90 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
180 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
270 dias ap6s
assinatura da

29.574

2.484.216
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ARP

Farmaco: Sofosbuvir +
Ledipasvir

Concentragao: 400mg
+90mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracao:
oral

7.394
tratamentos até
30 dias apoés
assinatura da
ARP

7.394
tratamentos até
90 dias apds
assinatura da
ARP
tratamentos 29.574

7.393
tratamentos até
180 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
270 dias apos
assinatura da
ARP

2.160.746

Farmaco: Grazoprevir +
Elbasvir

Concentragao:100mg +
50mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

7.394
tratamentos até
30 dias apoés
assinatura da
ARP

7.394
tratamentos | ratamentos ate 29.574
90 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
180 dias ap0s
assinatura da

2.994.684
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Via de Administracao:
oral
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ARP

7.393
tratamentos até
270 dias apos
assinatura da
ARP

Farmaco: Glecaprevir +
Pibrentasvir

Concentragao:100mg +
40mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracao:
oral

tratamentos

7.394
tratamentos até
30 dias apoés
assinatura da
ARP

7.394
tratamentos até
90 dias apds
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
180 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
270 dias apos
assinatura da
ARP

29.574

5.511.828

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

Concentragao:400mg +
100mg

tratamentos

7.394
tratamentos até
30 dias apés
assinatura da
ARP

7.394
tratamentos até
90 dias apos
assinatura da

29.574

2.484.216
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ARP

7.393
tratamentos até
180 dias apos
assinatura da
ARP

7.393
tratamentos até
270 dias apos
assinatura da
ARP

Gendtipo 1 (pacientes com cirrose Child-B ou C)

Item

Descricao.

Unidade
de Medida

Cronograma

estimativo de

execucdao da
ARP

Total de
tratamentos

Quantitativo
(comprimido)

Farmaco: Sofosbuvir

Concentracao: 400mg

tratamentos

Forma Farmacéutica:
comprimido

308
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da

1.231

155.106
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ARP

307
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

Farmaco: Daclatasvir

Concentragcao: 60mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracédo: oral

tratamentos

308
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

307
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

1.231

155.106

Farmaco: Sofosbuvir +
Ledipasvir

tratamentos

308
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da

1.231

155.106
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Forma Farmacéutica:
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Via de Administracéo: oral
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ARP

308
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

307
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

10

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

Concentracao:400mg +
100mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

tratamentos

308
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

308
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da

1.231

155.106
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Via de Administracédo: oral

ARP

307
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

Genotipo 2, 3,5 e 6 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)

Item

Descricao.

Unidade
de Medida

Cronograma

estimativo de

execucao da
ARP

Total de
tratamentos

Quantitativo
(comprimido)

11

Farmaco: Sofosbuvir

Concentracao: 400mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

tratamentos

2.634
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

2.633
tratamentos
até 270 dias

10.535

1.052.184
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apos
assinatura da
ARP

12

Farmaco: Daclatasvir

Concentragcao: 60mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

tratamentos

2.634
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

2.633
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

10.535

1.052.184

13

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

Concentragao: 400mg +
100mg

tratamentos

2.634
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 90 dias

10.535

884.940
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apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

2.633
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

14

Farmaco: Glecaprevir +
Pribentasvir

Concentragao:100mg + 4mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

tratamentos

2.634
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

2.634
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

2.633
tratamentos
até 270 dias

10.535

1.963.500
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apos
assinatura da
ARP

Genotipo 4 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)

Item

Descricao.

Unidade
de Medida

Cronograma

estimativo de

execucdao da
ARP

Total de
tratamentos

Quantitativo
(comprimido)

15

Farmaco: Sofosbuvir

Concentracao: 400mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

tratamentos

102
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

102
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

406

34.104

16

Farmaco: Daclatasvir

tratamentos

102
tratamentos

406

34.104
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Via de Administracéo: oral
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até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

102
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

17

Farmaco: Grazoprevir +
Elbasvir

Concentragao:100mg +
50mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

tratamentos

102
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

102
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos

406

34.104
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até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

18

Farmaco: Glecaprevir +
Pibrentasvir

Concentracao:100mg +
40mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administrac&o: oral

tratamentos

102
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

102
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

406

75.684

19

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

tratamentos

102
tratamentos

406

34.104
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Concentracao:400mg +
100mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral
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até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

102
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

101
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

Gendtipo 2, 3, 4,5 e 6 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
Cronograma
ltem Descricao Unidade | estimativo de | Total de Quantitativo
&ao. de Medida | execucao da |tratamentos [(comprimido)
ARP
114
tratamentos
20 | Farmaco: Sofosbuvir tratamentos :Leégo dias 454 73.122

assinatura da
ARP
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Concentragao: 400mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

114
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

113
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

113
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

21

Farmaco: Daclatasvir

Concentragcao: 60mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

tratamentos

114
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

114
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

113
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

454

73.122
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Via de Administracéo: oral

113
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

22

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

Concentracao:400mg +
100mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracédo: oral

tratamentos

114
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

114
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

113
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

113
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

454

73.122

Genotipo 1 (pacientes com Doencga Renal Crbnica)

Item

Descricéo.

Unidade
de Medida

Cronograma
estimativo de
execucado da

Total de
tratamentos

Quantitativo
(comprimido)
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23

ARP
526
tratamentos
Farmaco: Glecaprevir + até 30 dias
Pibrentasvir apos

Concentracao:100mg +
40mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracédo: oral

tfratamentos

assinatura da
ARP

526
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da
ARP

526
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

525
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

2.103

397.320

24

Farmaco: Grazoprevir +
Elbasvir

Concentragao:100mg +
50mg

tratamentos

526
tratamentos
até 30 dias
apos
assinatura da
ARP

526
tratamentos
até 90 dias
apos
assinatura da

2.103

215.404
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Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo: oral

ARP

526
tratamentos
até 180 dias
apos
assinatura da
ARP

525
tratamentos
até 270 dias
apos
assinatura da
ARP

Genoétipo 1 - (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A, que nao

simeprevir)

fizeram tratamento prévio com NS5A, mas foram tratados com esquemas com

Item

Descricao.

Unidade de
Medida

Cronograma

estimativo de

execucdo da
ARP

Total de
tratament
oS

Quantitativo
(comprimido)

25

Farmaco: Sofosbuvir

Concentragao: 400mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo:
oral

tratamentos

211 tratamentos
até 30 dias apos
assinatura da
ARP

211 tratamentos
até 90 dias apés
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 180 dias apés
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 270 dias apés
assinatura da
ARP

842

141.456

26

Farmaco: Daclatasvir

tratamentos

211 tratamentos
até 30 dias apés

842

141.456
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Concentragcao: 60mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracao:
oral
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assinatura da
ARP

211 tratamentos
até 90 dias apos
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 180 dias apos
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 270 dias apos
assinatura da
ARP

Farmaco: Sofosbuvir +
Ledipasvir

Concentragao: 400mg
+90mg

211 tratamentos
até 30 dias apos
assinatura da
ARP

211 tratamentos
até 90 dias apos
assinatura da
ARP

27 tratamentos 842 141.456
210 tratamentos
Forma Farmacéutica: até 180 dias apos
comprimido assinatura da
ARP
210 tratamentos
Via de Administracao: até 270 dias apos
oral assinatura da
ARP
211 tratamentos
Farmaco: Glecaprevir + até 30 dias apés
Pibrentasvir assinatura da
ARP
211 tratamentos
28 |Concentracdo:100mg + tratamentos | até 90 dias apos 842 212.184

40mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 180 dias apés
assinatura da
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Via de Administracao:
oral

ARP

210 tratamentos
até 270 dias apos
assinatura da
ARP

29

Farmaco: Sofosbuvir +
Velpatasvir

Concentragao:400mg +
100mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

tratamentos

Via de Administracao:
oral

211 tratamentos
até 30 dias apos
assinatura da
ARP

211 tratamentos
até 90 dias apos
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 180 dias apos
assinatura da
ARP

210 tratamentos
até 270 dias apés
assinatura da
ARP

842

141.456

Gendtipo 2, 3, 4, 5 e 6 - (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A,
gue ndao fizeram tratamento prévio com NS5A, mas receberam outros esquemas com

DAA)

Item

Descricao.

Unidade de

Cronograma
estimativo de
execucdo da ARP

Total de
tratament
oS

Quantitativo
(comprimido

)

30

Farmaco: Sofosbuvir

Concentragao: 400mg

Forma Farmacéutica:
comprimido

tratamentos

Via de Administracéo:
oral

211 tratamentos
até 30 dias apés
assinatura da ARP

211 tratamentos
até 90 dias apoés
assinatura da ARP

210 tratamentos
até 180 dias apés
assinatura da ARP

210 tratamentos
ate 270 dias apoés
assinatura da ARP

311

52.248
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211 tratamentos
até 30 dias apos
assinatura da ARP

211 tratamentos
até 90 dias apoés
assinatura da ARP

31 tratamentos 311 52.248
a 210 tratamentos
Forma Farmacéutica: , . ,
comprimido ate .180 dias apos
assinatura da ARP
Via de Administracao: 21,0 trata(ljmentos'
oral até _270 ilas apos
assinatura da ARP
, ] . 211 tratamentos
Farmaco: Glecaprevir + . : .
Pibrentasvir ate .30 dias apos
assinatura da ARP
Concentra¢ao:100mg + 21,1 trata_tmentqs
até 90 dias apés
40mg assinatura da ARP
32 tratamentos 311 100.128
N 210 tratamentos
Forma Farmacéutica: , . ,
comprimido ate .180 dias apos
assinatura da ARP
) .. ~ 210 tratamentos
;/rlzlde Administragéo: até 270 dias apos
assinatura da ARP
Farmaco: Sofosbuvir + 21,1 tratgmentqs
Velpatasvir até _30 dias apos
assinatura da ARP
~ . 211 tratamentos
Concentra¢cao:400mg + até 90 dias ap6s
100mg assinatura da ARP
33 tratamentos 311 52.248

Forma Farmacéutica:
comprimido

Via de Administracéo:
oral

210 tratamentos
até 180 dias apés
assinatura da ARP

210 tratamentos
ate 270 dias apés
assinatura da ARP

1.5.

1.4.1.

contratacao, ndo vinculando a Administracédo a sua efetivacao.

Descricdo Detalhada do Objeto

Os quantitativos e 0s prazos acima representam mera expectativa de
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Caracteristica

Farmaco: Sofosbuvir
Concentragao: 400mg

Forma Farmacéutica: comprimido
Via de Administracéo: oral

Caracteristica

Farmaco: Daclatasvir
Concentragao: 60mg

Forma Farmacéutica: comprimido
Via de Administracédo: oral

Caracteristica

Farmaco: Sofosbuvir/ Ledipasvir
Concentragao: 400mg + 90mg
Forma Farmacéutica: comprimido
Via de Administracédo: oral

Caracteristica

Farmaco: Elbasvir /Grazoprevir
Concentragao: 50mg + 100mg
Forma Farmacéutica: comprimido
Via de Administracédo: oral

Caracteristica

Farmaco: Glecaprevir /Pibrentasvir
Concentragao: 100mg + 40mg

Forma Farmacéutica: comprimido
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Via de Administracédo: oral
Caracteristica

Farmaco: Sofosbuvir /Velpatasvir
Concentragcao: 400mg + 100mg
Forma Farmacéutica: comprimido

Via de Administracéo: oral

1.6. N&o sera permitida cotagéo parcial.
1.7. Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.7.1. Nos termos do Decreto n°® 2.783, de 1998 e da Resolucdo CONAMA n°
267, de 14/11/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou
faca uso de qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Oz6nio — SDO
abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e
tricloroetano, a excec¢do dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n° 2.783, de 1998, e o artigo 4° da
Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000.

EMBASAMENTO LEGAL

2.1 Lei 10.520, de 17 de julho de 2002 - Institui, no ambito da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal,
modalidade de licitacdo denominada pregao, para aquisicdo de bens e servigos

comuns, e da outras providéncias.

2.2. Decreto n® 3.555, de 8 de agosto de 2000 — Aprova o regulamento para a

modalidade de licitagdo denominada pregao par aquisicéo de bens e servicos comuns.
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2.3. Lei 8.666, de 21 de junho de 1993 - Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, institui normas para licitagbes e contratos da Administracao

Pulblica e da outras providéncias.

2.4. Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 que dispde sobre a protecdo do

consumidor e d& outras providéncias.

2.5. Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999 que regula o processo administrativo no

ambito da Administracdo Publica Federal.

2.6. Portarias de Consolidacdo n® 02 de, 28 de setembro de 2017 que dispde
sobre a consolidacdo das normas sobre as politicas nacionais de salude do SUS e n°
06, de 28 de setembro de 2017 que dispde sobre a consolidacdo das normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e servicos de
saude do SUS.

2.7. Portaria SCTIE/MS n° 13, de 13 de mar¢o de 2018 — Torna publica a deciséo
de atualizar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para hepatite C crbnica e
coinfecgdes, no Ambito do Sistema Unico de Satde—SUS.

2.8. Portaria  SCTIE/MS n° 29, de 22 de junho de 2015 - Incorpora 0s

medicamentos sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir no SUS;

2.9. Portaria SCTIE/MS n° 18, de 19 de abril de 2017 — Ampliacdo do tempo de
tratamento com sofosbuvir associado ao daclatasvir nos casos de Hepatite C, genétipo

3, com cirrose hepética;

2.10. Portaria SCTIE/MS n° 11, de 13 de marco de 2018 — Incorpora no SUS o
medicamento elbasvir associado a grazoprevir no tratamento de adultos com hepatite C

cronica infectados pelos genotipos 1 e 4 do HCV;
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2.11. Portaria SCTIE/MS n°® 12, de 13 de marco de 2018 — Incorpora no SUS o
medicamento ledipasvir associado a sofosbuvir para o tratamento de pacientes adultos

com hepatite C crbnica infectados pelo gendétipo 1 do HCV;

2.12. Portaria SCTIE/MS n° 33, de 28 de agosto de 2018 — Incorpora no SUS o

glecaprevir associado a pibrentasvir para hepatite C cronica.

2.13. Resolucdo-RE/Anvisa n° 1.635, de 21 de junho de 2018 — Defere o registro do

medicamento Epclusa® (sofosbuvir+velpatasvir) no Brasil.

2.14. Consulta Publica SCTIE/MS n° 46, de 12 de setembro de 2018, que torna
publica para manifestacdo da sociedade civil a recomendacédo inicial da Conitec,

favoravel a incorporacao de sofosbuvir/velpatasvir no SUS.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

3.1. Desde 2015, ano da incorporacdo e oferta dos primeiros antivirais de acao
direta (DAA) no Sistema Unico de Saude, novas alternativas terapéuticas para a
hepatite C surgiram no mercado brasileiro. Os primeiros DAAs incorporados ao SUS
foram o daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir. No ano de 2017, houve a incorporacéo da
associacdo de ombitasvir /veruprevir/ ritonavir + dasabuvir, uma alternativa aos
pacientes com doenca renal crénica grave e portadores de gendtipo 1 do virus da
hepatite C, sem cirrose descompensada. Em margo de 2018, foram publicadas as
Portarias SCTIE/MS n°® 11 e 12 que ratificaram a recomendac¢ao da Comisséo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec), passando a incorporar 0S
medicamentos sofosbuvir/ledipasvir e elbasvir/grazoprevir ao elenco de medicamentos
da rede publica. ApOs essa incorporacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA) registrou mais dois medicamentos para o tratamento da hepatite C, sendo:
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sofosbuvir/velpatasvir e glecaprevir/pibrentasvir, este ultimo incorporado para hepatite C
cronica por meio da Portaria n° 33, de 28 de agosto de 2018, que assim como a
associacdo de sofosbuvir+daclatasvir sdo alternativas pangenotipicas que se
caracterizam como um diferencial em relacdo aos outros medicamentos ja incorporados
ao SUS. Ressalta-se que o sofosbuvir/velpatasvir estd em avaliagdo com cenario
favoravel a recomendacéo da Conitec.

3.2. Em termos de efetividade terapéutica, mensurada pelos resultados da
resposta viroldgica sustentada (RVS), cujos resultados das evidéncias cientificas foram
analisadas para fundamentar a revisdo do PCDT de Hepatite C e coinfeccdes, pode-se
inferir que ndo ha diferencas estatisticamente significativas quanto aos desfechos. O
que difere em alguns aspectos séo: indicacdo para populacdes especificas, diferencas
inerentes a comodidade posoldgica, dispensabilidade da realizacdo de exames como a
genotipagem em alguns casos e 0 preco praticado pelas empresas fornecedoras dos

medicamentos.

3.3. Diante desse contexto e com a necessidade de se garantir a sustentabilidade
e eficiéncia dos recursos do Sistema Unico de Saulde, vislumbra-se a necessidade e a
possibilidade de ofertar, dentre diversas opcdes terapéuticas com indicacao e perfil de
efetividade muito semelhantes, a opcdo que represente a melhor relagdo custo-
minimizagéo para o SUS.

3.4. Nesse contexto, o presente processo licitatorio, tem como objetivo oportunizar
a todas as empresas detentoras de registro na Anvisa a apresentarem propostas com
0S menores pregos possiveis para uma futura aquisicdo dos medicamentos utilizados
no tratamento da hepatite C e coinfec¢cdes no SUS, de maneira a gerar uma maior
vantajosidade econdmica para a Administracdo Publica em relacdo aos pregos

atualmente praticados.

86



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

3.5. Frise-se que sera considerado nesta aquisicdo o esquema de tratamento
sofosbuvir 400mg associado ao daclatasvir 60mg, pois o tratamento da hepatite viral C
depende da associacdo de ambos, ou seja, ndo podera ser adquirido de forma
independente. Portanto, os licitantes que ofertarem esses medicamentos, somente
serdo declarados vencedores do certame quando o somatorio do valor/tratamento para
esses medicamentos resultar em valor inferior as outras terapias medicamentosas

ofertadas no certame.
CLASSIFICAC;AO DOS BENS COMUNS

4.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do
paragrafo Unico, do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacfes dos materiais
estdo definidas de forma clara, concisa e objetiva e que as unidades de medida

atendem ao principio da padronizacdo usual existente no mercado.
DA APRESENTAQAO DA AMOSTRA

5.1. N&o sera necessaria a apresentacdo de amostras ou protétipos do obijeto.
ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

6.1. A entrega dos bens ocorrera no prazo de (30) dias, contados da assinatura do

contrato ou documento equivalente, no caso de contratagces com parcela Unica.

6.1.1. No caso de contratacbes com previsdo de entregas parceladas, cada

parcela devera ser entregue nos prazos abaixo indicados:

Genotipo 1 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)

Prazo em dias,

Item N° da Parcela | Tratamentos contados da Quantidade
data da (comprimidos)

assinatura do

87




MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

contrato
12 7.394 Ate 30 621.096
22 7.394 Ate 90 621.096
32 7.393 Ate 180 621.012
42 7.393 Ate 270 621.012
Total 29.574 2.484.216
12 7.394 Atée 30 621.096
22 7.394 Ate 90 621.096
32 7.393 Ate 180 621.012
42 7.393 Ate 270 621.012
Total 29.574 2.484.216
12 7.394 Ate 30 540.223
22 7.394 Ate 90 540.223
32 7.393 Até 180 540.150
42 7.393 Até 270 540.150
Total 29.574 2.160.746
12 7.394 Até 30 748.722
22 7.394 Até 90 748.722
32 7.393 Até 180 748.620
42 7.393 Ate 270 748.620
Total 29.574 2.994.684
12 7.394 Até 30 1.378.050
22 7.394 Até 90 1.378.050
32 7.393 Até 180 1.377.864
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42 7.393 Até 270 1.377.864
Total 29.574 5.511.828
12 7.394 Até 30 621.096
22 7.394 Até 90 621.096
6 32 7.393 Até 180 621.012
42 7.393 Até 270 621.012
Total 29.574 2.484.216
Genotipo 1 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
Prazo em dias,
contados da Quantidade
Item N° da Parcela Tratamentos data da (comprimidos)
assinatura do P
contrato
1a 308 Até 30 38.808
22 308 Até 90 38.808
7 32 308 Até 180 38.808
42 307 Até 270 38.682
Total 1.231 155.106
12 308 Até 30 38.808
22 308 Até 90 38.808
8 32 308 Até 180 38.808
42 307 Até 270 38.682
Total 1.231 155.106
1a 308 Até 30 38.808
9 22 308 Até 90 38.808
32 308 Até 180 38.808
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43 307 Até 270 38.682
Total 1.231 155.106
12 308 Até 30 38.808
22 308 Até 90 38.808
10 3 308 Até 180 38.808
42 307 Até 270 38.682
Total 1.231 155.106
Genotipo 2, 3, 5 e 6 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
Prazo em dias,
contados da .
Item N° da Parcela Tratamentos Qata da (cgzﬁ)nrtilr?]?c?oes)
assinatura do
contrato
12 2.634 Até 30 263.071
24 2.634 Até 90 263.071
11 32 2.634 Até 180 263.071
43 2.633 Até 270 262.971
Total 10.535 1.052.184
12 2.634 Até 30 263.071
28 2.634 Até 90 263.071
12 34 2.634 Até 180 263.071
44 2.633 Até 270 262.971
Total 10.535 1.052.184
12 2.634 Até 30 221.256
13 24 2.634 Até 90 221.256
32 2.634 Até 180 221.256
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43 2.633 Até 270 221.172
Total 10.535 884.940
12 2.634 Até 30 490.922
22 2.634 Até 90 490.922
14 34 2.634 Até 180 490.922
43 2.633 Até 270 490.734
Total 10.535 1.963.500
Genadtipo 4 (pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A)
Prazo em dias,
contados da .
Item N° da Parcela Tratamentos qlata da (cgzﬁ)nrtilr?]?c?oes)
assinatura do
contrato
12 102 Até 30 8.568
24 102 Até 90 8.568
15 32 101 Até 180 8.484
43 101 Até 270 8.484
Total 406 34.104
12 102 Até 30 8.568
22 102 Até 90 8.568
16 34 101 Até 180 8.484
44 101 Até 270 8.484
Total 406 34.104
12 102 Até 30 8.568
17 24 102 Até 90 8.568
32 101 Até 180 8.484
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43 101 Até 270 8.484
Total 406 34.104
12 102 Até 30 19.014
24 102 Até 90 19.014
18 32 101 Até 180 18.828
43 101 Até 270 18.828
Total 406 75.684
12 102 Até 30 8.568
24 102 Até 90 8.568
19 32 101 Até 180 8.484
43 101 Até 270 8.484
Total 406 34.104
Genotipo 2, 3, 4, 5 e 6 (pacientes com cirrose Child-B ou C)
Prazo em dias,
contados da ,
Item N° da Parcela Tratamentos data da Quant_ldgde
assinatura do (comprimidos)
contrato
12 114 Até 30 18.361
28 114 Até 90 18.361
20 32 113 Até 180 18.200
42 113 Até 270 18.200
Total 454 73.122
12 114 Até 30 18.361
21 24 114 Até 90 18.361
32 113 Até 180 18.200
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42 113 Até 270 18.200
Total 454 73.122
12 114 Até 30 18.361
22 114 Até 90 18.361
22 32 113 Até 180 18.200
42 113 Até 270 18.200
Total 454 73.122
Genotipo 1 (pacientes com Doenca Renal Crénica)
Prazo em dias,
contados da Quantidade
Iltem N° da Parcela Tratamentos data da (comprimidos)
assinatura do P
contrato
1a 526 Até 30 99.377
22 526 Até 90 99.377
23 32 526 Até 180 99.377
42 525 Até 270 99.189
Total 2.103 397.320
12 526 Até 30 53.876
22 526 Até 90 53.876
24 32 526 Até 180 53.876
42 525 Até 270 53.776
Total 2.103 215.404

Genotipo 1 - (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A, que
nédo fizeram tratamento prévio com NS5A, mas foram tratados com esquemas com

simeprevir)
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Prazo em dias,
contados da

Item N° da Parcela Tratamentos data da Quant_idgde

assinatura do (comprimidos)
contrato

12 211 Até 30 35.448
24 211 Até 90 35.448
25 32 210 Até 180 35.280
42 210 Até 270 35.280
Total 842 141.456
12 211 Até 30 35.448
24 211 Até 90 35.448
26 32 210 Até 180 35.280
43 210 Até 270 35.280
Total 842 141.456
12 211 Até 30 35.448
28 211 Até 90 35.448
27 34 210 Até 180 35.280
42 210 Até 270 35.280
Total 842 141.456
12 211 Até 30 53.172
28 211 Até 90 53.172
28 32 210 Até 180 52.920
4a 210 Até 270 52.920
Total 842 212.184
12 211 Até 30 35.448
29 24 211 Até 90 35.448
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32 210 Ate 180 35.280
4a 210 Ate 270 35.280
Total 842 141.456

Genadtipo 2, 3,4, 5 e 6 - (Retratamento de pacientes sem cirrose ou com cirrose
child-A, que nao fizeram tratamento previo com NS5A, mas receberam outros
esquemas com DAA)

Prazo em dias,
contados da :
Item N° da Parcela Tratamentos data da Quant_ldade
assinatura do (comprimidos)
contrato

12 211 Até 30 13.093

22 211 Até 90 13.093

30 32 210 Até 180 13.031
43 210 Até 270 13.031

Total 842 52.248

12 211 Até 30 13.093

24 211 Até 90 13.093

31 32 210 Até 180 13.031
43 210 Até 270 13.031

Total 842 52.248

12 211 Até 30 25.091

28 211 Até 90 25.091

32 32 210 Até 180 24,973
44 210 Até 270 24.973

Total 842 100.128

33 12 211 Até 30 13.093

95




o Zacd
2o, B o

2
%

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

22 211 Até 90 13.093
32 210 Até 180 13.031
42 210 Até 270 13.031
Total 842 52.248
6.2. A empresa contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia

minima, entrando em contato com o almoxarifado do Ministério da Saude no seguinte

enderego:

Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)

Municipio: Guarulhos — SP

Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, nUmero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES
11 A17 e 18A

CEP: 07143-000

e-mail: sadm.cgad@saude.gov.br

6.3. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento)

do prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

6.3.1. Na hipoétese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério
da Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacdo técnica

acerca da viabilidade ou n&o do recebimento do produto.

6.4. Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/93, os objetos

dessa aquisicao, seréo recebidos da seguinte forma:

6.4.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do

material com a especificacao;

6.4.2. Definitivamente, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material

e consequente aceitacao.
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6.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade
da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execuc¢do do contrato.

6.6. Os bens ou produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificacbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 30 dias, a contar da notificacdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.7. Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para
Embalagens do Ministério da Saude, em conformidade com a Resolucdo RDC n° 57 de
09/10/2014, que revoga a RDC n° 51/2012 e reestabelece o prazo da RDC n° 21/2012

(Manual de Identidade Visual e rotulagem de medicamentos);

6.8. As bulas deverao atender as recomendac¢des da Resolucdo - RDC N° 47, de 8
de setembro de 2009 - ANVISA;

6.9. O produto devera conter em suas embalagens primarias: numero do lote, data
de validade, nome comercial, denominacdo genérica da substancia ativa e respectiva
concentragdo por unidade posoldgica, conforme determina a RDC n° 71 de 22/12/2009
e a RDC n° 21 de 28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n° 57 de 09/10/2014).

6.10. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des
de temperatura exigidas no rotulo, sendo que todos os dados (r6tulo e bula) devem
estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de

validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

6.11. O transporte dos produtos devera ser feito por transportadora que detenha
autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de
modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso,
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esterilidade dos mesmos. Medicamentos fotossensiveis deverao ser acondicionados em

caixas que evitem a entrada de luminosidade.

6.12. A empresa devera entregar em cada local juntamente com o produto os
seguintes documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em copia

autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitida pela
ANVISA de acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, alterada pela RDC
N°33/2015, em conformidade com a Portaria n°. 2814/GM, de 29 de maio de 1998,

ou sua publicacao no Diario Oficial da Uni&o;

b) Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo ou
publicacdo no Diario Oficial, conforme a Portaria n° 802, de 8 de outubro de 1998,

no caso de empresa distribuidora dos produtos;

c) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do
registro junto a ANVISA, correspondente a liberacao do produto acabado junto ao
fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP,

EuP, entre outras), devidamente traduzido, se for o caso.
DA QUALIFICACAO TECNICA

7.1. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitida pela Vigilancia
Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

7.2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo
emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria
SVS/MS n° 344/1998, devera ser apresentada Autorizacdo Especial (AE) do

estabelecimento;
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7.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida a
apresentacao do protocolo de pedido de revalidacdo do registro junto a ANVISA, desde

que tenha sido requerido nos termos do 86° do artigo 12 da Lei n°® 6.360/76.

7.4. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser
acompanhados de traducao juramentada e estar dentro do prazo de validade.

DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1. Séo obrigacdes da Contratante:
8.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus
anexos;
8.1.2. Verificar minuciosamente a conformidade do objeto recebido

provisoriamente com as especificacées constantes do Edital e da proposta, para fins

de aceitacdo e recebimento definitivo;

8.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicbes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado

ou corrigido;

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada,

através de comissao/servidor especialmente designado;

8.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao

fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

8.1.6. A Administracdo realizard pesquisa de pre¢os periodicamente, em prazo
nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos
precos registrados em Ata,
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8.1.7. A Administragdo ndo respondera por quaisquer Compromissos assumidos
pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucao do presente Termo
de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de

ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagbes constantes no Edital, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas

decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto e, ainda:

9.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme
especificacdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da

respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagbes referentes: a marca, ao

fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo de garantia ou validade;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo
com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078,
de 1990);

9.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste

Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

9.1.4. Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas
gue antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do

prazo previsto, com a devida comprovagao;

9.1.5. Manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as
obrigacBes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na

licitacao;
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9.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

9.1.7. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdes e
demais documentos fornecidos pelo Ministério da Saude, bem como as clausulas do

Contrato a ser firmado;

9.1.8. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producao,
fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de embarque e transporte,

de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas ou danos.

9.1.9. Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacéo acerca da
contratacdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo se houver expressa e

prévia autorizacdo do Ministério da Saude;

9.1.10. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao
Ministério da Saude ou a terceiros em razdo de acdo ou omissdo dolosa ou culposa,
sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras cominac¢des editalicias ou

legais a que estiver sujeito;

9.1.11. Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer acdes, demandas,
custos e despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de
seus empregados e prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer
responsabilidades decorrentes de acbes judiciais movidas por terceiros, que lhe
venham a ser exigidas por for¢a da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

9.1.12. Prestar esclarecimentos ao Ministério da Salde sobre eventuais atos ou

fatos noticiados que a envolvam, independentemente de solicitagéo;

9.1.13. Responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham incidir sobre
o produto fornecido, reservando ao Ministério da Saude o direito de deduzir, dos
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valores a serem pagos a empresa, as quantias correspondentes aos tributos

eventualmente ndo recolhidos;

9.1.14.  Substituir o produto recusado pelo destinatario, que o avaliara segundo as
exigéncias contratuais e demais constantes do processo, ou complementar o0s
quantitativos faltantes, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data
do recebimento da notificacdo do Ministério da Saude, correndo por sua conta e risco

as despesas totais decorrentes da devolucéo dos lotes recusados;

9.1.15.  Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA,
promovendo a sua reposicdo junto a todas as unidades que os receberam, as suas
expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir da data do recebimento da
notificagdo, ou indenizagdo total ao Ministério da Saude, a critério deste, correndo
por conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolucéo e reposicao dos lotes

reprovados;

9.1.16. Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por
lote, suas fabricacfes, validades, numeros de empenho, além do nome e endereco

do local de entrega;

9.1.17. Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autoriza¢do facultando ao
Ministério da Saude amplo acesso as instalacdes da empresa, em horario comercial
ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacao, ao
armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da presente licitacdo, a

gualgquer tempo.

9.1.18. Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda
que vinculados a execucao do Contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou

subordinados.
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9.1.19. Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera preencher a
Planilha de Acompanhamento das Entregas (Apéndice |I) e encaminha-la ao e-mail:

ceaf.daf@saude.gov.br.

9.1.20. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de

contratacdes publicas federais;

9.1.20.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a
fiscalizacdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal,
gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocdo das
medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso
IX, da Constituicdo; ou condenagdo dos agentes publicos responsaveis e da
empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a

ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execucédo do contrato.
10. DA SUBCONTRATACAO
10.1. N&o sera admitida a subcontratacéo do objeto licitatorio.
11. ALTERACAO SUBJETIVA

11.1. E admissivel a fus&o, cisdo ou incorporacido da contratada, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na
licitacdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja
prejuizo a execucao do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a

continuidade do contrato.
12. CONTROLE DA EXECUCAO

12.1. Nos termos do art. 67 Lei n°® 8.666, de 1993, sera designado representante

para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as
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ocorréncias relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessario a

regularizacao de falhas ou defeitos observados.

12.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e
setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés)

membros, designados pela autoridade competente.

12.2. A fiscalizagéo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que
resultante de imperfeicdes técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, nédo
implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de
conformidade com o art. 70 da Lei n°® 8.666, de 1993.

12.3. O representante da Administracdo anotara em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os
apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12.4. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

12.4.1. Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades

contratadas;
12.4.2.  Emitir relatério final de execucao do contrato de sua responsabilidade;

12.4.3. Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das

clausulas contratuais;

12.4.4.  Controlar a vigéncia dos contratos;

104



13.

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

12.4.5. Acompanhar e controlar o estoque de produtos, principalmente quanto a
quantidade e a qualidade do produto previsto no objeto do contrato administrativo;

12.4.6. Encaminhar a Coordenacdo de Execucdo Orcamentaria e Financeira —
CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de servico(s) devidamente
atestadas, caso estejam estritamente em conformidade com o0s descritivos

contratuais;

12.4.7.  Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa

das obrigacfes assumidas.
DAS SANQCJES ADMINISTRATIVAS

13.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de 1993 e da Lei
n°® 10.520, de 2002, a Contratada que:

13.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em

decorréncia da contratacao;

13.1.2.  Ensejar o retardamento da execucao do objeto;
13.1.3.  Fraudar na execucédo do contrato;

13.1.4. Comportar-se de modo inidéneo;

13.1.5. Cometer fraude fiscal;

13.1.6. N&o mantiver a proposta.

13.2. A Contratada que cometer qualquer das infracbes discriminadas no subitem
acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes

sancoes:
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13.2.1. Adverténcia;

13.2.2.  Multa moratéria de 0,333% por dia de atraso injustificado sobre o valor da

parcela inadimplida, até o limite de 30 dias;

13.2.3.  Multa compensatodria de 5% sobre o valor total do contrato, no caso de

inexecucao total do objeto;

13.2.4. Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacéo

inadimplida;

13.2.5. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a Administracao,

pelo prazo de até dois anos;

13.2.6. Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente

descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

13.2.7. Declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que
sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos

causados;

13.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, Il e IV da Lei n° 8.666, de
1993, a Contratada que:

13.3.1. Tenha sofrido condenacéo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude

fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

13.3.2.  Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;
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13.3.3.  Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragédo em
virtude de atos ilicitos praticados.

13.4. A aplicacédo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto na Lei n® 8.666, de 1993, e subsidiariamente a
Lei n°®9.784, de 1999.

13.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracao
a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano

causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.
13.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
14. OBSERVACOES GERAIS

14.1. N&o havera a possibilidade de adeséo de registros de precos para 6rgaos nao

participantes.

14.2. Os enderecos de entrega poderdo sofrer alteracdes caso haja alguma
mudanca da sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, sera

informada do endereco de entrega.

14.3. N&o sera aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para
excecdes previstas em normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo

proprias as licencas sanitarias Estadual ou Municipal.

14.4. Os créditos orcamentérios decorrentes das despesas a serem empenhadas
neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orcamentdria Anual (LOA), na

classificagdo funcional-programatica n® 10.303.2015.4705.0001 Apoio financeiro para

107



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica.

14.5. As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do
planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2016-2019), conforme programa (s),

objetivo (s) e meta(s) abaixo:
Programa: Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS).

OBJETIVO: 0726 — Ampliar o acesso da populacédo aos medicamentos,
promover o uso racional e qualificar a assisténcia farmacéutica no ambito do
SUS.

Meta: 206-2019 — 03X5 — Disponibilizar 100% dos medicamentos e insumos
adquiridos pelo Ministério da Saude.
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ANEXO Il - A

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS — EMPRESA NACIONAL
PREGAO PRESENCIALSRP N° XX/2018

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE:
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE: PRACA DE PAGAMENTO:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
01
ICMS = % - R$ (domicilio do licitante)
COFINS = % - R$
PIS = % - R$

PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PRAZO PARA ENTREGA DO PRODUTO:

LOCAL DA ENTREGA:
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DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO
PRAZO DE VALIDADE:

PESO BRUTO:

PESO LIQUIDO:

CUBAGEM:

NUMERO DE VOLUMES:

DIMENSOES DE CADA VOLUME:
TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

PROPOSTA N.°
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE
NOME:
ENDERECO:

ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem
constar da proposta. Cabe a empresa complementar os dados
cadastrais, quando necessario.
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ANEXO Il - B

MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS - EMPRESA ESTRANGEIRA
PREGAO SRP N° XX/2018

PROCESSO: DATA DA LICITACAO: HORA:
PROPONENTE: CNPJ:
ENDERECO: CIDADE/ESTADO: TELEFONE:
BANCO: AGENCIA: CONTA CORRENTE:
ITEM PRODUTO QUANTIDADE UNIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
01
(A) = FOB=SUB-TOTAL
(B) = VALOR FRETE INTERNACIONAL
(C) = SEGURO
(A+B+C)=CIP=TOTAL
FABRICANTE EXPORTADOR
NOME: NOME:
ENDERECO: ENDERECO:
DOMICILIO BANCARIO:
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REPRESENTANTE PRAZO DE VALIDADE DA PROPOSTA:
NOME: PRAZO PARA ENTREGA DO PRODUTO:
ENDERECO:

COMISSAOQ: ....ccoovevevererernnnn % SOBRE O VALOR FOB

LOCAL DE EMBARQUE: MODALIDADE DE PAGAMENTO:
LOCAL DE DESEMBARQUE:
LOCAL DE ENTREGA:

DADOS RELACIONADO COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE: PESO BRUTO: NUMERO DE VOLUMES:
CUBAGEM: PESO LIQUIDO: DIMENSOES DE CADA VOLUME:
TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO:

PROPOSTA ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem
constar da proposta. Cabe a empresa complementar os dados

DATA: cadastrais, qguando necessarios.

ASS. REPRES. LEGAL EMPRESA:
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ANEXO Il

MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

Aos dias do més de do ano de 2018, no Ministério da Saude,

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Anexo “A”, 4° andar, sala |, Brasilia/DF, a
Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva do
Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n°® 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia/DF, neste ato representada por XXXXXXXX, portador da Carteira de Identidade n°
XXXXXX, expedida pela SSP/XX, e inscrito no CPF/MF sob 0 n® XXX. XXX.XXX-XX, em
conformidade com a Portaria n® XXX, de XX/XX/2018, publicada no Diario Oficial da Uniédo
de XX/XX/2018, nos termos das Leis n° 8.666/93 e n.° 10.520/2002, e dos Decretos n°
3.555/2000 e n.° 3.931/2001, subsidiariamente da Lei n.° 8.666/93 e das demais normas
legais aplicaveis, de acordo com o Pregdo n° ___ /2018, conforme consta no Processo n°
25000.161138/2018-42, RESOLVE registrar o(s) preco(s) oferecido(s) pela(s) empresa(s)

, CNPJ n° , Objetivando a aquisicdo de produtos pelo

Ministério da Saude, conforme especificacfes técnicas e quantidades estimadas no Termo
de Referéncia, atendidas as clausulas e condi¢bes abaixo:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual aquisicao
de ........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo
...... do edital de Pregéo n° ........../20..., que é parte integrante desta Ata, assim como

a proposta vencedora, independentemente de transcricao.
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2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificacbes do objeto, a quantidade,

fornecedor(es) e as demais condi¢cGes ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

Marca Marca
(se exigida |(se exigida Marca Modelo Unidade | Quantidade | Valor Un | Prazo garantia
no edital) no edital) ou validade
(se exigida ng (se exigido no edital)
edital)
Marca Marca

3. ORGAO(S) PARTICIPANTE(S)
3.1. N&o ha 6rgaos participantes
4.  VALIDADE DA ATA

4.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 12 meses, a partir da sua

assinatura, ndo podendo ser prorrogada.
5. REVISAO E CANCELAMENTO

5.1. A Administracdo realizard pesquisa de mercado periodicamente, em
intervalos ndo superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a

vantajosidade dos precos registrados nesta Ata.

5.2. Os precos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual
reducédo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo do objeto
registrado, cabendo a Administracdo promover as negociacdes junto ao(s)
fornecedor(es).
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5.3. Quando o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado
por motivo superveniente, a Administragdo convocara o(s) fornecedor(es) para
negociar(em) a reducéo dos precos aos valores praticados pelo mercado.

5.4. O fornecedor que ndo aceitar reduzir seu preco ao valor praticado pelo
mercado sera liberado do compromisso assumido, sem aplicacdo de penalidade.

5.4.1. A ordem de classificacdo dos fornecedores que aceitarem reduzir
seus precos aos valores de mercado observara a classificagéo original.

5.5. Quando o preco de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o
fornecedor ndo puder cumprir o compromisso, o 6rgao gerenciador podera:

5.5.1. liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a comunicagao
ocorra antes do pedido de fornecimento, e sem aplicacdo da penalidade se
confirmada a veracidade dos motivos e comprovantes apresentados; e

5.5.2. convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade
de negociacao.

5.6. N&o havendo éxito nas negocia¢fes, o 6rgao gerenciador devera proceder a
revogacdo desta ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para
obtencao da contratacdo mais vantajosa.

5.7. O registro do fornecedor sera cancelado quando:
5.7.1. descumprir as condi¢des da ata de registro de precos;
5.7.2. nao retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo

estabelecido pela Administracdo, sem justificativa aceitavel,

5.7.3. nao aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipétese deste se tornar
superior aqueles praticados no mercado; ou

5.7.4. sofrer san¢cdo administrativa cujo efeito torne-o proibido de celebrar
contrato administrativo, alcangando o 6rgao gerenciador e 6rgao(s) participante(s).

5.8. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas nos itens 5.7.1, 5.7.2 e

5.7.4 sera formalizado por despacho do 6rgdo gerenciador, assegurado o contraditorio
e a ampla defesa.
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5.9. O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por fato superveniente,
decorrente de caso fortuito ou forca maior, que prejudique o cumprimento da ata,

devidamente comprovados e justificados:
5.9.1. por razéo de interesse publico; ou
5.9.2. a pedido do fornecedor.

6. CONDICOES GERAIS

6.1. As condi¢cbes gerais do fornecimento, tais como 0s prazos para entrega e
recebimento do objeto, as obrigacdes da Administracdo e do fornecedor registrado,
penalidades e demais condi¢cbes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de
Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

6.2. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados nesta ata de registro

de precos, inclusive o acréscimo de que trata o § 1° do art. 65 da Lei n° 8.666/93.

6.3. A ata de realizacdo da sessdo publica do pregdo, contendo a relagdo dos
licitantes que aceitarem cotar 0s bens ou servicos com prec¢os iguais ao do licitante
vencedor do certame, serd anexada a esta Ata de Registro de Precos, nos termos do
art. 11, 84° do Decreto n. 7.892, de 2013.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em .... (....)
vias de igual teor, que, depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes.

Local e data
Assinaturas

Representante legal do érgdo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)
registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Séo registrados no CADASTRO DE RESERVA abaixo, nos termos do inciso Il do art. 11
do Decreto n® 7.892/2013, os seguintes fornecedores que aceitaram cotar os bens ou

servicos com preco igual ao do licitante vencedor na sequéncia da classificagdo do

certame, excluido o percentual referente a margem de preferéncia, quando o objeto nédo

atender aos requisitos previstos no art. 32 da Lei n® 8.666, de 1993;

ITEM N2

PRECO

CLASSIF.

DADOS DO FORNECEDOR

QUANTIDADE

26.

3a

42

56
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

ITEM
Descricao

Unidade de Quantidade Valor

Medida Maxima Anual | Unitario Valor Total

Pregéo:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

Fax:
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO N° __ /2018/DLOG/SE/MS

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA DA SECRETARIA EXECUTIVA DO

MINISTERIO DA SAUDE E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da
Secretaria Executiva do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-
51, com sede em Brasilia — DF, neste ato representada por Tiago Pontes Queiroz,
portador da Carteira de Identidade n° 5.462.623, expedida pela SSP/PE, e inscrito no
CPF/MF sob o n° 038.932.574-03, em conformidade com a Portaria n° 418, de
08/05/2018, publicada no Diéario Oficial da Unido de 09/05/1/2018, doravante denominada
contratante, e de outro lado a empresa XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em
XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob 0 n%® XXXXXXXXXXXXX, doravante denominada
contratada, neste ato representada por seu procurador XXXXXXXXXXXXX, nacionalidade,
estado civil, profissdo, portador da Carteira de Identidade RG n.2 XXXXXXXXX e do CPF
N.2 XXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo n.° 25000.161138/2018-42,
resolvem celebrar o presente Contrato decorrente do Pregdo Presencial n.° xxx//2018,
em conformidade com o Decreto n°® 3.555/2000, a Lei n.° 10.520/2002, subsidiariamente
as normas da Lei 8.666/93, e demais normas gue regem a matéria, aos quais as partes

sujeitam-se a cumprir mediante as clausulas e condi¢gfes a seguir:
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CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1 O objeto do presente Termo de Contrato € a aquisicdo de ..............cccceeeee. ,
conforme especificacdes e quantitativos estabelecidos no Edital do Pregao identificado
no preambulo e na proposta vencedora, 0S quais integram este instrumento,

independente de transcrigao.

1.2. Discriminacao do objeto:
ITEM DESCRICAO/ IDENTIFICACA | UNIDADE DE
) O CATMAT MEDIDA QUANTIDADE | VALOR RS
ESPECIFICACAO
1
2
3
Paragrafo Unico. O prazo de entrega dos XXXXXXX(incluir o objeto) devera
ocorrer conforme o Termo de Referéncia do Edital.
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1 O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-se na data de sua
assinatura e vigorara por 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado, até o término da
vigéncia do PPA 2016-2019, nos termos do artigo 57, inciso |, da Lei n°® 8.666 de 1993.

CLAUSULA TERCEIRA - PRECO
3.1. O valor do presente Termo de Contrato é de RS ............ TP ).
3.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas

decorrentes da execucao contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
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trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracao,
frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao.

CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacao
orcamentéria prépria, prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 20XX, na
classificacao abaixo:

Gestao/Unidade:
Fonte:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

Pl:

CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O prazo para pagamento e demais condiges a ele referentes encontram-se no
Edital.

CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE E ALTERACOES
6.1. O preco contratado é fixo e irreajustavel.

6.2. Eventuais alteracBes contratuais reger-se-ao pela disciplina do art. 65 da Lei n°
8.666, de 1993.

6.3. A CONTRATADA ¢ obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢cdes contratuais, 0s
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessérios, até o limite de 25% (vinte e
cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

6.4. As supressoOes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes
poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do
contrato.
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7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, ap0s a assinatura do Termo
de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no valor de R$
XXXXXXXXXXXX (XXXXXXXXXXXXX), correspondente a 5% (cinco) do valor do Contrato, que
sera liberada de acordo com as condi¢Bes previstas no Edital, conforme disposto no art.
56 da Lei n® 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigagcdes contratuais.

7.2. As condic¢des relativas a garantia prestada sédo as estabelecidas no edital.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

8.1. As condi¢cdes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no
Termo de Referéncia.

9.  CLAUSULA NONA - FISCALIZACAO

9.1. A fiscalizacdo da execucdo do objeto sera efetuada por
Comisséo/Representante designado pela CONTRATANTE, na forma estabelecida no
Termo de Referéncia.

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

10.1. As obrigagbes da CONTRATANTE e da CONTRATADA séo aquelas previstas
no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As sancOes referentes a execucdo do contrato sdo aquelas previstas no Termo
de Referéncia.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipoteses previstas no
art. 78 da Lei n° 8.666, de 1993, com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma
Lei, sem prejuizo das san¢des aplicaveis.
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12.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra
pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitacdo exigidos na licitacdo original; sejam mantidas as demais
clausulas e condi¢Bes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

12.3. Os casos de rescisao contratual serdo formalmente motivados, assegurado-se
a CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.

12.4. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de
rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n° 8.666, de 1993.

12.5. O termo de rescisdo serd precedido de Relatério indicativo dos seguintes
aspectos, conforme o caso:

12.5.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.5.2. Relacao dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.5.3. Indeniza¢des e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDACOES

13.1. E vedado a CONTRATADA:

13.1.1. caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagao
financeira;
13.1.2. interromper a execucao contratual sob alegacdo de inadimplemento

por parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as
disposicdes contidas na Lei n° 8.666, de 1993, na Lei n° 10.520, de 2002 e demais
normas federais de licitagdes e contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo
as disposic¢des contidas na Lei n® 8.078, de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor - e
normas e principios gerais dos contratos.
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15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - PUBLICACAO

15.1. Incumbira a CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por
extrato, no Diério Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n° 8.666, de 1993.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — FORO

16.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execuc¢do deste Termo de
Contrato sera o da Secao Judiciaria de .................. - Justica Federal.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado em
duas (duas) vias de igual teor, que, depois de lido e achado em ordem, vai assinado
pelos contraentes.

Responséavel legal da CONTRATANTE

Responséavel legal da CONTRATADA

TESTEMUNHAS:
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