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Ministério da Sadde

FIOCRUZ
Fundacéo Oswaldo Cruz

Processo n2 25387.000108/2023-31

CONTRATO DE COMPRA N2 16/2023, QUE
FAZEM ENTRE SI A FUNDACAO OSWALDO
CRUZ (FIOCRUZ), POR INTERMEDIO DO
INSTITUTO DE  TECNOLOGIA EM
FARMACOS E A EMPRESA CRISTALIA
PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA.

A FUNDACAO OSWALDO CRUZ, entidade publica criada e mantida pela Unido Federal, na forma da Lei n2
5.019/66 e do Decreto n? 66.624/70, com Estatuto aprovado pelo Decreto n? 8.932, de 14.12.2016,
integrante da Administracdo Publica Federal Indireta e vinculada ao Ministério da Saude, "ex vi" da Lei n?
7.596/87 e do Decreto n? 11.228/2022, sediada na Av. Brasil n2 4.365, Manguinhos, nesta cidade do Rio
de Janeiro - RJ, inscrita no CNPJ sob o n?2 33.781.055/0001-35, doravante denominada
simplesmente FIOCRUZ, através da Unidade do Instituto de Tecnologia em Farmacos — Farmanguinhos,
inscrita no CNPJ sob o n2 33781.055/0049-80, neste ato representada por seu Diretor, Dr. JORGE SOUZA
MENDONCA, portador da Carteira de Identidade n2? 07291338-7, expedida pelo DETRAN/RJ, inscrito no
CPF sob 0 n2011.362.417-44, encontrado na Av. Comandante Guaranys, n2 447, Curicica, Jacarepagua, no
uso das atribuicdes que lhe conferem a Portaria n2 760/2017-PR e Portaria n? 201/2017, expedidas pela
Sra. Presidente da FIOCRUZ, bem como a Portaria 1.971/2017, expedida pelo Sr. Ministro da Saude,
doravante denominada CONTRATANTE, empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS
LTDA., inscrita no CNPJ sob o n? 44.734.671/0001-51, sediada a Rodovia Itapira-Lindoia, km 14, Ponte
Nova, Itapira — S3o Paulo, CEP: 13970-970, representada, por sua vez, pela Senhora lvana Aparecida
Daniel Giovelli, portadora da carteira de identidade SSP/SP n2 25.075.568-3 e inscrita no CPF sob o n?
166.389.198-22, e o Senhor Rogério Manoel Joaquim, portador da carteira de identidade SSP/SP n@
27.303.417-0 e inscrito no CPF sob o n? 269.720.738-47 no uso das atribuicdes que |lhe conferem os
documentos anexados no Sei n2 2614428, entre si, justo e avencado, e celebram, por forca do presente
instrumento, de acordo com o disposto no art. 25, caput, da Lei n? 8.666/93, Lei n2 10.522/02, Decreto
ne 3.722/01, Decreto n? 4.358/02, In SEGES/MPDG n? 03/2018 alterada pela IN n° 10/2020, Lei n2
8.078/90, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, resolvem celebrar o presente Termo de
Contrato, decorrente da Inexigibilidade n2 09/2023, mediante as clausulas e condicdes a seguir
enunciadas.

1 CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1 O objeto do presente Termo de Contrato é a aquisicdo medicamento CLORIDRATO DE SEVELAMER
800MG, conforme especificacdes e quantitativos estabelecidos no Termo de Referéncia, anexo deste
Contrato.
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1.2 Este Termo de Contrato vincula-se ao Termo de Referéncia, que consta na forma de Anexo Unico do
presente Contrato, ao procedimento de inexigibilidade n° 09/2023, e a proposta da contratada,
independentemente de transcricao.

1.3 Discriminacdo do objeto:

T Unid. Valor
Nome/ Especificacdo de Unitario Valor Total
ltem Quantidade
detalhada Fornec. | RS RS
CLORIDRATO DE SEVELAMER 800MG RS

01 CARTUCHO COM 180 COMPRIMIDOS | 29.999.880 | UF RS 1,1040

CAS- 2942-00-00 33.119.867,52

RS

Total 33.119.867,52
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2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.2 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 410 (quatrocentos e dez) dias, contados da data de
assinatura do Termo de Contrato pela Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada — em
virtude da adogdo do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI/FIOCRUZ), prorrogavel na forma do art. 57,
§ 1°, da Lei n° 8.666/93.

3. CLAUSULA TERCEIRA — PRECO

3.1 O valor do presente Termo de Contrato é de RS 33.119.867,52 (trinta e trés milhdes, cento e
dezenove mil, e oitocentos e sessenta e sete reais e cinquenta e dois centavos);

3.2 No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da
execucdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracao, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento
integral do objeto da contratagdo, incluindo-se, neste caso, o DIFAL - Diferencial de Aliquota do ICMS e
FECP - Fundo Estadual de Combate a Pobreza, cobrado quando da entrada no Estado, de materiais e
produtos adquiridos fora deste, quando couber.

4. CLAUSULA QUARTA — DOTAGCAO ORCAMENTARIA

4.1 As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotagdao orcamentaria prépria,
prevista no orcamento da Unido, para o exercicio de 2023, na classificacdo abaixo:

- Gestdo/Unidade: 25201/254446
- Fonte: 1002000000

- Programa de Trabalho: 194399
- Elemento de despesa: 33.90.30
- PI: A1FAR

5.CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO
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5.1 O prazo para pagamento e demais condi¢Oes a ele referentes encontram-se no Termo de Referéncia,
anexo a este Contrato.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE

6.1 As regras acerca do reajuste do valor contratual sdo as estabelecidas no Termo de Referéncia, anexo a
este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1 As condicBes de entrega e recebimento do objeto sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia,
anexo ao contrato.

8. CLAUSULA OITAVA - FISCALIZAGCAO

8.1 A fiscalizagdo da execugcdo do objeto serd efetuada por Comissdo/Representante designado pela
CONTRATANTE, na forma estabelecida no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA

9.1 As obrigacbes da CONTRATANTE e da CONTRATADA sdo aquelas previstas no Termo de Referéncia,
anexo do contrato.

10. CLAUSULA DECIMA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

10.1 As sancgdes referentes a execugao do contrato sdao aquelas previstas no Termo de Referéncia, anexo a
este Contrato.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — RESCISAO
11.1 O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

11.1.1 Por ato unilateral e escrito da Administracdo, nas situa¢des previstas nos incisos | a XlIl e XVII do
art. 78 da Lei n2 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo
da aplicacdo das sanc¢des previstas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato;

11.1.2 Amigavelmente, nos termos do art. 79, inciso Il, da Lei n2 8.666, de 1993.

11.2 Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se a CONTRATADA o
direito a prévia e ampla defesa.

11.3 A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista
no art. 77 da Lei n2 8.666, de 1993.

11.4 O termo de rescisdo, sempre que possivel, serad precedido:
11.4.1 Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
11.4.2 Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

11.4.3 Indeniza¢Ges e multas.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — VEDACOES E PERMISSOES

12.1 E vedado @ CONTRATADA interromper a execucdo dos servigos sob alegacdo de inadimplemento por
parte da CONTRATANTE, salvo nos casos previstos em lei.
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12.2 E permitido 8 CONTRATADA caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operacdo
financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n®

53, de 8 de Julho de 2020.

12.2.1. A cessao de crédito, a ser feita mediante celebracdo de termo aditivo, dependera de comprovacao
da regularidade fiscal e trabalhista da cessionaria, bem como da certificacdo de que a cessionaria ndo se
encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, nos termos

do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

12.2.2. A crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratada) pela execu¢do do objeto contratual, com o desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo, sem prejuizo da utilizacdo de institutos tais como os da conta vinculada e do

pagamento direto previstos na IN SEGES/ME n2 5, de 2017, caso aplicaveis.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — ALTERAGOES

13.1 Eventuais alteragdes contratuais reger-se-do pela disciplina do art. 65 da Lei n2 8.666, de 1993.

13.2 A CONTRATADA é obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢cbes contratuais, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial

atualizado do contrato.

13.3 As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderao exceder o

limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1 Os casos omissos serdao decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei n?
8.666, de 1993, e demais normas federais aplicdveis e, subsidiariamente, normas e principios gerais dos

contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - DA REGULARIDADE DA CONTRATADA

15.1 A CONTRATADA comprovou a regularidade respectiva conforme consulta o ao SICAF, CADIN, CEIS,
CNJ, Declaracdo de Inidéneo de 27/03/2023, Sei n? 2613022, 2613055 e 2613068 do Processo n2

25387.000108/2023-31

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICACAO

16.1 Incumbird a CONTRATANTE providenciar a publicacdo deste instrumento, por extrato, no Diario

Oficial da Unido, no prazo previsto na Lei n2 8.666, de 1993.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - FORO

17.1 O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato serd o da

Secdo Judicidria de Rio de Janeiro - 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.

Rio de Janeiro, 06 de abril de 2023.

PELA CONTRATANTE:
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JORGE SOUZA MENDONCA

DIRETOR
INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS

PELA CONTRATADA:

1.

ROGERIO MANOEL JOAQUIM

Ivana Aparecida Daniel Giovelli
REPRESENTANTE LEGAL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

ANEXO UNICO

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICOES
(Processo Administrativo n.2 25387.000108/2023-31)

DO OBJETO

1.1 Aquisicdo do medicamento CLORIDRATO DE SEVELAMER 800MG, conforme condicdes, quantidades e
exigéncias estabelecidas neste instrumento:

CAS- 2942-00-00

- Unid. Valor
Nome/ Especificacdo de Unitario Valor Total
ltem Quantidade
detalhada Fornec. | RS RS
CLORIDRATO DE SEVELAMER 800MG RS
01 CARTUCHO COM 180 COMPRIMIDOS | 29.999.880 | UF RS 1,1040

33.119.867,52

Total

RS
33.119.867,52

1.2 O prazo de vigéncia da contratacdo é de 410 (quatrocentos e dez) dias, contados da data de
assinatura do Termo de Contrato pela Contratante — ato continuo a assinatura da Contratada — em
virtude da adogdo do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI/FIOCRUZ), prorrogavel na forma do art. 57,
§ 1°, da Lei n° 8.666/93.

1.3 Especificacdo Complementar do Item: CLORIDRATO DE SEVELAMER 800MG CARTUCHO COM 180
COMPRIMIDOS CAS- 2942-00-00

1.3.1 para o item 01: CLORIDRATO DE SEVELAMER 800MG CARTUCHO COM 180 COMPRIMIDOS CAS-
2942-00-00

| - ESPECIFICACAO E REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:
1. DESCRICAO:

1.1. NUCLEO (CONTROLE EM PROCESSO): Comprimido branco a levemente

amarelado, oblongo e liso.
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1.2. REVESTIDO (LIBERAGAO E ESTABILIDADE): Comprimido branco a

levemente amarelado, oblongo, liso, revestido, medindo 19,5 x 9,5 mm.
Conforme Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

2. IDENTIFICACAO POR INFRAVERMELHO (LIBERACAO): O espectro da amostra corresponde ao espectro
do padrdo obtido nas mesmas condicdes.

Conforme Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

3. DETERMINACAO DE PESO:

3.1. NUCLEO (CONTROLE EM PROCESSO): 982mg.

3.1.1. Variagdo do Peso Médio: 953 a 1011mg (+ 3,0%).

3.1.2. Variacdo Individual de Peso: + 5,0% em relacdo ao peso médio
encontrado.

3.2. REVESTIDO (LIBERACAO): 1031mg.

3.2.1. Variagdo do Peso Médio: 1000 a 1062mg (+ 3,0%).

3.2.2. Variacdo Individual de Peso: + 5,0% em rela¢do ao peso médio
encontrado.

Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.

4. PERDA POR SECAGEM (ESTABILIDADE): Informativo.

Especificacdo conforme Cristélia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.

5. ESPESSURA (CONTROLE EM PROCESSO):

5.1. NUCLEO: 6,70 a 8,50mm.

Especificacdo desenvolvimento local.

6. DUREZA:

6.1. NUCLEO (CONTROLE EM PROCESSO): Minimo 30N.
Especificacdo desenvolvimento local.

Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.

6.2. REVESTIDO (LIBERACAO E ESTABILIDADE): Minimo 30N.
Especificacdo conforme Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.

7. FRIABILIDADE (CONTROLE EM PROCESSO):

7.1. NUCLEO: Méximo 0,70%.

Especificacdo desenvolvimento local.

8. DESINTEGRACAO:

8.1. NUCLEO (CONTROLE EM PROCESSO): Méaximo 15 minutos.
Especificacao desenvolvimento local.

Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.

8.2. REVESTIDO (LIBERAGAO E ESTABILIDADE): Maximo 30 minutos.
Especificacdo conforme Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Metodologia conforme Farmacopeia Brasileira.
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9. UNIFORMIDADE DE DOSES UNITARIAS (VARIACAO DE PESO) # (LIBERACAO): VA

#15,0.

Conforme Farmacopeia Brasileira.

10. SUBSTANCIAS RELACIONADAS (LIBERACAO E ESTABILIDADE):

Impureza F: Maximo 0,20%.

Qualquer Impureza Desconhecida: Maximo 0,13%.

Impurezas Totais: Maximo 1,0%.

Conforme Relatdrio de Validagdo Parcial RQP-02-09-PRG-092 Revisdo 00.
11. LIMITE DE ALILAMINA (LIBERACAO E ESTABILIDADE): Maximo 10ppm.
Conforme Relatério de Validacdo Parcial RQP-02-09-PRG-096 Revisao 00.
12. AMINAS TITULAVEIS (LIBERACAO E ESTABILIDADE): 11,3 a 14,1 mmol/g.
Conforme Relatério de Validacdo Parcial RQP-02-09-PRG-094 Revisao 00.
13. CAPACIDADE DE LIGACAO AO FOSFATO (LIBERAGAO E ESTABILIDADE):
4,0 a 4,8 mmol/comprimido.

5,0 a 6,0 mmol/g de Cloridrato de Sevelamer.

Conforme Relatério de Validacao Parcial RQP-02-09-PRG-104 Revisdao 00.
14. TEOR (LIBERACAO E ESTABILIDADE): 720,0 a 880,0 mg/comprimido (90,0 #
110,0% do declarado).

Conforme Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

15. LIMITE MICROBIANO (LIBERACAO E ESTABILIDADE):

Microrganismos Aerdbicos Totais: Maximo 1000 UFC/g.

Fungos e leveduras: Maximo 100 UFC/g.

Auséncia de E. coliem 1g.

Conforme Farmacopeia Brasileira.

Il - CONDICOES GERAIS

ARMAZENAMENTO, EMBALAGEM E PRECAUCOES: Preservar em barricas
hermeticamente fechadas contendo sachés de silica entre sacos duplos, ao
abrigo da luz, com temperatura e umidade controlada. As embalagens
contendo o material devem encontrar-se em perfeito estado de
integridade, limpas e rotuladas.

EMBALAGEM PRIMARIA: Frasco de Polietileno de 400mL branco leitoso, com
tampa branca child proof (a prova de crianga) com selo de indugao.
ROTULAGEM: Todas as embalagens do material devem conter os seguintes
itens:

a) Nome e concentragao do produto;

b) Niumero e endereco completo do fabricante/SAC;

c) Nome do responsavel técnico, nimero de inscricdo e sigla do

Conselho Regional de Farmacia;

d) Data de fabricacdo;
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e) Data de validade;

f) NUmero de lote;

g) Quantidade de unidades;

h) Férmula;

i) Codigo de barra.

AMOSTRAGEM: Conforme FAR-CQL-POP.136 - Amostragem de Produto.
PRAZO DE VALIDADE: 24 meses.

2.JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO
2.1 Justificativa da Necessidade

Farmanguinhos/Fiocruz/MS, orgdo especifico singular, vinculada a Fundacdo Instituto Oswaldo
Cruz/Ministério da Saude, por ser uma unidade de producdo publica de medicamentos, responde pela
producdao de medicamentos estratégicos que fazem parte de programas centralizados pelo Ministério da
Saude para atender a populagdo brasileira. No caso em tela, o objetivo é o de aquisicdo do medicamento
Cloridrato de Sevelamer 800 mg que faze parte do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica para utilizacdo de portadores de Hiperfosfatemia na Insuficiéncia Renal Cronica, que se
encontra atualmente centralizado, cuja demanda foi encaminhada através do Oficio
2008/2022/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS, pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude -
DAF/SCTIE/MS. Ressaltamos que este material faz parte do nosso portfélio, conforme seu registro junto a
ANVISA/MS. O quantitativo ora solicitado corresponde ao atendimento de parte da demanda recebida
pelo MS, no quantitativo de 29.999.880 UF’s, uma vez o restante da demanda sera atendida pelo
medicamento que serd totalmente fabricado em Farmanguinhos.

2.2 Justificativa Técnica

Cumpre esclarecer a supracitada demanda relaciona-se com a PDP celebrada com o MS através do Termo
de Compromisso n? 07/2011 de 05/04/2011, motivo pelo qual Farmanguinhos possui registro deste
produto junto a ANVISA. Além disto, urge salientar que atualmente além de Farmanguinhos, a Cristdlia
Produtos Quimicos Farmacéuticos LTDA e a Fundacdo Baiana de Pesq. Cientifica e Desenv. Tecnolégico,
Fornecimento e Distribuicdo de Medicamentos — Bahiafarma, constam como local de fabrico deste
medicamento com o Registro Farmanguinhos, conforme
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351126067201367/?
nomeProduto=sevelamer&monodro ga=S . Consulta realizada em 17/03/2022 Contudo, conforme se
pode constatar no link acima o BahiaFarma possui registro sanitario tao somente para realizar as etapas
de embalagem primadria e secundaria do medicamento Sevelamer 800mg e, apenas Farmanguinhos e
o Laboratério Cristalia possuem registro sanitdrio concedido pela Anvisa para realizar o processo
produtivo completo que é o necessario neste momento para atender a necessidade constante do
presente processo. Portanto, considerando que neste momento as instalages fabris de Farmanguinhos,
em razao de dificuldade de aquisicdo de IFA, podem produzir somente parte do total demandando pelo
Ministério da Saude, a Unica alternativa vidvel, em razdo do registro sanitario do produto, é contratar o
laboratério Cristalia para fornecimento do medicamento sevelamer. Ante o exposto, se faz necessaria a
aquisicdo deste medicamento cujo registro é de Farmanguinhos, tendo, contudo, sua fabricacdo
realizada, nesta oportunidade, pela Cristdlia. Assim sendo, entendemos que resta caracterizada a
situacdo de inexigibilidade definida no com fundamento no art. 25, caput, da Lei Federal 8.666/93.
Impacto: A ndo contratacdo deste medicamento acarretard o ndo atendimento as demandas do MS e
consequentemente desabastecimento do SUS.
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2.3 Margem de Preferéncia

Em consulta ao Portal de Compras Governamentais do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao,
verificamos que o item deste pedi do ndo consta no Decreto n2 7.713, de 3 de abril de 2012, onde é
estabelecida a margem de preferéncia nas licitagdes realizadas no ambito da Administracdo Publica
Federal para aquisicdo de farmacos e medicamentos descritos no A nexo |, para fins do disposto no art.
30 da Lei no 8.666, de 21 de junho de 1993. Por esta razdo, ndo serd adotada a margem de preferéncia na
licitagdo deste item. No mais, consultamos o link: w w.comprasgovernamentais.gov.br/noticias/18-07-
2014-margem-de-preferencia-disponivel-lista-de-produtos-de-tice ndo identificamos a existéncia de
margem de preferéncia para o produto aqui solicitado.

2.4 Dados adicionais

Cronograma de entrega: - Cloridrato de Sevelamer 800mg

12 parcela: 5.499.900 UF’s — até 90 dias apds assinatura do contrato
22 parc ela: 4.774.860 UF’s — até 120 dias apds assinatura do contrato
32 parcela: 3.174.840 UF’s — até 180 dias apds assinatura do contrato
42 parcela: 3.249.900 UF’s — até 210 dias apds assinatura do contrato
52 parcela: 5.799.960 UF’s — até 240 dias apds assinatura do contrato
62 parcela: 5.799.960 UF’s — até 280 dias apds assinatura do contrato
72 parcela: 1.700.460 UF’s — até 360 dias apds assinatura do contrato

O material devera vir acompanhado do laudo analitico, bem como a validade dos materiais que devem
ser no minimo de 80% (oitenta por cento) do prazo original de fabricagdo, a contar da entrega e atesto da
nota fiscal.

ETP: 547/2022

3.DESCRICAO DA SOLUCAO:

3.1 A descricdo da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares.

3.1.1 O medicamento Sevelamer faz parte do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica e
se encontra atualmente centralizado sendo utilizado para o controle do fosfato sério em pacientes com
doenga Renal Crénica (DRC) sob didlise, cuja demanda foi encaminhada pelo MS.

O medicamento sera adquirido a fim de suprir a populacdo que é abastecida pelo Sistema Unico de Saude
(SUS). Dessa Maneira, evitaremos o risco de desabastecimento do medicamento e prejuizos a Saude
Publica.

4.CRITERIO DE SUSTENTABILIDADE

4.1. Esta administracdo declara estar atenta ao contido na IN n2 01/2010, bem como decreto de n®
7.746/2012, contudo, considerando o objeto aqui pretendido e que este ja respeita em seu processo
produtivo os mais abrangentes critérios de sustentabilidade, torna-se desnecessario, portanto, o
estabelecimento de novas regras, posto que, as normas legais especificas do material promovem o
resultado esperado pelas legislagdes ambientais. Por outro lado, mister ressaltar que o medicamento serd
produzido pelo parceiro privado ja citado anteriormente e caberd a Farmanguinhos/Fiocruz/MS a
distribuicdo, segundo pautas a serem enviadas pelo DAF/SCTIE/MS, as secretarias estaduais de saude.

5.ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO.

917



10/04/2023 10:21 SEI/FIOCRUZ - 2644116 - Contrato

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2706864&infra_sist...

5.10 prazo de entrega dos bens é de até 360 (trezentos e sessenta) dias, contados da data de inicio do
prazo de vigéncia da contratacdo, em remessa parcelada, no seguinte endereco: RUA: COMANDANTE
GUARANYS, 447 — JACAREPAGUA/CURICICA — RIO DE JANEIRO — RJ — CEP: 22775-903 - Horario: 08:00
horas as 12:00 e 13:00 as 15:00 hs. Devera ser agendado através do e-mail logistica@far.fiocruz.br —
Divisdo de Logistica. Servidor responsavel pelo recebimento: Denilson Santana Bastos, Mat.
SIAPE:134298-1.

5.1.1 Cronograma de entrega: - Cloridrato de Sevelamer 800mg
Cronograma de entrega: - Cloridrato de Sevelamer 800mg

12 parcela: 5.499.900 UF’s — até 90 dias apds assinatura do contrato
22 parc ela: 4.774.860 UF’s — até 120 dias apds assinatura do contrato
32 parcela: 3.174.840 UF’s — até 180 dias apds assinatura do contrato
42 parcela: 3.249.900 UF’s — até 210 dias apds assinatura do contrato
52 parcela: 5.799.960 UF’s — até 240 dias apds assinatura do contrato
62 parcela: 5.799.960 UF’s — até 280 dias apds assinatura do contrato
72 parcela: 1.700.460 UF’s — até 360 dias apds assinatura do contrato

5.2 A Nota Fiscal eletrénica (NF-e) apresentada pela empresa no momento da entrega do produto devera
vir acompanhada da cépia do Pedido e da cépia da Nota de Empenho referentes ao fornecimento
executado, ou devera mencionar o nimero do processo.

5.3 Até o momento da entrega do produto deverd ser encaminhado, por e- mail, o arquivo — na extensao
xml — relativo a Nota Fiscal eletrénica (NF-e) como condicdo para o recebimento do produto.

5.4 Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade
com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.5 Os bens 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 10 (dez) dias,
a contar da notificagcdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

5.6 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento
provisorio, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante
termo circunstanciado.

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

5.7 O recebimento provisério ou definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

5.8 Na entrega O material deverd vir acompanhado do laudo analitico, bem como a validade dos
materiais que devem ser no minimo de 80% (oitenta por cento) do prazo original de fabricacdo, a contar
da entrega e atesto da nota fiscal.

6.0BRIGACOES DA CONTRATANTE
6.1 S3o obrigacdes da Contratante:
6.1.1 Receber o objeto no prazo e condicdes estabelecidas neste Termo de Referéncia;

6.1.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente
com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e da proposta, para fins de aceitacao e
recebimento definitivo;
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6.1.3 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

6.1.4 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
comissdo/servidor especialmente designado;

6.1.5 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e
forma estabelecidos neste Termo de Referéncia;

6.2 A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao 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.

7.0BRIGAGOES DA CONTRATADA

7.1 A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes neste Termo de Referéncia e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do
objeto e, ainda:

7.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacdes, prazo e local
constantes neste Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicacOes referentes a marca, fabricante, cddigo do produto e prazo de validade;

7.1.2 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17
a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

7.1.3 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos;

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

7.1.5 Manter, durante toda a execucdao do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas,
todas as condicGes de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo;

7.1.6 Indicar preposto para representa-la durante a execu¢ao do contrato.

7.17 Promover a destinacdo final ambientalmente adequada, sempre que a legislacdo assim o exigir,
como nos casos de pneus, pilhas e baterias, etc....

7.2 Quando nao for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, a empresa contratada deverd entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do contrato, até o dia
trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servicos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade
relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;
3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal ou Distrital do domicilio ou
sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas — CNDT, conforme alinea "c" do item 10.2 do Anexo VIII-B da IN SEGES/MP n. 5/2017;

8.DA SUBCONTRATACAO

8.1 Nao sera admitida a subcontrata¢do do objeto licitatorio.

9.DA ALTERAGAO SUBJETIVA

9.1 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¢ées do contrato; ndao haja prejuizo a execugdo do
objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.
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10.DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGAO

10.1 Nos termos do art. 67 Lei n? 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execucao e determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou defeitos observados.

10.1.1 O recebimento de material de valor superior a RS 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.

10.2 A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas ou
vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de
seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n? 8.666, de 1993.

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

11. DO PAGAMENTO

11.1 O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias Uteis, contados a partir da data
final do periodo de adimplemento a que se referir, através de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado, estando certo que o valor correspondente ao DIFAL -
Diferencial de Aliquota do ICMS e FECP — Fundo Estadual de Combate a Pobreza sera deduzido do valor
da Nota Fiscal apresentada, quando couber.

11.1.1 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. 52, § 32, da Lei n? 8.666, de 1993.

11.2 Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o érgao
contratante atestar a execucdo do objeto do contrato.

11.2.1 O pagamento somente serd autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo servidor competente
na nota fiscal apresentada.

11.3 A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagao da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido
Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 29 da
Lei n2 8.666, de 1993.

11.3.1 Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo
ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instru¢do Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

11.4 Havendo erro na apresentacdao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds
a comprovacgao da regularizagao da situagao, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

11.5 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

11.6 Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF e TST para verificar a
manutencdo das condi¢Ges de habilitacdo exigidas neste Termo de Referéncia.

11.7 Constatando-se, junto ao SICAF, a situacao de irregularidade da contratada, sera providenciada sua
adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias, regularize sua situacdo ou, no mesmo
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prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

11.8 Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo deverd realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo tempordria de participacdo em licitacdo, no ambito
do érgdo ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

11.9 Nado 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 os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

11.10 Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa.

11.11 Havendo a efetiva execuc¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo regularize sua situacao junto ao SICAF.

11.11.1 Serd rescindido o contrato em execu¢ao com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por
motivo de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

11.12 Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributdria prevista na legislacdo aplicavel.

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

11.13 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 atualizagdo financeira, e sua apurac¢ao
se fard desde a data de seu vencimento até a data do efetivo pagamento, emque os juros de mora serdo
calculados a taxa de 0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplicagao
das seguintes férmulas:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratdrios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

| = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado:

I=(TX) | 1=(6/100) | I =0,00016438
365 TX = Percentual da taxa anual = 6%.

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2706864&infra_sist...

12. DO REAJUSTE

12.1 Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data
limite para a apresentacdo das propostas.

12.2 Apds o interregno de um ano, e desde que previamente solicitado pela CONTRATADA, - pedido
expresso devera ser apresentado em data anterior a prorrogacdo de vigéncia anual ou ao periodo a que
se referir o reajuste (contratos por escopo com vigéncia inicial superior a um ano), sob pena de abdicacdo
tacita - os precos iniciais poderdo ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice
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IPCA, exclusivamente para as obrigac¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com
base na seguinte formula (art. 52 do Decreto n.2 1.054, de 1994):

R=V(I-19) /19 onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

|2 = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de precos correspondente a data fixada para entrega
da proposta na licitacdo;

| = indice relativo ao més do reajustamento;

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

12.4 No caso de atraso ou nado divulgacdao do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca
correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.

12.5 Nas afericdes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

12.6 Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa
mais ser utilizado, sera adotado, em substituicao, o que vier a ser determinado pela legislacdao entdo em
vigor.

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

12.8 O reajuste sera realizado por apostilamento.

13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1 Comete infracdao administrativa nos termos da Lei n2 8.666, de 1993 e da Lei n2 10.520, de 2002, a
Contratada que:

13.1.1 Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia da
contratagao;

13.1.2 Ensejar o retardamento da execucao do objeto;
13.1.3Falhar ou fraudar na execuc¢ao do contrato;
13.1.4Comportar-se de modo iniddneo;

13.1.5 Cometer fraude fiscal;

13.2 Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracdo pode aplicar a
CONTRATADA as seguintes sangoes:

13.2.1 Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos
para a Contratante;

13.2.2 Multa moratéria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 10% (dez por cento).

13.2.3 Multa compensatoria de 8% (oito por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucao total do objeto;

13.2.4 Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem acima,
sera aplicada de forma proporcional a obrigacao inadimplida;

13.2.5 Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o érgdo, entidade ou unidade administrativa
pela qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, 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;
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13.2.6.1 A Sancdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é aplicdvel em
guaisquer das hipoteses previstas como infracdo administrativa no subitem 14.1 deste Termo de
Referéncia.

13.2.7 Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo 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 As sangOes previstas nos subitens 13.2.1, 13.2.5, 13.2.6 e 13.2.7 poderdao ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

13.4 Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n? 8.666, de 1993, as empresas ou
profissionais que:

13.4.1 Tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

13.4.2 Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licita¢do;

13.4.3 Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de atos
ilicitos praticados.

13.5 A aplicagao das penalidades previstas nos subitens 13.2.1, 13.2.3, 13.2.4, 13.2.5, 13.2.6 e 13.2.7
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 n2 9.784, de
1999.

13.6 As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem
pagos, ou recolhidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo
inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

13.6.1 Caso a contratante determine, a multa deverd ser recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a
contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.

13.6.2 A multa moratéria prevista no subitem 13.2.2, decorrente do atraso injustificado na execug¢do do
objeto do contrato, sera destacada pela fiscalizacdo do contrato por ocasido do recebimento definitivo do
objeto, e deduzida dos valores a serem pagos, sendo assegurado direito de defesa a contratada, no prazo
de 5 (cinco) dias, nos termos do art. 86, §29, da Lei n2 8.666/93 c/c arts. 24 e 68 da Lei n2 9.784/99.

13.6.3 Tao logo exaurido o prazo disposto no subitem anterior, ndo sendo apresentadas razées de defesa
pela contratada, ou, quando apresentadas, sendo as mesmas consideradas insubsistentes, a multa
moratdria prevista no subitem 13.2.2 serad recolhida definitivamente em favor da Unido, aplicando-se,
quando cabivel, de forma subsididria, as demais regras dispostas na Lei n? 9.784/99, que regula o
processo administrativo.

13.7 Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante,
a Unido ou Entidade poderda cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo
Civil.

13.8 A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢ées, levara em consideracdo a gravidade da conduta

do infrator, o cardter educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o
principio da proporcionalidade.

13.9 Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragao
administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administracao
publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuracdao da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho
fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracdo de investigacdao preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizagao - PAR.

13.10 A apuracgdo e o julgamento das demais infracdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo
a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013,
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seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

13.11 O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuragao da ocorréncia de danos e prejuizos a Administragdo Publica Federal resultantes
de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente publico.

13.12 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR.

14.1 As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a
habilitagdo, conforme disposto na Lei 8666/93.

14.2 Os critérios de qualificacdo técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

14.2.1 .Quanto a aceitabilidade da proposta devera ser fornecido pelo licitante, os seguintes documentos,
sob pena de ter sua proposta desclassificada:

14.2.1.1_REGISTRO, NOTIFICAGAO OU CADASTRO DO PRODUTO, quando aplicavel, dentro do prazo de
validade.

14.2.1.1.1 A situacdo do produto serd consultada pela administracdo no endereco eletrénico da ANVISA.
Caso a consulta ndo seja possivel, a administracao solicitard a documentagdo diretamente ao Licitante na
fase de Aceitabilidade de Propostas.

14.2.1.1.2 Embasamento Legal: Lei n.2 6.360, de 23/09/1976, RDC n? 30/2008 e RDC n? 57 de
17/11/2009, RDC n.2 60 de 10/10/2014, Lei n.2 12.401 de 28/04/2011, RDC n? 59 de 17/12/2010, RDC n.2
185 de 22/10/2001, RDC n? 07 de 10/02/2015, atualizagdes das legislacbes supracitadas.

14.2.2.1 Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pelo Ministério da Saude do
Licitante. Deve constar no documento a atividade compativel.

14.2.2.1.1As empresas localizadas fora do territdrio nacional ndo sdo obrigadas a apresentar Autorizacao
de Funcionamento de Empresa (AFE).

14.2.2.1.2 Caso o licitante ndao seja o fabricante, deverd apresentar além da prépria AFE a AFE do
Fabricante ou informar CNPJ do mesmo para que a Administracdo faca a consulta online.

14.2.2.1.34 Empresas isentas de possuir a AFE de acordo com a legislacdo vigente deverao apresentar a
comprovacgao de tal isengao assim como a AFE do fabricante do item ou CNPJ para consulta.

14.2.2.1.4 Embasamento Legal: Lei n2. 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n2. 8077 de
14/08/2013), Lei n? 6437 de 20/08/1977;, RDC n° 16 de 01/04/2014, atualizacGes das legislagGes
supracitadas.

14.2.2.2 LICENCA DE FUNCIONAMENTO (ALVARA SANITARIO), atualizada e vigente, expedida pelo
6rgao de Vigilancia Sanitdria do Estado ou Municipio em que se encontra estabelecida a empresa
Licitante.

14.2.2.2.1 Caso a revalidagao da Licenga de Funcionamento para o presente exercicio ainda ndo tenha
sido concedida, o licitante devera apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio anterior
acompanhada do comprovante de protocolizacdo da peticdo de revalidacdo, desde que esta tenha sido
requerida nos primeiros 120 (cento e vinte) dias de cada exercicio.

14.2.2.2.2 Empresas isentas de possuir Alvara de acordo com a legislacdo vigente deverdo apresentar a
comprovagao de tal isengao;

14.2.2.2.3 Embasamento Legal: Lei n? 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n2. 8077 de
14/08/2013). Lei n? 5.991, de 17/12/1973, Lei n? 6.318, de 22/12/1975, atualizacdes das legislacdes
supracitadas

14.2.2.3 CERTIFICADO DE REGULARIDADE TECNICA do Licitante, atualizado e vigente, emitido pelo
Conselho Regional da classe a que pertence o Responsavel Técnico da Unidade Federativa onde se
localiza a empresa.
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14.2.2.3.1 Embasamento Legal: Lei n? 6.360 de 23/09/76 (regulamentada pelo Decreto n2. 8077 de
14/08/2013) e suas atualizacGes

14.2.2.3.2 Registro, notifica¢do ou cadastro do produto, quando aplicavel, dentro do prazo de validade.

14.2.2.3.3 Aplicavel para medicamentos, insumos farmacéuticos ativos, produtos para saude, saneantes,
cosméticos e produtos de higiene pessoal.

14.2.2.3.4 Embasamento legal: Lei n.2 6.360, de 23/09/1976, RDC n2 30/2008 e RDC n? 57 de
17/11/2009, RDC n.2 60 de 10/10/2014, Lei n.2 12.401 de 28/04/2011, RDC n? 59 de 17/12/2010, RDC n.2
185 de 22/10/2001, RDC n2 07 de 10/02/2015, atualiza¢des das legislagbes supracitadas.

14.2.6 Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao
respectiva;

14.2.7 Os documentos sem possibilidade de consulta eletrénica necessitardao de apresentacao fisica a
administracdo e poderdo ser encaminhados de duas formas: cdpia autenticada em cartdério ou original e
cépia apresentada pessoalmente (Lei n.2 8.666/1993). A via original serd devolvida e serd registrado
“Confere com original” na cdpia apresentada.

15.ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS.

15.1 O custo estimado da contratacdo é de RS 33.119.867,52 (trinta e trés milhdes, cento e dezenove mil,
e oitocentos e sessenta e sete reais e cinquenta e dois centavos)

16 DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS.

16.1 As despesas para atender a esta aquisicdo estdo programadas em dotagao orcamentdria propria,
prevista no orcamento da Unido para o exercicio de 2023, na classificacdo abaixo:

- Gestdo/Unidade: 25201/254446
- Fonte: 6151

- Programa de Trabalho: 10.303.5017.4705.0001 (Agdo: 4705 - Apoio Financeiro para Aquisicao e
Distribuicdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica)

- Elemento de despesa: 33.90.30
- Pl: A1FAR

—
eil Documento assinado eletronicamente por Rogerio Manoel Joaquim, Usuario Externo, em
el lily 06/04/2023, as 14:21, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrbnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por lvana Aparecida Daniel Giovelli, Usudrio Externo, em
wd "
7

ST lj 06/04/2023, as 15:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrdnica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—
- Documento assinado eletronicamente por Jorge Souza Mendonca, Diretor do Instituto de
el
b s g

aF S lj Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), em 06/04/2023, as 16:32, conforme horario oficial de
| eletrbnica Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

o B hitp://sei.fiocruz.br/sei/controlador_externo.php?

= acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 2644116 e
- o0 cddigo CRC 1135B853.

Referéncia: Processo n2 25387.000108/2023-31 SEI n? 2644116

https://sei.fiocruz.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2706864&infra_sist...  17/17
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INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS
EXTRATO DE CONTRATO N2 16/2023 - UASG 254446

N2 Processo: 25387.000108/2023-31. §

Inexigibilidade N2 9/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS.
Contratado: 44.734.671/0001-51 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Objeto: Aquisicdo do medicamento Cloridrato de Sevelamer 800mg.

Fundamento Legal: Artigo 25, Caput - Lei 8.666/1993. Vigéncia: 06/04/2023 a 20/05/2024.
Valor Total: RS 33.119.867,52. Data de Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 15/2023 - UASG 254446

N2 Processo: 25387.000413/2022-41.

Pregdo N2 27/2022. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS.
Contratado: 05.818.423/0001-37 - AMCOR FLEXIBLES BRASIL LTDA. Objeto: O objeto do
presente termo de contrato é a aquisi¢do aluminio duro e opa+aluminio+pvc.
Fundamento Legal: . Vigéncia: 04/04/2023 a 13/06/2023. Valor Total: R$ 954.000,00. Data
de Assinatura: 04/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE TERMO ADITIVO N2 1/2023 - UASG 254446

Ndmero do Contrato: 32/2020.

N2 Processo: 25387.100080/2019-54. )

Pregdo. N2 20/2020. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM FARMACOS. Contratado:
06.219.530/0001-01 - NORTE SHOPPING BRASIL LTDA. Objeto: Prorrogagdo, por mais 12
(doze) meses, do prazo de vigéncia do contrato administrativo de servigos continuados .
Vigéncia: 30/06/2023 a 30/06/2024. Valor Total Atualizado do Contrato: RS 5.363.266,19.
Data de Assinatura: 05/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 05/04/2023).

AVISO DE LICITACAO
PREGAO ELETRONICO N¢ 31/2023 - UASG 254446

N2 Processo: 25387000445202166. Objeto: Aquisicdo de acido sulfurico diluido..
Total de Itens Licitados: 1. Edital: 10/04/2023 das 08h30 as 11h30 e das 13h30 as 16h30.
Enderego: Av. Comandante Guaranys, 447 - Jacarepagua, Curicica - Rio de Janeiro/RJ ou
https://www.gov.br/compras/edital/254446-5-00031-2023. Entrega das Propostas: a partir
de 10/04/2023 as 08h30 no site www.gov.br/compras. Abertura das Propostas: 25/04/2023
as 10h00 no site www.gov.br/compras. Informacdes Gerais: .

THAIZ NERY DA COSTA
Pregoeira

(SIASGnet - 06/04/2023) 254420-25201-2023NE000045
SERVICO DE COMPRAS

RESULTADO DE JULGAMENTO
CHAMADA PUBLICA N2 4/2023

FASE 11

. Em referéncia a Chamada Publica n2? 04/2023-FAR, para selecdo DO INSUMO
FARMACEUTICO (EXCIPIENTE): AMIDO DE MILHO GRAU FARMACEUTICO PARA POSTERIOR
PROCEDIMENTO DE PADRONIZAGCAO, a Comissdo de Padronizagdio de Insumos
Farmacéuticos Ativos, Excipientes e Materiais de Embalagem, no uso de suas atribuigdes,
faz saber que, foi concluida a fase Il (andlise de amostras) e informa que para o Unico item
- foi APROVADO o participante INGREDION BRASIL INGREDIENTES INDUSTRIAIS LTDA. Sendo
assim, foi concluida a Chamada Publica para fins de padronizagdo, cujo resultado final
aprova a empresa supracitada. Abre-se, na data de publicacdo deste, o prazo de 5 (cinco)
dias Uteis para interposi¢do de recursos. Esclarecimentos poderdo ser obtidos através do e-
mail: ccp.far@fiocruz.br, encontrando-se o Processo Administrativo n2 25387.000046/2023-
67, desde ja franqueado no Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) a qualquer
interessado.

RODRIGO FONSECA DA SILVA RAMOS
Coordenador da Comissdao de Padronizagao

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS
EXTRATO DE CONTRATO N2 7/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000026/2023-04.
Inexigibilidade N2  1/2023.  Contratante:
IMUNOBIOLOGICOS.

Contratado: 44.772.937/0001-50 - TELEMATICA SISTEMAS INTELIGENTES LTDA. Objeto:
Aquisicdo de itens da marca telemdtica.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 05/04/2023 a 04/07/2023. Valor Total: RS 314.740,00. Data
de Assinatura: 05/04/2023.

INSTITUTO DE  TECNOLOGIA EM

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 72/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000170/2023-32.

Dispensa N2 34/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 05.035.010/0001-86 - LAB BRAX DIAGNOSTICA LTDA. Objeto: Aquisicdo de
itens da marca bd.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/07/2023. Valor Total: R$ 1.300,00. Data de
Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 72/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000170/2023-32.

Dispensa N2 34/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 05.035.010/0001-86 - LAB BRAX DIAGNOSTICA LTDA. Objeto: Aquisicdo de
itens da marca bd.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/07/2023. Valor Total: RS 1.300,00. Data de
Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 7/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000026/2023-04.
Inexigibilidade No 1/2023. Contratante:
IMUNOBIOLOGICOS.

Contratado: 44.772.937/0001-50 - TELEMATICA SISTEMAS INTELIGENTES LTDA. Objeto:
Aquisicdo de itens da marca telematica.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 05/04/2023 a 04/07/2023. Valor Total: R$ 314.740,00. Data
de Assinatura: 05/04/2023.

INSTITUTO DE  TECNOLOGIA EM

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05302023041000132

EXTRATO DE CONTRATO N2 78/2023 - UASG 254445

N¢ Processo: 25386.000448/2023-71.
Inexigibilidade N2 53/2023. Contratante:
IMUNOBIOLOGICOS.

Contratado: 08.095.583/0001-93 - VITROCELL COMERCIO DE PRODUTOS PARA
LABORATORIOS LTDA. Objeto: Aquisicdo de meio de cultura da marca vitrocell.
Fundamento Legal: . Vigéncia: 05/04/2023 a 14/06/2023. Valor Total: RS 17.489,60. Data
de Assinatura: 05/04/2023.

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 73/2023 - UASG 254445

N¢ Processo: 25386.000170/2023-32.

Dispensa N2 34/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 49.392.543/0001-90 - 49.392.543 GRASIELLE DA SILVA ALl MOHAMMED.
Objeto: Aquisicdo de itens da marca bd.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/07/2023. Valor Total: R$ 557,52. Data de
Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 72/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000170/2023-32.

Dispensa N2 34/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 05.035.010/0001-86 - LAB BRAX DIAGNOSTICA LTDA. Objeto: Aquisicdo de
itens da marca bd.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/07/2023. Valor Total: RS 1.300,00. Data de
Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 30/2023 - UASG 254445

N¢ Processo: 25386.000195/2023-36.
Inexigibilidade N2  22/2023. Contratante:
IMUNOBIOLOGICOS.

Contratado: 21.317.051/0001-11 - PENSABIO INSTRUMENTOS DE BIOTECNOLOGIA LTDA.
Objeto: Aquisicdo de itens da marca atcc.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 05/04/2023 a 30/12/2023. Valor Total: R$ 761.301,02. Data
de Assinatura: 05/04/2023.

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 74/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000170/2023-32.

Dispensa N2 34/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 04.889.013/0001-14 - DISTRILAF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Objeto: Aquisi¢do de itens da marca bd.

Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/07/2023. Valor Total: RS 2.266,00. Data de
Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE CONTRATO N2 140/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000043/2023-33.

Pregdo N2 17/2023. Contratante: INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS.
Contratado: 08.966.620/0001-91 - MS TRADUCOES LTDA. Objeto: Contratagdo de servigos
de tradugdo de textos técnicos cientificos, médicos, regulatérios e farmacéuticos, textos
técnicos normal (ndo juramentado) e com tradugdo de imagens e arquivos em pdf, sob
demandas, referentes ao instituto de tecnologia em imunobioldgicos/fiocruz.
Fundamento Legal: . Vigéncia: 06/04/2023 a 06/04/2024. Valor Total: RS 510.613,00. Data
de Assinatura: 06/04/2023.

(COMPRASNET 4.0 - 06/04/2023).
EXTRATO DE INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO N¢ 83/2023 - UASG 254445

N2  Processo: 25386000344202367 . Objeto: Aquisigdo por importagdo de
PROTEINA,B6R/SL159 MPXV;PX-P6031- 100 - ProteoGenix SAS Total de Itens Licitados:
00001. Fundamento Legal: Art. 252, Caput da Lei n? 8.666 de 212/06/1993.. Justificativa: O
material é o Unico que atende ao requisitante Declaragdo de Inexigibilidade em
03/04/2023. TATIANA SANJUAN GANEM WAETGE. Chefe de Gabinete. Ratificagdo em
03/04/2023. MAURICIO ZUMA MEDEIROS. Diretor. Valor Global: RS 21.548,34. CNPJ
CONTRATADA : Estrangeiro PROTEOGENIX SAS.

(SIDEC - 06/04/2023) 254420-25201-2023NE000045
EXTRATO DE INEXIGIBILIDADE DE LICITACAO N2 86/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386.000244/2023 . Objeto: Aquisicdo por importagdo de insumos da marca
Boca Biolistics Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 252, Caput da Lei n2
8.666 de 212/06/1993.. Justificativa: Os materiais sdo os Unicos padronizados que atendem
as necessidadaes das atividades na unidade Declara¢do de Inexigibilidade em 06/04/2023.
TATIANA SANJUAN GANEM WAETGE. Ordenador de Despesas. Ratificagdo em 06/04/2023.
MAURICIO ZUMA MEDEIROS. Diretor do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos. Valor
Global: RS 67.535,87. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro BOCA BIOLISTICS, LLC.

(SIDEC - 06/04/2023) 254420-25201-2023NE000045
EXTRATO DE INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO N¢ 88/2023 - UASG 254445

N¢ Processo: 25386.000113/2023 . Objeto: Aquisicdo por importagdo de insumos da marca
Illumina Total de Itens Licitados: 00001. Fundamento Legal: Art. 252, Caput da Lei n2 8.666
de 219/06/1993.. Justificativa: Os materiais sdo os Unicos padronizados que atendem as
necessidades das atividades na unidade Declaragdo de Inexigibilidade em 06/04/2023.
TATIANA SANJUAN GANEM WAETGE. Ordenador de Despesas. Ratificagdo em 06/04/2023.
MAURICIO ZUMA MEDEIROS. Diretor do Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos. Valor
Global: RS 18.673,35. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro ILLUMINA, INC.

(SIDEC - 06/04/2023) 254420-25201-2023NE000045
EXTRATO DE INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO N2 89/2023 - UASG 254445

N2 Processo: 25386000434202358 . Objeto: Aquisigdo por importagdo de Bulk Imunoblot e
Lisados Total de Itens Licitados: 00003. Fundamento Legal: Art. 252, Caput da Lei n2 8.666
de 212/06/1993.. Justificativa: Apenas os itens mencionados atendem a necessidade da
Unidade Declaragdo de Inexigibilidade em 03/04/2023. TATIANA SANJUAN GANEM
WAETGE. Chefe de Gabinete. Ratificacdo em 03/04/2023. MAURICIO ZUMA MEDEIROS.
Diretor. Valor Global: RS 2.025.990,48. CNPJ CONTRATADA : Estrangeiro CHEMBIO
DIAGNOSTIC SYSTEM, INC/USA.

(SIDEC - 06/04/2023) 254445-25201-2023NE000045
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