Ministério da Saude
Secretaria-Executiva
Departamento de Logistica em Saude
Coordenacao-Geral de Licitacdes e Contratos de Insumos Estratégicos para Saude
Divisao de Contratos de Insumos Estratégicos para Saude

CONTRATO N2 85/2025

Processo n2 25000.158464/2024-11

CONTRATO ADMINISTRATIVO
QUE FAZEM ENTRE SI A UNIAO,
VIA MINISTERIO DA SAUDE,

POR INTERMEDIO DO
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA
EM SAUDE - DLOG E A

EMPRESA PTC THERAPEUTICS
INTERNATIONAL LIMITED.

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 representado por seu Diretor, Dr. ODILON
BORGES DE SOUZA, em conformidade com a Portaria n? 2.391, de 03/05/2023,
publicada no Diario Oficial da Unido n? 84, de 04/05/2023, doravante denominada
CONTRATANTE, e a empresa PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL LIMITED,
representada no Brasil pela empresa PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, inscrita
no CNPJ/MF sob o n? 25.210.463/0003-70, sediada na Rua Edgar Marchiori, n? 255,
Setor PTC Farmacéuca, Distrito Industrial, Vinhedo/SP, CEP: 13.288-006, doravante
designada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. ANDERSON LUIZ
MACHADO FREITAS, tendo em vista o que consta no Processo n?
25000.158464/2024-11 e em observancia as disposicdes da Lei n? 14.133, de 2021,
resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente da Inexigibilidade de
Licitacao n. 485/2025, com fundamento no inciso |, art. 74, da Lei 14.133/2021,
mediante as cldusulas e condi¢des a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de ELADOCAGENE
EXUPARVOVEC, 560 Bilhées de Vg/MI, solucao para perfusao, nas condicoes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:



VALOR VALOR
~ QUANTIDADE UNITARIO UNITARIO
ESPECIFICACAO |CATMAT (Frasco (EURO) ESTIMADO
0,5ml) (REAL)*
Eladocagene
Exuparvovec -
Concentragao: 560 R$
Bilhdes De Vg/MI 621812 2 € 3.500.000,00 21.953.050,00*
Forma Farmaceutica:
Solucao Para
Perfusao

*Cambio do dia 09/01/2025, onde € 1,00 euro equivale a R$ 6,2723 reais.
1.3. Vinculam esta contratacao, independentemente de transcricao:
1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. A Autorizacao de Contratacao Direta;
1.3.3. A Proposta do Contratado;
1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
1.4. O cronograma de entrega:

PARCELA QUANTITATIVO PRAZO MAXIMQ DE ENTREGA
(Frasco) (Até)
Unica 2 30 dias do recebimento da autorizacao de embarque.
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO.

2.1. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses, contados da data da
assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133/2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia serd automaticamente prorrogado,
independentemente de termo aditivo, quando o objeto nao for concluido no periodo
firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do contratado,
previstas neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO
CONTRATUAIS

3.1. O regime de execucao contratual, os modelos de gestao e de execucao, assim
como os prazos e condicoes de conclusao, entrega, observacao e recebimento do
objeto constam no Termo de Referéncia.

4. 4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATACAO
4.1. Nao sera admitida a subcontratacdao do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

5.1. O valor total da contratacao é de€ 7.000.000,00 (sete milhoes de euros),
gque perfaz o total estimado em moeda corrente nacional de R$ 43.906.100,00
(quarenta e trés milhdes, novecentos e seis mil e cem reais).

5.1.1. No valor acima estao incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas




decorrentes da execucao do objeto, 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 contratacao.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condicdes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustdveis no prazo de um
ano contado da data do orcamento estimado, em 22/01/2025.

7.2. Apéds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado,
0S precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, indice
de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacdes iniciadas
e concluidas apds a ocorréncia da anualidade

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

7.4. No caso de atraso ou nao divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o
Contratante pagard ao Contratado a importancia calculada pela ultima variacao
conhecida, liguidando a diferenca correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s)
indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas afericbes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao),
obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s)
ou de qualquer forma nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em
substituicao, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacao entao em vigor.

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

7.8. O reajuste serd realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE
8.1. Sao obrigacdes do Contratante:

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

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

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

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucao do contrato e o cumprimento
das obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condicdes estabelecidos no presente



Contrato;

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

8.1.7. Cientificar o érgao de representacao judicial da Advocacia-Geral
da Uniao para adocao das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisao sobre todas as solicitagcdes e
reclamacbes relacionadas a execucdao do presente Contrato, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.

8.1.8.1. A Administracao tera o prazo de até 30 (trinta) dias, a
contar da data do protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacao
motivada, por igual periodo.

8.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
economico-financeiro feitos pelo contratado no prazo méximo de 30 (trinta) dias.

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

8.1.11. A Administracao nao respondera por quaisquer coOmpromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execucao do
contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato
do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

8.1.12. Efetuar contratacao e liquidacao do cambio;
8.1.13. Emitir Licenca de Importacao (LI) e respectivas alteracoes;

8.1.14. Desembaracar o objeto contratado na Alfandega Brasileira,
sendo que qualquer 6nus de armazenagem e capatazia que ocorrerem, sera de
responsabilidade da CONTRATADA; desde que esta tenha dado causa ao predito
atraso;

8.1.15. Custear em cada processo de importacao, apenas 1 (um)
desembaraco por parcela contratual, a fim de se evitarem custos adicionais ao
processo de importacao.

). CLAUSULA NONA - OBRIGAGCOES DO CONTRATADO

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

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condicdes, conforme
especificacdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal de venda, na qual constarao as indicacoes
referentes ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, nimero do lote,
guantidade por lote, prazo de validade; nimero do empenho, além do nome e
endereco do local de entrega;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

9.1.3. Comunicar ao Contratante, com pelo menos 10 (dez) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovacao;

9.1.4. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor



do contrato ou autoridade superior (art. 137, Il) e prestar todo esclarecimento ou
informacao por eles solicitados;

9.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas
expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos
guais se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execucao ou dos
materiais empregados;

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucao
do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado a Administracdao ou
terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao ou o0 acompanhamento
da execucao contratual pelo Contratante, que ficard autorizado a descontar dos
pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.1.7. 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, junto com a Nota Fiscal para fins de
pagamento, o0s seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a
Seqguridade Social; 2) certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Uniao; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual
ou Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certidao de Regularidade do FGTS
- CRF; e 5) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT;

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

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

9.1.10. Paralisar, por determinacao do contratante, qualquer atividade
gue nao esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em
risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

9.1.11. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade
com as obrigacdes assumidas, todas as condicdes exigidas para qualificacao na
contratacao direta;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucao do contrato, a
reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da
Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na
legislacao (art. 116, da Lei n.2 14.133, de 2021);

9.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicacao dos empregados que
preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo Unico, da Lei n.2 14.133, de
2021);

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em
decorréncia do cumprimento do contrato;

9.1.15. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso
o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatério para o atendimento do
objeto da contratacao, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124,11, d, da Lei n? 14.133, de 2021.



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

9.1.17. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da
producao, fornecimento e entrega do objeto contratado inclusive aquelas de
embalagens e eventuais perdas e/ou danos, bem como de seguro;

9.1.18. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacdes da
CONTRATADA, a gualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de comum
acordo, para fins de verificacao quanto a fabricacdao ao armazenamento e ao
controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.19. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualizacbes que
venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos
ou na Declaracdo de autoridade sanitdria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administracao deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicao de
aceitacao, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracdao (ou
subsequentes atualizacdes);

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 fiscalizacao do Tribunal de Contas da Uniao e, apds o devido processo
legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocao das
medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX,
da Constituicao; ou condenacao dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de
superfaturamento por sobre preco na execucao do contrato.

9.1.21. Entregar a DIIMP/CGLOG/DLOG, em até 45 (quarenta e cinco)
dias corridos, antes da data estabelecida para cada entrega, os documentos
necessarios para emissao da Licenca de Importacao (LI), referente ao quantitativo
previsto no Cronograma de Entrega, devendo nesta documentacao constar
obrigatoriamente o nimero dos lotes e respectivamente a data de fabricacdao e de
validade do objeto contratado;

9.1.22. Na hipotese da CONTRATADA/FORNECEDOR optar por dividir a
parcela em varios embarqgues, caberd ao mesmo custear os demais desembaracos,
incluindo as trocas, reposicao ou parcelas complementares que se fizerem
necessarias;

9.1.23. As informacdes relativas a peso, moeda, NCM etc. sao de
responsabilidade do exportador. Caso haja divergéncia de informacdes quando da
apresentacdao dos documentos junto a Receita Federal, as penalidades correrao a
cargo do exportador;

9.1.24. Comunicar a DIIMP/CGLOG e ao DLOG/SE, com 03 (trés) dias
Uteis de antecedéncia do embarque do objeto contratado, todos os detalhes de
embarque, tais como: descricao e quantidade da mercadoria data e hora de
chegada, quantidade da mercadoria, nUmero do Conhecimento de Embarque (AWB),
numero de volumes, peso bruto e liquido, valor do frete internacional e valor FOB.

10. CLAUSULA DECIMA - GARANTIA DE EXECUCAO

10.1. A contratacao conta com garantia de execucao, nos moldes do art. 96 da Lei n?
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, no valor de€ 350.000,00



(trezentos e cinquenta mil euros), que convertido na hipétese € 1,00 euro para
R$ 6,2723 reais, perfaz o valor total estimado em moeda corrente nacional de R$
2.195.305,00 (dois milhdes, cento e noventa e cinco mil e trezentos e cinco reais),
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. Na modalidade de seguro-garantia, a apdlice devera ter validade durante a
vigéncia do contrato e por 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia contratual,
permanecendo em vigor mesmo que o contratado nao pague o prémio nas datas
convencionadas.

10.3. A apdlice do seguro garantia devera acompanhar as modificacOes referentes a
vigéncia do contrato principal mediante a emissao do respectivo endosso pela
seguradora.

10.4. Serd permitida a substituicdao da apdlice de seguro-garantia na data de
renovacao ou de aniversario, desde que mantidas as condicdes e coberturas da
apdlice vigente e nenhum periodo figue descoberto, ressalvado o disposto no item
abaixo deste contrato.

10.5. Na hipdétese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da
Administracdo, o contratado ficard desobrigado de renovar a garantia ou de
endossar a apodlice de seguro até a ordem de reinicio da execucao ou o
adimplemento pela Administracao.

10.6. A garantia assegurard, qualquer que seja a modalidade escolhida, o
pagamento de:

10.6.1. Prejuizos advindos do nao cumprimento do objeto do contrato e
do nao adimplemento das demais obrigacdes nele previstas;

10.6.2. Multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracao a
contratada; e

10.6.3. Obrigacdes trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e
para com o FGTS, nao adimplidas pelo contratado, quando couber.

10.7. A modalidade seguro-garantia somente serd aceita se contemplar todos os
eventos indicados no item acima, observada a legislacdao que rege a matéria.

10.8. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a
garantia devera ser ajustada ou renovada, seguindo 0s mesmos parametros
utilizados quando da contratacao.

10.9. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de
qualquer obrigacao, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposicao no prazo
maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados da data em que for notificada.

10.10. O Contratante executara a garantia na forma prevista na legislacdao que rege
a matéria.

10.10.1. O emitente da garantia ofertada pelo contratado deverda ser notificado pelo
contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracao de
descumprimento de clausulas contratuais (art. 137, § 49, da Lei n.2 14.133, de 2021).

10.10.2. Na modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia da
apdlice, sua caracterizacao e comunicacao poderao ocorrer fora desta vigéncia, nao
caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os
prazos prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da
Circular Susep n° 662, de 11 de abril de 2022.

10.11. Extinguir-se-a a garantia com a restituicao da apdlice, carta fianca ou
autorizacao para a liberacao de importancias depositadas em dinheiro a titulo de
garantia, acompanhada de declaracao do contratante, mediante termo



circunstanciado, de que o contratado cumpriu todas as cldusulas do contrato;

10.12. A garantia somente serd liberada ou restituida apds a fiel execugao do
contrato ou apds a sua extingdao por culpa exclusiva da Administracao e, quando em
dinheiro, serd atualizada monetariamente.

10.13. O garantidor nao é parte para figurar em processo administrativo instaurado
pelo contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sancdes a
contratada.

10.14. O contratado autoriza o contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na
forma prevista neste Contrato.

10.15. A garantia de execucao é independente de eventual garantia do produto
prevista especificamente no Termo de Referéncia.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRACOES E SANCOES
ADMINISTRATIVAS

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

a) Der causa a inexecucao parcial do contrato;

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

c) Der causa a inexecucao total do contrato;

d) Ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da
contratacao sem motivo justificado;

e) Apresentar documentacao falsa ou prestar declaracao falsa durante a
execucao do contrato;

f) Praticar ato fraudulento na execucao do contrato;

g) Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza;

h) Praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n? 12.846, de 12 de agosto de
2013.

11.2. Serao aplicadas ao contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as
seguintes sancoes:

i.Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecucao parcial do
contrato, sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade mais
grave (art. 156, §29, da Lei n? 14.133, de 2021);

ii.impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas
descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima deste Contrato,
sempre gue nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art.

156, § 42, da Lei n? 14.133, de 2021);

iii.Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando
praticadas as condutas descritas nas alineas “e”, “f”, “g"” e “h” do subitem
acima deste Contrato, bem como nas alineas “b"”, “c” e “d”, que justifiquem
a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §52, da Lei n? 14.133, de
2021).

iv.Multa:



(1) Moratéria de no minimo 0,5% (zero virgula cinco por cento) do valor do
contrato, limitado a 6% da parcela inadimplida, calculado
proporcionalmente por dia de atraso injustificado, até o limite de 30 (trinta)
dias, respeitado o valor minimo legal;

(2) moratéria de 0,5% (zero virgula cinco por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor total do contrato, até o maximo de 6% (seis por
cento) pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacao ou reposicao da garantia;

(2.1) O atraso superior a 30 (trinta) dias autoriza a Administracao a
promover a rescisao do contrato por descumprimento ou cumprimento
irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art. 137 da
Lein. 14.133, de 2021.

(3) Compensatéria, para as infracdes descritas nas alineas “a” a “d” do
subitem 11.1, de 6% a 10% o valor do Contrato;

(4) Compensatéria, para as infracdes descritas nas alineas “e” a “h” do
subitem 11.1, de 10% a 20% do valor do Contrato.

11.3. A aplicacdo das sancOes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipdtese
alguma, a obrigacao de reparacao integral do dano causado ao Contratante (art.
156, §99)

11.4. Todas as sancOes previstas neste Contrato poderao ser aplicadas
cumulativamente com a multa (art. 156, §79).

11.4.1. Antes da aplicacao da multa sera facultada a defesa do
interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao
(art. 157)

11.4.2. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores
ao valor do pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além
da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada, se exigida,
ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §89).

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

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

11.6. Na aplicacao das sancdes serao considerados (art. 156, §19) :
a) a natureza e a gravidade da infracao cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;
c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;
d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orientacdes dos érgaos de controle.

11.7. Os atos previstos como infracées administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitacdes e contratos da Administracao Publica que também sejam
tipificados como atos lesivos na Lei n? 12.846, de 2013, serao apurados e julgados



conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei (art. 159)

11.8. A personalidade juridica do Contratado poderd ser desconsiderada sempre que
utilizada com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos
atos ilicitos previstos neste Contrato ou para provocar confusao patrimonial, e,
nesse caso, todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica serao
estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracao, a
pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacao de coligacao
ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos,
o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art.
160)

11.9. O Contratante deverd, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uteis, contado da
data de aplicacdo da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as
sancbes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de
Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas
Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161)

11.10. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracao de
inidoneidade para licitar ou contratar sao passiveis de reabilitacao na forma do art.
163 da Lei n® 14.133/21.

11.11. Os débitos do contratado para com a Administracao contratante, resultantes
de multa administrativa e/ou indenizacdes, nao inscritos em divida ativa, poderao
ser Minuta Contratual - Lei n? 14.133/21 - Contratacao Direta - Compras -
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compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgao
decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
contratado possua com o mesmo 6rgao ora contratante, na forma da Instrucao
Normativa SEGES/ME n? 26, de 13 de abril de 2022.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA EXTINCAO CONTRATUAL

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

12.2. Se as obrigacdes nao forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara
prorrogada até a conclusao do objeto, caso em que devera a Administracao
providenciar a readequacao do cronograma fixado para o contrato.

12.3. Quando a nao conclusao do contrato referida no item anterior decorrer de
culpa do contratado:

a) Ficard ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas
sancoes administrativas; e

b) Podera a Administracao optar pela extincao do contrato e, nesse caso,
adotara as medidas admitidas em lei para a continuidade da execucao contratual.

12.4. O contrato pode ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no
artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o
contraditério e a ampla defesa.

12.4.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da
mesma Lei.

12.4.2. A alteracao social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura
da empresa nao ensejara a rescisao se nao restringir sua capacidade de concluir o



contrato.

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

12.5. O termo de extingcao, sempre que possivel, sera precedido:

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. Indenizacbes e multas.

12.6. A extincdo do contrato nao configura Obice para o reconhecimento do
desequilibrio econdmico-financeiro, hipétese em que serd concedida indenizacdo por
meio de termo indenizatério (art. 131, caput, da Lei n.2 14,133, de 2021).

12.7. O contrato poderd ser extinto:

12.7.1. Caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econémica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao
ou entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado fungdo na
licitacao no processo de contratacao direta ou atue na fiscalizacao ou na gestao do
contrato, ou que deles seja cbOnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso IV, da Lei n.2 14.133, de
2021);

12.7.2. Caso se constate que a pessoa juridica contratada possui
administrador ou sdcio com poder de direcao, familiar de detentor de cargo em
comissao ou funcao de confianca que atue na area responsavel pela demanda ou
contratacao ou de autoridade a ele hierarquicamente superior no ambito do 6rgao
contratante (art. 32, § 39, do Decreto n.2 7.203, de 4 de junho de 2010).

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOTACAO ORCAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Uniao deste exercicio, na dotacao
abaixo discriminada:

Gestao/Unidade: 00001/250005

Fonte de Recursos: 1002000000;

Programa de Trabalho: 10.303.5117.4705.0001;
Elemento de Despesa: 33.90.30.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serao decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposicoes
contidas na Lei n? 14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e,
subsidiariamente, segundo as disposicdes contidas na Lei n® 8.078, de 1990 -
Cdédigo de Defesa do Consumidor - e normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e
seguintes da Lei n? 14.133, de 2021.

15.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cdes 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.

15.3. As alteracOes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracao de
termo aditivo, submetido a prévia aprovacao da consultoria juridica do contratante,
salvo nos casos de justificada necessidade de antecipacao de seus efeitos, hipbtese
em que a formalizacdao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més
(art. 132 da Lei n2 14.133, de 2021).

15.4. Registros que nao caracterizam alteracao do contrato podem ser realizados
por simples apostila, dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do art. 136
da Lei n? 14.133, de 2021.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO

16.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional
de Contratacdes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de
2021, bem como no respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput,
da Lei n.2 14.133, de 2021, e ao art. 89, §29, da Lei n. 12.527, de 2011, c/c art. 79,
§39, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA - FORO

17.1. E eleito o Foro da Justica Federal em Brasilia/DF, Secao Judiciaria do Distrito
Federal, para dirimir os litigios que decorrerem da execucao deste Termo de
Contrato que nao possam ser compostos pela conciliacao, conforme art. 92, §1°2 da
Lei n2 14.133/21.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apds ter
sido lido, o presente Contrato é assinado eletronicamente pelas partes.

TESTEMUNHAS:

GUSTAVO HOLANDA REGO ]
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

CRISTIANO RUBENS AMARAL DE ARAUJO
PTC THERAPEUTICS INTERNATIONAL LIMITED, representada no Brasil pela empresa
PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

Documento assinado eletronicamente por Anderson Luiz Machado Freitas,
Usuario Externo, em 19/03/2025, as 16:07, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de

2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

1
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eletrénica
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Documento assinado eletronicamente por CRISTIANO RUBENS AMARAL DE
ARAUJO, Usuario Externo, em 19/03/2025, as 16:13, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de
novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Gustavo Holanda Rego,
Coordenador(a)-Geral de Licitacoes e Contratos de Insumos Estratégicos
para Saude, em 19/03/2025, as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020;
e art. 89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Odilon Borges de Souza, Diretor(a)
do Departamento de Logistica em Saude, em 19/03/2025, as 18:55, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco
de 2017.
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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

== http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo
verificador 0046600355 e o cédigo CRC 07780144.

Referéncia: Processo n? 25000.158464/2024-11 SEI n2 0046600355

Divisdo de Contratos de Insumos Estratégicos para Saude - DICON
Esplanada dos Ministérios, Bloco G - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br
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