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Governo do Estado de Roraima
"Amazonia: patrimonio dos brasileiros"

PROJETO BASICO

1. FUNDAMENTACAO LEGAL:

1.1. Art. 24, inciso IV da Lei Federal n° 8.666 21 de junho de 1993 e suas alteragdes;
1.2. Lei Complementar n° 123 de 14 de dezembro de 2006 e suas alteragoes;

1.3. IN n° 40 de 22 de maio de 2020;

1.4. IN n°® 73 de 05 de agosto de 2020 ¢ suas alteragdes e suas alteragdes;

1.5. Portaria n° 874, de 16 de maio de 2013.

2. OBJETO:

2.1. Aquisicdo do Medicamento DABRAFENIBE 75MG e TRAMETINIBE 2MG que compde o grupo dos
ONCOLOGICOS, padronizado por essa Coordenadoria para atender a SENTENCA JUDICIAL EP. 2735839, paciente
enfermo que necessita urgentemente da citada medicagao.

3. COORDENACOES CONTEMPLADAS:

3.1. Coordenagao Geral de Assisténcia Farmacéutica — CGAF

4. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

4.1. A Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica (CGAF/SESAU) ¢é o o6rgdo responsavel pelo planejamento,
aquisi¢do, estocagem e distribui¢do dos medicamentos destinados a atender a Rede de Satde do Estado de Roraima.

4.2. A Politica Nacional de Prevengao e Controle do Cancer PORTARIA N° 874, DE 16 DE MAIO DE 2013, determina o
cuidado integral ao usudrio de forma regionalizada e descentralizada e estabelece que o tratamento do céncer seja feito em
estabelecimentos de saude habilitados como a Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON), que
deve oferecer assisténcia especializada e integral ao paciente com céncer, atuando no diagndstico, estadiamento e tratamento.

4.3. De acordo com a PORTARIA N° 357, DE 8 DE ABRIL DE 2013, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncoldgicos que eles, livremente, padronizam, adquirem e
fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento. Neste contexto, € preciso informar que o
medicamento supracitado ndo estad contemplado no elenco padronizado pela Unidade de Assisténcia e Alta
Complexidade em Oncologia - UNACON/RR (20101.020283/2020.37), de modo que, ndo esta inserido nas Programagdes
de Aquisicdo da Coordenadoria Geral de Assisténcia Farmacéutica (CGAF) responsavel pela aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos Oncologicos a UNACON.

4.4. A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e a empresa
Bristol-Meyers Squibb Farmacéutica Ltda (nivolumabe) solicitaram a Conitec a incorporagdo de terapia-alvo (vemurafenibe,
dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe, pembrolizumabe) para tratamento de
primeira linha do melanoma avangado nao-cirirgico e metastatico. Todas as tecnologias avaliadas sdo indicadas para o
tratamento de melanoma metastatico. Elas agem no organismo de diferentes formas, mas todas tém como objetivo combater
este tipo de cancer, a fim de aumentar a qualidade e o tempo de vida do paciente. Os estudos analisados demonstraram que to-
TERAPIA-ALVO (VEMURAFENIBE, DABRAFENIBE, COBIMETINIBE, TRAMETINIBE) E IMUNOTERAPIA
(IPILIMUMABE, NIVOLUMABE, PEMBROLIZUMABE) PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DO
MELANOMA AVANCADO NAO-CIRURGICO E METASTATICO RELATORIO PARA SOCIEDADE das as terapias,
exceto dabrafenibe, foram superiores a dacarbazina quanto ao periodo de tempo durante o qual o paciente permaneceu vivo,
apos o diagndstico ou inicio do tratamento, com ou sem a doenga.

4.5. Sobre 0 medicamento DABRAFENIBE: O medicamento Dabrafenibe, ¢ um inibidor de alguns tipos de enzimas BRAF.
As mutacdes oncogénicas em BRAF levam a estimulagdo do crescimento das células tumorais e t€ém sido identificadas em
uma alta frequéncia em cénceres especificos, incluindo aproximadamente 50% dos melanomas. O dabrafenibe inibe o
crescimento celular de melanoma mutante BRAF V600 in vitro e in vivo. Trata-se de um antineoplasico com registro na
ANVISA e em sua bula indicacdo para o tratamento de de melanoma, um tipo de cancer de pele, quando este se espalhou pelo
corpo e nao pode ser removido por cirurgia e para pacientes com mutag¢ao no gene BRAF V600E.
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4.6. Sobre o medicamento TRAMETINIBE: O medicamento Trametinibe pertence a um grupo de medicamentos chamado
“Inibidores seletivos MEK”, enquanto que o dabrafenibe — que serd utilizado em combinacdo com o dimetilsulfoxido de
trametinibe - ¢ um inibidor de alguns tipos de enzimas BRAF. Trata-se de um antineoplasico com registro na ANVISA e em
sua bula possui indicagdo para tratar pessoas com melanoma (uma forma de céncer de pele) que se disseminou para outras
partes do corpo ou que nio pode ser removido por meio de cirurgia. E usado em combinagio com dabrafenibe. Este
medicamento somente pode ser usado para tratar melanomas com uma alteragdo (mutagdo) no gene BRAF, portanto seu
médico deve coletar amostras do tecido tumoral primeiro para testar se o Trametinibe em combinagdo com dabrafenibe é
adequado para vocé.

4.7. O cancer ¢ o principal problema de saude publica no mundo e ja esta entre as quatro principais causas de morte prematura
(antes dos 70 anos de idade) na maioria dos paises. A incidéncia e a mortalidade por cancer vém aumentando no mundo, em
parte pelo envelhecimento, pelo crescimento populacional, como também pela mudancga na distribuicao e na prevaléncia dos
fatores de risco de cancer, especialmente aos associados ao desenvolvimento socioecondmico. Verifica-se uma transi¢do dos
principais tipos de cancer observados nos paises em desenvolvimento, com um declinio dos tipos de cancer associados a
infec¢des e o aumento daqueles associados a melhoria das condigdes socioecondmicas com a incorporacdo de habitos e
atitudes associados a urbanizagdo (sedentarismo, alimentago inadequada, entre outros) (BRAY et al., 2018).

4.8. De acordo com o Instituto Nacional de Cancer — INCA. A mais recente estimativa mundial, ano 2018, aponta que
ocorreram no mundo 18 milhdes de casos novos de cancer (17 milhdes sem contar os casos de cancer de pele ndo melanoma)
¢ 9,6 milhdes de obitos (9,5 milhdes excluindo os canceres de pele ndo melanoma). O cancer de pulméao € o mais incidente no
mundo (2,1 milhdes) seguido pelo cancer de mama (2,1 milhdes), colon e reto (1,8 milhdo) e prostata (1,3 milhdo). A
incidéncia em homens (9,5 milhdes) representa 53% dos casos novos, sendo um pouco maior nas mulheres, com 8,6 milhdes
(47%) de casos novos. Os tipos de cancer mais frequentes nos homens foram o cancer de pulméao (14,5%), prostata (13,5%),
colon e reto (10,9%), estdmago (7,2%) e figado (6,3%). Nas mulheres, as maiores incidéncias foram cancer de mama
(24,2%), colon e reto (9,5%), pulmaio (8,4%) e colo do utero (6,6%) (BRAY et al., 2018).

4.9. Ao caso em comento, aplica-se a hipotese preconizada no art. 24, Inciso IV, da Lei Federal n°. 8.666/93, alterada e
consolidada;

“Art. 24, — E dispensavel a licitagdo”:

I-...; IV=nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de atendimento de situagdo que
possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguran¢a de pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou
particulares, e somente para os bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas
de obras e servigos que possam ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos,
contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogagdo dos respectivos contratos;

4.10. A dispensa por emergéncia tem lugar quando a situacdo que a justifica exige da Administracdo Publica providéncias
rapidas e eficazes para debelar ou, pelo menos, minorar as consequéncias lesivas a coletividade. Nesse sentido, ensina
Antoénio Carlos Cintra do Amaral:

“.. A emergéncia é, a nosso ver, caracterizada pela inadequagdo do procedimento formal licitatorio ao caso concreto. Mais
especificamente: um caso é de emergéncia quando reclama solugdo imediata, de tal modo que a realizag¢do de licitagdo, com
os prazos e formalidades que exige, pode causar prejuizo (obviamente prejuizo relevante) ou comprometer a seguranga de
pessoas, obras, servi¢os ou bens, ou, ainda, provocar a paralisa¢do ou prejudicar a regularidade de suas atividades
especificas. Quando a realizagdo de licitagdo ndo é incompativel com a solug¢do necessdaria, no momento preconizado, ndo se
caracteriza a emergéncia. (AMARAL, 2001:4).

4.11. E considerando que o descrito no objeto é extremamente essencial para atender a Ordem Judicial, conforme
Ep. 2735698 Peticao, Ep. 2735839 Sentenca;

4.12. Diante do exposto, justifica-se a aquisicio do MEDICAMENTO ONCOLOGICO - DABRAFENIBE
75MG e TRAMETINIBE 2MG constante do ANEXO I deste PB para atender a paciente, LUZIA FEITOSA LUCENA.

5. ESPECIFICACOES E QUANTITATIVO:
5.1. Conforme Anexo I deste Projeto Basico.

5.2. Os codigos CATMAT apresentados no ANEXO 1 deste PB foram extraidos do site, os quais suas especificacdes
encontram-se de acordo com as necessidades da Rede Estadual de Satide do Estado de Roraima;

5.3. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no ANEXO I e do Comprasnet, prevalecera o descritivo constante
neste Projeto Basico.

6. DO LOCAL E HORARIO DE ENTREGA:

6.1. O objeto devera ser entregue no Almoxarifado da CGAF/SESAU, situado a Av. Mario Homem de Melo n° 4491, Caimbé
— Boa Vista/RR, CEP: 69.312-155, Telefone: 95) 98406 - 1026,
E-mail: coordenacdo.cgaf(@saude.rr.gov.br / administrativo.cgaf@saude.rr.gov.br, em dia e horario de expediente (segunda a
sexta - 8h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00, horario local), sem 6nus de frete para o Estado, e acompanhados das respectivas
Notas fiscais.
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7. CONDICOES DE ENTREGA:
7.1. O material objeto deste PB devera:

7.2. Ser de primeiro uso, da linha normal de produgdo, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias da Lei n° 8.078/90
(Codigo de Defesa do Consumidor) e outras legislagdes pertinentes;

7.3. Ser fornecidos em embalagens originais, lacradas e esterilizadas, quando for o caso, contendo a indica¢do de marca e
dados do fabricante, como Razao Social, CNPJ e endereco, trazendo impressa a indica¢do quantitativa, qualitativa, nimero de
lote, data de fabricagdo e data de validade e/ ou garantia. Deverdo ainda possuir em suas embalagens unitarias, quando for o
caso, garantia e demais informagdes que se fagam necessarias para o perfeito manuseio e transporte dos mesmos;

7.4. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentagdes solicitadas referente a Especificagdo do objeto e estimativa de
quantidades;

7.5. A entrega dar-se-4 somente acompanhada das respectivas notas fiscais, catdlogos, folders e/ou manuais com descritivos
em portugués. Caso sejam apresentados em lingua estrangeira, eles deverdo ser acompanhados da respectiva tradugdo, com
todas as especifica¢des técnicas do produto em lingua portuguesa (Brasil).

7.6. No ato da entrega serd exigido rigorosamente que os objetos do contrato sejam do fabricante e/ou marca registrados na
proposta da empresa, quando declarada vencedora do item no certame, bem como que a especificagdes dos itens sejam as
mesmas constantes no ANEXO I, deste PB, e, em casos de impossibilidade de entrega do objeto deste, conforme fabricante,
marca e/ou especificacdo ofertada, a empresa devera solicitar troca, justificando a inviabilidade, com antecedéncia minima de
05 (cinco) dias corridos da data final para entrega estabelecida no item 9, visando a andlise ¢ decisdo do requerimento por
parte do Setor Competente da Administragdo com anuéncia do Gestor da Pasta.

7.7. Da troca de marca, somente sera autorizada, desde que cumprido os requisitos abaixo:

7.8. A contratada deve comprovar o fato superveniente ndo imputavel a ela, que inviabilizou o fornecimento da marca
homologada (ex.: descontinuidade do produto pelo fabricante, falta de matéria prima ou caso fortuito ou for¢ca maior),
comprovado pelo fabricante/e ou a empresa. Além disso, a nova marca ofertada deve ser de qualidade igual ou superior a
inicialmente cotada, de forma a atender todos os requisitos que foram solicitados no edital.

7.9. A administracdo analisara e se manifestard quanto a troca de marca, através do Técnico e autorizagdo pelo Gestor da
pasta, mediante a previsdo de abastecimento e o interesse da administragdo, bem como a emergéncia que o caso requer;

7.10. Fica proibido a troca de marca sem anuéncia da administragdo, acaso a empresa vencedora, pratique tal conduta, o item
sera rejeitado em parte ou total, se assim o fizer.

7.11. Nas condi¢des supracitadas, a troca de marca, deverd ser submetida a Gerencia Especial de Cotagdo — GEC/NP
/SESAU/RR, para analise de precos e equivaléncia dos medicamentos, podendo sofrer alteracdo de valores conforme marca
apresenta x valor, podendo resultar em glosa no item homologado, que mediante a ciéncia da empresa, a glosa ocorrerd na
Nota Fiscal.

8. CONDICOES DE RECEBIMENTO:

8.1. O objeto deste PB sera recebido em conformidade com o disposto no artigo 73, inciso I, da Lei Federal 8.666/93 e suas
alteragdes;

8.2. A empresa vencedora devera comunicar oficialmente via e-mail:
coordenacdo.cgaf(@saude.rr.gov.br/ administrativo.cgaf@saude.rr.gov.br, ao contratante no dia previsto para a entrega no
enderego especificado no item 6 (local e horario de entrega), com antecedéncia minima de 48 horas.

8.2.1. Provisoriamente:
a) Para efeito de posterior verificagdo da conformidade do objeto com a especificacdo solicitada;

b) Neste momento, o canhoto da Nota Fiscal sera assinado pelos membros da Comissdo de Recebimento e conferencia da
Coordenagdo Geral de Assisténcia Farmacéutica — CGAF, devidamente designados através de Ato Normativo do Gestor da
Pasta;

8.2.2. Definitivamente:
a) Ap6s a verificag@o da qualidade, finalidade e quantidade do objeto, efetivar-se-a a aceitagao;

b) Neste momento, serd atestada a respectiva Nota Fiscal, em seu verso, pelo fiscal do contrato, devidamente designados
através de Ato Normativo do Gestor da Pasta;

¢) O recebimento definitivo do objeto ndo devera exceder o prazo de 15 (quinze) dias uteis, a contar do recebimento
provisorio.

8.2.3. Os materiais/insumos/acessorios/equipamentos/medicamentos serao recusados:

a) No todo ou em parte quando em desacordo com a funcionalidade, qualidade e especificacdes constantes no Anexo I deste
PB ou na “Proposta de Pre¢o” considerada apta, devendo ser substituido, a custa da Contratada, sem prejuizo e/ou 6nus para a

3of 11 25/10/2021 17:06



SEI/GRR - 2979304 - Projeto Basico https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&a...

Administragao;
b) Quando apresentarem qualquer defeito durante a verificagdo de conformidade;

¢) Nos casos de sinais externos de avaria de transporte ou de qualidade e quantidade do produto, verificados na inspe¢do do
mesmo, este devera ser substituido por outro com as mesmas caracteristicas, no prazo de até 10 (dez) dias corridos, a contar
da data da comunicagdo oficial do ocorrido emitida pelo Fiscal do Contrato ou membro da Comissdo de Recebimento da
CGAF, com ciéncia do Gestor do Processo;

d) Sera lavrado o Termo de Recusa, no qual se consignardo as desconformidades, devendo o produto ser recolhido e/ou
substituido.

8.3. Nos casos de substituicio do produto, iniciar-se-do os prazos e procedimentos estabelecidos nestas CONDICOES DE
RECEBIMENTO,;

8.4. Os itens do objeto de origem estrangeira deverdo constar em suas embalagens as informagdes em portugués (Brasil) para
conhecimento e classificagéo.

9. PRAZO DE ENTREGA:

9.1. A empresa vencedora deverd fornecer o objeto, no prazo maximo de até 15 dias corridos a contar da assinatura do
Contrato e recebimento do Empenho;

9.1.1. Mediante justificativa da Contratada, parecer técnico da Coordenagdo e autorizacdo do Ordenador de Despesas, sera
admitido prorrogacdo por mais 15 dias depois de findado o prazo;

9.1.2. O 6nus do transporte, entrega e descarregamento no endereco indicado no item 6 deste PB ¢ exclusivamente da
Contratada;

9.1.3. Os prazos que vierem a coincidir em dia que no haja expediente no 6rgdo ou que o expediente tenha sido reduzido,
ficam automaticamente prorrogados ao dia util seguinte.

10. DA GARANTIA E/ OU VALIDADE:
10.1. O prazo de validade dos itens na hora da entrega nao devera ser inferior a 12 (doze) meses;

10.1.1. Seré aceito a entrega dos itens com no minimo 06 (seis) meses de validade, SOMENTE a partir da apresentacio
de TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO, no qual a empresa se compromete em
trocar os medicamentos que nao forem consumidos até que o prazo de 15 (quinze) dias antes que a validade expire;

10.1.2. Os itens deverdo apresentar no ato da entrega: lote, data de fabricagdo e data de validade, sem rasuras ou emendas;

10.1.3. Os itens que estiverem abaixo do padrio estabelecido na proposta ou que apresentarem qualquer deterioragdo na
qualidade, em razdo de quaisquer fatores, ou que apresentem prazo de validade inferior a 12 (doze) meses sem a apresentacio
do Termo de Compromisso de Troca do item do contrato, poderdo ser recusados.

11. QUALIFICACAO TECNICA:

11.1. Sem prejuizo das demais documentagdes exigidas em lei, a (s) proponente (s) devera (30) ao tempo da habilitagdo
apresentar:

11.1.1. Alvara Sanitario vigente, emitido pelo 6rgdo fiscalizador do Estado ou Municipio em que a empresa € sediada;

11.1.2. Autorizagdo de Funcionamento (AFE), ativa e com habilitacdo para comercializar “medicamento”, emitida pela
ANVISA;

11.1.3. Certificado de Registro de Medicamentos, expedido pela ANVISA, sendo:

a) No caso de registro do produto estar vencido, devera ser apresentado acompanhado dos formularios de peticdo 1 e 2
protocolados na ANVISA de acordo com a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 12, § 6°;

b) Para os medicamentos de notificagdo simplificada devera ser apresentada a notificagdo simplificada de medicamento de
acordo com a resolugdo RDC 199 de 20 de outubro de 2006;

¢) Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra categoria esta condi¢do
devera ser comprovada documentalmente.

11.1.4. Certificado de Regularidade Técnica junto ao Conselho Regional de Farmacia do Estado correspondente;

11.1.5. Comprovagdo de aptiddo no desempenho de atividade pertinente compativel em caracteristicas com o objeto desta
licitacdo, por intermédio da apresentacdo de Atestado (s) de Capacidade Técnica, fornecido (s) por pessoa juridica de direito
publico ou privado; considerando-se compativel, a comprovagdo de fornecimento anterior de objeto com as caracteristicas do
objeto do contrato.

12. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:
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12.1. Apresentar Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata, expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica,
expedida dentro do prazo de 90 (noventa) dias, anteriores a data da entrega da documentagdo, exceto quando dela constar o
prazo de validade.

13. DO PAGAMENTO:

13.1. A CONTRATANTE efetuara o pagamento mediante Ordem Bancaria creditada em conta corrente preferencialmente do
BANCO DO BRASIL S/A indicada pela CONTRATADA, até 30 (trinta) dias apds o protocolo de entrada da Nota Fiscal
devidamente atestada junto a CONTRATANTE;

13.2. Nenhum pagamento sera efetuado 8 CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigacdo financeira
que lhe for imposta, em virtude de penalidade ou inadimpléncia;

13.3. Sera também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.335, de 03 de agosto de 2001,
alterado pelo Decreto n° 6.618-E, de 08 de setembro de 2005, bem como do Decreto n® 29.467-E de 13 de outubro de 2020;

13.4. Caso haja aplica¢do de multa, o valor sera descontado de qualquer fatura ou crédito existente no Governo do Estado de
Roraima em favor do FORNECEDOR. Sendo o valor superior ao crédito eventualmente existente, a diferenga sera cobrada
administrativamente ou judicialmente, se necessario;

13.5. A Contratada devera indicar no corpo da Nota Fiscal, o nimero e nome do banco, agéncia e conta corrente onde devera
ser feito o pagamento, via ordem bancaria, bem como o niumero do Processo e do Pregdo Eletronico;

13.6. Caso constatado alguma irregularidade nas Notas Fiscais, estas serdo devolvidas ao fornecedor, com as informagdes que
motivaram sua rejeigdo, para as necessarias corregdes, contando-se o prazo para pagamento, a sua reapresentagao.

14. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
14.1. A Contratante devera fiscalizar a execugdo de contrato, bem como:

a) Cumprir todos os compromissos financeiros assumidos com a Contratada em conformidade com o disposto neste
instrumento;

b) Receber o objeto de contrato, através do setor responsavel por seu acompanhamento ou fiscalizagdo, em conformidade com
o inciso I, do Art. 73 da Lei 8.666/93;

¢) Notificar por escrito, a Contratada toda e qualquer ocorréncia relacionada com o objeto do contrato, tais como, eventuais
imperfei¢des durante a vigéncia afixando prazo para sua correcao;

d) Exigir a qualquer tempo da Contratada, documentos que comprovem o pagamento de todos os encargos previdenciarios,
trabalhistas, fiscais e comerciais, decorrentes da execucao deste contrato, bem como todas as qualificagdes que ensejarem sua
habilitacdo;

14.2. . Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os
termos de sua proposta;

14.3. Exercer o acompanhamento e a fiscalizag@o dos servigos, por servidor e/ou comissdo especialmente designado, anotando
em registro proprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados eventualmente
envolvidos, encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis;

14.4. Pagar a Contratada o valor resultante da aquisicdo do objeto, no prazo e condi¢des estabelecidas no item 13 deste
Projeto Basico;

14.5. Efetuar as retencdes tributarias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/ DANFE fornecida pela contratada;

14.6. Comunicar imediatamente & Contratada, qualquer irregularidade referente ao objeto do contrato.

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

15.1. Efetuar a entrega dos materiais no prazo estipulado no item 9, de acordo com as especificagcdes e demais condi¢des
estabelecidas neste Projeto Basico;

15.2. Providenciar, imediatamente apds o recebimento da nota de empenho, as tratativas necessarias ao cumprimento célere da
obrigacao disposta neste PB.

15.3. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem qualquer
onus a CONTRATANTE;

15.4. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente & Administragdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo
até a EFETIVA entrega do material, incluindo as entregas feitas por transportadoras;

15.5. Informar, tempestivamente, ao fiscal do contrato a data provavel de entrega dos itens quando em rota de transporte.
15.6. Fornecer e-mail e telefone de contato valido para tratar das demais formalidades inerentes ao contrato.

15.7. Entregar os produtos no prazo e no local pactuado, sob pena de aplica¢do das penalidades previstas neste PB, inclusive
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rescisdo unilateral do contrato.

15.8. O objeto deste Projeto Bésico deve ser entregue acompanhados de suas devidas Notas Fiscais e demais informagdes que
se facam necessarias para o perfeito manuseio e utilizagdo dos mesmos;

15.9. Substituir os produtos em desacordo com as especificacdes exigidas neste PB ou que apresentem defeitos ou
imperfei¢des no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos apds o recebimento da notificagdo emitida pela contratante;

15.10. Entregar os produtos acondicionados em embalagens apropriadas, com a indicag@o adequada do seu conteudo e demais
informagdes que venham a ser exigidas.

15.11. Cumprir as normas de sustentabilidade prevista em regulamentos e normas pertinentes aos produtos contratados.

15.12. Manter durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢des de
habilitagdo e qualificagdo exigidas no procedimento licitatorio, e as constantes neste PB, sob pena de rescisao unilateral do
contrato e aplicag@o das sansdes previstas neste instrumento e/ou contrato.

15.13. Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela CONTRATANTE, durante a realizagdo desta aquisi¢ao;

15.14. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo por parte da CONTRATANTE, prestando todos os esclarecimentos
necessarios, atendendo as reclamagdes formuladas e cumprindo todas as orientagdes da mesma, visando o fiel cumprimento
do contrato;

15.15. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerando os
casos de greve ou paralisagdo de qualquer natureza;

15.16. Indicar, logo ap6s a assinatura do contrato e sempre que ocorrer alteragdo, um preposto com plenos poderes para
representa-lo, administrativa ou judicialmente, assim como para decidir acerca de questdes relativas ao objeto contratado, bem
como para atender aos chamados do gestor/fiscal de contrato e/ou Comissdo de Recebimento da CONTRATANTE,
principalmente em situagdes de urgéncia, inclusive nos finais de semana e feriados, a partir de contato feito por meio de
telefonia moével ou outro meio igualmente eficaz.

16. CONDICOES DE PARTICIPACAO E CONTRATACAO:
16.1. Em razio das vedacoes legais, nio podera participar do procedimento Licitatério e Contratacio:

a) O fornecedor suspenso de participar de licitagdo ¢ impedido de contratar com o Governo do Estado de Roraima, durante o
prazo da sancdo aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administragdo Publica, durante o prazo da san¢do aplicada;

¢) O fornecedor declarado inidoneo para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punig@o ou até que seja promovida sua reabilitagdo;

d) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8° inciso V, da Lei n°
9.605/1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n° 8.429/1992 (Improbidade
Administrativa);

f) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no art. 9° da Lei n°® 8.666/1993;

f.1) Entende-se por “participacdo indireta” nos termos do art. 9° da Lei n° 8.666/93 a participacdo no certame ou procedimento
de contratacdo de empresa em que uma das pessoas listadas no citado dispositivo legal figure como socia, pouco importando o
seu conhecimento técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atuagdo no processo licitatorio;

g) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com o objeto deste PB;
h) Sociedade estrangeira nao autorizada a funcionar no Pais;

i) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econdmico, assim entendidas aquelas que tenham diretores, socios ou
representantes legais comuns, ou que utilizem recursos materiais, tecnolégicos ou humanos em comum, exceto se
demonstrado que ndo agem representando interesse econdmico em comum.

j) Consércio de empresa, qualquer que seja sua forma de constituigao;

16.2. A verificacdo do atendimento das condigOes indicadas na letra "a" até a letra "e" serdo realizadas de forma consolidada
por meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da Unido (TCU), no endereco eletronico https://certidoes-
apf.apps.tcu.gov.br/ ou por meio de qualquer outro meio idoneo de consulta;

16.3. Estard impedida de participar deste processo licitatorio a empresa que esteja sob decretagdo de faléncia, recuperagdo
judicial ou dissolug@o.

17. FISCALIZACAO DO CONTRATO:

17.1. A execugdo das obrigagdes contratuais deste instrumento sera fiscalizada por no minimo 01 (um) servidor, doravante
denominado FISCAL, designado formalmente, com autoridade para exercer, como representante desta Secretaria, toda e
qualquer agdo de orientagdo geral, observando-se o exato cumprimento de todas as clausulas e condi¢des decorrentes deste
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instrumento, determinando o que for necessario a regularizacao das falhas observadas, conforme prevé o art. 67 da Lei n°
8.666/93, concomitantemente com o Decreto Estadual n® 19.213-E, de 23/07/2015, publicado no DOE de 24/07/2015, o qual
regulamenta a fiscalizagdo dos contratos no ambito da Administragdo Publica Direta e Indireta do Estado de Roraima;

17.2. O Fiscal de Contrato deve ser preferencialmente, nomeado dentre servidores efetivos, que ndo sejam diretamente
subordinados a unidade ou a outros setores responsaveis pela elaboragdo ou geréncia do contrato a ser fiscalizado, na
respectiva Secretaria ou Orgdo de Gestdo (§ 1° do art. 2° do Decreto Estadual n° 19.213-E);

17.3. Na hipotese da impossibilidade de atendimento do dispositivo acima, a nomeagao do servidor deve ser precedida da
devida justificativa (§ 2° do art. 2° do Decreto Estadual n° 19.213-E);

17.4. O Fiscal de Contrato deve ter, preferencialmente, fundado conhecimento técnico atinente ao servico executado ou
produto adquirido, especialmente nos casos que versarem sobre servicos e/ou produtos de natureza ndo comuns (art. 3° do
Decreto Estadual n® 19.213-E);

17.5. E dever do Fiscal do Contrato proceder, previamente ao atestado de cada fatura, a analise de documentos atinentes a
regularidade de registros e conformidades quanto as responsabilidades tributérias, previdencidrias, trabalhistas, assim como,
quaisquer outros documentos exigidos da Contratada no instrumento contratual (Paragrafo tnico do art. 4° do Decreto
Estadual n° 19.213-E);

17.6. Uma vez finalizada a execug@o do contrato e tendo sido devidamente atestado a regular entrega dos produtos adquiridos,
o Fiscal do Contrato devera emitir, neste caso, o Atestado de Recebimento de Material Definitivo, sendo considerado, nesse
ato, concluidas as atividades do fiscal frente ao respectivo contrato (art. 5° do Decreto Estadual n® 19.213-E de 23/07/2015);

17.7. O Fiscal do Contrato que atestar a fatura, nota fiscal, ou documento com igual finalidade, declara neste ato que o servigo
ou material a que se refere foi satisfatoriamente prestado ou integralmente fornecido, nos exatos termos e exigéncias fixadas
no termo contratual (§ 1° do art. 5° do Decreto Estadual n° 19.213-E);

17.8. O ateste equivocado quanto a qualidade e condigdes de entrega do produto ou prestagdo do servigo, bem como a emissao
do Atestado de Recebimento de Material Definitivo ou o Atestado de Realizacdo dos Servicos Definitivos, acima
mencionados, constitui ato passivo de responsabiliza¢do do servidor, nos termos da legislagdo em vigor (§ 2° do art. 5° do
Decreto Estadual n° 19.213-E);

17.9. A nomeagdo de servidor publico para a execugdo das atividades de Fiscal de Contrato, nos termos do art. 109, incisos I11
e VI, da Lei Complementar n° 053/2001, constitui obrigagdo inerente a atividade do servidor publico, notadamente o dever de
exercer com zelo e dedicagdo as atribuicdes legais e regulamentares essenciais ao cargo, bem como, o cumprimento de ordens
superiores, ndo cabendo alegacdo de recusa a designagdo, exceto quando se tratar de ato manifestamente ilegal (art. 7° do
Decreto Estadual n® 19.213-E).

18. SANCOES ADMINISTRATIVAS:

18.1. A CONTRATADA ficara sujeita, em caso de atraso injustificado na execu¢do do contrato, sem prejuizo da rescisdo
unilateral e de outras sang¢des previstas na Lei 8.666/93, as san¢des administrativas previstas nas seguintes hipdteses:

a) Adverténcia por escrito em caso de atraso injustificado na execug@o do contrato;

b) 15 % (quinze por cento), sobre o valor da proposta, em caso de recusa da CONTRATADA em assinar o Contrato dentro de
05 (cinco dias tteis), contado data de sua convocagao;

¢) 0.3% (trés décimos por cento) sobre o valor do empenho, por dia de atraso na execucdo do objeto contratual, limitado este
atraso em até 15 dias;

d) 5% (cinco por cento) sobre o valor do empenho, por atraso na execugdo do objeto contratual quando superior a 15 dias;
e) 15% (quinze por cento) sobre o valor do empenho do Contrato ndo realizado, no caso de:

e.l — Atraso superior a 30 (trinta) dias, na entrega dos servicos;

e.2 — Desisténcia da entrega dos servigos;

f) 15% (quinze por cento) sobre o valor do empenho, caso a CONTRATADA venha a dar causa a rescisdo contratual, sem
prejuizo das agdes civeis ou criminais aplicaveis a espécie.

g) A suspensdo temporaria do direito de participar de licitagdes e contratar com o CONTRATANTE por um periodo ndo
superior a 02 (dois) anos;

h) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica enquanto perdurarem os motivos
determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagdo, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a
Administragdo pelos prejuizos resultantes e apos decorrido prazo da sancao aplicada com base no item anterior;

18.2. As penalidades estabelecidas nas alineas “c” e “d”, do subitem 18.1, poderdo ser suspensas em face de casos fortuitos,
ou de for¢a maior, desde que devidamente justificados e comprovados;

[TPL)

18.3. As sangdes previstas na alinea “g” e “h”, itens do subitem 18.1, poderdo ser aplicadas em conjunto com as demais
sangdes, facultada a defesa prévia do interessado no respectivo processo no prazo de 05 (cinco) dias uteis;

18.4. As sangdes previstas na alinea “g” e “h”, itens do subitem 18.1, poderdo também ser aplicadas 8 CONTRATADA
quando, em razao dos compromissos assumidos:
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18.4.1. Seu (s) representante (s) legal (ais) tenha(m) sofrido condenag@o criminal definitiva por pratica, nesta condi¢do, de
fraude, de fraude fiscal no reconhecimento de quaisquer tributos;

18.4.2. Praticarem ilicitos, visando frustrar os objetivos da licitacdo, demonstrando nao possuir idoneidade para contratar com
a Administragdo Publica.

Paragrafo Unico — os valores das multas referidas nesta Clausula serio descontados de qualquer fatura ou crédito da
CONTRATADA em favor do CONTRATANTE.

18.5. A Contratada sera sancionada com o impedimento de licitar e contratar com o Governo do Estado de Roraima e sera
descredenciada do Sistema de Cadastramento de Fornecedores do Contratante pelo prazo de até 05 anos, sem prejuizo das
multas previstas neste termo e das demais cominagdes legais, nos seguintes casos:

18.5.1. Apresentar documentagao falsa;

18.5.2. Retardar a execugdo do objeto;

18.5.3. Falhar ou fraudar na execucdo do contrato;
18.5.4. Comportar-se de modo inidoneo;

18.5.5. Cometer fraude fiscal;

18.6. Para a conduta descrita no item 18.5.4, reputar-se-do inidoneos atos tais como descritos nos artigos 178 da Lei n°
14.133/21.

18.7. Para as condutas descritas nos itens 18.5.1, 18.5.2, 18.5.3 e 18.5.5, sera aplicada multa de até 20% do valor total da
contratacao;

18.8. A Contratada podera sofrer a penalidade de adverténcia prevista no inciso I, do art. 87, da Lei n.° 8.666/1993, nos casos
de falha na execug¢do do objeto que ndo acarrete prejuizo significativo ao Contratante;

18.9. Se o valor do crédito for insuficiente para cobrir o valor da multa, fica a Contratada obrigada a recolher a importancia
devida no prazo de 15 dias, contados da comunicagdo formal;

18.10. Fica assegurada o contraditério e ampla defesa quando da aplicagdo das penalidades definidas neste item, iniciando-se
com a defesa prévia no prazo de 5 dias uteis, contados da intimagdo formal da Contratada;

18.11. As penalidades regularmente aplicadas serdo registradas no SICAF e publicadas no Diario Oficial do Estado de
Roraima.

19. DOCUMENTOS RELATIVO A HABILITACAO JURIDICA:
19.1. Ato constitutivo (Contrato Social, Estatuto, ou Declaragdo de Firma Individual);
19.1.1. Copia da Carteira de Identidade (ou qualquer outro documento com foto) do(s) representante(s) da empresa;

19.2. No caso de Procurador: Procuragdo publica ou privada acompanhada da Cépia da Carteira de Identidade (ou qualquer
outro documento com foto) do procurador.

20. DOCUMENTOS RELATIVOS A REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA:
20.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Geral de Contribuintes (CGC);

20.1.1. Prova de regularidade com a FAZENDA ESTADUAL,;

20.1.2. Prova de regularidade com a FAZENDA MUNICIPAL,;

20.1.3. Prova Qe regularidade com a Fazenda Federal, mediante apresentagio da CERTIDAO RELATIVA AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO;

20.1.4. Certificado de Regularidade do FGTS, expedido pela Caixa Econdmica Federal, conforme alinea "a" do artigo 27 da
Lei n®. 8.036/90, devidamente atualizado;

20.1.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT, conforme Lei n°. 12.440/11, devidamente atualizada.

21. DAS DECLARACOES:

21.1. DECLARACAO de que a empresa ndo possui menores de idade no seu quadro funcional, em cumprimento ao disposto
no artigo 7°, inciso XXXIII da Constituicdo Federal, conforme determina o artigo 27, inciso V, da Lei Federal n° 8.666/93 e
suas alteracdes. Podendo ser utilizado o modelo do ANEXO II deste PB.

22. DA VIGENCIA E EFICACIA DO CONTRATO:

22.1. O prazo de vigéncia do contrato sera de até 180 (dias) dias, necessarios ao atendimento da demanda continuos e
ininterruptos nos critérios do Art. 24 IV da Lei 8.666/93, contados a partir da tiltima assinatura.

8of 11 25/10/2021 17:06



SEI/GRR - 2979304 - Projeto Basico https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&a...

22.1.1. O Contrato a que se refere o item acima tera eficacia legal apos a publicagdo do seu extrato no Diario Oficial do
Estado, conforme prevé o art. 61 da Lei 8.666/93.

23. ALTERACAO CONTRATUAL:

23.1. O contrato podera ser alterado nos casos previstos no art. 65 da Lei n.° 8.666/93, desde que haja interesse do Contratante
e as justificativas adequadas a situagao.

24. RESCISAO CONTRATUAL:

24.1. A inexecucdo total ou parcial da obrigacdo ensejard sua rescisdo, com as consequéncias contratuais, de acordo com o
disposto nos artigos 77 a 80 da lei 8.666/93 e alteragdes posteriores.

24.2. A rescisdo contratual podera ainda ocorrer conforme Art. 79 inciso I c¢/c com Art. 78, inciso XII da lei 8.666/93 e
alteracdes posteriores, (por razdes de interesse publico);

24.3. A rescisdo do contrato podera ser:
a) Determinada por ato unilateral e escrito da Administracao;

b) Amigavel, por acordo entre as partes, reduzidas a termo no processo da licitagdo, desde que haja conveniéncia para a
Administragao;

¢) Judicial, nos termos da legislagao;

24.4. A rescisao administrativa ou amigavel devera ser precedida de autorizacdo escrita e fundamentada da autoridade
competente.

24.5. Ocorrendo impedimento, paralisagdo ou sustagdo do Contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente por igual tempo;

24.6. A rescisdo por descumprimento das cldusulas contratuais acarretara a reten¢do dos créditos decorrentes da contratagao,
até o limite dos prejuizos causados 8 CONTRATANTE, além das sangdes previstas neste instrumento.

25. DO VALOR ESTIMADO:

25.1. O valor estimado sera realizado de acordo com os critérios adotados pela Geréncia Especial de Cotacdo GEC/NP
/SESAU-RR;

25.2. Em caso de discordancia existente entre as especificagdes deste objeto descritas no COMPRASNET — CATMAT e as
especificagdes constantes do ANEXO I, deste PB prevalecerdo as especificacdes deste tltimo Projeto Basico.

26. DOTACAO ORCAMENTARIA:

26.1. As despesas decorrentes da aquisicdo, objeto deste Projeto Basico, correrdo a conta dos recursos consignados no
orcamento da Secretaria de Estado da Saude, para o exercicio de 2021, conforme abaixo:

a) PROGRAMA DE TRABALHO: 10.302.078.2251/01
b) ELEMENTO DE DESPESA: 33.90.30

c) FONTE: 109

d) TIPO DE EMPENHO: ORDINARIO;

27. DISPOSICOES FINAIS:

27.1. Os casos omissos e as duvidas que surgirem quando da execucdo do objeto, constante deste Projeto Bésico serdo
resolvidos entre as partes contratantes, por meio de procedimento administrativo e/ou Judicial.

27.2. Ressaltamos que o presente Projeto Basico foi elaborado com base nas informagdes técnicas extraidas do
Ep. 2908311 e 2853708 cuja as informacdes nele contida sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do
Processo da Coordenacdo Geral de Atengdo Farmacéutica, sendo de responsabilidade deste Niicleo de Processo acrescentar as
informagdes minimas necessarias conforme o Art. 6° da Lei 8.666/93.

28. ANEXOS:
28.1. ANEXO I — ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES;
28.2. ANEXO II - MODELO DA DECLARACAO de que a empresa niio possui menores de idade no seu quadro funcional;
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Digitado:

ALESSANDRO MAGALHAES SARAIVA
NP/GERTRPB/SESAU

*Revisado e Aprovado:

*NOTA:

O presente Projeto Bésico e seus Anexos devem ser revisados pelo
Gestor do Processo no intuito de verificar se atende aos pré-requisitos
para aquisi¢ao do objeto, podendo apresentar as consideragdes que julgar
necessarias em despacho proprio para que este Nucleo de Processos
proceda com as corregdes.

SHEYLA GABRIELA LEDUR
FARMACEUTICA

MARCILENE BRITO SAMPAIO
COORDENADORA GERAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
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Autorizado:
ANTONIO LEOCADIO VASCONCELOS FILHO
Secretario de Estado da Saude
SESAU/RR
ANEXO 1
ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES
ESTIMATIVA
MEDICAMENTO - DOSE DOSE
ITEM | CATMAT (PRINCIPIO ATIVO) APRESENTACAO DIARIA MENSAL PARA CADA 6
MESES
02
MESILATO DE CAPSULAS [ 720
! 19628 DABRAFENIBE 75 MG DE 12 EM 120 CAPSULAS CAPSULAS
12 HORAS
5 02590 DIMETILSULFOXIDO MG 8}X COIXI(I; 30 180
DE TRAMETINIBE DIA COMPRIMIDOS | COMPRIMIDOS
ANEXO II

25/10/2021 17:06




SEI/GRR - 2979304 - Projeto Basico

11 of 11

(ATENCAO! INSERIR LOGOMARCA/TIMBRE DA EMPRESA)

A SECRETARIA DE ESTADO DA SUDE — SESAU/RR
PROCESSO N°: XXXXXXX

DECLARACAO

O(A) empresa , inscrita no CNPJ n° ,
sediada na , DECLARA que nio possui no seu quadro de funcionarios,
trabalhador menor de 18(dezoito) anos atuando em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e menor de 16(dezesseis) anos
atuando em qualquer trabalho, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de 14(quatorze) anos, em cumprimento ao disposto no
artigo 7°, inciso XXXIII da Constitui¢ao Federal, conforme determina o artigo 27, inciso V, da Lei Federal n°® 8.666/93 ¢ suas
alteragoes.

Local e Data
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(Assinatura e Carimbo do Declarante)
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Documento assinado eletronicamente por Alessandro Magalhies Saraiva, Gerente de Niicleo de Credenciamento e
Contratualizagao, em 23/09/2021, as 16:22, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

il
Sel
assinatura
eletrénica

&

Documento assinado eletronicamente por Marcilene Brito Sampaio, Coordenadora Geral de Assisténcia
Farmacéutica, em 23/09/2021, as 18:02, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

il
sel
assinatura
eletrénica

e

&

Documento assinado eletronicamente por Sheyla Gabriela Ledur, Farmacéutica, em 24/09/2021, as 13:17, conforme Art.
5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

il
Sel
assinatura
eletrdnica

&

Documento assinado eletronicamente por Antonio Leocadio Vasconcelos Filho, Secretario de Estado da Saide, em
24/09/2021, as 16:12, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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