Ministério da Satude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Imunizagdo e Doengas Transmissiveis

TERMO DE REFERENCIA
NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico para Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORCAMENTARIO:10.122.5018.21C0.6500
FORMA DE PROCEDIMENTO: Contratagdo Direta
TIPO DE CONTRATACAO: Dispensa

JUSTIFICATIVA: Dispensa de licitagdo com fundamento no art.2°, inciso I, da Medida Provisoria n° 1.026/2021

1. DECLARAGAO DO OBJETO (REDAGCAO DA MP N2 1.026/2021)
1.1. Aquisicdo de VACINA DE VETORES COMBINADOS (VACINA SPUTNIK V) para prevencdo de infeccdo por CORONAVIRUS causado por VIRUS SARS-COV-2, conforme
condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento:
Item Descrigdo do Item (Objeto) CATMAT Unidade de Medida Quantidade
VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL -
1 COMPONENTE | BR0475096 Doses 5.000.000
VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), INJETAVEL -
2 COMPONENTE II BR0475096 Doses 5.000.000
1.2. Descrigdo Detalhada do Objeto:

ITEM 1. VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), VETORES COMBINADOS, COMPONENTES I, SOLUGAO INJETAVEL, INTRAMUSCULAR,
3ML, 0,5MG/DOSE. (VACINA SPUTNIK V)

ITEM 2. VACINA, COVID-19 (CORONAVIRUS, SARS-COV-2), VETORES COMBINADOS, COMPONENTES I, SOLUCAO INJETAVEL, INTRAMUSCULAR,
3ML, 0,5MG/DOSE. (VACINA SPUTNIK V)

2. FUNDAMENTACAO SIMPLIFICADA DA CONTRATAGAO (REDACAO DA MP N2 1.026/2021)

2.1. A covid-19 é a maior pandemia da histdria recente da humanidade ja tendo ocasionado mais de 109 milhdes de casos confirmados no mundo e cerca de 2,4 milhGes de
Obitos até o dia 15/02/2021. No Brasil ja foram confirmados cerca de 9,8 milhdes de casos e 239 mil 6bitos. Para mitigar os impactos da covid-19 no Brasil foram implementadas uma
série de medidas ndo farmacoldgicas que, a despeito de terem sido eficazes em retardar o avango da epidemia, estdo associadas a elevados custos sociais e econémicos e ainda ndo
conseguiram interromper a circulagdo do virus no pais. De fato, a partir da semana epidemioldgica 46 de 2020, o pais vem identificando uma nova elevagdo no nimero de casos e
Obitos ocasionados pela doenga, com alguns estados e municipios voltando a implementar medidas ndo farmacoldgicas agressivas para o combate a doenga. Dessa forma entende-se
que apenas uma vacina eficaz sera capaz de permitir uma retomada completa das atividades econémicas e evitar centenas de milhares a milhdes de 6bitos no pais. Considerando
ainda os custos elevados da pandemia do ponto de vista econémico e social a vacinagdo seguramente sera uma das medidas mais custo efetivas, possibilitando ndo sé a preservacdo
de milhares de vidas bem como uma economia substancial.

2.2. Da vacina SPUTNIK V

2.2.1. A vacina SPUTNIK V consiste em dois componentes recombinantes vetoriais de replicagdo deficiente, Adenovirus Ad26 (rAd26) e Adenovirus 5 (rAd5), ambos com o
segmento gendmico responsavel pela codificagdo da proteina spike (S) completa do SARS-CoV-2. A vacina deve ser administrada por via intramuscular, e é apresentada em duas
formulagdes, uma congelada com 0,5 mL, que deve ser conservada a -182C e outra liofilizada, que deve ser conservada entre 22C e 82C, com necessidade de reconstituigdo com 1 mL

de 4gua para injecio. Ambos os componentes (rAd26 e rAd5) contém 1011 particulas virais por dose.

2.2.2. Estudos de fase I/Il foram conduzidos em 76 voluntdrios saudaveis de 18 a 60 anos em dois hospitais na Russia. Na fase | voluntarios receberam uma dose da vacina com
o componente rAd26 ou o componente rAd26 e na fase 2 os voluntarios receberam duas doses (uma com o componente rAd26 e a outra com o componente rAd5) com 21 dias de
intervalo.

2.2.3. A vacina foi bem tolerada e produziu respostas imunes humorais e celulares em adultos saudaveis. Ambas as formulagdes de vacinas foram seguras e bem toleradas. Os
eventos adversos mais comuns foram dor no local da inje¢do (44 [58%]), hipertermia (38 [50%]), cefaleia (32 [42%]), astenia (21 [28%]), mialgia e artralgia (18 [24%]). A maioria dos
eventos adversos foi leve e nenhum evento adverso sério foi detectado.

2.2.4. As respostas IgG foram observadas em todos os participantes, com titulos médios geométricos significativamente superiores aos relatados em pessoas que se
recuperaram da COVID-19. Os anticorpos para o SARS-CoV-2 e anticorpos neutralizantes aumentaram significativamente no dia 14 e continuaram a aumentar durante todo o periodo
de observacdo. Respostas especificas de células T atingiram o pico no dia 28 apds a vacinagdo; Soroconvers3o para anticorpos neutralizantes no D28: rAd26-S (congelada/liofilizada):
66,7%/55,6%; rAd5-S (congelada/liofilizada): 66,7%/88,9%; rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 95%/95%; Resposta imune celular no D14 ou D28, com aumento na produgdo de IFN
gamma antigeno especifico por células mononucleares periféricas medidas por ELISA: rAd26-S (congelada/liofilizada): 100% / 66,7%; rAd5-S (congelada/liofilizada): 100% / 100%;
rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 100% Participantes com resposta imune celular CD4+ e/ou CD8+: rAd26-S (congelada/liofilizada): 77,78% / 77,78%; rAd5-S (congelada/liofilizada):
88,89% / 77,78%; rAd26 + rAd5 (congelada/liofilizada): 95% / 100%

2.2.5. A eficacia da vacina foi avaliada com 21.977 individuos adultos. Na andlise interina, ja publicada, ndo foram observados eventos adversos graves causados pela vacina. A
eficacia para prevengdo de covid-19 foi de 91%, tendo sido estavel em todas as faixas etdrias avaliadas.

2.3. AVALIACAO DE EFICACIA E SEGURANCA

2.3.1. Os dados de eficacia e seguranga das vacinas covid-19 estdo sendo avaliados na maioria das vezes com intervalos curtos de acompanhamento (poucos meses apos a

vacinagdo). Desta forma ainda é desconhecida a eficacia e seguranga a longo prazo dessas vacinas. Ainda ndo se sabe qual impacto que as novas variantes do SARS-CoV-2 poderdo
trazer no que diz respeito a reducdo da eficacia destas vacinas. E possivel que a eficacia reduza a longo prazo bem como com o surgimento de novas variantes. Ressalta-se ainda que a
presente vacina ainda nao foi aprovada para uso emergencial ou para registro definitivo por parte da Anvisa. O que poderd impossibilitar o uso da mesma caso essa aprovagdo ndo se
de em tempo habil ou mesmo seja negada.

2.3.2. No entanto entende-se que o perfil de risco beneficio é ainda extremamente favoravel, com elevada probabilidade de impacto positivo na salde da populagdo e
mitigagdo dos efeitos da pandemia.

2.4. DA NECESSIDADE DE AQUISICAO

2.4.1. Frente ao exposto na Nota Técnica 116/2021-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (0019094968) é do entendimento da Coordenagdo-Geral do Programa Nacional de Imunizagdo

(CGPNI) que a aquisi¢do de vacinas COVID-19 é urgente no pais. A aquisigdo de um produto ainda em fase de pesquisas clinicas e ainda sem aprovag¢do pela Anvisa sera naturalmente
um investimento de risco. No entanto, tal investimento se justifica visando assegurar a aquisicdo de doses de vacina em um cendrio de elevada procura mundial por este
imunobioldgico e com escassez de oferta. O quantitativo ofertado pela Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A, 10 milhes de doses da vacina Sputinik seguramente trard impacto
positivo e permitird acelerar a campanha de vacinagdo em andamento.



2.4.2. Conforme descrito no PLANO NACIONAL DE OPERACIONALIZAGCAO DA VACINAGAO CONTRA A COVID-19 (PNO), considerando a transmissibilidade da covid-19 (RO entre
2,5 e 3), cerca de 60 a 70% da populagdo precisaria estar imune (assumindo uma populagdo com interagdo homogénea) para interromper a circulagdo do virus. Desta forma seria
necessaria a vacinagdo de 70% ou mais da populagdo (a depender da efetividade da vacina em prevenir a transmissibilidade) para eliminagdo da doenga. Portanto, em um momento
inicial, onde ndo existe ampla disponibilidade da vacina no mercado mundial, o objetivo principal da vacinagdo passa a ser focado na redugdo da morbimortalidade causada pela covid-
19, bem como a manutengdo do funcionamento da forga de trabalho dos servicos de saude e a manutengdo do funcionamento dos servigos essenciais. Desta forma optou-se pela
vacinagdo dos grupos prioritarios elencados no Plano Nacional de Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19, o que demandara cerca de 162 milhdes de doses de vacina,
considerando um esquema com 2 doses e um percentual de perdas estimados em cerca de 5%. Com os acordos ja firmados pelo Ministério da Saude, foram entregues cerca de 11
milhGes de doses até o momento.

2.4.3. Considerando a imprevisibilidade do cronograma de entrega por parte das farmacéuticas ja contratadas e a escassez de doses fornecidas, faz-se necessario procurar o
fornecimento com outros fornecedores, visando acelerar o processo de vacinagdo no pais, em especial num cenario com elevagdo no nimero de casos em diversas Unidades da
Federagdo.

2.4.4. Ressalta-se, no entanto, que a oferta da vacina e administragdo da mesma na populagdo devera ocorrer apenas apds a autorizagdo para uso por parte da Anvisa e a
divulgacdo dos resultados dos estudos de fase 3, nos quais venha a ser demonstrado a eficacia e seguranga da vacina.

2.5. JUSTIFICATIVA DA DISPENSA DE LICITACAO COM FULCRO O ART.2¢2, INCISO I, DA MEDIDA PROVISORIA N2 1.026/2021.

2.6. A MP n2 1.026/2021 foi publicada em 06 de janeiro de 2021 e dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisigdo de vacinas, insumos, bens e servigos de

logistica, tecnologia da informagdo e comunicagdo, comunicagdo social e publicitdria e treinamentos destinados a vacinagdo contra acovid-19 e sobre o Plano Nacional de
Operacionalizagdo da Vacinagdo contra a Covid-19.

2.7. 0 art.29, inciso |, da Medida Proviséria n? 1.026/2021:

| - a aquisi¢do de vacinas e de insumos destinados a vacinagdo contra acovid-19, inclusive antes do registro sanitario ou da autorizagdo tempordria de uso emergencial;

2.8. Ja o art .32 traz a seguinte redagdo:
Art. 32 Nas dispensas de licitagdo decorrentes do disposto nesta Medida Proviséria, presumem-se comprovadas:
| - a ocorréncia de situagdo de emergéncia em saude publica de importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2); e

Il - a necessidade de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em satde publica de importancia nacional decorrente do coronavirus (SARS-CoV-2).

2.9. Dessa forma, considerando tratar-se de aquisi¢do de vacina contra a COVID-19, de pronto atendimento a situagdo de emergéncia em saude publica, entende-se como
atendidos os requisitos exigidos pela normativa.
3. DESCRICAO RESUMIDA DA SOLUGAO (REDAGAO DA MP N2 1.026/2021)
3.1. Aquisicdo da VACINA DE VETORES COMBINADOS (VACINA SPUTNIK V):
3.1.1. COMPOSICAO
3.1.2. A VACINA SPUTNIK V consiste em dois componentes recombinantes vetoriais de replicagdo deficiente, Adenovirus Ad26 (rAd26) e Adenovirus 5 (rAd5), ambos com o
segmento gendmico responsavel pela codificagdo da proteina spike (S) completa do SARS-CoV-2.
3.1.3. COMPONENTE |
SOLUCAO INJETAVEL INTRAMUSCULAR 3ML — 5 DOSES - 0,5MG/DOSE
3.1.4. COMPONENTE Il
SOLUGAO INJETAVEL INTRAMUSCULAR 3ML — 5 DOSES - 0,5MG/DOSE
3.1.5. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
3.1.5.1. A vacina deve ser administrada por via intramuscular, e é apresentada em duas formulages, uma congelada com 0,5 mL, que deve ser conservada a -189C.
3.1.6. INDICAGOES
3.1.6.1. A vacina VACINA SPUTNIK V é indicada para imunizagdo ativa para prevengdo de casos de COVID-19, doenga causada pelo virus SARS-CoV-2, em individuos com 18 anos

ou mais que sejam suscetiveis ao virus.

3.1.6.2. O esquema vacinal completo com duas doses é necessario para obter a resposta imune esperada para a prevengdo de COVID-19. A protegdo em individuos com
esquemas incompletos ndo foi avaliada nos estudos clinicos.

3.1.6.3. N&o ha estudos que demonstrem protecdo da vacina adsorvida covid-19 (inativada) contra a infec¢do por SARS-CoV-2, uma vez que o objetivo dos estudos realizados até
o momento foi o de avaliar a eficdcia para a protegdo contra a doenga causada pelo SARS-CoV-2. Portanto, as pessoas que receberem o esquema de imunizagdo deverdo manter as
medidas de prevencgdo contra infecgdo por SARS-CoV-2 para diminuir o risco de infecgdo e transmissdo do SARS-CoV-2 a contactantes. Em particular, profissionais de saude, devem
manter a utilizagdo das medidas de biossegurancga para evitar a infec¢do e transmissdo do SARS-CoV-2.

4. REQUISITOS DA CONTRATA(;AO (REDA(;AO DA MP N2 1.026/2021)
4.1. CRONOGRAMA DE ENTREGA
Cronograma de Entrega — Item n2 1 e 2 — VACINA DE VETORES COMBINADOS (VACINA
SPUTNIK V)
Parcelas Quantitativo (doses) Prazo maximo de entrega
15 dias apds a obtengdo da
12 200.000 — Componente | (item 1) autorizagdo tempordria de uso
200.000 — Componente Il (item 2) emergencial ou registro
definitivo
45 dias ap6s a obtengdo da
92 1.000.000 — Componente | (item 1) | autorizagdo temporaria de uso
1.000.000 — Componente Il (item 2) emergencial ou registro
definitivo
60 dias apds a obtengdo da
32 3.800.000 — Componente | (item 1) autorizagdo tempordaria de uso
3.800.000 — Componente Il (item 2) emergencial ou registro
definitivo
Total 10.000.000 -
4.2. A CONTRATANTE podera anuir com a alteragdo do cronograma, desde que verificada a auséncia de culpa da CONTRATADA em possivel atraso injustificado.
4.3. A CONTRATANTE terd o direito de exclusividade na aquisicio de doses da VACINA (SPUTNIK V) DE VETORES COMBINADOS PARA PREVENGAO DE INFECCAO POR

CORONAVIRUS CAUSADO POR VIRUS SARS-COV-2, produzidas ou importadas pela Contratada em todo o territério nacional, enquanto durar o presente contrato.

4.4. Havendo necessidade de prorrogagdo ou antecipagdo no cronograma, ou do quantitativo da respectiva parcela de entrega, caberd a CONTRATADA encaminhar oficio
com embasamento técnico e justificativas, incumbindo a CONTRATANTE se manifestar quanto ao impacto da alteragdo e o aceite ou ndo da nova proposta, de acordo com o interesse
da Administragdo.

4.5. Os Oficios de prorrogacdo dos cronogramas, ou de alteragdo dos quantitativos das parcelas, somente serdo apreciados se encaminhados com antecedéncia minima de
30 (trinta) dias da data prevista para a entrega de cada parcela, ressalvados os casos fortuitos ou de forga maior.



4.6. O quantitativo final do lote a ser entregue devera ser confirmado por oficio ao MS com a antecedéncia minima de dois dias Uteis antes da data de entrega, sem prejuizo
ao exposto do item anterior.

4.7. LOCAL DE ENTREGA
4.7.1. As entregas das parcelas deverdo ser realizadas deforma centralizada no Almoxarifado do Ministério da Saude em Sdo Paulo no endereco abaixo:

Almoxarifado do Ministério da Saude:

Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados)

Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, n2 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 A 17 e 18A, Municipio de Guarulhos — SP. CEP: 07.143-000.
E-mail para agendamento: cglog.agendamento@saude.gov.br.

4.7.1.1. A empresa contratada devera agendar cada entrega, entrando em contato com a drea responsavel através do telefone: (61) 3315-3582.

4.7.2. Nos termos do art. 73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/93, os imunobioldgicos, objeto desta aquisi¢do, serdo recebidos da seguinte forma:

4.7.2.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 1 dia, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de
sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.7.2.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 15 dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

4.7.2.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 dias, contados do recebimento provisério, ap6s a verificagdo da qualidade pelo INCQS e quantidade do material
e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

4.7.2.4. Na hipotese 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.

4.7.2.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.

4.8. CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

4.8.1. O inicio do prazo de execugdo do objeto fica condicionado a obtengdo da autorizagdo de uso emergencial ou registro definitivo.

4.8.2. Os imunobioldgicos deverdo ser entregues com a embalagem integra e em perfeito estado de conservagdo, devendo estar separado por lotes e prazos de validade, com
os respectivos quantitativos impressos no recibo, na guia de remessa e em outro documento que comprove o respectivo fornecimento;

4.8.3. Os imunobioldgicos deverdo conter em suas embalagens primdrias (frascos-ampolas, frascos, blisteres ou strips e ampolas): nimero de lote, data de validade, nome
comercial, denominagdo genérica da substancia ativa e respectiva concentragdo por unidade posoldgica;

4.8.4. As condigBes de armazenamento e de transporte deverdo estar de acordo com especificagdes técnicas do produto (a exemplo de temperatura, umidade, luz) aprovadas
pela Anvisa;

4.8.5. Cada lote deverd estar acompanhado pelo respectivo protocolo resumido de Produgdo e Controle de Qualidade, no qual terad de constar todos os ensaios de controle
(acompanhados dos respectivos resultados) das etapas de produgdo e de produto final;

4.8.6. O prazo de validade dos imunobioldgicos ndo devera ter transcorrido mais de 35% (trinta e cinco por cento) na data da entrega do produto;

4.8.7. Na hipotese do ndo cumprimento dos limites acima preconizados, o Departamento de Vigilancia em Doengas Transmissiveis - DEIDT/SVS/MS deverd ser consultado
prévia e oficialmente para se manifestar acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do imunobiolégico.

4.8.8. A CONTRATADA, juntamente com os imunobioldgicos, devera entregar os documentos abaixo:

4.8.8.1. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, emitido pela ANVISA;

4.8.8.2. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo ou publicagdo no Didrio Oficial.

4.8.8.3. Os documentos solicitados deverdo ser apresentados dentro do prazo de validade no original ou em cépia.

4.8.9. As amostras destinadas para testes de controle de qualidade serdo retiradas, quando solicitadas pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde - INCQS, do
quantitativo total contratado.

49. DA QUALIFICAGAO TECNICA

4.9.1. A empresa devera apresentar os seguintes documentos:

4.9.2. Licenga ou Alvara Sanitdrio Estadual ou Municipal emitido pela Vigilancia Sanitéria local;

4.9.3. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE);

4.9.4. Os documentos apresentados deverdo ser em cdpia digitalizada e ndo serdo aceitas documentagdes vencidas e nem protocolos, salvo para os protocolos de pedido de
revalidagdo dos documentos constantes da Habilitagdo Técnica.

5. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

5.1. Sdo obrigagdes da Contratante:

5.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢Ges estabelecidas neste Termo de Referéncia;

5.1.2. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢Ges, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
5.1.3. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;

5.1.4. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

5.2. A Administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo 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.
5.3. Constituem atividades do DEIDT/SVS/MS:
5.4. Indicar o (s) servidor (es) responsavel (is) como fiscal (is) do contrato;
5.4.1. Constituem atividades do Fiscal de Contrato:
a) Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das atividades contratadas;
b) Notificar a CONTRATADA quanto a qualquer fato que gere o descumprimento das clausulas contratuais;
c) Controlar a vigéncia dos contratos;

d) Encaminhar a Coordenagdo- Geral de Execugdo Orgamentdria e Financeira - CGORF/DLOG a (s) nota (s) fiscal (s), fatura (s), ordem (s) de servico (s) devidamente
atestadas, caso estejam estritamente em conformidade com os descritivos contratuais;

e) Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela CONTRATADA das obrigagdes assumidas;

f) Emitir relatério final de execugdo do contrato de sua responsabilidade.
5.5. Constituem atividades da area demandante:

a) Acompanhar e controlar o estoque, principalmente quanto a quantidade e a qualidade do produto previsto no objeto do contrato administrativo.
5.6. Encaminhar ao CONTRATADO, com antecedéncia minima de 60 (sessenta) dias, as solicitagSes sobre possiveis alteragdes do cronograma de entrega;

5.7. Responder, em até 05 (cinco) dias Uteis, as solicitagdes de reprogramagdo do cronograma de entrega, encaminhados pelo CONTRATADO. Ressalta-se que esta resposta
ndo exime a CONTRATADA de possiveis penalidades;



5.8. Responder, em até 03 (trés) dias Uteis as solicitagdes de agendamento para a entrega dos imunobioldgicos, informando a data disponivel para recebimento do objeto no
local indicado neste Termo de Referéncia.

6. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

6.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no contrato, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

6.1.1. Dar preferéncia a CONTRATANTE na aquisi¢do de doses de vacina contra a covid-19 produzidas pela contratada em territério nacional ou importadas pela CONTRATADA,
enquanto durar a pandemia.

6.1.1.1. A CONTRATANTE podera autorizar, em carater excepcional, a comercializagdo pela CONTRATADA de doses da vacina contra a covid -19, devendo para tanto ser notificada
formalmente com antecedéncia minima de 20 dias da data prevista para contratagdo junto a outro ente, sobre a intengdo de venda com a devida justificativa.

6.1.1.2. A CONTRATANTE deverd se manifestar sobre a autorizagdo no prazo maximo de 05 dias, a contar da data do protocolo da notificagdo formal

6.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigBes, conforme especificagBes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagGes referentes a: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricagdes, validades, numeros de empenho, além do nome e
endereco do local de entrega;

6.1.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);
6.1.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas o objeto com avarias ou defeitos;
6.1.5. 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 comprovagdo;

6.1.6. Manter, durante a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢es assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na Dispensa de
Licitagdo;

6.1.7. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato.

6.1.8. Encaminhar ao CONTRATANTE, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias, as solicitagbes sobre possiveis alteragdes do cronograma de entrega;

6.1.9. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdes e demais documentos fornecidos pelo CONTRATANTE;

6.1.10. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgdo, fornecimento e entrega do imunobioldgico, inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas

e/ou danos e de seguro;

6.1.11. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o imunobiolégico fornecido, reservando a CONTRATANTE o direito de deduzir dos valores a
serem pagos a CONTRATADA, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente ndo recolhidos;

6.1.12. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar a CONTRATANTE ou a terceiros em razdo de a¢do ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus
propostos, independente de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeito;

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

6.1.14. Prestar esclarecimentos 3 CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, quando solicitados;
6.1.15. Entregar o imunobioldgico, na data da entrega, com o prazo de validade de, pelo menos, 65% (sessenta e cinco por cento) do seu periodo total;
6.1.16. Na hipétese do ndo cumprimento do limite do subitem acima preconizado o Departamento de Imuniza¢do e Doengas Transmissiveis (DEIDT) devera ser consultado

prévia e oficialmente para manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do imunobioldgico;

6.1.17. O transporte dos imunobioldgicos devera ser feito por transportadora que detenha autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de
modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

6.1.18. Em se tratando de produtos termoldbeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de produtos fotossensiveis, estes
deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade;

6.1.19. Apresentar quaisquer atualizagdes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaracdo de autoridade sanitaria,
competente no pais onde sera fabricado o produto, atestando que a contratada cumpre as Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos (GMP/BPF), sendo certo que o produto
entregue a Administragdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condigdo de aceitagcdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaragdo (ou subsequentes
atualizagBes);

6.1.20. Facultar ao CONTRATANTE amplo acesso as instalagdes da CONTRATADA, em hordrio comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificagdo quanto a
fabricagdo ao armazenamento e ao controle de qualidade do produto, objeto da presente aquisi¢do, a qualquer tempo;

6.1.21. Apresentar o imunobioldgico com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de temperatura exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem
estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

6.1.22. Atender, em qualquer tempo, as solicitagdes para fornecimento de amostras, formuladas pelo CONTRATANTE, para analise da qualidade do imunobioldgico. As amostras
eventualmente solicitadas serdo contabilizadas como parte do quantitativo contratado;

6.1.23. Respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas federais;

6.1.23.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizagdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes

consequéncias: assinatura de prazo para a adogdo das medidas necessdrias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constitui¢do; ou condenagdo dos agentes
publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execugdo do contrato.

7. DA SUBCONTRATAGAO

7.1. N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.
8. DA ALTERAGAO SUBJETIVA
8.1. 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

habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administragdo a continuidade do contrato.

9. CRITERIO DE MEDICAO E PAGAMENTO (REDACAO DA MP N2 1.026/2021)

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

9.1.1. O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) serd confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros,
designados pela autoridade competente.

9.2. A CONTRATANTE indicara um fiscal de contrato ou comissio, que serd responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo da execucdo, conforme Portaria GM n2 78/2006
e Circular MS/SE/GAB n¢2 40, emitida pelo Gabinete da Secretaria Executiva, assim como artigos. 67 e 73 da Lei n? 8.666/1993.

9.3. O Fiscal/comissdo do contrato devera manter permanente vigilancia sobre as obrigagbes da CONTRATADA, definidas nos dispositivos contratuais e condi¢gdes do Termo
de Referéncia e, fundamentalmente, quanto a inarredavel observancia aos principios e preceitos consubstanciados na Lei n2 8.666/93, com suas alteragdes.

9.4. 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 imperfeigdes técnicas ou vicios redibitérios, 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.



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

9.6. DO PAGAMENTO

9.6.1. 0 pagamento s6 sera feito uma vez concluida a andlise e a eventual aprovagdo integral pela Anvisa, para uso emergencial e temporario e/ou registro definitivo.

9.6.2. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, por meio de ordem bancdria, para crédito em
banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

9.6.3. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo 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 apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 52, § 32, da Lei n2 8.666, de 1993.

9.7. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o érgdo contratante atestar a execugdo do objeto do contrato.

9.8. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na

impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 29 da Lei n? 8.666, de 1993.

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

9.9. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, como, por
exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as medidas
saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a ap6s a comprovacgdo da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer énus para a Contratante.

9.10. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
9.11. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencdo das condigdes de habilitacdo exigidas no edital.
9.12. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,

regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

9.13. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo temporaria de
participagdo em licitagdo, no ambito do drgdo ou entidade, proibi¢do 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.

9.14. N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagdo 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.

9.15. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
a contratada a ampla defesa.

9.16. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo regularize sua
situagdo junto ao SICAF.

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

9.17. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

9.17.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e

contribuigbes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

9.18. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de
compensacao financeira devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicagdo da seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratodrios;

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 compensago financeira = 0,00016438, assim apurado:

1=(TX) I=(6/.100) 1=0,00016438
365 TX= Percentual da taxa anual = 6%
10. DO REAJUSTE
10.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.
10.1.1. Dentro do prazo de vigéncia do contrato e mediante solicitagdo da contratada, os pregos contratados poderdo sofrer reajuste apds o interregno de um ano, aplicando-se
o indice IPCA/IBGE exclusivamente para as obrigages iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.
10.2. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.
10.3. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importdncia calculada pela ultima variagdo conhecida,

liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memoria de calculo referente ao reajustamento de pregos
do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

10.4. Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

10.5. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em substitui¢do, o que vier a ser
determinado pela legislagdo entdo em vigor.

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

10.7. O reajuste sera realizado por apostilamento.
11. DA GARANTIA DE EXECUGAO
11.1. A CONTRATADA, no prazo de 10 dias ap6s a assinatura do Termo de Contrato ou aceite do instrumento equivalente, prestara garantia no valor correspondente a 5% do

valor do Contrato, que serd liberada de acordo com as condigOes previstas neste Edital, conforme disposto no art. 56 da Lei n? 8.666, de 1993, desde que cumpridas as obrigacGes
contratuais.

11.2. Cabera ao contratado optar por uma das seguintes modalidades de garantia:

11.2.1. caugdo em dinheiro ou em titulos da divida publica, devendo estes ter sido emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidagdo e de
custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo Ministério da Fazenda;

11.2.2. seguro-garantia;

11.2.3. fianga bancdria.

11.3. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da Contratante, na Caixa Econémica Federal, com corregdo monetaria, em favor do contratante.

11.4. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogagdo de sua vigéncia, a garantia devera ser readequada ou renovada nas mesmas condigdes.



11.5. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacdo, a Contratada obriga-se a fazer a respectiva reposi¢do no prazo maximo
de 10 dias Uteis, contados da data em que for notificada.

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

11.7. A garantia prestada pelo contratado sera liberada ou restituida ap6s a execugdo do contrato e, quando em dinheiro, atualizada monetariamente. (artigo 56, §42 da Lei n?
8666/93).

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n? 8,666/93, a Contratada que:

12.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagSes assumidas em decorréncia da contratagdo;

12.1.2. Ensejar o retardamento da execugdo do objeto;

12.1.3. Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

12.1.4. Comportar-se de modo inidéneo;

12.1.5. Cometer fraude fiscal;

12.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragdo pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sang¢des:

12.2.1. Adverténcia, nos casos de atraso injustificado, de até 45 (quarenta e cinco) dias, uma Unica vez;

12.2.2. Adverténcia, no caso de descumprimento do prazo de 60 (sessenta) dias de antecedéncia, para solicitagdo de alteracdo do cronograma de entrega, uma Unica vez;
12.2.3. Multa de mora correspondente a 0,1% do valor da respectiva parcela atualizada do contrato, por dia de atraso injustificado, até o limite de 3% (trés por cento), nos
seguintes casos:

12.2.4. Atraso injustificado, no cumprimento de qualquer das parcelas, superior a 45 (quarenta e cinco) dias;

12.2.5. Reincidéncia nas hipdteses que geram adverténcia.

12.2.6. Multa compensatodria correspondente a 1% (um por cento) do valor total do Contrato, no caso de inexecugdo total do objeto

12.2.7. Fica configurada a inexecugdo contratual apds o atraso injustificado superior a 90 (noventa) dias, contados a partir do fim do prazo estipulado no subitem 12.2.1;

12.2.8. em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacdo inadimplida;

12.2.9. suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o érgdo, entidade ou unidade administrativa pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo

prazo de até dois anos;
12.2.10. impedimento de licitar e contratar com drgdos e entidades da Unido com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

12.2.10.1. A Sancdo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também é aplicdvel em quaisquer das hipoteses previstas como infragdo administrativa no
subitem 12.1 deste Termo de Referéncia.

12.2.11. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir a Administragdo pelos prejuizos resultantes e
apo6s decorrido o prazo de 02 (dois) anos.

12.3. As sangbes previstas nos subitens 12.2.1, 12.2.6, 12.2.7 e 12.2.8 deste item, poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos
pagamentos a serem efetuados.

12.4. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, Il e IV da Lei n2 8.666, de 1993, as empresas ou profissionais que:

12.4.1. Tenham sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

12.4.2. Tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

12.4.3. Demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

12.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-

se o procedimento previsto na Lei n2 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

12.6. 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.

12.6.1. Caso a Contratante determine, a multa deverd ser recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela
autoridade competente.

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

12.8. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado
a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

12.9. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como
ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuragdo da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a
autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de
Responsabilizagdo - PAR.

12.10. A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n?
12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

12.12. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

13. DA SUSPENSAO

13.1. Caso a Anvisa suspenda a produgdo e o uso da vacina, automaticamente ficardo suspensas a execugdo e as obrigagdes previstas no presente instrumento.

14. DA RESCISAO

14.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido:

14.1.1. Por ato unilateral e escrito da Administragdo, nas situagdes previstas nos incisos | a XIl e XVIl do art. 78 da Lei n2 8.666, de 1993, e com as consequéncias indicadas no
art. 80 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicagdo das sangGes previstas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital;

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

14.1.3. Caso a Contratada ndo consiga a autorizagdo para uso emergencial junto a Anvisa, nesta hipotese, sem qualquer 6nus para a Contratante, ndo sendo devido, sequer, o

pagamento pelas parcelas eventualmente entregues;

14.1.4. Caso, apds a autorizagdo para uso emergencial e antes da completa execugdo do contrato, a ANVISA n3o registre o produto e/ou revogue a autorizagdo para uso
emergencial, nessa hipotese, sem dnus para a Contratante em relagdo as doses ainda ndo entregues. Quanto as doses ja entregues e ndo administradas, a Contratante sera ressarcida
pelo valor pago.

14.1.5. Por perda da autorizagdo regulatdria expedida pela ANVISA;



14.1.6. Pela falta de eficacia da VACINA DE VETORES COMBINADOS (VACINA SPUTNIK V) contra variantes que se tornem prevalentes em territério nacional, em grau tal que
impega se atingir a efetiva imunidade de rebanho por vacinagdo na populagdo brasileira.

14.2. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se 3 CONTRATADA o direito a prévia e ampla defesa.
14.3. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa prevista no art. 77 da Lei n2 8.666, de 1993.
14.4. O termo de rescisdo sera precedido de Relatdrio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o caso:
14.4.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
14.4.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
14.4.3. IndenizagBes e multas.
15. ESTIMATIVA DE PRECOS (REDAGAO DA MP N2 1.026/2021)
15.1. q custo’da contratac¢do serad de RS 693.600.000,00 (seiscentos e noventa e trés milhdes e seiscentos mil reais), conforme preco informado pela Unido Quimica no Oficio
PROPOSTA UNIAO QUIMICA (0019075560)
Item do TR Produto Valor unitario (RS) Quantidade Total (RS)
1 VACINA, C?,\}j'EDT';\?E(LCC_"égk'ﬂi\gRNlésﬁngRs'cov'z)' 69,36 5.000.000 346.800.000
2 VACINA, C%YL?’A?EE_C?ES:\\;I@Q;E;}?EAIFS cov-2), 69,36 5.000.000 346.800.000
Total 693.600.000,00

16. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
16.1. Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n2 267, de 14/11/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faga uso de

qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Ozbnio SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a exce¢do dos usos
essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 12, paragrafo Unico, do Decreto n2. 783, de 1998, e o artigo 42 da Resolu¢do CONAMA n2 267, de 14/11/2000.

17. ADEQUACAO ORCAMENTARIA (REDACAO DA MP N2 1.026/2021)

17.1. As despesas decorrentes desta contratagdo estdo programadas em dotagdo orgamentdria prdpria, prevista no orgamento da Unido, para o exercicio de 2021, na
classificagdo abaixo:

¢ Gestdo/Unidade: 00001/250005

e Fonte: Decreto n® 10.595 de 07/01/2021.

e Programa de Trabalho: 10.122.5018.21C0.6500
¢ Elemento de Despesas: 33.90.30.

17.2. No exercicio seguinte, se for o caso, as despesas correrdo a conta dos recursos préprios para atender as despesas da mesma natureza, cuja alocagdo sera feita no inicio
de cada exercicio financeiro, recursos ja destacados e aprovados por Medida Proviséria no exercicio de 2020.

———
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