SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

Numero do Processo - SISLOG
[103860]

Em conformidade com a Lei Federal n2 14.133 de abril de 2021 e com o Decreto Estadual n® 10.207 de janeiro de 2023, o Termo de
Referéncia é o documento necessario para a contratagdo de bens e servicos comuns, destinado a identificar as especificagdes do objeto
e as condig¢Bes da contratagdo e execugdo, devendo conter os elementos minimos previstos na legislagao.

O Termo de Referéncia deve ser elaborado com base nos estudos técnicos preliminares, apds o posicionamento conclusivo sobre a
adequacdo da contratagdo para o atendimento da necessidade a que se destina.

O Termo de Referéncia devera ser elaborado, obrigatoriamente, nas contratagdes de bens e servicos comuns, inclusive servicos comuns
de engenharia, independente da forma de selegdo do fornecedor, seja por licitagdo ou por contratagdo direta.

SECAO 1 - DADOS DA CONTRATACAO

1.1.D , - . .
ados do Numero do Processo Administrativo no Sei 202400005003065
Processo
1.2. Adequagao A presente contratagdo serd autorizada pelo Ordenador de Despesas, com a respectiva indicagdo
Orcamentaria orgcamentdria, nos termos do Decreto Estadual n® 10.207 de janeiro de 2023.

SECAO 2 - DEFINICAO DO OBJETO DA CONTRATAGCAO

2.1. Descrigdo resumida do |Fornecimento de Bens e Materiais e Servicos - PEMBROLIZUMABE 100MG/4ML SOLUGCAO INJETAVE
objeto FRASCO-AMPOLA

2.2. Regime de . .. .
h Fornecimento de Bens e Materiais e Servigos [formaEntrega], nos termos do Cronograma constante
fornecimento de bens ou .
X neste TR (se aplicavel).
servigos

2.3. Natureza da execugdo

. Fornecimento de Bens e Materiais e Servigos: Ndo Continuada
do objeto

2.4. Caracteristica do objeto | Comum, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

2.5. Instrumento Contratual |A presente contratagdo sera formalizada por meio de Nota de Empenho.

SECAO 3 - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO E DOS PRECOS REFERENCIAIS

3.1. Os valores referenciais estimados da contrata¢do, unitdrios e totais, aferidos conforme ampla pesquisa de mercado, sdo os
seguintes:

Descri¢ao do item 001
Cddigo 2962 - Pembrolizumabe, 100 Mg/ 4 Ml Sol Inj Ct Fa Vd Inc X 4 M

Informagdes Adicionais

LISTA CMED

Periodo (Meses)

Quantidade 432

Unidade unidade

Participagao Ampla Participagao

Local de Entrega coordenacgdo de administragdo de estoques
Diferenga Minima R$ 0,01

Valor Unitario RS 15.118,81

Valor Total RS 6.531.325,92

3.2. Preco Total Estimado: n3o sigiloso - R$ 6.531.325,92 (RS Seis Milhées e Quinhentos e Trinta e Um Mil e Trezentos e Vinte e Cinco
Reais e Noventa e Dois Centavos) .

3.3. O prego total estimado da contratagdao fundamenta-se conforme pesquisa de pregos realizada em conformidade com o Decreto
Estadual n° 9.900 de julho de 2021.

3.4. O prego estimado especificado neste Termo de Referéncia, unitario e total, corresponde ao prego maximo no qual o objeto podera
ser adjudicado. Ndo serd admitida a adjudicagdo do medicamento por preco unitdrio superior ao especificado neste Termo de

Referéncia.



3.5. Esclarecemos que o medicamento sera adquirido por for¢a de decisdo judicial, por_isso se aplica o Coeficiente de Adequagdo de
Pregos (CAP), regulamentado pela CMED em sua Resolugdo n2. 03 de 02 de margo de 2011 e atualizado por meio da Resolugdo CMED n?
05/2020, de 21 de dezembro de 2020, onde este Ultimo instituiu o percentual do CAP em 21,53% (vinte e um virgula cinquenta e
trés por cento).

3.6. O PMVG é o teto de prego para compra dos medicamentos inseridos na lista de produtos sujeitos ao CAP ou ainda de qualquer
medicamento adquirido por forca de decisao judicial.

3.7. Esclarece-se que o PMVG é o resultado da Aplicagdo do Coeficiente de Adequagdo de pregos (CAP) sobre o Prego Fabrica (PF),
estabelecido pela ANVISA.

3.8. Informamos que o medicamento pretendido ndo faz parte da lista dos farmacos beneficiados com a isen¢do do ICMS, conforme

convénio ICMS 87 / 02.

3.9. As empresas sediadas no Estado de Goias, beneficiadas pelo art. 82, inc. VIIl do RCTE — Regulamento do Cédigo Tributdrio do Estado
de Goids (Decreto n? 4.852/1997), deverdo declarar-se beneficiarias deste dispositivo legal, devendo demonstrar na memoria de célculo
da desoneragdo do ICMS, o desconto equivalente ao seu beneficio, o qual deverd ser expressamente comprovado na apresentagdo da
proposta.

3.10. A contratada é obrigada a arcar com todos os 0nus de transportes e fretes necessarios, assim como pagar todos os tributos,
contribuicdes fiscais que incidam ou venham a incidir, direta e indiretamente, sobre o medicamento.

SEGAO 4 - DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO

4.1. O objeto contratado deverd atender as especificagdes e a descrigdo como um todo, abaixo apresentadas:
PEMBROLIZUMABE 100MG/4ML SOLUGAO INJETAVEL FRASCO-AMPOLA

SECAO 5 - FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

5.1. A presente contratagdo de Fornecimento de Bens e Materiais e Servicos - PEMBROLIZUMABE 100MG/4ML SOLUCAO INJETAVE
FRASCO-AMPOLA estd fundamentada nos termos do [Contratagdo: Estudo Técnico Preliminar].

5.2. Em sintese, a contratagdo pretendida justifica-se pela necessidade de atendimento as DecisGes Judiciais, que solicitam o
fornecimento do referido medicamento no intuito de atender os pacientes listados no Documento de Oficializagdo de Demanda - DOD.

5.3. Demanda suficiente para atendimento dos pacientes pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme consta no DOD.

5.4. Consta no campo Particularidades da aquisicdo e/ou objeto, item 2.2 do DOD, que ha estoque desse medicamento, porém a
quantidade nao é suficiente para atendimento da demanda, consta que ndo ha empenho com fornecedor para entrega e nao existe Ata
de Registro de Pregos Vigente que contemple esse farmaco.

5.5. Consta também que n3o houveram processos desertos e/ou fracassados anteriormente, é que existe um processo em andamento
para registro de Ata, sob n2 202300010023807 (SEl).

5.6. O processo de aquisicdo do medicamento deverd ser deflagrado, pois ndo ha possibilidade de cumprir o que nos fora imputado,
visto ndo existir disponibilidade no estoque ou alguma politica publica assistencial que contemple a dispensa¢do administrativa dos
mesmos.

SECAO 6 - REQUISITOS DA CONTRATACAO
6.1. O objeto da contrata¢do deve seguir todos os requisitos e padrdes regionais ou nacionalmente estabelecidos.
Da exigéncia de carta de solidariedade

6.2. Em caso de fornecedor, revendedor ou distribuidor exclusivo, sera exigida carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que
assegure a execug¢do do contrato.

Indicagcdao de marcas ou modelos

6.3. Na presente contratagdo sera admitida a indicacdo de marca, de acordo com as justificativas contidas nas Decisdes Judiciais e
Receitudrios Médicos.

SEGAO 7 - MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
O objeto contratado devera ser entregue ou prestado mediante o cumprimento das seguintes condigdes:
Prazo de entrega ou prestac¢ao de servigo:

7.1. O prazo de entrega do objeto ou prestagdo do servigo contratado é de 30 (trinta) dias, contados do recebimento da Ordem de
Servico ou Fornecimento, emitida pelo Gestor e/ou Fiscal do Contrato.

7.1.1. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o prazo ou cronograma de execuc¢do sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

Local de entrega ou prestagao de servigo:

7.2. O objeto contratado devera ser entregue ou prestado no enderego apresentado no item 3.1 deste Termo de Referéncia.



Dinamica da entrega ou prestag¢ao de servigo:

7.3. Os produtos a serem entregues devem ser acondicionados em embalagem apropriada, de forma segura, com os respectivos
acessorios, com marca, manual, garantia e modelo impressos.

7.4. O acondicionamento e transporte deverdo ser feitos dentro do preconizado. Os produtos deverdo estardevidamente protegidos do
po e variagGes de temperatura, conforme Resolugdo ANVISA. A embalagem os controles devem ser apropriados para garantir a
integridade do produto. Ou quaisquer outros fatores que possam afetar a qualidade, seguranca e sua eficdcia. Nesses produtos, devem
ser utilizadas, preferencialmente, fitas especiais para monitoramento de temperatura durante o transporte.

7.5.As embalagens externas devem apresentar as condigdes corretas de armazenamento do produtoreferente a temperatura, umidade,
empilhamento, etc.

7.6. As embalagens primarias individuais dos produtos devem apresentar: nimero do lote, data defabricacdo e prazo de validade.

7.7. Em caso de irregularidade ndo sanada pelo licitante vencedor, a Administragdo, por meio de seu representante, reduzira a termo os
fatos ocorridos e encaminhara a autoridade competente para que sejam tomadas as providéncias pertinentes.

7.8. Na data da entrega o prazo de validade dos produtos ndo podera ser inferior a 75% do prazo total de validade indicado no produto.
7.9. Na entrega nao sera aceito troca de marca.

7.10. Todos os medicamentos, nacionais ou importados, deverdo ser entregues contendo rétulos e bulas com todas as informacgdes
sobre os mesmos em lingua portuguesa, ou seja: nome genérico, concentragao, numero de lote, data de fabricagdo e validade, nome do
responsdvel técnico e nimero do registro na ANVISA/Ministério da Salude, nos termos do Decreto Federal 3.181 de 23 de setembro de
1.999, bem como do artigo 31 do Cddigo de Defesa do Consumidor, dentre outros.

7.11. As embalagens de transporte devem apresentar as condi¢des corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento méaximo, etc.) e os dados constantes na sua identificagdo externa deverdo corresponder ao contetdo interno das mesmas
(produto, quantidade, etc.).

SECAO 8 - MODELO DE GESTAO DO CONTRATO
Responsabilidade do Fornecedor

8.1. N3o obstante o Fornecedor ser o Unico responsdvel pela entrega do objeto ou prestacdo de servigo, a Administragdo se reserva no
direito de exercer a mais ampla e completa fiscalizagdo sobre o fornecimento ou prestagao de servigo, nos termos da legislagdo aplicavel.

8.2. O Fornecedor serd responsavel pelos danos causados diretamente a Administragdo ou a terceiros em razdo da execug¢do do
contrato, e ndo excluird nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pela Administragao.

Comunicagao

8.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e o Fornecedor serdo realizadas por escrito, admitindo-se o uso de notificagdo ou
mensagem eletronica registrada no sistema SISLOG destinada a esse fim, realizadas pelo Gestor do Contrato, ou seu respectivo
substituto, formalmente designado.

Reunido inicial do contrato

8.4. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgao ou entidade poderd convocar o representante da empresa
Fornecedora para reunido inicial para apresentagdo do Plano de Gestdo do Contrato, que conterad informagdes acerca das obrigagdes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execugao do objeto, do plano complementar de execugdo do
Fornecedor, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e das sang¢des aplicaveis, dentre outros.

Registro de Ocorréncias

8.5. Serdo registradas todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, com a descricdio do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

Gestao e fiscalizagao do contrato

8.6. O contrato sera acompanhado pelo Gestor e Fiscal do Contrato, ou seus respectivos substitutos, formalmente designados nos
termos do Decreto Estadual n° 10.216 de fevereiro de 2023, responsaveis pela fiscalizagdo, acompanhamento e verificagdo da perfeita
execugao contratual, em todas as fases até a finalizagdo do contrato.

8.7. O Gestor do contrato coordenard a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato e serd responsavel pela
comunicagdo com representantes do Fornecedor, nos termos do art. 22 do Decreto Estadual n® 10.216 de fevereiro de 2023.

8.8. O Gestor do contrato coordenara as atividades relacionadas a fiscalizagdo técnica, administrativa e setorial, aos atos preparatdrios a
instrugdo processual e encaminhard a documentacgdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos relativos
a alteragdo, prorrogacdo ou rescisdo contratual ou para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicagdo de sangdes.

Fiscalizagao Técnica

8.9. O Fiscal Técnico do contrato acompanhara a execugao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo, segundo suas atribuicdes descritas no art. 23 do Decreto
Estadual n® 10.216 de fevereiro de 2023.

8.10. O Fiscal Técnico acompanhara o contrato com o objetivo de avaliar a execugdo do objeto nas condi¢Ges contratuais e, se for o caso,



aferir se a quantidade, a qualidade, o tempo e 0 modo da prestagdo ou da execugdao do objeto estdo compativeis com os indicadores
estabelecidos no edital para o pagamento, com possibilidade de solicitar o auxilio ao Fiscal Administrativo ou Setorial, e ainda informar
ao gestor do contato, em tempo habil, a ocorréncia relevante que demandar decisdo ou adog¢do de medidas que ultrapassem sua
competéncia ou a existéncia de riscos quanto a conclusdo da execugdo do objeto contratado que estdo sob sua responsabilidade.

Fiscalizagdo Administrativa

8.11. O Fiscal Administrativo do contrato acompanhara os aspectos administrativos contratuais quanto as obriga¢Ges previdenciarias,
fiscais e trabalhistas e ao controle do contrato no que se refere a revisGes, reajustes, repactuagdes e providéncias nas hipdteses de
inadimplemento, segundo suas atribui¢des descritas no art. 24 do Decreto Estadual n® 10.216 de fevereiro de 2023.

Verificagdo da manutengao das condi¢es de habilitagdao do Fornecedor

8.12. O Fornecedor devera manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des por ele assumidas,
todas as condigGes exigidas para a habilitagdo na licitagdo, ou para a qualificagdo, na contratagao direta.

8.13. Constatando-se a situagdo de irregularidade do Fornecedor, o Gestor devera notificar o Fornecedor para que, no prazo de 05
(cinco) dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual
periodo, por motivo justo e a critério da Administragdo.

8.14. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Administracdo devera adotar as medidas necessdrias a
rescisdo contratual por meio de processo administrativo, assegurado ao Fornecedor o contraditério e a ampla defesa.

8.15. Havendo a efetiva execugdo do objeto durante o prazo concedido para a regularizagdo, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato.

SEGCAO 9 - CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO
O objeto contratado sera recebido nas seguintes condigdes:
Recebimento do objeto

9.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a Nota Fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente, pelo(a) fiscal do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

9.2. A entrega sera total e imediata, concedendo-se o prazo maximo de entrega de até 15 (quinze) dias uteis, contados a partir do
recebimento da Nota de Empenho pela Empresa vencedora do certame

9.3. Os medicamentos serdo entregues na Coordenagdo de Administragdode Estoque (COAE), vinculada a Geréncia de Apoio
Administrati vo e Logisti co (GAAL), situada a Rua 26 n2 10— Bairro Santo Anténio — Goiania — GO — CEP: 74.853-390;

9.4. Os responsaveis para o recebimento do produto serdo: Genezi Alves Freitas - Matricula n2 6753671-1,Heldes Luiz da Silva - Matricula
n2 007607016-4, Lenis Medeiros de Freitas - Matricula n? 7920270-1,Luciene Reis Soares da Silva - Matricula n2 005330386-2, Paulo
Henrique dos Santos - Matricula n® 7188137-1, nos Termos da Portaria n? 1774/2021 GAB/SES-GO;

9.5. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao
produto, umidade, sem inadequagdo de conteldo, e identificadas as condigdes de temperatura exigida em rétulo (nos itens que se
fizerem necessario).

9.6. Os produtos ou servigos serdo recebidos definitivamente, no prazo de 5 (cinco) dias, contados do recebimento provisério, pelo
Fiscal do Contrato, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo, mediante Termo de Recebimento
Definitivo, das condigGes exigidas no Termo de Referéncia.

9.7. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando
houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das exigéncias contratuais.

9.8. O Recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade do Fornecedor pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugao do contrato.

9.9. Nenhum pagamento serd efetuado a Contratada enquanto estiver pendente qualquer obrigacdo que Ihe for imposta, em virtude de
penalidades ou inadimplemento, ou que esteja com qualquer pendéncia emsua regularidade fiscal, ndo gerando qualquer cominagdo a
Administracdo Publica e havera, em decorréncia, suspensdo do prazo de pagamento até que o problema seja definitivamente
regularizado.

Atesto da execugao do objeto

9.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de atesto da
execucdo do objeto, na forma desta se¢do, nos termos do art. 42 do Decreto Estadual n® 9.561 de novembro de 2019.

9.11. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagado
da despesa, 0 prazo para atesto ou liquidagao ficara sobrestado até que o Fornecedor providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se
0 prazo apds a comprovacgdo da regularizagdo da situagdo, sem 6nus a Administragdo.

9.12. Nenhum pagamento sera efetuado ao Fornecedor enquanto perdurar pendéncia na apresentagdo da Nota Fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente.

9.13. O prazo de atesto da execugdo do objeto serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogagdo, no caso de



contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei Federal n2 14.133
de abril de 2021.

9.14. A Nota Fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao CADFOR.

9.14.1. O Fornecedor que estiver em situagdo de irregularidade junto ao CADFOR devera entregar juntamente com a Nota Fiscal ou
documento de cobranga equivalente, os documentos que porventura estiverem vencidos para fins de atualiza¢do pelo CADFOR.

9.15. A equipe de fiscalizagdo do contrato realizard consulta ao Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado — CADFOR, bem como no
Cadastro de Inadimplentes — CADIN estadual, para verificar a manutengao das condigdes de habilitagdo.

9.15.1. Caso seja constatado que o Fornecedor esteja em situagdo de irregularidade perante o Cadastro Unificado de Fornecedores
do Estado — CADFOR, este serad notificado por escrito para, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, encaminhar ao Gestor do Contrato os
documentos que porventura estiverem vencidos, ou, no mesmo prazo, apresentar sua defesa.

9.15.2. Caso seja constatado que o Fornecedor esteja em situa¢do de irregularidade perante o Cadastro de Inadimplentes — CADIN
estadual, este serd notificado por escrito para, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularizar sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresentar
sua defesa.

9.15.3. Os prazos referidos neste item poderdo ser prorrogados uma vez, por igual periodo, a critério da Administragao.

9.15.4. N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Administragdo comunicara a Controladoria-
Geral do Estado a inadimpléncia do Fornecedor.

9.15.5. Persistindo a irregularidade, a Administragdo deverd adotar as medidas necessarias a rescisdao dos contratos em execugdo,
assegurado o contraditdrio e a ampla defesa, por meio de processo administrativo a ser instaurado.

9.15.6. Havendo a efetiva prestagdo dos servigos ou o fornecimento dos bens, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
que se decida pela rescisdo contratual, se o Fornecedor n3o regularizar sua situagdo no CADFOR e/ou no CADIN, salvo nas hipdteses em
que houver indicios das infragdes administrativas previstas na Lei Federal n? 14.133 de abril de 2021, caso em que a retencdo dos
créditos ndo excedera o limite dos prejuizos causados a Administragdo.

9.16. O Gestor do Contrato devera disponibilizar a Nota Fiscal, com seu respectivo atesto, ao setor financeiro, em até 5 (cinco) dias apds
o atesto.

Liquidagdo da Despesa

9.17. O registro da liquidagdo da despesa no Sistema de Programagdo e Execu¢do Orgcamentdria e Financeira — SIOFINET devera ser
realizado pelo setor financeiro em até 15 (quinze) dias apds o atesto da execugdo do objeto.

9.18. Para fins de liquidagdo, o setor financeiro devera verificar se a Nota Fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado
expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

9.18.1. o prazo de validade e a data da emissdo;

9.18.2. os dados do contrato e do drgdo ou entidade da Administragdo;

9.18.3. o periodo respectivo de execugdo do contrato;

9.18.4. o valor a pagar; e

9.18.5. eventual destaque do valor de reteng0es tributarias cabiveis.
Prazo de Pagamento

9.19. O pagamento do objeto devera ser realizado até 30 (trinta) dias apos o atesto da Nota Fiscal e emissdo do Termo de Recebimento
Definitivo pelo Gestor do Contrato, nos termos desta secdo, respeitada a ordem cronoldgica conforme Decreto Estadual n® 9.561 de
novembro de 2019.

9.20. A Administragdo somente efetuard o pagamento a proponente vencedora referente as Notas Fiscais ou documento de cobranca
equivalente, estando vedada a negociagao de tais titulos com terceiros.

9.21. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancdria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
Fornecedor.

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

SECAO 10 - FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. Critério de Julgamento Menor Preco

10.2. Forma de adjudicacao Por Item

10.3. Participagao de empresas reunidas em

L. E ndo é admitida a participacdo de empresas reunidas em consércio
consarcio

10.4. Prazo de validade das propostas Minimo de 60 (sessenta) dias.

Exigéncias de habilitagao

10.5. A documentagéo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e econdmico-financeira, nos termos dos arts. 62



a 70 daLei Federal n? 14.133 de abril de 2021, podera ser substituida pelo Certificado de Registro Cadastral — CRC, do Cadastro
Unificado de Fornecedores do Estado de Goids — CADFOR, conforme orientagbes gerais disponiveis no link: https://sislog.go.gov.br/.

Qualificagdo técnica minima exigida

10.6. A empresa devera apresentar, no minimo, 01 (um) atestado/declaragéo fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando que o Fornecedor ja forneceu produto compativel com o licitado, de forma satisfatéria. O atestado/declaracdo deverd
conter, no minimo, o nome da empresa/drgdo contratante e o nome e assinatura do responsavel.

10.7. A titulo de comprovagao da qualificagdo técnica, o Fornecedor deve comprovar ainda:

10.7.1 Na proposta de pregos deve conter descri¢do precisa do objeto, indicando a marca, nome do fabricante, nome comercial, e conter
numero do Registro no Ministério da Saude, e demais elementos indispensaveis a sua caracterizagao.

10.7.2 A empresa detentora da melhor oferta deverd encaminhar, juntamente a proposta, a seguinte documentacao:

10.7.2.1 Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licenga de Funcionamento) da empresa, expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal, tal como exigido pela Lei Federal n.2 6.360/76, Lei Federal n.2 5.991/73, Lei Federal n.2 9.782/99, Decreto Federal n.2
8077/13, Decreto Federal n.2 74.170/74, Portaria GM/MS n2 2.814 de 29/05/98 e demais legislacdes vigentes e especificas sobre o
assunto;

10.7.2.1.1 Caso o prazo de validade do Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitdria/Licenca de Funcionamento) da empresaesteja
vencido, devera ser apresentado o Alvara Sanitario vencido, sendo acompanhado do pedido de revalidagao (protocolo) requerido até
120 (cento e vinte) dias antes do término de sua vigéncia, na forma do artigo 229, Paragrafos 1° e 2° do Decreto Federal n° 74.170 de 10
de junho de 1974; ou nos termos das demais legislagées vigentes e especificas sobre o assunto.

10.7.2.2 Autorizagdao de Funcionamento da empresa, expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,conforme
exigido pela Lei Federal n.2 6.360/76, Decreto Federal n.2 8077/13, Lei Federal n.2 9.782/99, Portaria GM/MS n2 2.814 de 29/05/98 e
demais legislagdes vigentes e especificas sobre o assunto. Podera ser apresentado o extrato do sitio eletronico da ANVISA que conste a
Situagdo ATIVA da Empresa;

10.7.2.2.1 Quando se tratar de medicamento constante na relacdo do Regulamento Técnico sobre substdncias e medicamentos sujeitos
a controle especial, aprovadas pela Portaria SVS/MS n.2 344de 12/05/98 com suas atualizacdes e a Portaria SVS/MS n.2 06 de
29/01/1999, também deve ser apresentado a Autoriza¢do Especial de Funcionamento da empresa, expedida pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria;

10.7.2.2.2 Em caso de apresentacdo de extrato do Diario Oficial da Unido, devera ser apresentado cdpia legivel do documento,
autenticada, na qual devera conter o nimero da Resolugdo que concede a Autorizagdo de Funcionamento. O nome da empresa devera
estar destacado.

10.7.2.3 Certificado de Registro do Medicamento, emitido pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdriao u cépia da
publicagdo no “Diario Oficial da Unido”, conforme Portaria GM/MS n.2 2.814 de 29/05/98 e demais legislagdes vigentes e especificas
sobre o assunto;

10.7.2.3.1 Caso o Certificado de Registro do Medicamento esteja com prazo de validade vencido, devera ser apresentado Certificado de
Registro vencido ou cépia da publicagdo no “DOU”, acompanhado do pedido de revalidagdo (protocolo) e “FP 1” e “FP 2”, datado do
semestre anterior ao vencimento, na forma do Artigo 82, Paragrafo 22 do Decreto Federal n.2 8077/13. Apresentar também cdpia da
“pesquisa a situagao de documentos” retirada no site da ANVISA impresso na semana da abertura da sessdo, a fim de comprovar que o
pedido de renovagdo ainda esta sendo analisado pela ANVISA;

10.7.2.3.2 Quando se tratar de produtos dispensados de registro deve-se apresentar o ato que o isenta.

10.7.2.4 Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do e Controle por linha de produgdo/produtos, da industria fabricante do produto,
emitido pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria conforme Resolugdo RDC n2. 39 da ANVISA, de 14 de agosto de 2013,
Portaria GM/MS n.2 2.814 de 29/05/98 e demais legislagdes vigentes e especificas sobre o assunto;

10.7.2.4.1 Em se tratando de produto importado, a empresa deverad apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle
por linha de produgio/produtos da industria fabricante do produto, emitido pela ANVISA, em que certifica o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricagdo, no pais onde o produto é fabricado;

10.7.2.4.2 Quando se tratar de produto importado de paises instalados no ambito do MERCOSUL, a empresa podera apresentar apenas
o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de produg¢ido/produtosdo pais de origem, ja que o regime de
inspecbes entre paises do MERCOSUL é harmonizado;

10.7.2.4.3 Caso o prazo de validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de produgdo/produtos da
industria fabricante do produto, esteja vencido, devera ser apresentado Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha
de produgdo/produtos vencido ou cépia autenticada da publicagdo no “Diario Oficial da Unido” relativa a Jultima
certificagdo, acompanhado do pedido de revalidagdo (protocolo) datado entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias
antes do vencimento, conforme Resolu¢do — RDC n2 39 da ANVISA, de 14 de agosto de 2013;

10.7.2.4.4 Em caso de cisdo de empresas, apresentar documentag¢do comprobatdria;

10.7.2.4.5 No caso de terceirizagdo de etapas de fabricagdao do medicamento, devera ser apresentado, sob pena de desclassificagdo,

o Contrato de Terceirizagdo firmado entre os laboratérios envolvidos, devidamente autorizado pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, conforme artigo 55, da Portaria n? 646 de 09 de dezembro de 2004, além do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle do laboratério contratante e do laboratério contratado, conforme Resolugdo RDC n2 25 da ANVISA, de 29 de
margo de 2007, e demais legislagdes vigentes e especificas sobre o assunto;

10.7.2.4.6 No casode terceirizagdo de etapas de producdo de embalagem do medicamento, deverd ser apresentado, sob pena de



desclassificagdo, o Contrato de Terceirizagdo firmado entre os laboratérios envolvidos, devidamente autorizado pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme artigo 55, da Portaria n2 646 de 09 de dezembro de 2004, além do Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo e Controle do laboratério contratante e do laboratério contratado, conforme Resolugdo RDC n2 25 da ANVISA, de 29 de
margo de 2007, e demais legislagdes vigentes e especificas sobre o assunto.

10.7.2.5 Comprovacdo do Prego de Fabrica (PF)/Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG)da marca ofertada, emitido pelo sitio
eletrénico da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Lista de medicamentos CMED — Camara de Regula¢do do Mercado de
Medicamentos, atualizada, com data mais proxima da abertura da sessdo, a fim de comprovar o cumprimento das disposi¢ées contidas
nas Resolucgdes n.2 04, de 18 de dezembro de 2006 e n.2 03, de 02 de margo de 2011.

SECAO 11 - ANEXOS DO TERMO DE REFERENCIA
11.1. Anexo do TR |- Pesquisa de Pregos.
11.2. Anexo do TR - Planilha de Comparagao de Pregos.
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Responsavel Fungao Telefone Email

NEIDE DA SILVA FREITAS Integrante Administrativo 62 32013718 neide.freitas@goias.gov.br
ROBERTO MARINHO JUNIOR Integrante Administrativo 62 32013718 roberto.junior@goias.gov.br
MARIANA LOPES DA SILVA Integrante Administrativo 62 32013755 marylopes22@gmail.com
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