i | GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA -
TW Sccretaria da Saade INFORMAGOES PARA PROCESSO

Coordenagdo de Acdo Judicial da Assisténcia Farmacéutica - Diretoria de
~) Assisténcia Farmacéutica - DASF - SESAB/SAFTEC/DASF/CAIJ

PROCESSO N° 019.5022.2025.0095023-07

TERMO DE REFERENCIA
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() LICITACAO NA MODALIDADE PREGAO (BENS COMUNS)
(X ) CONTRATACAO DIRETA
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisi¢do de medicamentos/insumos, nos termos da tabela abaixo, conforme condigées e exigéncias estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

[AQUISICOES)]
Participacio Lote/ Codigo SIMPAS Descricio Unidade de | Q itativo | Cronograma/Prazo
[ampla/exclusiva] | Item Fornecimento
* (UF)
Néo se aplica * 65.01.19.00121827- | LAMOTRIGINA 50 mg comprimido dispersivel. A | UN 900 15 dias
1 embalagem deve apresentar a frase: venda proibida pelo

comercio. O fornecedor deve apresentar bula, registro do
produto na ANVISA e certificado de boas praticas de
fabricacao- CBPF em conformidade com as resolucoes
da ANVISA em vigencia. Em caso do fabricante fora do
MERCOSUL, apresentar documento do pais de origem
traduzido por tradutor oficial. Unidade de fornecimento:
comprimido Obs.: Exclusivo para atendimento de
determinacao judicial.

*O topico ampla participagdo e lote ndo cabe para aquisigoes de agdo judicial.

1.1.1. Especificacoes adicionais:

1.1.1.1. O presente expediente trata sobre a formaliza¢do de processo de aquisi¢do, para cumprimento de agées judiciais de
medicamentos/insumos, que serdo fornecimento as unidades de referéncia e as Bases e Niicleos Regionais de Saiide do Estado da Bahia,
coordenados pela Secretaria da Savde do Estado da Bahia — SESAB, através da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica — DASF/SAFTEC/
SESAB.

1.1.1.2. A aquisi¢do devera ser de forma rapida, em razdo do prazo concedido na ac¢do, a fim de evitar as penalidades imposta a esta
Administragdo, pelo ndo cumprimento da determinagdo judicial. Os descritivos dos medicamentos/ insumos solicitados na aquisi¢do estdo de
acordo com o cadastro do Sistema de Material, Patriménio e Servicos — SIMPAS, conforme descrito na tabela.

1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme art. 20 da Lei 14.133, de 2021 e sua regulamentagdo.
1.3. Os bens objeto desta contratag¢do sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.4. O contrato apresenta maior detalhamento das regras que serdo aplicadas ao prazo de vigéncia da contratagdo.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A fundamentagdo da contratagdo e de seus quantitativos estd especificada em topico proprio do Estudo Técnico Preliminar, que constitui
anexo deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO
PRODUTO

3.1. A descrigdo da solugdo como um todo estad especificada em topico proprio do Estudo Técnico Preliminar, que constitui anexo deste Termo de
Referéncia.



4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1. Sustentabilidade:

4.1.1 Os critérios e praticas de sustentabilidade na contratacdo serdo adotados, conforme justificativa apresentada pelo gestor competente no
Estudo Técnico Preliminar.

4.2. Indicagdo de marcas ou modelos

4.2.1Na presente contratacdo serd admitida excepcionalmente a indicag¢do da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou modelo(s), de acordo
com as seguintes justificativas contidas no Estudo Técnico Preliminar, conforme determinagdo da agdo judicial, na hipotese prevista do Art. 41,
Lcda Lei 14.133/2021.

4.3. Amostras, exame de conformidade e outros testes

4.3.1 Nao sera exigida a apresentagdo de amostra.

4.4. Exigéncia de carta de solidariedade

4.4.1 Nao sera exigida carta de solidariedade.

4.5 Subcontratacdo

4.5.1 Nao é admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. Forma de fornecimento

5.1.1. O prazo de fornecimento dos bens é de 15(quinze) dias, contados do(a) assinatura da Autorizagdo de Fornecimento de Material (AFM) em
entrega unica.

5.1.2. Os bens deverdo ser entregues no seguinte enderego descrito na AFM.
5.2. Condicoes de entrega

5.2.1. A entrega deve ser realizada conforme indicado na Autorizag¢do de Fornecimento de Material (AFM), acompanhado dos respectivos laudos
de andlise de controle de qualidade do(s) lote(s).

5.2.2. Os medicamentos/insumos solicitados para atendimento das demandas judiciais deverdo ser entregues em embalagens individualizadas
cujos quantitativos sejam compativeis com aqueles determinados nas respectivas decisées judiciais, respeitadas as regras previstas no Decreto da
Presidéncia n° 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispée sobre o fracionamento de medicamentos e Resolugdo RDC n° 80, de 11 de maio de
2006.

5.2.3. Cabera a empresa, no momento da entrega do medicamento atender ao que se pede:

5.2.3.1. Na hipotese de produtos sujeitos a exigéncia de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo — CBPF, este devera ser apresentado
durante a execu¢do contratual.

5.2.3.2. Se o produto for importado, alternativamente ao item anterior, poderd ser apresentado o CBPF emitido pela Autoridade Sanitaria do pais
de origem, observado o disposto no art. 4° da Resolu¢do RDC n°25/2011, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria,
com a redagdo que lhe foi conferida pela Resolu¢do RDC n° 50/2013.

5.2.3.3. O CBPF devera obedecer o modelo, conteudo e validade de 2 (dois anos), de acordo com a Lei n°11.972/2009 e a RDC n° 497/2021, que
dispoe sobre os procedimentos administrativos para concessdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e de Certificagdo de Boas
Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem.

5.2.3.4. Ndo sera aceito o produto que tenha sido fabricado com CBPF vencido, conforme RDC n° 497/2021 que Dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdo de Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo e de Certificagdo de Boas Prdticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem.

5.3. Disposigées adicionais

5.3.1. Os medicamentos/ insumos deverdo conter em suas embalagens primdrias o numero do lote, data de validade, nome comercial,
denominagdo genérica da substdancia ativa e respectiva concentragdo por unidade posologica e numero do registro no Ministério da Saude.

5.3.2. A rotulagem dos medicamentos deve obedecer a RDC 768 de 12 de dezembro de 2022 que estabelece as regras para rotulagem de
medicamentos.

5.3.3. Os medicamentos/ insumos para atendimento judicial, devem obrigatoriamente conter na embalagem a expressdo “PROIBIDA A VENDA
AO COMERCIO” conforme RDC 768 de Dezembro de 2022 e atualizagdes.

5.3.4. Os medicamentos devem ser entregues com a embalagem em perfeito estado, nas condigdes de temperatura exigidas no rotulo. Devem estar
separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal;

5.3.5. As bulas dos medicamentos devem estar de acordo com a RDC n° 769 de 12 dezembro de 2022 (e suas atualizagbes) que estabelece regras
elaboragdo, harmonizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude.

5.3.6. Os medicamentos deverdo atender a Resolu¢do RDC n° 658, de 30 de margo de 2022 que dispéem sobre as Diretrizes Gerais de Boas



Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

5.3.7. O periodo do prazo de validade do medicamento deverad atender as especificagdes de registro do medicamento na ANVISA, conforme RDC
318 de 6 de novembro de 2019 que estabelece critérios para realizacdo de Estudos de Estabilidade e insumos farmacéuticos ativos e
medicamentos, exceto biologicos, e da outras providéncias.

5.3.8. Em caso de aquisi¢do de medicamento ndo regulados importados deverdo ser seguidas as regras da RDC 262/2019 e suas atualizagées.

5.3.9. Os medicamentos/ insumos deverdo ter prazo de igual ou superior a 12 (doze) meses, a partir da data da entrega. Quando o prazo de
validade, por sua natureza, ou importagdo, ndo atender a regra acima indicada, o licitante devera em sua proposta apresentar justificativas
plausiveis, garantindo a troca do produto, em caso de vencimento do produto, ao qual serdo avaliados pela Administracdo a viabilidade ou ndo
da proposta.

5.3.10. Emitir a Nota Fiscal contendo o(s) lote(s) ou partida(s) de cada produto a ser entregue;

5.3.11. Entregar os produtos, quando for o caso, acompanhados dos Laudos de Controle de Qualidade dos Lotes expedidos pelo laboratorio
produtor (copia legivel), conforme orientagdo abaixo: (Lei n® 9.787/99, Resolugdo MS n°® 46/2000, RDC 12/2012 e Portaria do Ministério da
Saude 1.818/98):1 - Solidos e Liquidos Orais: Laudo de Andlise fisico-quimico. Il - Injetaveis (Citostaticos, Antimicrobianos, Produtos de
Biotecnologia e outros): Laudo fisico-quimico de esterilidade de pirogénio, inocuidade e atividade antibacteriana ou antifiingica. No caso de
heparina, apresentar teste de atividade biologica.

5.3.12. O transporte dos medicamentos/ insumos deverdo ser realizado por transportadora que detenha autorizagdo de funcionamento emitida
pela ANVISA e deverd obedecer a critérios técnicos que ndo afetem a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso a esterilidade dos
mesmos.

5.3.13. Os medicamentos termolabeis, deverdo ser acondicionados em caixas térmicas (isopor ou equivalente) e os medicamentos fotossensiveis
deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luz.

5.3.140 transporte de medicamentos devera seguir as normas da RDC 430, de 8 de Outubro de 2020 que dispéem sobre as Boas Praticas de
Distribui¢do, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos, e suas atualizagoes.

5.4. Coeficiente de Adequacdo de Preco — CAP

5.4.1. Nas hipoteses em que o medicamento seja destinado as situagées sujeitas a incidéncia do Coeficiente de Adequagdo de Pre¢o — CAP, o
valor a ser faturado devera observar, como limite, o Preco Mdaximo de Venda ao Governo — PMVG, prevalecendo o prego oferecido na licitagdo,
entretanto, se este for menor.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada
parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial (art. 115, caput, da Lei n® 14.133, de 2021).

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado automaticamente
pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila (art. 115, §5° da Lei n® 14.133, de 2021).

6.3. O impedimento a que se refere o subitem anterior, total ou parcial, da execugdo do contrato por fato ou ato de terceiro, deve ser reconhecido
pela Administra¢do em documento contempordneo a sua ocorréncia.

6.4. As comunicagdes entre o orgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se, para esse fim, o uso de mensagem eletrénica por meio do Sistema Eletronico de Informagoes — SEL

6.5. O orgdo ou entidade poderad convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.6. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (art. 117,
capt, da Lei n°14.133, de 2021).

6.7. O fiscal do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a sua execug¢do, com a descri¢do
do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (art. 117, §1°da Lei n®14.133, de 2021);

7. CRITERIOS DE REEBIMENTO E DE PAGAMENTO
7.1. Recebimento do Objeto

7.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumdria, no ato da entrega, juntamente com a(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de
cobranga equivalente(s), pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizag¢do do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes no neste Termo de Referéncia e na proposta.

7.1.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em desacordo com as
especificagoes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de trés dias, a contar da intimagdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades (art. 140, §1°da Lei n®14.133, de 2021).

7.1.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de trés dias uteis, a contar do recebimento a(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga
equivalente(s) pela Administragdo, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado
(art. 92, inciso VII da Lei n° 14.133, de 2021).

7.1.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, quando houver necessidade de
diligéncias para a aferi¢do do atendimento das exigéncias contratuais.

7.1.5. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, deverd ser observado o teor do art. 143


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117%C2%A71
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117%C2%A71

da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s)
relativamente a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

7.1.6. O prazo para a solugdo, pela contratada, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da(s) nota(s) fiscal(is) ou
instrumento(s) de cobranca equivalente(s), verificadas pela Administragcdo durante a andlise prévia a liquidac¢do de despesa, ndo sera computado
para os fins do recebimento definitivo.

7.2. Liquidagdo

7.2.1. Recebida(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s), a Administracdo, no prazo de 10 (dez)dias uteis, prorrogaveis
por até 10 (dez)dias uteis, adotard, na forma desse subitem, as providéncias para fins de liqguidagdo da despesa. Apés atesto do recebimento da
nota, a unidade responsavel pelo recebimento, deverd encaminhar os documentos para a drea responsavel pela liquidagdo em até 2 (dois) dias
uteis. Art. 7 incisos I e Il da Instru¢do Normativa da SEGES/ME n° 77 de 04 de novembro de 2022.

7.2.2. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobran¢a equivalente(s)
apresentado(s)pela contratada expressa(m) os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como: a) o prazo de validade ;b) a data da
emissdo, c) os dados do contrato e do orgdo contratante; d) o periodo respectivo de execugdo do contrato; e) o valor a pagar; e f) eventual
destaque do valor de retengées tributarias cabiveis.

7.2.3. Havendo erro na apresentagdo da(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranga equivalente(s), ou circunstincia que impega a
liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apos a
comprovagdo da regularizagdo da situagdo, sem onus para o Contratante;

7.2.4. A(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranca equivalente(s) deverd(do) ser obrigatoriamente acompanhado(s) da comprovagdo da
regularidade fiscal da contratada mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagdo de habilitagdo fiscal, social e trabalhista,
na forma exigida neste Termo de Referéncia;

7.2.5. A Administragdo devera: a) verificar a manutengdo das condigoes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que
impega a participagdo em licitacdo, no ambito do orgdo ou entidade, implique proibi¢do de contratar com o Poder Publico, bem como a
existéncia de ocorréncias impeditivas indiretas.

7.2.6. Constatando-se a situagdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua intimagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco)
dias uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa.

7.2.6.1. O prazo de que trata o subitem anterior poderd ser prorrogado uma vez, por até 2 (dois) dias uteis, a critério do Contratante.

7.2.6.2. Nao havendo regularizagdo ou ndo aceita a justificativa apresentada a Administragdo deverd adotar as medidas necessarias a apuragdo
dos fatos nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

7.3. Prazo para pagamento
7.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de 10 (dez)dias uteis contados da finaliza¢do da liquidagdo da despesa, conforme subitem anterior.

7.3.2. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de
pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplica¢do do Indice Nacional de Pregos (INPC).

7.4. Forma de pagamento

7.4.1. O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria ou crédito em conta aberta em institui¢do financeira contratada pelo Estado da
Bahia.

7.4.1.1. Optando a contratada por receber os créditos em instituicdo financeira diversa da indicada no subitem anterior, devera arcar com os
custos de transferéncias bancdrias, os quais serdo deduzidos dos pagamentos devidos.

7.4.2. A(s) nota(s) fiscal(is) ou instrumento(s) de cobranca equivalente(s)deverd(ao) atender as exigéncias legais pertinentes aos tributos e
encargos relacionados com a obrigacdo, sujeitando-se as retengoes tributdrias previstas em lei, e, as situagoes especificas, a adogdo da forma

eletronica.

7.4.3. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, serdo retidos na fonte, por ocasido da realizagdo do pagamento, os
percentuais estabelecidos na legislagdo vigente, quando houver.

7.4.4. A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo
tributaria quanto aos impostos e contribuigoes abrangidos por aquele regime, estando o pagamento condicionado a apresentagdo de
comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1.1. O fornecedor serd selecionado por meio de processo de processo de CONTRATACAO DIRETA.

8.2. Exigéncias de habilitacdo

A habilitagdo podera ser dispensada total ou parcialmente nas contratagdes para (a) entrega imediata; (b) nas contratagées em valores
inferiores a Y (um quarto) do limite para dispensa de licitagdo para compras em geral; e (c) nas contratagées de produto para pesquisa e

desenvolvimento até o valor de R$300.000,00 (trezentos mil reais), na forma do art. 70, inciso IIl da lei n° 14.133, de 2021.

8.2.1. Para fins de habilitagdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:



8.2.1.1. Habilitagdo juridica
8.2.1.1.1. Para PESSOAS JURIDICAS:
a) registro publico, no caso de empresario individual.

b) em se tratando de sociedades empresarias, do ato constitutivo, estatuto ou contrato social, com suas eventuais alteragoes supervenientes em
vigor, devidamente registrados, acompanhados, quando for o caso, dos documentos societarios comprobatorios de elei¢do ou designagdo e
investidura dos atuais administradores.

¢) no caso de sociedades simples, do ato constitutivo, estatuto ou contrato social, com suas eventuais alteracées supervenientes em vigor,
devidamente registrados, acompanhados dos atos comprobatorios de elei¢do e investidura dos atuais administradores.

d) decreto de autorizagdo, no caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e ato de registro ou autorizag¢do para
funcionamento expedido pelo orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

8.2.1.1.2 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragédes ou da consolidagdo respectiva.
8.2.1.2 Habilitagao fiscal, social e trabalhista
a) prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas,

b) prova de inscri¢ao no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

¢) prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade
em cujo exercicio contrata ou concorre;

d) prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a
Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

e) prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

f) prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com
efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°5.452, de 1° de maio de
1943;

8.2.1.1.2. As microempresas e empresas de pequeno porte, beneficiarias do tratamento diferenciado e favorecido previsto na Lei Complementar
no 123/06, deverdo apresentar toda a documentagdo exigida para efeito de comprovagdo de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente
alguma restrigdo.

8.2.1.1.3. Caso o fornecedor seja considerado isento de tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condi¢do mediante a
apresentagdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.2.1.3 Habilita¢dao Técnica

8.2.1.1.4. As empresas e industrias nacionais, representantes de licitante estrangeira, importadora e distribuidora devem possuir documentos de
Autorizagdo de Funcionamento, conforme as legislagdes vigentes. Os documentos de Licenca ou Alvarad Sanitario Estadual ou Municipal emitido
pela Vigilancia Sanitaria local, Autorizagdo de Funcionamento (AFE) da empresa participante da licitacdo, Certificado de registro do produto
emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, ou cdpia da publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido. Serd permitida a
apresentagdo de copia do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerida nos termos do §6° do
artigo 12 da Lei n® 6.360/76.

8.2.1.1.5. As empresas devem atender aos requisitos da Lei n°® 5.991, de 17 de Dezembro de 1973 que dispbe sobre o Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e dd outras Providéncias. E da MEDIDA PROVISORIA n° 2.190-34,
DE 23 DE AGOSTO DE 2001 que altera dispositivos das Leis no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e no 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracoes a legislacdo sanitaria
federal e estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias. Além disso, as empresas devem acompanhar as atualizagées da legislagdo
para estejam aptas a exercerem atividades com medicamentos ou insumos farmacéuticos.

8.2.1.4 Qualificagdo Econémico-Financeira

a) certiddo negativa de faléncia ou recuperagdo judicial expedida pelo distribuidor da sede da licitante, com data de expedi¢do ou revalidagdo
dos ultimos 90 (noventa) dias anteriores a data da realizac¢do da licitagdo, caso o documento ndo consigne prazo de validade;

b) indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados mediante a apresentagdo
pelo licitante de balango patrimonial, demonstrag¢do de resultado de exercicio e demais demonstragées contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios
sociais e obtidos pela aplica¢do das seguintes formulas.

Liquidez Geral (LG) = (Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo) / (Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante)
Solvéncia Geral (SG)= (Ativo Total)/(Passivo Circulante +Passivo ndo Circulante)
Liquidez Corrente (LC) = (Ativo Circulante) / (Passivo Circulante)

b.1) Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral

(SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilita¢do patriménio liguido minimo, correspondente a 10% (dez por cento) do valor
estimado da contratag¢do.



b.2) Na hipdtese de licitagdo por lotes, o patriménio liquido exigivel sera calculado em fun¢do da soma de tantos quantos forem os lotes em que a
interessada tenha apresentado as melhores ofertas.

b.3)As empresas criadas no exercicio financeiro da licita¢do deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os
demonstrativos contdbeis pelo balango de abertura (art. 65, §1°da Lei n®14.133, de 2021).

b.4) O balango patrimonial, a demonstra¢do de resultado de exercicio e demais demonstragdes contdabeis limitar-se-do ao ultimo exercicio, no
caso de a pessoa juridica tenha sido constituida ha menos de 2 (dois) anos (art. 69, §6°da Lei n°14.133, de 2021).

b.5) Na licitagdo por lotes, quando for atingido o limite da capacidade economico-financeira da licitante, esta serd declarada inabilitada para
o(s) lote(s) subsequentes, observada a ordem sequencial dos lotes constante do instrumento convocatorio, sendo vedada a escolha, pela licitante,
dos lotes para os quais deseja a habilitagdo.

b.6) O balango patrimonial e demonstragées contabeis podem ser atualizados por indices oficiais, quando encerrados ha mais de 03 (trés) meses
da data da apresentagdo da proposta, vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balangos provisorios.

b.7) A licitante apresentara, conforme o caso, publicagdo no Diario Oficial ou Jornal de Grande Circulagdo do Balango ou copia reprogrdfica
das paginas do Livro Diario numeradas sequencialmente onde foram transcritos o Balango e a Demonstragdo de Resultado, com os respectivos
Termos de Abertura e Encerramento registrados na Junta Comercial ou no caso de empresas sujeitas a tributagdo com base no lucro real, o
Balango Patrimonial e Demonstragdo de Resultado emitido através do Sistema Publico de Escritura¢do Digital —-SPED, contendo Recibo de
Entrega do Livro, os Termos de Abertura, Encerramento e Autenticagdo, podendo este ultimo ser substituido pela Etiqueta da Junta Comercial ou
Orgdo de Registro.

8.2.1.4 Qualificagdo Técnica

8.1 Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

(X) Ndo sera exigida a demonstragdo de qualificagdo técnica na contratagdo de que trata este Termo de Referéncia.

Visto que o Art. 70 da Lei n° 14.133, de 2023 é dispensada, total ou parcialmente, nas contratagoes para entrega imediata.

8.2.20 Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado-CRS podera substituir os documentos de habilitagdo, na
forma indicada neste Termo de Referéncia.

8.2.2.1 Caso conste do registro algum documento vencido, a licitante devera apresentar a versdo atualizada do referido documento junto aos
demais documentos de habilitagdo.

8.2.2.2 A substitui¢do dos documentos esta condicionada a verificagdo da regularidade destes, mediante a emissdo do extrato do fornecedor pela
Administragdo.

8.2.2.3 O Certificado de Registro Cadastral-CRC ou Certificado de Registro Simplificado—CRS, estando no prazo de validade, poderd substituir
os documentos relativos a habilitagdo constantes do sistema, exceto os concernentes a Qualificagdo Técnica.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAC/TO
9.1. O custo estimado da contratag¢do possui cardter sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apos o julgamento das propostas.

9.2. A estimativa de custo levou em consideragdo o risco envolvido na contratagdo e sua alocagdo entre contratante e contratada, conforme
especificado na matriz de risco constante do contrato.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1.1 A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serda indicada apos aprovagdo da Lei Or¢amentdria respectiva e liberagdo dos
créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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