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Aquisicdo de matéria-prima farmacéutica (Fenobarbital)
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MODO DE DISPUTA:
aberto
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FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR “CHOPIN TAVARES DE LIMA - FURP - UASG — 091101
PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

(Processo Administrativo n°266.000000376/2024-24

Torna-se publico que a Fundagao para o Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima” - Furp
por meio da Geréncia de Suprimentos, sediado(a) Rua Endres, 35 — Vila Endres, Guarulhos - SP — CEP
07043-902, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n°
14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto estadual n® 67.608, de 27 de marco de 2023, da Instrucdo
Normativa SEGES/ME n° 73, de 30 de setembro de 2022, e demais normas da legislagédo aplicavel e, ainda,
de acordo com as condicbes estabelecidas neste Edital e em seus Anexos, observando-se as subdivisdes
subsequentes na forma de itens que compdem este instrumento.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é a aquisicdo de matéria-prima farmacéutica (Fenobarbital), conforme
condigbes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus Anexos.

1.2. A licitagao sera realizada em unico item.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

21. A disciplina deste item 2 ndo se aplica no presente procedimento, por ndo se tratar de licitagdo para
registro de pregos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITACAO

3.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf e no Sistema de Compras do Governo Federal
(www.gov.br/compras).

3.1.1. Os interessados deverao atender as condigdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o 3°
(terceiro) dia util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.1.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transac¢des efetuadas em seu
nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados
diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgéao
ou entidade promotora da licitagdo por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de
acesso, ainda que por terceiros.

3.2. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos Sistemas
relacionados na subdivisdo anterior e manté-los atualizados junto aos érgéos responsaveis pela informacéo,
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devendo proceder, imediatamente, a corregdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique incorre¢do ou
aqueles se tornem desatualizados.

3.3. A nao observancia do disposto na subdivisdo anterior podera ensejar desclassificagdo no momento
da habilitagao.

3.4. Nos limites previstos no art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021, e na Lei Complementar n® 123, de 14 de
dezembro de 2006, serdo observadas, caso aplicaveis, as regras de tratamento favorecido para as
microempresas e empresas de pequeno porte, bem como para as cooperativas que atendam ao disposto no
art. 34 da Lei n° 11.488, de 15 de junho de 2007, e no art. 16 da Lei n° 14.133, de 2021, e para o
microempreendedor individual — MEI.

3.5. Em relagéo as regras aplicaveis a presente licitagdo concernentes a tratamento favorecido para as
microempresas, empresas de pequeno porte e equiparadas, observa-se que:

3.5.1. A participacdo é ampla, sendo aplicaveis as regras de tratamento favorecido constantes dos
arts. 42 a 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, observado o disposto no § 2° do art. 4° da Lei n°
14.133, de 2021.

3.6. Nao poderao disputar esta licitagao:
3.6.1. aquele que nao atenda as condigbes deste Edital e seu(s) Anexo(s);
3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,

quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados, observado o disposto
nos §§ 2° e 4°do art. 14 da Lei n® 14.133, de 2021;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consoércio, responsavel pela elaboragdo do projeto basico ou
do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista
ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servicos ou fornecimento de bens a ela necessarios,
observado o disposto nos §§ 2° e 4° do art. 14 da Lei n°® 14.133, de 2021;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagéo, impossibilitada de participar
da licitagdo em decorréncia de sancgao que lhe foi imposta;

3.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econémica, financeira,
trabalhista ou civil com dirigente do 6érgao ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe
fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacéo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragéo de trabalho infantil, por submisséo de
trabalhadores a condi¢des analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados
pela legislacéo trabalhista;

3.6.8. agente publico do 6rgao ou entidade licitante;

3.6.9. aquele que néao tenha representagao legal no Brasil com poderes expressos para receber
citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

3.7. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugao do contrato agente publico
do 6rgao ou entidade licitante ou contratante, devendo ser observadas as situagdes que possam configurar
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conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislagéo que
disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n® 14.133, de 2021.

3.71. A vedagao de participagao de agente publico do 6rgéo ou entidade licitante ou contratante de
que trata a subdivisdo acima estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da contratagao na qualidade de
integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante de empresa que
preste assessoria técnica.

3.8. O impedimento decorrente de imposi¢cao de sangao de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado
ao licitante que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sangdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente
comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.9. No que concerne aos itens 3.6.2 e 3.6.3, equiparam-se aos autores do projeto as empresas
integrantes do mesmo grupo econémico.

3.10. Sera permitida a participacdo de sociedades cooperativas nesta licitagdo, nos termos do art. 16 da
Lei n° 14.133, de 2021.

3.11.  N&o poderéo disputar esta licitagdo pessoas juridicas reunidas em consorcio em razao da contratagao
pretendida ser de baixa complexidade técnica e valor econdmico, ndo se mostrando vantajosa a participagao
de empresas reunidas em consoércio.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

4.1. Na presente licitagado, a fase de habilitacao sucedera as fases de apresentagéo de propostas e lances
e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o preco,
até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema, que:

4.3.1. esta ciente e concorda com as condi¢des contidas no Edital e seus Anexos, bem como que a
proposta apresentada compreendera a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua entrega em
definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento convocatério;

4.3.2. ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo
emprega menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condi¢cao de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicdo Federal;

4.3.3. ndo possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto
nos incisos Ill e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.34. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4. O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa
que atenda ao disposto no art. 34 da Lei n® 11.488, de 2007 (se admitida a participagdo de cooperativa no
item 3.10) devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrébnico, que cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento
favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4° da Lei n.°
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14.133, de 2021, excetuada a hipotese de se verificar uma das exce¢des dos §§ 1° ao 3° do art. 4° supracitado,
conforme especificado nos itens 4.4.1 e 4.4.2 subsequentes.

44.1. Nao se aplica o tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n°
123, de 2006, na hipétese em que o objeto tenha valor estimado superior ao limite estabelecido nos §§ 1°
e 3° do art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021, conforme seja especificado, quando houver, em subdivisdo do
item 3.5.

44.2. Nao tém direito ao tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar
n® 123, de 2006, as microempresas, as empresas de pequeno porte e as cooperativas (se admitida a
participacao de cooperativas no item 3.10) que, no ano-calendario de realizacdo da licitagdo, tenham
celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta
maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte, nos termos do § 2° do
art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021.

4.4.3. Na hipotese de se verificar uma das excegdes especificadas no item 4.4.1 ou no item 4.4.2,
o licitante devera assinalar o campo “nao”, por nao ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei
Complementar n® 123, de 2006.

444, Na hipotese de item para participagao exclusiva de microempresas, empresas de pequeno
porte e equiparadas, a assinalagdo do campo “ndo” impedira o prosseguimento no certame, para aquele
item.

445. Na hipotese de itens em que a participagdo ndo seja exclusiva para microempresas,
empresas de pequeno porte e equiparadas, a assinalagdo do campo “nao” apenas produzira o efeito de o
licitante n&o ter direito ao tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n°® 123, de 2006, mesmo
que microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa equiparada (se admitida a
participagdo de cooperativa no item 3.10).

4.4.6. O licitante organizado em cooperativa (se admitida a participagdo de cooperativa no item 3.10)
devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos
no artigo 16 da Lei n°® 14.133, de 2021.

4.5, A falsidade da declaragao de que tratam os itens 4.3 e 4.4 sujeitara o licitante as sangdes previstas
na Lei n® 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.6. Os licitantes poderéo retirar ou substituir a proposta anteriormente inserida no sistema, até a abertura
da sessao publica.

4.7. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentagdo da proposta pelo licitante, o que
ocorrera somente apés os procedimentos de abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.

4.8. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos licitantes
convocados para apresentacao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.9. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletrdnico durante o processo licitatdrio e se responsabilizar pelo dnus decorrente da perda de negdécios diante
da inobservancia de mensagens emitidas pela Administracdo ou de sua desconexao.

4.10. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento que
possa comprometer o sigilo ou a seguranga, para imediato bloqueio de acesso.
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5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletréonico, dos
seguintes campos:

51.1. Valor unitéario e total do item;

5.1.2. Marca;

5.1.3. Fabricante;

5.1.4. Quantidade cotada, devendo respeitar o minimo especificado na documentacao que constitui

Anexo deste Edital;

5.1.5. Caso se tratar de fornecedor estrangeiro a proposta ofertada devera ser na condigdo FCA —
Aeroporto Internacional de Guarulhos — GRU.

5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. Em caso de divergéncia entre a descrigdo do item no compras.gov.br e a do Termo de
Referéncia, prevalecera sempre a do Termo de Referéncia.

5.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugao do
objeto.

5.4. Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdao de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragao, sob alegacgéao de erro,
omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver determinagéao legal
de retencdo de tributo, no pagamento seréo retidos na fonte os percentuais que sejam estabelecidos na
legislacdo vigente.

5.6. As microempresas e empresas de pequeno porte impedidas de optar pelo Simples Nacional, ante as
vedagdes previstas na Lei Complementar n°® 123, de 2006, ndo poderdo aplicar os beneficios decorrentes
desse regime ftributario diferenciado em sua proposta, devendo elabora-la de acordo com as normas
aplicaveis as demais pessoas juridicas.

5.6.1. Quando for o caso, e se vier a ser contratado, o licitante na situagao descrita na subdivisdo
acima devera requerer ao 6rgao fazendario competente a sua exclusdo do Simples Nacional até o ultimo
dia util do més subsequente aquele em que ocorrida a situagédo de vedacgao, nos termos do art. 30, caput,
inc. Il, e § 1°,inc. I, da Lei Complementar n°® 123, de 2006, apresentando a Administracdo a comprovagao
da exclusdo ou o seu respectivo protocolo.

5.6.2. Se o Contratado nao realizar espontaneamente o requerimento de que trata a subdiviséo
acima, cabera ao ente publico contratante comunicar o fato ao érgédo fazendario competente, solicitando
que o Contratado seja excluido de oficio do Simples Nacional, nos termos do art. 29, inc. |, da Lei
Complementar n® 123, de 2006.

5.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢gdes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde a documentagcdo que integra este Edital, assumindo o
proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de utilizar os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita
execugao contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigao.
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5.8. O prazo de validade da proposta nao sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua
apresentagao.

5.9. Os licitantes devem respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas, quando participarem de licitagdes publicas.

5.10. O descumprimento das regras supramencionadas por parte do Contratado pode ensejar a
responsabilizagao pelo Tribunal de Contas competente e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adogao das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei,
nos termos do art. 71, inc. IX, da Constituicdo Federal, e do art. 33, inc. X, da Constituicdo do Estado de Sao
Paulo; ou condenagéo dos agentes publicos responsaveis e do Contratado ao pagamento de indenizagéo
pelos prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugao do
contrato.

5.11. Os pregos poderao ser ofertados em moeda estrangeira ou moeda nacional (Real) nos termos do
artigo 52, § 1°da Lei n°® 14.133/2021, utilizando-se apenas de duas casas decimais apds a virgula.

5.12. Caso o licitante brasileiro opte por apresentar proposta em moeda estrangeira, o pagamento sera
efetuado em moeda brasileira, a taxa de cdmbio vigente no dia util imediatamente anterior a data do efetivo
pagamento, nos termos do previsto no artigo 52, § 2° da Lei n° 14.133/2021.

5.13. Todas as propostas em moeda estrangeira deverao ser convertidas para a moeda nacional brasileira
(Real) para fins de equiparagéo de precos, julgamento e provisédo de recursos orgamentarios e de empenho,
devendo ser utilizada a taxa cambial de conversdo do ddélar americano aplicada na definigdo do prego
referencial deste processo: USD/BRL R$ 5,6749, apurada na data de 18/11/2024.

5.14. Nos termos do art. 52, §§4° e 5° da Lei n° 14.133/2021, as propostas apresentadas por licitantes
estrangeiros serdo acrescidas dos gravames consequentes dos mesmos tributos que oneram exclusivamente
os licitantes brasileiros quanto a operagéo final de venda.

5.14.1. Para efeitos de julgamento caso a proposta classificada em primeiro lugar, apés a etapa de envio de
lances da sesséo publica, tenha sido uma empresa estrangeira que néo funcione no pais (bem importado
diretamente em nome do 6rgéo ou entidade) sera feito um acréscimo simulado do custo dos tributos que
oneram a operagdo final de venda no mercado interno do objeto da licitagdo conforme a proposta para um
bem nacional ou nacionalizado mais bem posicionada na ordem sucessiva de classificagdo, nos moldes da
planilha de comparagéo entre o prego do produto importado e o de fabricagdo nacional, constituida pelo anexo
V deste edital.

5.14.2. Caso a proposta da empresa estrangeira continue a apresentar pre¢o menor para o item em relagéo
ao prego da proposta tomada como pardmetro para a equalizago tributaria, sera considerada vencedora e o
certame segue para a etapa de habilitagéo.

5.15. Caso o prego do item se mostre maior ou igual ao prego da proposta tomada como pardmetro para a
equalizagéo tributaria, sera realizada negocia¢do para a redugado do prego com a empresa estrangeira que
nao funcione no pais. Permanecendo inalterado o cenario apds a negociacao, a proposta sob julgamento sera
desclassificada.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE LANCES

6.1. A abertura da presente licitagdo dar-se-a automaticamente em sessao publica, por meio de sistema
eletrdnico, na data, horario e local indicados neste Edital.
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6.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta anteriormente inserida no sistema, até a abertura
da sessao publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o pregoeiro e os licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverdo encaminhar lances exclusivamente por meio de
sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado no registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da
sesséo e as regras estabelecidas neste Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo
sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidira tanto em relagao aos lances
intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta, devera ser de R$ 3,00 (trés reais).

6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de 15 (quinze)
segundos apoés o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado, definido no inicio deste Edital.

6.11. Sera adotado para o envio de lances no pregao eletrénico o modo de disputa “aberto”, segundo o
qual os licitantes apresentaréo lances publicos e sucessivos, com prorrogagoées.

6.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duragdo de 10 (dez) minutos e, apds isso, sera
prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos ultimos 2 (dois) minutos do
periodo de duragao da sessao publica.

6.11.2. A prorrogacao automatica da etapa de lances, de que trata a subdivisdo acima, sera de 2
(dois) minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse periodo de
prorrogacéo, inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3. Nao havendo novos lances na forma estabelecida nas subdivisbes anteriores, a sessao
publica encerrar-se-4 automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances conforme a ordem
final de classificacéo.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagao a proposta classificada em segundo
lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de apoio, podera admitir
o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocagoes.

6.11.5. ApOds o reinicio previsto na subdivisdo acima, os licitantes serdo convocados para apresentar
lances intermediarios.

6.12. Apds o término dos prazos estabelecidos nas subdivisdes anteriores, o sistema ordenara e divulgara
os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Nao serao aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagao do licitante.

6.15. No caso de desconexdo com o pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do pregao, o sistema
eletrdnico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgéo dos lances.
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6.16. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a 10 (dez)
minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas 24 (vinte e quatro) horas da
comunicacgao do fato pelo pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgagao.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.18. Em relagdo a hipotese de itens néo exclusivos para participagdo de microempresas e empresas de
pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo automatica, junto a Receita
Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas e
empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagao com os valores da primeira colocada,
se esta for empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto
nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006.

6.18.1. Nessas condi¢des, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance serao
consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.18.2. A melhor classificada nos termos da subdivisdo acima tera o direito de encaminhar uma ultima
oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5 (cinco)
minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagao automatica para tanto.

6.18.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou néo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagéo,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido na subdivisdo acima.

6.18.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nas subdivisdes anteriores, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.18.5. Nao se aplica o tratamento favorecido estabelecido nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n°®
123, de 2006, na hip6tese em que o objeto tenha valor estimado superior ao limite estabelecido nos §§ 1°
e 3° do art. 4° da Lei n°® 14.133, de 2021, conforme seja especificado, quando houver, em subdivisdo do
item 3.5.

6.19. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais da
fase fechada do modo de disputa aberto e fechado (se adotado esse modo de disputa no inicio deste Edital
e noitem 6.11).

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, os critérios de desempate serdo
aqueles previstos no caput do art. 60 da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.19.1.1. disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderao apresentar nova proposta em
ato continuo a classificagao;

6.19.1.2. avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverao
preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigagbes previstos na Lei n® 14.133, de 2021, conforme regulamento;

6.19.1.3. desenvolvimento pelo licitante de a¢gdes de equidade entre homens e mulheres no ambiente
de trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagdes dos érgaos
de controle.
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6.19.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, nos termos do § 1° do art. 60 da Lei n°
14.133, de 2021, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:

6.19.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado de Sao Paulo;
6.19.2.2. empresas brasileiras;
6.19.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;

6.19.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos da Lei n° 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

6.19.3. Caso persista o0 empate apds obedecido o disposto no caput e no § 1° do art. 60 da Lei n°
14.133, de 2021, o desempate ocorrera por sorteio, a ser realizado em local, data e horario que serao
divulgados por meio de mensagem no sistema, sendo facultada a presenga a todos os interessados,
incluindo os demais licitantes.

6.20. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipotese de a proposta do primeiro
colocado permanecer acima do pregco maximo definido para a contratacdo, o pregoeiro podera negociar
condi¢cdes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.

6.20.1. A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificagédo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a negociagao, for desclassificado em
razdo de sua proposta permanecer acima do orgamento estimado definido pela Administragao.

6.20.2. A negociagao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.
6.20.3. O resultado da negociagédo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do

processo licitatorio.

6.20.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas,
envie a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociacao realizada, acompanhada, se for o
caso, de documentos complementares, quando necessérios a confirmagao daqueles exigidos neste Edital
e ja apresentados.

6.20.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada
feita no chat pelo licitante antes de findo o prazo, ou de oficio, a critério do pregoeiro, quando constatado
que o prazo estabelecido ndo é suficiente para o envio da documentagao exigida.

6.21. Apods a negociagao do prego, 0 pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento da proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

71. Encerrada a etapa de negociacdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente classificado
em primeiro lugar atende as condi¢des de participacdo no certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n°
14.133, de 2021, na legislagado correlata, e no item 3.6 deste Edital, especialmente quanto a existéncia de
sangao que impeca a participagdo no certame ou a futura contratacdo, mediante a consulta aos seguintes
cadastros:

7.1.1. Sicaf;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - Ceis, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);
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7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — Cnep, mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

7.1.4. Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade - CNCIAL, do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/improbidade _adm/consultar_requerido.php);

7.1.5. Sistema Eletronico de Aplicagdo e Registro de Sangbes Administrativas — e-Sancgdes
(http://www.esancoes.sp.gov.br);

7.1.6. Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP

(http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e

71.7. Relagdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

7.2. A consulta ao cadastro CNCIAI sera realizada em nome da pessoa juridica licitante e também de seu
sécio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacao do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas,
o pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 29, caput, c/c
Decreto estadual n°® 67.608, de 2023).

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 29, § 1°, c/c Decreto
estadual n°® 67.608, de 2023).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificagéo
(Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 29, § 2°, c/c Decreto estadual n°® 67.608, de 2023).

7.3.3. Constatada a existéncia de sangao, o licitante sera considerado inabilitado, por falta de
condicao de participagao.

7.4. Caso atendidas as condi¢cdes de participagdo, prosseguird a analise da fase de julgamento da
proposta classificada em primeiro lugar.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum tratamento
favorecido a microempresas e empresas de pequeno porte, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em
conformidade com os itens 3.5 e 4.4 deste Edital.

7.6. Verificadas as condi¢cdes de participagdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequagéo ao objeto e a compatibilidade do
prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagao neste Edital e em seus Anexos.

7.6.1. Se a proposta vencedora for desclassificada, o pregoeiro examinara a proposta subsequente,
e, assim sucessivamente, na ordem de classificagao.

7.6.2. Encerrada a fase de julgamento, caso se verifique a conformidade da proposta de que trata
o item 7.6, o pregoeiro passara a verificagdo da documentacdo de habilitacdo do licitante conforme
disposigdes do item 8.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
7.7.1. contiver vicios insanaveis;

7.7.2. nao obedecer as especificagbes técnicas pormenorizadas neste Edital ou em seus Anexos;
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7.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecer acima do orgamento estimado definido para
a contratagao;

7.7.4. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragcao;

7.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus Anexos,
desde que insanavel.

7.8. Serédo considerados indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por
cento) do valor orgado pela Administragéao.

7.8.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata a subdivisdo acima, s6 sera considerada apos
diligéncia do pregoeiro, que comprove:

7.8.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.8.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante comprove a
exequibilidade da proposta.

7.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da proposta. A
planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde que ndo haja majoracdo
do prego e que se comprove que este é o bastante para arcar com todos os custos da contratagao.

7.10.1. O ajuste de que trata a subdivisdo acima se limita ao saneamento de erros ou falhas que néo
alterem a substancia das propostas.

7.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corregdo a indicagdo de
recolhimento de impostos e contribuigdes na forma do Simples Nacional, quando nao cabivel esse regime.

7.11. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera ser
colhida a manifestacdo escrita do setor requisitante ou da area especializada no objeto.

8. DA FASE DE HABILITAGAO

8.1. Os documentos que serao exigidos para fins de habilitagdo estdo especificados no Anexo | deste
Edital, consistindo na documentagao necessaria e suficiente para demonstrar a capacidade do licitante de
realizar o objeto da licitagdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentagédo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira podera ser substituida pelo registro cadastral no Sicaf.

8.1.2. Nesta licitagdo, nao havera exigéncia de que o licitante ateste, sob pena de inabilitagao, que
conhece o local e as condigbes de realizagdo do objeto, ou que tem conhecimento pleno das condigées e
peculiaridades da contratagéo.

8.1.3. Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o
licitante for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.2. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser apresentados em original ou por copia.
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8.3. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser substituidos por registro cadastral
emitido por 6rgéo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto na Lei
n°® 14.133, de 2021.

8.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaragao de que atende aos requisitos de habilitagao, e o
declarante respondera pela veracidade das informacgdes prestadas, na forma dalei (art. 63, |, da Lein® 14.133,
de 2021).

8.5. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitacdo, a declaragao de que
cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia
Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.6. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaragcdo de que sua proposta
econdmica compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados
na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho
e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

8.7. A habilitagéo sera verificada por meio do Sicaf, quanto aos documentos por ele abrangidos.

8.7.1. Somente havera a necessidade de comprovacdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagao dos documentos originais nado-digitais quando houver davida em relagao a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de
2018, art. 4°, § 1°, e art. 6°, § 4°, c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

8.8. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e manté-los
atualizados junto aos 6rgaos responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a corregao
ou a alteracado dos registros tao logo identifique incorregdo ou aqueles se tornem desatualizados (Instrucéo
Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 7°, caput, c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

8.8.1. A nao observancia do disposto na subdivisdo acima podera ensejar desclassificagcdo no
momento da habilitagdo (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 7°, paragrafo unico, c/c
Decreto estadual n°® 67.608, de 2023).

8.9. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletrbnicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de
certidoes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

8.9.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que n&o estejam contemplados no Sicaf serao
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagdo do pregoeiro, inclusive os relacionados no anexo do Termo de
Referéncia sob o titulo REQUSITOS TECNICOS PARA AQUISGAO DE MATERIAS-PRIMAS.

8.10. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em
relagéo ao licitante vencedor.

8.10.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal especificados na documentacdo que integra
este Edital como Anexo somente ser&o exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento
das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.

8.11. Apos a entrega dos documentos para habilitagao, ndo sera permitida a substituicdo ou a apresentagao
de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei n® 14.133, de 2021, art. 64):

8.11.1. complementacao de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos licitantes e
desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e
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8.11.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas.

8.12. Na analise dos documentos de habilitagédo, o pregoeiro podera sanar erros ou falhas que nio alterem
a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e
acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagéo e classificagéo.

8.13. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitacdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacido, até a apuragao de uma proposta
que atenda ao presente Edital, observado o prazo definido no item 8.9.1.

8.14. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do licitante cuja
proposta atenda ao Edital de licitagao, apds concluidos os procedimentos de que trata a subdivisao anterior.

8.15. A comprovagéo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas, das empresas de pequeno
porte e das cooperativas que atendam ao disposto no art. 34 da Lei n° 11.488, de 2007 (se admitida a
participagdo de cooperativas no item 3.10) somente sera exigida para efeito de contratagdo, e ndo como
condigéo para participagéo na licitagdo, exceto na hipdtese em que o objeto tenha valor estimado superior ao
limite estabelecido nos §§ 1° e 3° do art. 4° da Lei n° 14.133, de 2021, conforme seja especificado, quando
houver, em subdivisdo do item 3.5.

8.15.1. Havendo alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, o licitante
habilitado nas condi¢gbes da subdivisdo acima devera comprovar sua regularizagdo sob pena de
decadéncia, sem prejuizo da aplicagdo das sang¢des cabiveis, mediante a apresenta¢cado das competentes
certidbes negativas de débitos, ou positivas com efeito de negativa, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
contado a partir do momento em que o licitante for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual
periodo, a critério da Administragéo.

8.16. A disciplina da adjudicagdo e da homologagao encontra-se no item 14 deste Edital.

9. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1. A disciplina deste item 9 ndo se aplica no presente procedimento, por ndo se tratar de licitagdo para
registro de pregos.

10. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. A disciplina deste item 10 ndo se aplica no presente procedimento, por ndo se tratar de licitagdo para
registro de pregos.

11. DOS RECURSOS

11.1. A interposicao de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitacdo de
licitantes, a anulagcéo ou revogacgéao da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n°® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimag&o ou de lavratura da ata.

11.3.  Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagdo ou
inabilitac&o do licitante:

11.3.1. a intencao de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de preclusio;
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11.3.2. 0 prazo para a manifestacéo da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez) minutos;

11.3.3. 0 prazo para apresentagcédo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagéo ou de
lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagao.

11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decis&o recorrida, a qual
podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (irés) dias uUteis, ou, nesse mesmo prazo, encaminhar o
recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisédo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado
do recebimento dos autos.

11.6.  Os recursos interpostos fora do prazo nao serao conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (trés) dias
uteis, contados da data da intimagéo pessoal ou da divulgagao da interposigéo do recurso, assegurada a vista
imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso tera efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até que sobrevenha decisao final da
autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no Sistema Eletronico
de Informacgdes — SEI, acessando como usuario externo devidamente cadastrado.

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGCOES

12.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da lei, o licitante ou Contratado que, com dolo ou culpa:
12.1.1. der causa a inexecugao parcial do contrato;

12.1.2. der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

12.1.3. der causa a inexecucgao total do contrato;

12.1.4. deixar de entregar a documentagao exigida para o certame, inclusive ndo entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo pregoeiro durante o certame;

12.1.5. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a
proposta, em especial quando:

12.1.5.1. n&o enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacao;
12.1.5.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
12.1.5.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;

12.1.6. nao celebrar o contrato ou n&o entregar a documentacao exigida para a contratagao, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.6.1. recusar-se, sem justificativa, a formalizar a contratagdo no prazo e condi¢des estabelecidos
pela Administracao;

12.1.7. ensejar o retardamento da execugédo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;
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12.1.8. apresentar declaragao ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaragao
falsa durante a licitagdo ou a execugéo do contrato;
12.1.9. fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugao do contrato;
12.1.10. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial
quando:

12.1.10.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;

12.1.10.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;

12.1.12. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 2013.

12.2.  Com fundamento na Lei n® 14.133, de 2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes, adjudicatarios e/ou Contratado as seguintes sangdes, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal:

12.2.1. adverténcia;

12.2.2. multa;

12.2.3. impedimento de licitar e contratar; e

12.2.4. declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

12.3. Na aplicagdo das sangdes serao considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida;

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto;

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administragao Publica;

12.3.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientagdes dos 6rgéos de controle.

12.4. A sancao de multa sera aplicada apés regular processo administrativo, e calculada com observancia
dos seguintes paradmetros:

12.4.1. Multa Moratéria de 0,66% (sessenta e seis centésimo por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze) dias;

12.4.1.1. O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administracdo a promover a extingdo do
contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso |
do caput do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

12.4.1.2. Multa Compensatéria, para a inexecugao total do contrato prevista no subitem 12.1.3, de 10%
(dez por cento) do valor do Contrato.

12.4.1.3. Para as infracdes descritas nos subitens 12.1.1 e 12.1.2, a multa sera de 10% (dez por cento)
do valor remanescente do Contrato.

12.5. As sangoes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade para
licitar ou contratar poderéo ser aplicadas cumulativamente com a penalidade de multa, garantido o exercicio
de prévia e ampla defesa.
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12.6. Antes da aplicagdo da sancao de multa, sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimagao.

12.7. A sangao de adverténcia sera aplicada, apds regular processo administrativo, ao responsavel em
decorréncia da infragdo administrativa relacionada no item 12.1.1, quando nao se justificar a imposigcédo de
penalidade mais grave.

12.8. A sangao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada, apds regular processo administrativo,
ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos itens 12.1.2, 12.1.3, 12.1.4,
12.1.5, 12.1.6 e 12.1.7, quando nao se justificar a imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o
responsavel de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta e indireta do Estado de Sao
Paulo, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.9. Asancéo de declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar sera aplicada, apos regular processo
administrativo, ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos itens 12.1.8,
12.1.9,12.1.10, 12.1.11 e 12.1.12, bem como das infracdes administrativas previstas nos itens 12.1.2, 12.1.3,
12.1.4, 12.1.5, 12.1.6 e 12.1.7 que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave que a sancgio de
impedimento de licitar e contratar, cuja extensédo e duragéo observara o disposto no art. 156, § 5° da Lei n°®
14.133, de 2021.

12.10. A recusa injustificada do adjudicatario em formalizar a contratagdo no prazo e condigbes
estabelecidos pela Administracdo, descrita no item 12.1.6.1, caracterizara o descumprimento total da
obrigacao assumida e o sujeitara as penalidades legalmente estabelecidas (art. 90, § 5°, da Lei n® 14.133, de
2021).

12.11. A apuragéo de responsabilidade relacionada as san¢des de impedimento de licitar e contratar e de
declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauracdo de processo de
responsabilizagao a ser conduzido por comissdo composta nos termos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021,
que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante, o adjudicatario ou o Contratado para, no
prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as
provas que pretenda produzir.

12.12. As sangdes sdo autbnomas e a aplicagdo de uma néo exclui a de outra.

12.13. Da aplicagdo das sang¢des de adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, cabera recurso
no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimag&o, observando-se o disposto no art. 166 da
Lei n® 14.133, de 2021.

12.14. Da aplicagdo da sangdo de declaragéo de inidoneidade para licitar ou contratar, cabera pedido de
reconsideracédo no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimagao, observando-se o disposto
no art. 167 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.15. O recurso e o pedido de reconsideragao teréo efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida até
que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

12.16. A aplicacédo das sanc¢des previstas neste Edital ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacdo de
reparagao integral dos danos causados a Administragdo Publica.

12.17. Se a multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenga sera
descontada da garantia prestada, caso exigida na documentagéo que integra o Edital, ou, quando for o caso,
sera cobrada judicialmente (art. 156, § 8°, da Lei n® 14.133, de 2021).
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12.18. Os atos previstos como infragées administrativas na lei de licitagdes e contratos da Administragao
Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n°® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e a autoridade competente definidos na
referida Lei.

12.19. A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para
facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos na Lei n® 14.133, de 2021, ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangbes aplicadas a pessoa juridica serao
estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora
ou a empresa do mesmo ramo com relagéo de coligagédo ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado,
observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia,
nos termos do art. 160 do referido diploma legal.

12.20. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias uteis, contado da data de aplicagdo da
sangao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ele aplicadas, para fins de
publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de
Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo federal (art. 161 da Lei n° 14.133, de
2021).

13. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa ¢é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da Lei n°
14.133, de 2021, ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos, devendo protocolar a impugnagao
ou o pedido de esclarecimento até 3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame.

13.2. A impugnacao e o pedido de esclarecimento poderao ser realizados por forma eletrénica no e-mail
licitacao@furp.sp.gov.br, aos cuidados do agente de contratacao

13.3. Asimpugnacgdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

13.3.1. A concesséao de efeito suspensivo a impugnagéo é medida excepcional, e, caso ocorra, sera
motivada nos autos do processo de licitagéo.

13.4. A decisdo da impugnagédo ou a resposta ao pedido de esclarecimento serdo divulgadas em sitio
eletrbnico oficial conforme especificado na subdivisdo subsequente, no prazo de até 3 (irés) dias uteis,
limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

13.4.1. As decisdes das impugnacdes e as respostas aos pedidos de esclarecimento serdo juntadas
aos autos do processo licitatério, ficarao disponiveis para consulta por qualquer interessado, e seréao
publicadas no sistema compras.gov.br sem informar a identidade do responsavel pela impugnagéo ou
pelo pedido de esclarecimento.

13.5. Acolhida a impugnagéo, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame, exceto
quando a alteragdo nao comprometer a formulagéo das propostas.

13.6. A auséncia de impugnagao implicara na aceitagao tacita, pelo licitante, das condi¢des previstas neste
Edital e em seus Anexos.

13.7. A auséncia de pedido de esclarecimento implicara na presungao de que os interessados nao tiveram
duvidas a respeito da presente licitagdo, razdo pela qual ndo serdo admitidos questionamentos
extemporaneos.
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14. DAS DISPOSIGOES GERAIS

14.1. Exaurida a fase recursal, sera observado o disposto no art. 71 da Lei n® 14.133, de 2021.

14.1.1. Constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade superior adjudicara o objeto da
licitagao ao licitante vencedor e homologara o procedimento licitatorio.

14.2. A disciplina da formalizagado da contratacdo observara o disposto nas subdivisbes deste item 14.2.

14.2.1. Apds a homologacado da licitagdo, em sendo realizada a contratagdo, sua formalizagédo
ocorrera mediante a [assinatura de Termo de Contrato, cuja minuta integra este Edital como Anexo.

14.2.1.1. Se, por ocasido da formalizagdo da contratagdo, algum dos documentos apresentados pelo
adjudicatario para fins de comprovacao das condi¢des de habilitagdo estiver com o prazo de validade
expirado, a Administracdo verificara a situagdo por meio eletrénico habil de informacgdes e certificara a
regularidade nos autos do processo, anexando a ele os documentos comprobatérios, salvo
impossibilidade devidamente justificada.

14.2.1.2. Se nao for possivel atualizar os documentos referidos na subdivisdo acima por meio eletrénico
habil de informagdes, o adjudicatario sera notificado para, no prazo de 02 (dois) dias Uteis, comprovar
a sua situagéo de regularidade mediante a apresentagédo das certiddes respectivas com prazos de
validade em plena vigéncia, sob pena de a contratagdo nao se realizar.

14.2.1.3. Constitui condicdo para a celebragdo da contratacdo, bem como para a realizagdo dos
pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de registros em nome do adjudicatario no “Cadastro
Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgéos e Entidades Estaduais — CADIN ESTADUAL”. Esta
condicdo sera considerada cumprida se o devedor comprovar que os respectivos registros se
encontram suspensos, nos termos do art. 8°, §§ 1° e 2°, da Lei estadual n® 12.799, de 2008.

14.2.1.4. Com a finalidade de verificar se o licitante mantém as condigdes de participagao no certame,
serao novamente consultados, previamente a celebragao da contratagcéo, os cadastros especificados
no item 7.1 deste Edital.

14.2.1.5. Constitui(em), igualmente, condicao(des) para a celebragdo da contratagéo:

14.2.1.5.1. a apresentagdo do(s) documento(s) que o adjudicatario, a época do certame
licitatdrio, houver se comprometido a exibir por ocasido da celebragédo da contratagdo por meio de
declaragao especifica, caso exigida na documentagéo que integra este Edital como Anexo;

14.2.1.5.2. aindicagao de gestor encarregado de representar o adjudicatario com exclusividade
perante o Contratante, caso se trate de sociedade cooperativa (se admitida a participacdo de
cooperativa no item 3.10);

14.2.2. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagao, para assinar o Termo de Contrato, sob pena de decadéncia do direito, sem prejuizo das
sangoes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

14.2.2.1. O contrato sera assinado com a utilizagdo de meio eletrénico, nos termos da legislagdo
aplicavel.

14.2.2.2. O prazo para assinatura previsto na subdivisdo anterior podera ser prorrogado por igual
periodo, por solicitagao justificada do interessado e aceita pela Administragéo.

14.2.2.3. Sera considerado celebrado o contrato, em caso de assinaturas por meio eletrébnico em datas
diferentes, na data da ultima assinatura eletrénica das partes do termo contratual.
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14.2.3. Na hipdtese de o vencedor da licitacdo ndo comprovar manter as condigdes de
habilitagdo e preencher as condicbes de contratacdo consignadas neste Edital, ou ndo assinar
o contrato, ou recusar a contratacdo, a Administracdo, sem prejuizo da apuracdo do
cabimento de aplicagdo de sangdes e das demais cominacgdes legais cabiveis a esse licitante,
podera convocar os licitantes remanescentes, respeitada a ordem de classificacdo, para a
celebragcdo do contrato em conformidade com o procedimento e as condigOes estabelecidas
no art. 90 da Lei n® 14.133, de 2021.

14.2.4. Sera facultada a Administragdo a convocacdao dos demais licitantes classificados
para a contratacdo de remanescente em consequéncia de rescisdo de contrato celebrado com
fundamento nesta licitacao, observados os critérios estabelecidos no § 7° do art. 90 da Lei n®
14.133, de 2021.

14.3. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrdnico.

14.4. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impega a realizagdo do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o 1° (primeiro) dia util
subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que nao haja comunicagéo em contrario,
pelo pregoeiro.

14.5. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sess&o publica observarao o horario
de Brasilia - DF.

14.6. A homologagéao do resultado desta licitagdo n&o implicara direito a contratagao.

14.7. As normas disciplinadoras da licitagdo serao interpretadas em favor da ampliagao da disputa entre os
interessados, desde que ndo comprometam o interesse publico, o principio da isonomia, a finalidade e a
segurancga da contratagao.

14.8. Os casos omissos serao solucionados pelo pregoeiro.

14.9. Os licitantes assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas propostas e a
Administragao nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da condugéo
ou do resultado do processo licitatério.

14.10. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia do inicio e
incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na Administragao.

14.11. No julgamento das propostas e da habilitacdo, o pregoeiro podera sanar erros ou falhas que nao
alterem a substdncia das propostas, dos documentos e sua validade juridica, mediante deciséo
fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de
habilitagédo e classificagao.

14.11.1. As falhas passiveis de saneamento na documentagéo apresentada pelo licitante sdo aquelas
cujo conteudo retrate situagéo fatica ou juridica ja existente na data da abertura da sessao publica deste
Pregao.

14.11.2. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o afastamento do
licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do
interesse publico, nos termos do inc. Il do art. 12 da Lei n°® 14.133, de 2021.

14.12. Caso seja vencedor da licitag&o, o licitante a ser contratado estara sujeito a assinatura de Termo de
Ciéncia e de Notificagdo, quando prevista a sua apresentacdo em ato normativo editado pelo Tribunal de
Contas do Estado de Sao Paulo, conforme a disciplina aplicavel.
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14.13. O Edital e seus anexos estao disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagdes Publicas
(PNCP) e nos sitios eletrénicos: www.furp.sp.gov.br e www.imprensaoficial.com.br..

14.14. Paradirimir quaisquer questdes decorrentes da licitagao, ndo resolvidas na esfera administrativa, sera
competente o foro da Comarca da Capital do Estado de Sao Paulo.

14.15. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes Anexos:
14.15.1. ANEXO | - Termo de Referéncia;
14.15.2. ANEXO Il — Minuta de Termo de Contrato;
14.15.3. ANEXO Il — Modelo referente a planilha de proposta;
14.15.4. ANEXO IV — Modelos de Declaragées;

14.15.5. ANEXO V - Planilha Comparativa de Prego entre produto importado e nacional.

Guarulhos, na data da assinatura digital.

ROGERIO AFFONSO AUN
SUPERINTENDENTE
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ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA
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Termo de Referéncia 324/2024

Informacoées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
394/2024 91101-ESP-FUNDACAO P/REM. POP.CHOPIN PRISCILA DE CASSIA 23/09/2024 09:44
TAVARES DE LIM PACHECO (v 2.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 266.00000376/2024-24

1. Definicao do objeto
CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisi¢cdo de "FENOBARBITAL", nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

~ UNIDADE DE VALOR VALOR
ITEM|ESPECIFICACAO| CATMAT QUANTIDADE .
MEDIDA UNITARIO TOTAL
1 FENOBARBITAL 413689 Kg 2800 - -

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sédo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo
Técnico Preliminar.

1.3. O objeto desta contratacéo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27
de setembro de 2021.

1.4. - O prazo de vigéncia da contratacdo & de 240 dias, para fornecimento local, contados da assinatura do
contrato,

1.4.1. O prazo de vigéncia da contratagdo € de 240 dias para fornecimento por importacéo direta pela FURP, ap6s
0 envio, pelo Setor de Importagéo, da liberacdo da licenca de importacdo ou a sua inexigibilidade,a forma do artigo
105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5 A especificagdo complementar do item encontra-se em anexo ao Termo de Referéncia.

1.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacao.

2. Fundamentacao da contratacao
FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A Fundamentacéo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 1de 10
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 91101 Termo de Referéncia 324/2024

2.2. Considerando o artigo Unico das Disposi¢es Transitérias do Decreto 67.689, de 03 de Maio de 2023, a FURP
néo elaborou, oficialmente, o Plano de Contrata¢do Anual, para o ano de 2024.

3. Descricao da solucdo

DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

3.2 A matéria prima "FENOBARBITAL", sera utilizada na fabricacdo do produto:

FURP-FENOBARBITAL 100 mg COMPRIMIDO

4. Requisitos da contratacao

Sustentabilidade:

4.1. N&o se vislumbram critérios de sustentabilidade para aquisicdo referida.
4.2. N&o sera admitido subcontratacéo do objeto contratual

4.3. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021 pelas
razdes constantes pelo estudo técnico preliminar.

5. Modelo de execucdo do objeto
Condicdes de Entrega
5.1. O prazo de entrega dos bens é de 210 dias, contados da assinatura do contrato, em remessa Unica.

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razfes respectivas com
pelo menos 5 dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas
situagdes de caso fortuito e for¢ca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco Rua Endres, 35 - Itapegica - Guarulhos - SP (setor de
Recebimento da Se¢fo de Almoxarifado da Area de Materiais).

5.4. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior ao referido na
especificacéo Geral de Recebimento de Matéria Prima Estéreis.

Condi¢cdes de Embarque

5.5 Para importagdo direta pela CONTRATANTE, o prazo de entrega é de 120 (cento e vinte) dias, a contar do
comunicado da liberacdo para embarque, autorizado na Licenca de Importacdo — LI, ou sua inexigibilidade. E o
mesmo prazo sera utilizado para fornecimento local.

5.6 A contratada estrangeira devera encaminhar a contratante, antes de cada embarque, cépia dos respectivos
documentos para a necessaria conferéncia.
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5.7 A contratada estrangeira somente estara autorizada a proceder ao embarque apés receber do contratante e-mail
contendo as respectivas instrugdes, 0 que se dara caso a caso apés o obrigatério registro e deferimento da licenca
de importacéo pré-embarque.

5.8 Autorizado e procedido o embarque a contratada estrangeira encaminhard a contratante, no prazo de até 5
(cinco) dias uteis, um jogo original dos documentos de embarque (BL/Invoice/Packing List/Certificado de Analise
[Certificado de Origem), sob pena de responder por despesas extras de armazenagem geradas pelo
descumprimento desse prazo.

5,9 De acordo com exigéncia das autoridades portuarias e MAPA (Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento — Instru¢do Normativa N° 32 de 23/09/2015), é obrigatério o detalhamento do material utilizado na
embalagem, e sendo elas de madeira deverdo ser apresentados os certificados de tratamento e processamento
conforme abaixo:

| - Wooden Packing: Processed Wood (madeira tratada);

Il - Wooden Packing: Treated and Certified (o material foi tratado e/ou fumigado e certificado);

Il - Wooden Packing: Not Treated and not Certified (o material ndo foi tratado, nem fumigado e certificado);
IV - Wooden Packing: not applicable (o material de embalagem n&o contém madeira;

5.10 A informacéo acima devera ser indicada na guia de transporte (AWB/BL) e Manifesto da Carga. Caso nao
informada o embarque sera considerado como “Not Applicable” e declarado desta forma no Sistema Aduaneiro
brasileiro, ficando o Importador Brasileiro responsavel por qualquer sancao referente a Informagédo Incorreta ou
nao cumprimento desta exigéncia.

5.11 Comunicada da liberacdo alfandegaria a contratada estrangeira tera o prazo maximo de 48 (quarenta e 0ito)
horas para retirar o produto do armazém alfandegado e entrega-lo no local indicado, sob pena de responder por
despesas extras de armazenagem geradas pelo descumprimento desse prazo.

5.12 O descumprimento destas disposi¢cdes caracterizard inexecugdo contratual e sujeitara a contratada as
sang0les previstas neste edital e no contrato.

5.13 A transportadora contratada pela CONTRATADA devera possuir contrato com empresa de gerenciamento de
risco.

5.14 A CONTRATADA devera informar a CONTRATANTE impreterivelmente antes da realizagdo do embarque os
dados da empresa gerenciadora de riscos contratada pela transportadora.

5.15 Para os produtos oferecidos no exterior, o fornecedor, através de seu representante legal, devera especificar
0 preco unitério na condigdo FCA — (transporte aéreo, na forma de pagamento com cobranca a 60 (sessenta)
dias do AWB), e o valor total da proposta, sendo este Ultimo em algarismos e por extenso, expresso em moeda
estrangeira.

Garantia, manutencéo e assisténcia técnica

5.16. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do
Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢cdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediantes simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.
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6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacéo do plano de fiscalizacéo, que contera
informacdes acerca das obrigagfes contratuais, dos mecanismos de fiscaliza¢éo, das estratégias para execucgéo do
objeto, do plano complementar de execugéo da contratada, quando houver, do método de aferigdo dos resultados e
das sancdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacéo

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

Fiscalizagao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execu¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracédo. (Decreto
n®11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucéo do contrato, com a descri¢do do que for necessario para a regularizacéo das faltas
ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n® 11.246. de 2022, art. 22, 1l);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para
a correcdo da execucgdo do contrato, determinando prazo para a correcao. (Decreto n® 11.246. de 2022, art.
22, 11l);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar
decisé@o ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e
saneadoras, se for o caso. (Decreto n® 11.246. de 2022, art. 22. V).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢éo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal
técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art.
22. V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato
sob sua responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacéo contratual (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicées de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos
aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario (Art. 23. | e Il. do Decreto
n° 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigagGes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solug¢édo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246. de 2022, art. 23. 1V).

Gestor do Contrato

6.10. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscaliza¢cdo do contrato
contendo todos os registros formais da execugao no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de
servigo, do registro de ocorréncias, das alteracGes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequag¢fes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo. (
Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

6.11. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias
relacionadas a execugdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior
aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n® 11.246. de 2022, art. 21, 1I).
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6.12. O gestor do contrato acompanhara a manutencédo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, para fins de
empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do
pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais. (Decreto n® 11.246. de 2022, art. 21. 11l).

6.13. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigagBes assumidas pelo contratado, com mencgdo ao seu
desempenho na execugdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais
penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigagdes. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.14. O gestor do contrato tomara providéncias para a formaliza¢@o de processo administrativo de responsabiliza¢éo
para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comisséo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021,
ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.15. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a consecugéo dos objetivos que
tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.16 — O gestor do contrato devera enviar a documentacado pertinente ao (Setor de Importacao) para a formalizagao
dos procedimentos de liquidagdo e pagamento.

7. Critérios de medicao e pagamento

CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagcdo do contrato, para
efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

7.2. Os bens poderédo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagBes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 5 dias Uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 30 dias, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento
de cobranga equivalente pela Administragdo, ap6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do
art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 30 dias.

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

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucgdo do objeto, quanto & dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no
gue pertine a parcela incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugéo do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a
liquidacéo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela SEguranca do
servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.
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Liquidacéao

7.9 — O objeto da presente licitag8o sera recebido em caréter provisorio, durante 30 (trinta) dias,
contados da data da entrega, no local e endereco indicados no Edital;

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade
de prorrogagdo, no caso de contratagOes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o
limite de quetrataoinciso Il do art. 75 daLei n® 14.133, de 2021.

7.10. Parafins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissao;

7.10.3. os dados do contrato e do érgdo contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execucdo do contrato;

7.10.5. o valor apagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap0s a comprovacdo da regularizacéo
da situacéo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovagao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: @) verificar a manutencdo das
condi¢Bes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel raz8o que impeca a
participacéo em licitagdo, no ambito do 6rgéo ou entidade, que implique proibicdo de contratar
com o Poder Plblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO
NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize
sua situagdo ou, N0 Mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. N&o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
deverd comunicar aos Orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.
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7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a
ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisao do contrato, caso o0 contratado ndo regularize sua situagéo junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

7.18 O pagamento do produto oferecido no exterior paraimportacéo direta pela Fundagdo para o
Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima’ - Furp, sera efetuado através de fechamento de
cambio a60 (sessenta) dias do AWB.

7.18.1 O pagamento do produto fornecido no Brasil ser efetuado pela Fundagéo para o
Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima’ - Furp, no prazo de 30 (trinta) dias apos o
recebimento da respectiva fatura, desde que o seu Controle de Qualidade tenha emitido termo de
aceite definitivo, através de crédito em conta corrente no Banco do Brasil S.A., na forma do
disposto no Decreto Estadual n° 62.867, de 30/10/2017.

7.18.2 O pagamento feito a licitante brasileira, que eventualmente apresente proposta em
moeda estrangeira sera efetuado em moeda brasileira a taxa de cambio vigente no dia
imediatamente anterior a data do efetivo pagamento (artigo 42, parégrafo 2°, da Lei n°
8.666/93).

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacao,
mediante aplicacdo do indice |PC-FIPE de correcéo monetéria.

Forma de pagamento

7.20. Os pagamentos serdo feitos mediante crédito aberto em conta corrente no Banco do Brasil
S.A, paraalicitante brasileira e através de fechamento de cambio para a licitante estrangeira;

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

7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagéo
vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributédria quanto aos impostos e
contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a
apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto nareferida Lei complementar.
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7.24 Os pagamentos serdo feitos mediante fechamento cambial;

7.25 O pagamento do produto oferecido no exterior paraimportagéo direta pela Fundacéo para o
Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima’ - Furp, sera efetuado com cobranca a 60
(sessenta) dias do AWB.

7.26 O pagamento do produto fornecido no Brasil sera efetuado pela Fundacédo para o Remédio
Popular — “Chopin Tavares de Lima” - Furp, no prazo de 30 (trinta) dias apds o recebimento da
respectiva fatura, desde que o seu Controle de Qualidade tenha emitido termo de aceite
definitivo, através de crédito em conta corrente no Banco do Brasil S.A., naforma do disposto
no Decreto Estadual n° 62.867, de 30/10/2017.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera em parcela Unica.

Exigéncias de habilitacéo

8.3. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitagédo juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territério nacional;

8.5. Empresério individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitagao ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-

br/empreendedor;

8.7. Sociedade empreséria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade empresaéria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instrucao Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de

marco de 2020.

8.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empreséaria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas
ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem sede a matriz

8.11. Sociedade cooperativa: ndo se aplica.
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8.12. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacdo
respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.13. Prova de inscri¢cdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme
0 caso;

8.14. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagédo 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, nos termos da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de
2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.15. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.16. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacédo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.17. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes Estadual relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.18. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.19. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacéo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou
outra equivalente, na forma da lei.

8.20. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricao
nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econémico-Financeira

8.21. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate
de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitagdo (art. 5° inciso Il. alinea “c”. da Instrugéo
Normativa Seges/ME n° 116. de 2021), ou de sociedade simples;

8.22. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°® 14.133. de 2021, art.
69, caput, inciso Il);

Qualificacdo Técnica
8.23. Comprovacao de registro ou inscricdo na entidade profissional competente, dentro do prazo de validade;

8.24 O atendimento aos REQUISITOS TECNICOS PARA AQUISIQAO DE MATERIAS PRIMAS ATIVAS (LISTA A)-
revisdo 11, esta anexo a este TR.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

9.1. O valor estimado da contratacdo possui carater sigiloso e ndo serd tornado publico antes de definido o resultado do
julgamento das propostas. O valor estimado da contratacdo foi definido com observancia do disposto no Decreto estadual n°
67.888, de 17 de agosto de 2023.
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10. Adequacdo orcamentaria
ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento anual do Estado de S&o Paulo.

10.2. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagao:
I) Gestao/Unidade: 091101

II) Fonte de Recursos: 150140001

[I) Programa de Trabalho: 10303094648380000

IV) Elemento de Despesa: 339030

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

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MOISES PORTAL LOPES
Chefe de PCP

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/09/2024 as 09:44:19.
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- . 4
EMISSAO: 19/03/97 ESPECIFICACAO DE MATERIA PRIMA
REVISAO AJ: 14/03/2023 (EMP) f(_/x
. RD
74 "
FL. 1/1 CODIGO: 11-10-01742/AJ FUNDACAO PARA O
FENOBARBITAL
DCB - FENOBARBITAL - N° 03960
Ci2 Hi2 N2 O3 PM: 232,24
REQUISITOS METODO ESPECIFICACAO
DESCRICAO MGCQ 194 1.2 CRISTAIS BRANCOS, PEQUENOS, INODOROS E BRILHANTES OU PO CRISTALINO

BRANCO, QUE PODE EXIBIR POLIMORFISMO. E ESTAVEL AO AR. SUAS SOLUGOES
SATURADAS APRESENTAM pH EM TORNO DE 5 25

SOLUBILIDADE MGCQ 1783 MUITO POUCO SOLUVEL EM AGUA, FACILMENTE SOLUVEL EM ETANOL. SOLUVEL EM
CARBONATOS E HIDROXIDOS DILUIDOS 5

IDENTIFICAGAO A MGCQ 090 4 POSITIVA (IR) 5

IDENTIFICAGCAO B ME 01742-035 | POSITIVA (HPLC) 5

IDENTIFICAGAO C ME 01742-08 1t | POSITIVA (RQ) It

FAIXA DE FUSAO MGCQ 00526 | 174 - 178°C (COM FAIXA ENTRE INICIO E FINAL DA FUSAO NAO EXCEDENDO 2°C) 5

MATERIAIS VOLATEIS MGCQ 004 7 MAXIMO 1,0% (105°C/2 HORAS) 5

TEOR ME 01742-015 | 99,0 - 101,0% (BASE ANIDRA) 5

ACIDEZ ME 01742-05 5 | MAXIMO 0,1 mL DE HIDROXIDO DE SODIO 0,1 N SV DEVERA SER CONSUMIDO 5

RESIDUO POR IGNICAO | MGCQ 126 58 | MAXIMO 0,1% (DETERMINADO COM 1 g DA AMOSTRA) 5

SOLVENTES RESIDUAIS | ME 01742-049 | MAXIMO 5000 ppm PARA ETANOL 9
MAXIMO 5000 ppm PARA ETILACETATO

MAXIMO 3000 ppm PARA METANOL

SUBSTANCIAS ME 01742-06 1% | IMPUREZA A: MAXIMO 0,15% 10
RELACIONADA ;
clo S IMPUREZA B: MAXIMO 0,15%

IMPUREZAS INESPECIFICAS INDIVIDUAIS: MAXIMO 0,10%

IMPUREZAS TOTAIS: MAXIMO 0,2%

APARENCIA DA ME 01742-075 | A SOLUCAO APRESENTA-SE LIMPIDA A 10% 5
SOLUCAO

FABRICANTE(S) DECLARADO(S) NO REGISTRO DO PRODUTO JUNTO A ANVISA:

- NANTONG JINGHUA PHARMACEUTICAL CO., LTD. - N° 20, 3 HAIBIN ROAD, YANHAI ECONOMIC DEVELOPMENT
ZONE, RUDONG, NANTONG, JIANGSU, CHINA, 226407

FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - PAG. 55

DESENVOLVIMENTO LOCAL

FARMACOPEIA BRASILEIRA 62 EDICAO - PAG. 58
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1. Condigcoes de Transporte das Matérias Primas:

2.

1.1.

1.2.

1.3.

As matérias primas devem ser recebidas em veiculos fechados, de forma a
nao expor o insumo em condicdes climaticas adversas, como chuva ou
calor excessivo;

Matérias primas que necessitam de controle especifico de temperatura
e/ou umidade deverdao ser transportados e entregues, conforme
especificacao técnica do fabricante;

O recebimento de matérias primas armazenado no mesmo veiculo com
substancias radioativas ou toxicas (inseticidas, detergentes, lubrificantes,
agrotéxicos e outros) é vetado e passivel de devolugao ao fornecedor.

Inspecao Fisica das Embalagens:

2.1.

Embalagem primaria:

2.1.1. A matéria-prima devera estar acondicionada em embalagens
tecnicamente recomendaveis, limpas e de modo a garantir e
manter sua integridade;

2.2. Recipientes de acondicionamento deverdo:

2.2.1. Possuir resisténcia para empilhamento e armazenamento com
recipientes sobrepostos a uma altura maxima de 1,30m;

2.2.2. Apresentar-se devidamente lacrados / selados pelo fabricante ou
fornecedor;

2.2.3. Apresentar identificagdes do fabricante e do fornecedor, bem como
seu(s) respectivo(s) n° de lote(s) de fabricacao.
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2.3. Os certificados de anadlise e as etiquetas dos recipientes de
acondicionamento devem ser legiveis, estar em idioma inglés,
espanhol ou portugués, e conter obrigatoriamente:

a) Nome da matéria-prima;

b) Numero do lote;

c) Nome do fabricante;

d) Quantidade por embalagem (Peso bruto e peso liquido de cada
volume;

e) Data de fabricacao;

f) Prazo de validade;

g) Cuidados de conservacao;

h) Procedéncia;

i) Cuidados de manipulacao e toxicidade.

NOTA: As identificagbes originais que constam na barrica, ndao deverao ser
retiradas para atender a rastreabilidade da matéria-prima.

2.4. Insumos paletizados:

Os insumos entregues paletizados deverao vir em paletes em bom estado de
conservacgao e limpeza, isentos de contaminacao ou infestagdao por
organismos xiléfagos, fungos e/ou insetos.

3. Documentos Anexos:

3.1. Todos os lotes deverdo vir acompanhados de certificados de analise do
fabricante firmado pelo responsavel técnico, contendo no minimo todos os
itens da especificacao FURP (EMP), os limites especificados, os resultados
obtidos e os métodos analiticos utilizados;

3.2. Caso os certificados de analise do fabricante ndo contemplem todos os itens
da especificagdo FURP (EMP), deverdao ser complementados através de
certificados de analise pelo fornecedor, também firmado pelo responsavel
técnico;
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4. Prazo de Validade:

4.1. Todos os tipos de corantes e matéria prima com
menor que 24 meses; devera ser entregue com no
prazo de validade a vencer;

prazo de validade
minimo de 75% do

4.2. Matéria prima com prazo de validade de 24 a 48 meses: deverd ser
entregue com no minimo de 50% do prazo de validade a vencer;

4.3. Matérias prima com prazo de validade superior a 48 meses: deverd
ser entregue com no minimo 24 meses antes do vencimento do prazo de

validade.
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I. INTRODUCAO

A Fundacdo para o Remédio Popular (FURP) é o laboratério farmacéutico oficial do Estado de
Sdo Paulo, desempenha papel fundamental nos programas de assisténcia farmacéutica dos
Governos Estadual e Federal, e produz medicamentos enquadrados como similares e genéricos.

Como laboratdrio farmacéutico responsavel pela fabricacdo de medicamentos para o Estado de
Sao Paulo, a FURP se obriga a obedecer:

1. A Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e atualizacGes, que dispGe sobre a vigilancia

sanitaria;

2. Todas as legislacdes sanitarias vigentes (o marco legal é a Lei n°® 9.782/1999 que cria o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS - e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA);

. Lei n© 8.072/1990 e Lei n® 9.677/1998 - que dispdem sobre os crimes hediondos;

. Lei n® 8.078/1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor;

. Todas as legislacdes que regem as licitacdes e contratos administrativos (o marco legal é a
Lei das LicitacOes e Contratacdes n° 8.666/1993).

bW

O presente documento visa consolidar a discussao de questdes relevantes que se impdem sobre
a aquisicao, na forma da lei, de insumos farmacéuticos ativos utilizados na fabricacdo de
medicamentos frente a obrigatdria conformidade com as exigéncias legais sanitarias, dando
assim, atendimento a todos os marcos legais.

Para produzir medicamentos, a FURP desenvolve formulacdes que devem, desde o seu projeto
inicial, atender ao que dispde a Lei n°® 6360/1976, nos seus artigos 3° inciso XX e XXI
(definicdes), 16 (registro de produto) (artigo alterado pela Lei n® 10.742, de 06/10/2003) e 75
(controle da qualidade), e os diversos regulamentos técnicos emanados pela autoridade
sanitaria, ANVISA, que garantem a eficacia e a seguranca dos medicamentos.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n°© 200, de 26 de dezembro de 2017 da ANVISA, que
aprova o regulamento técnico para concessdo e renovagdo do registro de medicamentos
genéricos e similares, traz determinagao técnica e legal para adquirir os insumos farmacéuticos
ativos provenientes dos fabricantes declarados no registro do produto. Esta exigéncia é
necessaria para que se possa assegurar a eficacia do medicamento, produzido com um ativo de
fabricante especifico, que foi comprovada por meio de estudos de Estabilidade, Equivaléncia
Farmacéutica “in vitro” e Biodisponibilidade Relativa “in vivo”. A titulo de exemplo, citamos o
caso do medicamento FURP-Digoxina 0,25 mg comprimido, potente cardioténico, classificado
como produto de baixo indice terapéutico, por apresentar estreita margem de seguranca, cuja
dose terapéutica é proxima da téxica. Os estudos, acima citados, foram realizados com lotes
deste produto produzidos com principio ativo do fabricante BOERHINGER INGELHEIM, que
consta no registro deste medicamento junto a ANVISA. A compra e utilizagdo de outro
fabricante que nao este que consta no registro, implicaria na necessidade da realizacao de
novos estudos para comprovagao da similaridade com o fabricante aprovado, demandando
tempo de no minimo quatorze meses, além dos custos adicionais na ordem de trezentos mil
reais.

Por fim, este escopo trata da alternativa de aquisigdo do insumo farmacéutico ativo, para que a
FURP nao tenha inviabilizadas as suas operagdes e a sua continuidade na fabricacdao de
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medicamentos similares e genéricos, permitindo-se desta forma, consolidar-se como modelo de
laboratdrio publico oficial dentro do marco regulatério do mercado farmacéutico.

II. O PAPEL DA FURP NO CONTEXTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE-SUS

Fundada em 9 de margo de 1974, a Fundagdo para o Remédio Popular - FURP é o laboratério
farmacéutico oficial do Estado de Sao Paulo. Vinculada a Secretaria da Saude do Estado de Séao
Paulo, a FURP ocupa posicao estratégica nas Politicas Publicas de Saude, pela execugao de sua
missdo que consiste em participar das agdes de assisténcia farmacéutica do SUS para a
melhoria da qualidade de vida da populagao.

Com aproximadamente quarenta e oito mil metros quadrados de area construida e mais de 800
funcionarios, a FURP estd localizada no municipio de Guarulhos, na grande S3o Paulo. Sua
capacidade de producdo estimada é de um bilhdo de unidades farmacéuticas/ano. Seu elenco é
composto por 60 medicamentos, entre os quais anti-infecciosos, dermatoldgicos, anti-
inflamatodrios, antirretrovirais, além de medicamentos para controle da hipertensdo, diabetes,
salde mental e produto para saude.

A FURP atua em cerca de trés mil municipios brasileiros e tem uma carteira com mais de cinco
mil clientes. Entre eles estdo secretarias estaduais de salde - em especial a do Estado de Séo
Paulo - hospitais estaduais e municipais, consércios municipais, prefeituras, instituicdes
municipais, estaduais, federais (com destaque para o Ministério da Saude) e filantrdpicas, além
de sindicatos e fundacgdes.

O Dose Certa é o Programa de Assisténcia Farmacéutica Bdasica da Secretaria da Saude do
Estado de Sdo Paulo que consiste no fornecimento de medicamentos para os municipios do
Estado. Os produtos sdo, em sua quase totalidade, fabricados pela FURP e entregues para os
municipios, sem intermediarios, conforme cronograma estabelecido.

A dispensacdo dos medicamentos € feita pelas Unidades de Saude dos municipios, que
assumem efetivamente seu carater de porta de entrada do Sistema Unico de Saude (SUS),
otimizando o fluxo da demanda e oferta de servigos.

Desde 1995, quando foi implantado, o Dose Certa ja distribuiu, gratuitamente, 24 bilhGes e 200
milhdes de unidades farmacéuticas. Entre os medicamentos, que cobrem a maioria das doengas
com maior incidéncia, estdo analgésicos, antitérmicos, antibidticos, anti-inflamatorios, anti-
hipertensivos, hipoglicemiantes e medicamentos para tratamento de doengas cardiacas.

Além do Dose Certa, a FURP tem importante papel nos programas do Governo Federal, como no
componente estratégico do Ministério da Saude, entre os quais destacamos o Programa Nacional
de Doencas Sexualmente Transmissiveis/AIDS - DST/AIDS, Tuberculose, Hanseniase e
Endemias Focais, e o componente especializado (antigo programa de medicamentos de Alto
Custo), com a fabricagao e distribuicao do medicamento azatioprina.

O fortalecimento da assisténcia farmacéutica, por intermédio do fornecimento de medicamentos
pelos laboratérios publicos oficiais, € de fundamental importancia, pois um dos maiores
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obstaculos para garantia de atendimento digno e de qualidade enfrentado pela populacdo
usuaria do SUS é o acesso aos medicamentos prescritos.

No Brasil e no mundo, a demanda e os custos com medicamentos do poder publico sdo
crescentes. Ainda, segundo o IBGE, os gastos com salde aparecem em terceiro lugar dentre os
gastos familiares e aproximadamente cinquenta e cinco por cento delas ndo podem pagar os
medicamentos de que necessitam (Diario do Senado Federal. pp. 22944, Julho 2007.
http://www.senado.gov.br/sf/publicacoes/diarios/pdf/sf/2007/07/10072007/22943.pdf).

De acordo com estimativas da extinta Febrafarma (Federacdo Brasileira da Industria
Farmacéutica - Barral - Netto M. Potencialidades e limitagGes da base técnico-cientifica nacional
em farmacos e Medicamentos.
http://www.desenvolvimento.gov.br/arquivo/publicacoes/sti/indbraopodesafios/coletanea/farma
cos/manoelbarral.pdf), apenas dezenove por cento dos domicilios com renda acima de dez
saldrios minimos sdo responsaveis por trinta e nove por cento do consumo de medicamentos.
Os dez por cento mais ricos da populacdo respondem por vinte e cinco por cento do total das
compras de medicamentos do pais, enquanto os vinte por cento mais pobres sdo responsaveis
por apenas sete por cento. No entanto, as populagbes mais pobres aplicam sessenta e seis por
cento de seus rendimentos em medicamentos e as mais ricas apenas vinte e quatro por cento.
Ainda, segundo dados divulgados pelo IBGE em 08/02/2018, referentes a 2015, o consumo de
bens e servicos de salude, que inclui os medicamentos, vem crescendo desde 2010, quando foi
iniciada essa pesquisa. Em 2015, o gasto das familias com medicamentos foi de R$ 92,5
bilhdes, cerca de 1,5% do PIB. Para o governo, nesse mesmo ano, o gasto com medicamentos
para distribuicao gratuita foi de R$ 10,9 bilhdes, que correspondeu a 0,2% do PIB.

Em 2004, para ampliar o acesso da populacdo do municipio de Sao Paulo, o Governo do Estado
criou as unidades Farmacia Dose Certa, operacionalizadas pela Furp, que dispensam a
populacdo da regido metropolitana de Sao Paulo medicamentos integrantes do elenco do
Programa Dose Certa.

A assisténcia farmacéutica efetiva € uma das grandes prioridades do SUS, para melhoria da
resolutividade das acbes de saude. Neste contexto, a FURP é parte integrante e fundamental
para ampliar o acesso da populacao aos medicamentos essenciais.

III. FUNDAMENTAGCAO LEGAL

A garantia de assisténcia farmacéutica a populacdo esta na Constituicdo Federal, nos artigos 6°
e 196, que prevéem o acesso universal e igualitario as acdes e servicos para promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, como direito social e dever do Estado.

A Lei n® 8.080/1990, que instituiu o SUS, estabelece em seu artigo 6°, que € atribuigdo do
Sistema Unico de Salude a execucdo de acbes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a
farmacéutica.

A FURP é uma fundagdo instituida pelo poder publico pela Lei Estadual n® 10.071/1968. Possui
Autorizacoes de Funcionamento emitidas pela ANVISA, para armazenar, distribuir, embalar,
exportar, fabricar, importar, produzir, reembalar e transportar medicamentos, insumos,
cosmeéticos e produtos para a saude.
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A Lei n° 5,991, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 19 de dezembro de 1973, que
dispGe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, e da outras providéncias, apresenta os seguintes conceitos:

a) Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico;

b) Insumo farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada ao emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes.

A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispOe sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos.

Das categorias de produtos, a FURP fabrica medicamentos e produto para saude (DIU).

Relativamente a legislagdo sanitdria sobre medicamentos, cumpre destacar alguns conceitos
estabelecidos no artigo 3° da Lei 6.360/1976:

a) Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgdo federal responsavel pela
vigildncia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido do registro
(incluido pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999);

b) Medicamento Similar - regulamentado pela RDC n° 200/2017 da ANVISA - é aquele que
contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragdo, forma
farmacéutica, via de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que é equivalente
ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, comprovada a sua eficacia,
seguranca e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca
(Redacdo dada pela Lei n°© 13.235, de 2015);

c) Medicamento Genérico - regulamentado pela RDC n° 200/2017 da ANVISA - é um
medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou renuncia de protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB (denominacdo comum brasileira) ou, na sua auséncia, pela DCI
(denominagdo comum internacional) (incluido pela Lei n® 9.787, de 10/02/1999).

A FURP possui 60 medicamentos, sendo que alguns sdao candidatos a medicamentos de

referéncia nacional, totalizando cento e trinta e sete apresentagoes registradas.

E importante ressaltar que o ambiente regulatério do segmento farmacéutico vem sofrendo

profundas mudangas com exigéncias crescentes para o desenvolvimento, registro e fabricagdo

de produtos, marcadamente apds a criagao da ANVISA em 1999, pela Lei n® 9.782/1999.

Um dos grandes desafios enfrentados pela FURP recai sobre as aquisicdes dos insumos
farmacéuticos ativos, para 0s quais os respectivos fabricantes foram declarados quando da
solicitagdo inicial do registro ou nas renovacdes de registro, ou ainda, incluidos junto a ANVISA,
por meio de alteracGes pds-registro, seguindo a Resolucdo RE n°® 893/2003, que foi revogada
pela RDC n© 48/2009, que por sua vez foi revogada pela RDC n° 73/2016 da ANVISA. A cada
atualizacdo destas resolugdes, novas exigéncias foram acrescentadas, conforme descrito no
paragrafo a seguir.
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A utilizacdo de insumo farmacéutico ativo de fabricante diverso daquele constante do dossié do
registro do produto, apresentado a Autoridade Sanitaria, implica em novo desenvolvimento
farmacotécnico, em novos estudos comprobatérios de estabilidade, na validacdo do processo,
em estudos “in vitro” para comparacao do perfil de dissolucdo, na validacdo de método analitico
do farmaco e do produto acabado dependendo do impacto das diferentes rotas de sinteses do
farmaco e respectivas impurezas, entre outros. Todo este processo demanda um tempo
significativo de, no minimo, quatorze meses e podera ser implementada, a depender do caso,
da apresentacdo de todas as provas satisfatdrias requeridas para a modificagdo mediante
registro no Histérico de Mudancas do produto (HMP) ou somente apds peticionamento da
alteracdo pods-registro de medicamentos e anuéncia da Agéncia Reguladora. Além disto, ha
custos adicionais na ordem de trezentos mil reais.

Por forca da natureza do escopo de suas atividades a FURP se obriga ao cumprimento das
seguintes legislacbes sanitarias, assim como, as atualizacdes destas normas, que ocorrerem:

1. Lei n° 6.360/1976 e atualizagGes - Vigilancia Sanitaria que, em seu artigo 1° determina que
ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei, os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, dentre outros.

2. Decreto n° 8.077/2013 - Vigilancia Sanitaria (regulamentacdo da Lei n° 6.360/1976) que
determina que o0s medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos, dentre outros
produtos, somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou
reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos ou distribuidos, obedecido
ao disposto na Lei n° 6.360/1976 e observados os demais requisitos técnicos definidos em
regulamentacgao especifica da ANVISA.

3. Lei n® 9.782/1999 e atualizagbes — Cria o0 SNVS e a ANVISA, com competéncia para regular
sobre producdo, importacdo e comercializagdo de insumos farmacéuticos e medicamentos
em todo o territdrio nacional.

4, Todas as demais resolucbes expedidas pela ANVISA, pertinentes a viabilizacdo da Lei n°
6.360/1976, tais como RDC n° 134/2003, RDC n° 16/2007, RDC n° 17/2007, RDC n°
30/2008, RDC n° 57/2009 (IN n© 15/2009, IN n° 03/2013 e IN n° 14/2016), RDC n°
17/2010, RDC n° 73/2016 e RDC n° 200/2017.

Em decorréncia dessas peculiaridades, os insumos farmacéuticos ativos devem,
obrigatoriamente, ser adquiridos de acordo com o fabricante declarado pela FURP e aprovado
pela ANVISA, em conformidade com os estudos comprobatérios de estabilidade, estudos “in
vitro” e “in vivo” (quando necessario), registro deferido e publicado em Diario Oficial da Unido,
para cumprimento da legislacdo apresentada anteriormente, estando a FURP e seus
representantes legais sujeitos as seguintes penalidades, no caso de ndo atendimento a essas

diretrizes, assim como as atualizagoes destas:

1. Constituicao Federal/1988 - artigo 5°, inciso XLIII - determina que a lei considere crimes
inafiangaveis e insuscetiveis de graga ou anistia os definidos como crimes hediondos, por
eles respondendo 0s mandantes, os executores e 0os que, podendo evita-los, se omitirem.

2. Codigo Penal - Decreto Lei n° 2.848/1940 que, em seu artigo 273, considera crime falsificar,
corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais.

3. Lei n°® 6.437/1977 - InfracOes a legislacdo sanitaria e as sangoes respectivas que, em seu
artigo 10 considera infracdo sanitaria a alteracdo do processo de fabricacdo dos produtos
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sujeitos a controle sanitario, a modificacdo dos seus componentes basicos, nome, e demais
elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizagdo do érgdo sanitario competente.

4. Lei n® 8.072/1990 - Dispde sobre os crimes hediondos - considera hediondo, em seu artigo
1°, inciso VII-B a falsificacdo, corrupcao, adulteracao ou alteragdo de produto destinado a
fins terapéuticos ou medicinais (inserido pela Lei n® 9.695/1998).

5. Lei n® 8.078/1990 - Cdédigo de Defesa do Consumidor - considera como circunstancias
agravantes dos crimes tipificados naquele Cédigo, em seu artigo 76, inciso V, o fato de
serem praticados em operagdes que envolvam alimentos, medicamentos ou quaisquer outros
produtos ou servigos essenciais.

6. Lei n® 9.677/1998 - Crime Hediondo - alterou o Capitulo III do Titulo VIII do Cdédigo Penal,
incluindo na classificacao dos delitos considerados hediondos, crimes contra a saude publica -
introduziu o artigo 273, paragrafo 1°-B, determinando que esta sujeito as penas deste artigo
guem importa, vende, expbe a venda, tem em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado que
esteja em desacordo com a férmula constante do registro no érgdo de vigilancia sanitaria
competente.

Contudo, para permitir a inclusdo de novos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos, a
FURP estabeleceu o Procedimento Operacional Técnico GE-078 “Cadastramento de Novo
Fabricante de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)”, que contempla o cumprimento da regulacdo
sanitaria envolvida, que é parte integrante deste, como Anexo I.

IV. CONCLUSAO

Assim, conjugando-se o teor da legislacdo que rege a matéria, em especial as normas listadas
acima, ou seja, os aspectos técnicos envolvidos com a seguranca e a eficacia dos medicamentos
com as regras da legislacdo de licitagdes e contratacGes publicas, a aquisicdo dos insumos
farmacéuticos ativos deve ser efetuada nos estritos termos constantes do registro do produto
aprovado pela autoridade sanitaria (ANVISA).

O processo de compra a ser adotado para a aquisicdo de um insumo farmacéutico ativo, nas
condicOes exigidas, serd aquele que permita adquiri-lo, direta ou indiretamente, do fabricante
aprovado no dossié do registro do produto junto a ANVISA.

V. GLOSSARIO

Bioequivaléncia: consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
guantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho experimental.

Biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de absor¢dao de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentracao/tempo na circulagdo sistémica ou sua
excregao na urina.

Composicdo de Medicamentos:principio ativo/farmaco + excipientes.

Dose Efetiva Mediana (DES50): em Farmacologia, é a quantidade de medicagdo que produz
resposta terapéutica em cinquenta por cento das pessoas que a utilizam.
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Dose Letal Mediana (DL50): é a dose letal para cinquenta por cento da populacdo em teste.
Trata-se de um parametro toxicoldgico para determinar se uma substancia é toxica ou ndo para
uma determinada espécie. Quanto maior a dose que sera letal, menos tdxica é considerada a
substancia.

Ensaios “In Vitro” = Equivaléncia Farmacéutica: a equivaléncia farmacéutica entre dois
medicamentos relaciona-se a comprovagdo de que ambos contém o mesmo farmaco (mesma
base, sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa), na mesma dosagem e forma
farmacéutica.

O teste de equivaléncia farmacéutica consiste na comparacdo laboratorial e na execugdo de
testes fisicos e fisico-quimicos comparativos entre o candidato a genérico ou similar e seu
respectivo medicamento de referéncia, realizado por centro prestador de servico em
equivaléncia farmacéutica (EQFAR) devidamente habilitado pela Rede Brasileira de Laboratdrios
Analiticos em Saude (REBLAS). Ambos os medicamentos devem cumprir com as especificagoes
farmacopéicas. Essa exigéncia baseia-se em:

- por razbes de carater ético, ndo se deve expor seres humanos a testes de bioequivaléncia,
sem a garantia prévia de que os lotes dos medicamentos a serem utilizados no estudo
cumprem com os requisitos de qualidade normatizados pelas Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle (BPFC) vigentes no pais.

- nem todos os medicamentos dispdoem de monografias descritas em compéndios oficiais, o
gue requer que o fabricante do genérico/similar estabeleca os testes a serem realizados e
valide os métodos analiticos a serem utilizados (os métodos serdo covalidados
posteriormente pelo EQFAR, caso a empresa ndo disponha de laboratério habilitado para
execucao desses testes).

- a constatacdo de que o teste de bioequivaléncia sera realizado entre medicamentos cujo teor
de farmaco ndo apresente diferenca maior do que 5% e que tenham sido fabricados
preferencialmente até 6 meses antes da data do teste, aliada a validacdo dos processos de
fabricacdo e ao cumprimento das BPFC vigentes, é fundamental para assegurar que a
intercambialidade entre o genérico/similar e o referéncia serd mantida durante todo o
periodo em que 0s mesmos se mantiverem no mercado.

- no caso de medicamentos isentos de bioequivaléncia, a equivaléncia farmacéutica passa a
ser o principal requisito que sustenta a intercambialidade.

Ensaios “In Vivo” = Biodisponibilidade Relativa: o teste de bioequivaléncia realizado de acordo
com as Boas Praticas Clinicas (BPC) e Boas Praticas de Laboratorio (BPL), empregando-se
voluntarios sadios, é fundamental para garantir que dois medicamentos que comprovaram a
equivaléncia farmacéutica apresentardo o mesmo desempenho no organismo em relagdo a
biodisponibilidade, expressa em termos da quantidade absorvida do farmaco, a partir da forma
farmacéutica administrada, e da velocidade do processo de absorcao.

Para o medicamento genérico/similar, o fabricante do medicamento deve investir no
desenvolvimento farmacotécnico de um produto que cumpra com as mesmas especificagdes “in
vitro”, em relacdo ao medicamento de referéncia. Entretanto, é aceito que a formulagdo e o
processo de fabricagdo ndo sejam idénticos, o que geralmente ocorre devido aos diferentes
equipamentos e fornecedores de matérias-primas empregados por distintos fabricantes, desde
gue essas diferencas ndo comprometam a bioequivaléncia entre os produtos.

Nesse contexto, € fundamental ressaltar que diferencas em relagdo a caracteristicas fisicas e
fisico-quimicas do farmaco e demais componentes da formulacdo, bem como nos processos de
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fabricacdo, podem gerar diferencas na biodisponibilidade que, no caso do genérico/similar,
podem comprometer a bioequivaléncia e, consequentemente, a intercambialidade.

Assim sendo, merecem atencdo especial as formas farmacéuticas em que o farmaco esta
presente na forma sélida, cuja dissolucdo pode ser afetada significativamente pelas
caracteristicas inerentes ao préprio farmaco, bem como pela presenca de excipientes que
favorecem ou dificultam a dissolucdo, além das técnicas de fabricacdo empregadas. Portanto,
formas farmacéuticas sélidas de uso oral, de liberagao imediata ou modificada, sdao aquelas que,
potencialmente, podem apresentar problemas em relacdo a biodisponibilidade e a
bioequivaléncia.

Estudo de Estabilidade: o estudo de estabilidade tem como finalidade avaliar o comportamento
dos farmacos ou medicamentos que se alteram com o tempo, por influéncia de uma variedade
de fatores ambientais, tais como: a temperatura, a umidade e a luz.

Sao divididos em Estudos de Estabilidade Acelerada, que sao destinados a aumentar a
velocidade de degradacao quimica e modificacdo fisica de uma substancia e/ou alteracdes de
caracteristicas de forma farmacéutica, usando condigdes forcadas de armazenamento, com o
propésito de monitorar as reacoes de degradacgao e prever o prazo de validade nas condicoes
normais de armazenamento e Estudos de Estabilidade de Longa Duracdo, que sao validacdes
dos experimentos em relagdo as caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas do medicamento,
durante e depois do prazo de validade esperado.

Excipientes: os excipientes sdo substdncias que, em concentragdes presentes em algumas
formas farmacéuticas, ndao apresentam atividade farmacoldgica. Os excipientes sdo empregados
para dotar as formas farmacéuticas de caracteristicas que assegurem a estabilidade,
biodisponibilidade, aceitabilidade e facilidade de administracdo de um ou mais principios ativos.
Na medida em que os excipientes afetam a liberagcdao do principio ativo, eles podem modificar a
magnitude (efetividade/poténcia) e o perfil temporal (farmacocinética) das acGes farmacoldgicas
dos produtos farmacéuticos através de modificagdes na sua estabilidade. Os excipientes servem,
além disso, para dar uma forma ou consisténcia adequada a uma preparacdo. Exemplos de
excipientes: desintegrantes, emulsificantes (emulsionantes), corantes, flavorizantes,
aglutinantes, conservantes, espessantes, etc.

Forma Farmacéutica: estado final de apresentagdo que os principios ativos farmacéuticos
possuem apds uma ou mais operacdes farmacéuticas executadas com a adicdo de excipientes
apropriados ou sem a adicao de excipientes, a fim de facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito
terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada via de administragdo.

Formulacdo (Férmula Farmacéutica): é a relagdo de todos os componentes de um determinado
medicamento. Uma férmula, em geral, deve constituir-se de principio ativo e veiculo ou
excipiente.

Indice Terapéutico (IT): é uma medida utilizada em Farmacologia, que relaciona a dose da
droga necessaria para produzir um efeito desejado com a que produz um efeito indesejado.
Quantitativamente, é a proporcdo dada entre a dose toxica dividida pela dose terapéutica. Uma
medida comumente utilizada do indice terapéutico é a DL50 dividida pela DE50. Um IT baixo
condiz com drogas que podem atingir niveis téxicos com extrema facilidade, tais como a
digoxina e a varfarina.
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Margem de Seguranca: indicador farmacodinamico que expressa a diferenca entre a dose toxica
(por exemplo, DL50) e a dose efetiva (por exemplo, DE50).

Medicamento: produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. E uma forma farmacéutica terminada
que contém o farmaco, geralmente em associacdo com adjuvantes farmacotécnicos.

Principio Ativo/Farmaco: qualquer substdncia que apresente atividade farmacoldgica ou outro
efeito direto no diagnédstico, cura, alivio, tratamento ou prevencdo de doencas, ou afete
qualquer funcao do organismo humano.

Registro de Medicamento: instrumento por meio do qual o Ministério da Saude, no uso de sua
atribuicdo especifica, determina a inscricdo prévia no 6rgao ou na entidade competente, pela
avaliacao do cumprimento de carater juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada com
a eficacia, seguranca e qualidade destes produtos, para sua introducdo no mercado e sua
comercializagdo ou consumo.

Substancia de Baixo indice Terapéutico: é aquela que apresenta estreita margem de seguranca,
cuja dose terapéutica € proxima da toxica. Estes medicamentos apresentam o valor da DL50
bastante préxima do valor da DE50 e estdo sob rigoroso controle pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
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1. A empresa a ser contratada devera apresentar os documentos relacionados a seguir, na
forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cépia autenticada por cartério
competente ou por servidor da administracdo publica, ou, ainda, por publicagdo em érgédo
da imprensa oficial. Caso o prazo de validade do documento requisitado esteja vencido,
devera ser apresentado o documento com a validade vencida, ou sua publicacdo em Diario
Oficial e o protocolo de solicitagdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria:

1.1. Certificado ou publicagdo em Diario Oficial, da Autorizacdo de Funcionamento,
concedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, do Ministério da
Saude.

1.2. Licenga ou Alvard de Funcionamento, ou Licenga ou Alvard Sanitario, ou Cadastro
Municipal de Vigilancia em Saude - CMVS, ou Certificado de Licenciamento Integrado
atualizado, expedido pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio ou publicacdo do respectivo certificado no Diario Oficial, desde que comprove
a vigéncia da Licenca ou Alvara, do Cadastro ou do Certificado. Caso a matéria-prima
conste das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98, os documentos deverao contemplar
essa classe de produtos.

1.3. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacdo
Especial de Funcionamento ou a publicacdo em Diario Oficial, emitida pela ANVISA.

1.4 Devera ser apresentada declaracdo, devidamente firmada pelo Responsavel Técnico da
Contratada, contendo informacbOes sobre a cadeia de rastreabilidade do insumo
farmacéutico ativo (IFA):

RASTREABILIDADE DA CADEIA DE SUPRIMENTO

Modalidade Tipo

Terceirizado-Qualificado

Aéreo | Maritimo | Rodoviario | Proprio Sim Nao

1. Transporte do IFA do
fabricante até a
Contratada

2. Armazenamento do IFA
antes da entrega na
FURP

3. Transporte do IFA, da
Contratada até a FURP

Observacdo: em se tratando de Importacao Direta pela FURP, deverdo ser informados, pela
Secdo de Importagdo da FURP, os dados referentes ao transporte do IFA: 1. da fabrica até o
Aeroporto/Porto; 2. deste local até o Aeroporto/Porto no Brasil, e 3. o rodoviario, do local de
desembaraco até a FURP.

1.5 Apresentar declaracdo, firmada pelo Responsavel Técnico, acerca da disponibilidade do
fornecedor e do fabricante do IFA, em receber auditoria de boas praticas.
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2. Quanto ao fabricante da matéria-prima a ser fornecida: os documentos devem ser
apresentados na forma de documentos originais, ou por qualquer processo de cdpia
autenticada por cartério competente ou por servidor da administragdo publica, ou, ainda,
por publicacdo em érgao da imprensa oficial. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de
validade do documento esteja vencido, devera ser apresentado o documento vencido e o
protocolo de solicitacdo da renovacdo encaminhado a Autoridade Sanitaria. Para
fabricantes internacionais, deverdo ser apresentados documentos equivalentes, que se
redigidos em lingua estrangeira diversa do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para
o portugués por tradutor juramentado. Devera ser fornecido o e-mail do fabricante do IFA,
para possibilitar acesso ao mesmo, para esclarecimento de questdes técnicas, caso
necessario.

2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade Sanitaria do
pais de origem;

2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n© 344/98, Autorizacao
Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

2.3. Licenga Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou
Municipio, conforme o caso. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS
n° 344/98, os documentos deverdao contemplar essa classe de produtos;

2.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou Relatorio de Inspecdo com resultado
satisfatorio, emitido pela Autoridade Sanitédria competente ou Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo emitido pela Autoridade Sanitaria do pais de origem ou
documento comprobatorio de pré-qualificacdo emitido pela Organizacdo Mundial de
Saude. Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato
Ferroso Dessecado, Hidroxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato
1.000.000 UI/G, Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina
E Acetato, utilizadas em medicamentos especificos ou de notificacdo simplificada,
conforme legislacdo vigente, ndo ha necessidade de apresentar os documentos
relacionados neste item. Para fabricantes internacionais, a FURP podera considerar
satisfatéria a entrega de documento que atenda ao estabelecido neste item,
dispensando a apresentacdo dos documentos citados nos itens 2.1 e 2.3.

2.5. Os fabricantes nacionais deverdao apresentar o cadastro do insumo na ANVISA,
comprovando o cumprimento da legislacao vigente.

3. Quanto a matéria-prima a ser fornecida: os documentos deverdo ser elaborados em
papel timbrado do fabricante, subscritos pelo Responsavel Técnico. Poderdo ser entregues
em meio eletronico ou optico, €, no caso de serem redigidos em lingua estrangeira diversa
do inglés ou espanhol, deverdo ser traduzidos para o portugués por tradutor juramentado.

3.1. Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo - DIFA (parte aberta), com nimero e/ou data de
revisdo, elaborado seguindo os critérios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa — RDC N° 359/2020 e conforme previsto na RDC 301/2019, contendo, no minimo:

3.1.1. InformagOes gerais, contendo nomenclatura, estrutura e propriedades gerais;

3.1.2. Dados gerais da empresa fabricante com o enderegco completo do local de
fabricacao;

3.1.3 Havendo mais de uma empresa/ unidade/ planta, envolvida na fabricagdao do
farmaco, a relacdo de quais etapas sao realizadas por cada empresa/ unidade/
planta;
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Diagrama da rota de sintese ou processo de obtencdo do IFA, a partir da
introducdo do(s) material(is) de partida, com a descricdo das moléculas
intermedidrias, seus nomes quimicos, solventes, catalisadores e outras
matérias-primas utilizadas, controles em processo e controle de etapas criticas
e intermediarias. Para IFA estéril, deve ser apresentada descricdo do processo
de esterilizagao.

Validacdo do processo de esterilizacdo, quando se tratar de insumos estéreis
utilizados na fabricagdo de medicamentos injetédveis, como por exemplo:
Benzilpenicilina Benzatina, Estreptomicina Sulfato e Ampicilina.

Elucidacdo da estrutura e de outras caracteristicas, podendo incluir
caracterizacdo de propriedades de fase sodlida, como estrutura cristalina,
distribuicdo do tamanho de particulas, etc.;

Descricdao das especificagdes, métodos analiticos adotados pelo fabricante e
justificativa da especificacao;

Relacdo dos solventes residuais, seus limites maximos de especificagdo
permitidos e métodos analiticos;

Relacdo, quantificacdo, limites de especificacdo e métodos analiticos das
principais impurezas organicas (podendo incluir materiais de partida,
coprodutos, intermediarios, produtos de degradagdo, reagentes organicos,
catalisadores organicos), impurezas mutagénicas (quando aplicavel), impurezas
inorganicas, de acordo com a rota de sintese da matéria-prima;

Informacdo se a matéria-prima apresenta quiralidade ou ndo. Caso afirmativo,
informar quais s3do o0s estereoisomeros e, se a proporcdao desses
estereoisdbmeros comprometer a eficicia e a seguranca do medicamento,
fornecer dados sobre os teores e a metodologia adotada;

. Informacdo se a matéria-prima apresenta ou ndo polimorfismo. Caso

afirmativo, fornecer informacBes, metodologia analitica adotada e resultados
dos testes de determinagao dos provaveis polimorfos;

. Validagcdo dos métodos analiticos empregados, quando ndo seguirem

metodologia farmacopeica, e verificacdo para métodos compendiais;

. InformacGes sobre materiais e padroes de referéncia, podendo incluir nimero

do lote, certificado de analise, caracterizacdo;

. Descricdo, especificacdo e métodos analiticos dos materiais de embalagem,

podendo incluir cépia do rétulo;

. Dados de estudos de estabilidade, conforme preconizado na Resolucdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, RDC
No 318, de 6 de novembro de 2019: contendo estudos relacionados a zona
climatica IVb (condicdo de armazenamento de até 30°C), estudos de
fotoestabilidade e de degradacao forcada;

. Informar o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

. Ficha de seguranca da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
€ no caso de derramamento;

. Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes

de fabricacao;

. Informacdes sobre o material de partida: nome do fabricante, forma de

obtencdo, data em que o fabricante do material de partida foi auditado pelo
fabricante do IFA.
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Informacdes sobre a forma de codificagcdo e/ou numeracao dos lotes de produgao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo;

Nos casos em que o DIFA ja tenha sido entregue a FURP, o mesmo podera ser
substituido por declaracao elaborada em papel timbrado do fabricante, firmada pelo seu
Responsdvel Técnico, de que nao houve alteracdo nas informacdes anteriormente
prestadas e o niUmero e/ou a data da revisdo vigente do documento.

Matéria-prima micronizada ou compactada:

3.5.1. Caso a micronizagdo ou compactacao seja realizada pelo fabricante do farmaco,
esta etapa deverd constar no DIFA.

3.5.2. Caso a etapa de micronizagdo ou compactacao nao seja realizada pelo fabricante
do farmaco, deverdo ser apresentados documentos da empresa que realizard a
micronizagao ou compactagao:

3.5.2.1. Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.2. Se a matéria-prima constar das listas da Portaria SVS/MS n° 344/98,
Autorizacao Especial de Funcionamento emitida pela ANVISA;

3.5.2.3. Licenca Sanitaria expedida pela Autoridade Sanitaria do Estado, do
Distrito Federal ou Municipio, conforme o caso, ou pela Autoridade
Sanitaria do pais de origem;

3.5.2.4. Para fabricantes nacionais, caso o prazo de validade do documento
requisitado esteja vencido, devera ser apresentado o documento com a
validade vencida, ou sua publicagdo em Diario Oficial e o protocolo de
solicitagdo da renovagdo encaminhado a Autoridade Sanitaria;

3.5.2.5. Descricdo do processo de micronizacdo ou de compactacdo, em papel
timbrado da empresa responsavel por esta etapa.

Quando se tratar das matérias-primas Sulfato Ferroso Heptahidratado, Sulfato Ferroso
Dessecado, Hidréxido de Aluminio Gel Compacto, Vitamina A Palmitato 1.000.000 UI/G,
Vitamina D3 1.000.000 UI/G, Vitamina D3 40.000.000 UI/G e Vitamina E Acetato,
utilizadas em medicamentos especificos ou de notificagcdo simplificada, conforme
legislagdo vigente, é necessaria apresentagdao somente dos itens:

3.6.1 Dados gerais da empresa fabricante com o endereco completo do local de
fabricacao;

3.6.2 Informacdo sobre o prazo de validade ou reteste, e cuidados de conservacao;

3.6.3 Ficha de seguranga da matéria-prima (MSDS - Material Safety Data Sheet),

contemplando inocuidade, toxicidade, cuidados no manuseio, na armazenagem,
e no caso de derramamento;

3.6.4 Copias de laudos analiticos de controle de qualidade referentes a 3 (trés) lotes
de fabricacao;

3.6.5 Informagdes sobre a forma de codificacdao e/ou numeragao dos lotes de producao
adotada pelo fabricante, de modo a facilitar a rastreabilidade dos lotes que serao
entregues;

3.6.6 Informacdo sobre o tamanho maximo do lote de producéo.
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3.7. Acordo de Confidencialidade: sempre que o fabricante da matéria-prima requerer a
assinatura de Acordo de Confidencialidade para que seja disponibilizada a
documentagdo da matéria-prima, este devera:

3.7.1. Envolver somente dados técnicos, excluindo da confidencialidade, por exemplo,
dados sobre a aquisicdo, financeiros e de negécios;

3.7.2. Caso ndo seja redigido no idioma portugués, devera ser traduzido para o
portugués, por tradutor juramentado;

3.7.3. Quando a entrega da documentacao da matéria-prima for intermediada por uma
terceira empresa, esta também devera constar no Acordo de Confidencialidade e
assinar o documento.

4, A documentacdo supra devera ser apresentada preferencialmente por meio de carta
protocolo, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, preparada de forma a ndao conter folhas
soltas, na ordem solicitada, em numeragao sequencial, da primeira a ultima folha.
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GOVERNO DO ESTADO

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°© 2024

Fundacgdo para o Remédio Popular - “Chopin Tavares de Lima” - Furp

Processo Administrativo SEI n® 266.00000376/2024-24

CONTRATO  ADMINISTRATIVO N°o /2024,
CELEBRADO ENTRE A FUNDACAO PARA O REMEDIO
POPULAR “"CHOPIN TAVARES DE LIMA” - FURP E A
EMPRESA

A Fundacdo para o Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima” - Furp com sede na
Rua Endres, 35 - Vila Endres, na cidade de Guarulhos - Estado de Sao Paulo, inscrito(a) no CNPJ

sob 0 n% 43.640.754/0001-19, neste ato representado(a) pelo(@) ......coevvvvvvinennnnen. (cargo e
nome), nomeado(a) pelo(a) [Portaria/ 1 no ...... , de ..... de i, de 20...,
publicado(a) no DOE de ..... de .o de ........... , [portador(a) da identificacao
funcional no .......... /inscrito(a) no CPF sob o n© .......... (se ausente identificacao
funcional individualizada)], no uso da competéncia conferida pela legislagdo aplicavel, doravante
denominado(a) CONTRATANTE, € 0(@) «icevvrriiernniinernnnsnennnns , inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n°
............................ , sediado(a) nNa .........iiieviiiiiiieiiiiennn...,  doravante designado(a)
CONTRATADO, neste ato representado(@) POr ...icocvvviviiiiiiiiiiiieiiinnns (nome e fungao no
Contratado), inscrito(a) no CPFsobo n° .......... , conforme atos constitutivos da fornecedora OU

procuracao apresentada nos autos, tendo em vista o que consta no Processo n©°
266.00000376/2024-24. e em observancia as disposicées da Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021, e demais normas da legislacdo aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente do Pregdo Eletronico n® 0090/2024-A, mediante as condigdes a seguir enunciadas,
de acordo com as subdivisGes subsequentes na forma de clausulas e respectivos itens que
compodem este instrumento.

CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO (art. 92, I e II)

1.1. O objeto do presente instrumento é a Aquisicdo de Matéria-Prima Farmacéutica
(Fenobarbital), conforme detalhamento e especificacdes técnicas deste instrumento, do Termo
de Referéncia, da proposta do Contratado e demais documentos da contratacdo constantes do
processo administrativo em epigrafe.

1.2. Objeto da contratacao:

UNIDADE
~ QUANTIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE TOTAL UNITARIO TOTAL
MEDIDA
1 Fenobarbital 413689 QUILO 2.800 R$ R$

Pagina 1|17
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Termo de Contrato Administrativo - Aquisi¢do — Licitagao
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1.3. O presente Termo de Contrato vincula-se a seguinte documentacdo, que se considera
parte integrante deste instrumento, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitagao;

1.3.3. A Proposta do Contratado; e

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O fornecimento do objeto sera com entrega Unica.

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGCAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 240 (duzentos e quarenta) dias, contados da
assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia serd automaticamente prorrogado, independentemente de
termo aditivo, quando o objeto ndo for concluido no periodo firmado acima, desde que
justificadamente, pelo prazo necessario a conclusdo do objeto, caso em que devera a
Administracdo providenciar a readequacao do cronograma fixado para o contrato.

2.1.2. Quando a nao conclusdao do objeto da contratacdo decorrer de culpa do
Contratado:

2.1.2.1. O Contratado sera constituido em mora, aplicaveis a ele as respectivas sancées
administrativas;

2.1.2.2. O Contratante poderd optar pela extincdo do contrato e, nesse caso, adotara as
medidas admitidas em lei para a continuidade da execucao contratual, nos termos do
paragrafo Unico do artigo 111 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.3. N3o obstante o prazo estipulado nesta clausula, quando ultrapassado o exercicio,
a vigéncia nos exercicios subsequentes ao da celebracdo do contrato estara sujeita a condigao
resolutiva, consubstanciada essa na inexisténcia de recursos aprovados nas respectivas Leis
Orcamentarias de cada exercicio para atender as respectivas despesas. Ocorrendo a resolucdo
do contrato, com base na condicdo estipulada nesta subdivisdo, o Contratado ndo tera direito
a qualquer espécie de indenizagdo.

CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGCAO E GESTAO CONTRATUAIS (art.
92, IV, VII e XVIII)

3.1. A forma de fornecimento, os modelos de gestdo e de execugao, assim como 0s prazos e
condicGes de inicio, conclusdo, entrega, observacdo e recebimento do objeto, e critérios de
medicdo, constam no Termo de Referéncia, que constitui parte integrante deste Contrato.

CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATACAO

4.1. Nao sera admitida a subcontratacdo, cessdo ou transferéncia, total ou parcial, do objeto
contratual.
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CLAUSULA QUINTA - PRECO (art. 92, V)

5.1. O valor total da contratacdo é de R%.......... (..... ).

5.2.  No valor acima estdo incluidos, além do lucro, todas as despesas diretas e indiretas
decorrentes da execucdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracao, frete, seguro
e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacdo.

5.3. Caso o Contratado seja optante pelo Simples Nacional e, por causa superveniente a
contratagao, perca as condicdes de enquadramento como microempresa ou empresa de pequeno
porte ou, ainda, torne-se impedido de beneficiar-se desse regime tributario diferenciado por
incorrer em alguma das vedacgOes previstas na Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo podera
deixar de cumprir as obrigacdes avencadas perante a Administracdo, tampouco requerer o
reequilibrio econémico-financeiro, com base na alegacdo de que a sua proposta levou em
consideracdo as vantagens daquele regime tributario diferenciado.

CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

6.1. O prazo para pagamento ao Contratado e demais condigdes a ele referentes encontram-
se definidos no Termo de Referéncia, que constitui parte integrante deste Contrato.

CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os precos inicialmente ajustados sdo fixos e irreajustaveis pelo prazo de 1 (um) ano
contado da data do orcamento estimado, que corresponde a 25/11/2024.

7.2. E previsto reajuste anual dos precos inicialmente ajustados, de modo que, caso o prazo
de execucao do objeto contratual ultrapasse a data em que se configure 1 (um) ano a contar da
data do orcamento estimado, e independentemente de pedido do Contratado, os pregos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPC-FIPE, exclusivamente
para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

7.3.  No caso de reajuste(s) subsequente(s) ao primeiro, o interregno minimo de 1 (um) ano
sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o Contratante
pagara ao Contratado a importancia calculada pela Gltima variacdo conhecida, liquidando a
diferenca correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

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

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

7.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice
oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.
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7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, XI e XIV)

8.1. Sao obrigacdes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de
acordo com o contrato e a documentagdo que o integra;

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

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

8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do contrato e o cumprimento das obrigagdes
pelo Contratado;

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

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

8.1.7. Cientificar o 6rgdo de representacdo judicial da Procuradoria Geral do Estado para
adocdo das medidas cabiveis quando necessaria medida judicial diante do descumprimento
de obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdbes e reclamacoes
relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente
impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do
ajuste, observado o prazo de 30 (trinta) dias para decisdo, a contar da conclusao da instrugao
do requerimento, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo, e excepcionada a
hipotese de disposicao legal ou clausula contratual que estabeleca prazo especifico;

8.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-
financeiro feitos pelo Contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contado a partir da
conclusdo da instrucdo do requerimento, sendo admitida a prorrogacdao motivada desse prazo
por igual periodo, e observado o disposto no paragrafo Unico do artigo 131 da Lei n® 14.133,
de 2021;

8.1.10. Observar, no tratamento de dados pessoais de profissionais, empregados,
prepostos, administradores e/ou sécios do Contratado, a que tenha acesso durante a
execucdo do objeto a que se refere a cldusula primeira deste contrato, as normas legais e
regulamentares aplicadveis, em especial, a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, com suas
alteragdes subsequentes.

8.2. O prazo para resposta ao pedido de restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
ndo se iniciard enquanto o Contratado ndo cumprir os atos ou apresentar a documentagdo
solicitada pelo Contratante para adequada instrugdao do requerimento.

8.3. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execucgdo do contrato, bem como por qualquer dano
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causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus profissionais, prepostos ou
subordinados.

CLAUSULA NONA - OBRIGAGCOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacbes estabelecidas em lei, e aquelas
constantes deste Contrato e da documentagdao que o integra, assumindo como exclusivamente
seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto, observando,
ainda, as obrigagdes a seguir dispostas:

9.1.1. Designar o responsavel pelo acompanhamento da execucdo das atividades e pelos
contatos com o Contratante;

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

9.1.3. Comunicar ao Contratante, assim que possivel e com a devida antecedéncia em
relagdo a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovacgao, caso ocorrida tal circunstancia;

9.1.4. Atender as determinacgdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior (art. 137, 11, da Lei n© 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento
ou informagao por eles solicitados;

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

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado diretamente a Administragdo ou a terceiros em razao
da execucao do contrato, nao excluindo nem reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao
ou o acompanhamento da execugdao contratual pelo Contratante, que ficard autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida na documentacao que integra
este instrumento, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.1.7. Quando nado for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf ou em outros meios eletrénicos habeis de
informacdes, o Contratado devera atender a notificagdo para entregar ao setor responsavel
pela fiscalizagdo do contrato, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, os seguintes documentos: 1)
certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 2) certidGes que
comprovem regularidade fiscal perante as Fazendas Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital
do domicilio ou sede do Contratado que tenham sido exigidas para fins de habilitacdo na
documentacao que integra este instrumento; 3) Certiddao de Regularidade do FGTS - CRF; e
4) Certiddao Negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de Débitos Trabalhistas;

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes e encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais e os demais previstos em legislacdo
especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera
onerar o objeto do contrato, nos termos do artigo 121 da Lei n® 14.133, de 2021;

9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, assim que possivel, qualquer ocorréncia anormal
ou acidente que se verifique no local da execucao do objeto contratual;
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9.1.10. Paralisar, por determinacao do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas
ou bens de terceiros;

9.1.11. Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condicdes de habilitacao e qualificacdo exigidas na licitacao;

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

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

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informagoes obtidas em decorréncia do cumprimento
do contrato, respondendo, administrativa, civil e criminalmente por sua indevida divulgacao
e incorreta ou inadequada utilizagao;

9.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros, mas que sejam
previsiveis em seu ramo de atividade;

9.1.16. Cumprir as disposicoes legais e regulamentares federais, estaduais e municipais
que interfiram na execucdo do objeto, bem como as normas de seguranca do Contratante;

9.2. Em atendimento a Lei n°® 12.846, de 2013, e ao Decreto estadual n® 67.301, de 2022, o
Contratado se compromete a conduzir os seus negocios de forma a coibir fraudes, corrupgao e
guaisquer outros atos lesivos a Administracdo Publica, nacional ou estrangeira, de modo que o
Contratado ndo podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que seja, tampouco
aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, por conta prépria ou por intermédio
de outrem, qualquer pagamento, doacdo, compensacao, vantagens financeiras ou beneficios de
qualquer espécie relacionados de forma direta ou indireta ao objeto deste contrato, o que deve
ser observado, ainda, pelos seus prepostos, colaboradores e eventuais subcontratados, caso
permitida a subcontratacao.

9.2.1. O descumprimento das obrigacdes previstas na subdivisao acima podera submeter
o Contratado a extincdo unilateral do contrato, a critério do Contratante, sem prejuizo da
aplicacdo das sangbes penais e administrativas cabiveis e, também, da instauracdao do
processo administrativo de responsabilizacdo de que tratam a Lei n°® 12.846, de 2013, e o
Decreto estadual n° 67.301, de 2022.

9.3. O Contratado obriga-se a ndo admitir a participacdo, na execucdo deste contrato, de:

9.3.1. agente publico de 6rgdo ou entidade licitante ou contratante, ou terceiro que
auxilie a conducao da contratacdao na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional
especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica, nos
termos dos §§ 19 e 2° do artigo 9° da Lei n°© 14.133, de 2021;

9.3.2. pessoa que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econbmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente
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publico que tenha desempenhado funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestao do
contrato, ou que deles seja cOnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, nos termos do inciso IV do artigo 14 e/ou paragrafo Unico do
artigo 48 da Lei n© 14.133, de 2021;

9.3.3. pessoas que se enquadrem nas demais vedagoes previstas no artigo 14 da Lei n°
14.133, de 2021.

9.4. O Contratado devera observar a vedacdo constante do Decreto estadual n® 68.829, de 4
de setembro de 2024.

CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUGAO (art. 92, XII)

10.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execucéo.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRAGOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art.
92, XIV)

11.1. Comete infragcdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado
que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdao falsa durante a execucdao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucgao do contrato;
g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.2. Garantida a prévia defesa, serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes
acima descritas as seguintes sangoes:

i. Adverténcia, se o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, quando ndo
se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, § 29, da Lei n® 14.133, de 2021);

ii. Impedimento de licitar e contratar, se praticadas as condutas descritas nas alineas
“b”, “c” e “d” da subdivisdo anterior desta clausula, quando nao se justificar a imposicao de
penalidade mais grave (art. 156, § 49, da Lei n® 14.133, de 2021);

iii. Declaragdao de inidoneidade para licitar ou contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas “e”, “f”, *g” e “h” da subdivisao anterior desta clausula, bem
como nas alineas “b”, “c” e “d” da referida subdivisdo, que justifiguem a imposicdo de
penalidade mais grave (art. 156, § 59, da Lei n® 14.133, de 2021);

iv. Multa:
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1. Moratéria de 0,66% (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze) dias;
i. O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administracdo a promover a
extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas,
conforme dispOe o inciso I do caput do art. 137 da Lei n® 14.133, de 2021;

2. Compensatoria, para a inexecugao total do contrato prevista na alinea “c” do item
11.1, de 10% (dez por cento) do valor do Contrato;
3. Para infracdo descrita nas alineas “a” e “b” do item 11.1, a multa sera de 10%

(dez por cento) do valor remanescente do Contrato.

A aplicacdo das sancgbes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipotese alguma, a

obrigacdo de reparagao integral do dano causado ao Contratante (art. 156, § 99, da Lei n©
14.133, de 2021).

11.4.

A multa podera ser aplicada cumulativamente com as demais as sanc¢oes previstas neste

Contrato (art. 156, § 79, da Lei n© 14.133, de 2021).

11.4.1. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de
15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimagdo (art. 157, da Lei n® 14.133, de
2021).

11.4.2. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do

pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada, caso exigida na documentagao que
integra este instrumento, ou, quando for o caso, sera cobrada judicialmente (art. 156, § 89,
da Lei n® 14.133, de 2021).

11.5.

A aplicacdo das sancgOes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o

contraditorio e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput
e paragrafos do art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de
licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.6.

a)
b)
c)
d)

e)

Na aplicacao das sanc¢des serao considerados (art. 156, § 19, da Lei n® 14.133, de 2021):

a natureza e a gravidade da infragdo cometida;
as peculiaridades do caso concreto;

as circunstancias agravantes ou atenuantes;

os danos que dela provierem para o Contratante;

a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientagdes dos 6rgdos de controle.

11.7.

11.8.

As sangOes sdo autébnomas e a aplicagdo de uma ndo exclui a de outra.

Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras

leis de licitagOes e contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos
lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
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observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159 da
Lei n© 14.133, de 2021).

11.9. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos na
Lei n® 14.133, de 2021, ou para provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos
das sanc0es aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacao de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos
0s casos, o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160
da Lei n® 14.133, de 2021).

11.10. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sancbes por ele
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal (Art. 161 da Lei n® 14.133, de 2021).

11.11. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragado de inidoneidade para licitar
ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

12.1. O contrato podera ser extinto na forma, pelos motivos e com as consequéncias previstos
nos artigos 137 a 139 e 155a 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.1.1. O Contratado reconhece desde ja os direitos do Contratante nos casos de extingao
por ato unilateral da Administracdo, prevista no artigo 138 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.1.2. O contrato podera ser extinto por algum dos motivos previstos no artigo 137 da
Lein© 14.133, de 2021, devendo a extingao ser formalmente motivada nos autos do processo,
assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.1.3. A alteracdo social ou modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao
ensejara a extingdo contratual se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.1.3.1. Se a operacdo societdria de que trata a subdivisdo acima implicar mudanca
em pessoa juridica contratada, deverda ser formalizada alteracdo subjetiva por termo
aditivo.

12.2. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido da indicacdo de:

12.2.1. Balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.2.2. Relagdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.2.3. Indenizacdes e multas.
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12.3. A extincdo do contrato nao configura &bice para o reconhecimento de eventual
desequilibrio econdmico-financeiro, hipdtese em que sera concedida indenizagdo por meio de
termo indenizatério (art. 131, caput, da Lei n.% 14.133, de 2021).

12.4. Se for constatada irregularidade no procedimento licitatério ou na execucao contratual,
caso ndo seja possivel o saneamento, a decisdao pelo Contratante sobre a suspensao da execucao
ou sobre a declaragdo de nulidade do contrato somente serd adotada na hipétese em que se
revelar medida de interesse publico, observado o disposto nos artigos 147 a 149 da Lei n°
14.133, de 2021, conferindo-se ao Contratado oportunidade para prévia manifestacdo e
participagcao na instrucao.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. No presente exercicio, as despesas decorrentes desta contratacdo correrdo a conta de
recursos especificos consignados no respectivo Orcamento do Estado, na dotacdo abaixo
discriminada:

I. Gestdao/Unidade: 09045/091101
II. Fonte de Recursos:
III. Programa de Trabalho: 10303094648380000
IV. Elemento de Despesa: 33.90.30
V. Nota de Empenho:
13.2. Quando a execucdo do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotagao relativa ao(s)

exercicio(s) financeiro(s) subsequente(s) sera indicada apdés aprovacdo da Lei Orcamentaria
respectiva e liberagcdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS (art. 92, III)

14.1. Aplicam-se aos casos omissos as disposicOes contidas na Lei n® 14.133, de 2021, e
disposicdes regulamentares pertinentes, e, subsidiariamente, as disposicdes contidas na Lei n®
8.078, de 1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor — e principios gerais dos contratos.

CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERACOES

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

15.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressoes que se fizerem necessarios no objeto, a critério exclusivo do Contratante, até o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. Eventuais alteracdes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracao de termo
aditivo, respeitadas as disposicdes da Lei n°® 14.133, de 2021, admitindo-se que, nos casos de
justificada necessidade de antecipacao de seus efeitos, a formalizacao do aditivo ocorra no prazo
maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n® 14.133, de 2021).
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15.4. Caso haja alteracdo unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do
Contratado, o equilibrio econémico-financeiro inicial sera restabelecido no mesmo termo aditivo.

15.5. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n® 14.133, de
2021.

CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICACAO

16.1. Incumbird ao Contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratacoes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como
no respectivo sitio oficial na Internet, em atencdo ao art. 91, caput, da Lei n® 14.133, de 2021,
e ao art. 89, § 29, da Lei n® 12.527, de 2011, c/c art. 22 do Decreto estadual n® 68.155, de
2023.

CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO (art. 92, §1°)

17.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Guarulhos para dirimir quaisquer questdes que
decorrerem deste Termo de Contrato, que ndo puderem ser resolvidas na esfera administrativa,
conforme art. 92, § 19, da Lei n® 14.133, de 2021.

E assim, por estarem as partes justas e contratadas, foi lavrado o presente instrumento
em 01 (uma) via, que, lido e achado conforme pelo Contratado e pelo Contratante, vai por eles
assinado para que produza todos os efeitos de Direito, sendo assinado também pelas
testemunhas abaixo identificadas.

Local, data da ultima assinatura eletrénica das partes.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO
TESTEMUNHAS:
1-
2-
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TERMO DE DESIGNAGCAO DE FISCAL

Designo formalmente o funcionario , respondendo pelo cargo de como
FISCAL para acompanhar e fiscalizar a execucao do contrato com a empresa '
para , objetivo do Termo de Contrato n© Processo n©

Fixo as atribuicdes que seguem ao FISCAL as quais deverao ser observada:

1- Manter cépia e conhecer o Termo de Contrato e seus Anexos, bem como a Especificacdo
Técnica e Proposta Comercial.

2- Assegurar a perfeita execucdo do Termo de contrato, que significa a correspondéncia entre a
Especificagdao Técnica, projeto basico, projeto executivo e congéneres0 e a efetiva prestagao dos
servicos, verificando permanentemente sua qualidade, bem como se estdo sendo cumpridas pela
CONTRATADA as normas pertinentes a seguranca do trabalho com a utilizacdo de materiais e
equipamentos em quantidade suficiente e de forma adequada.

3- Estabelecer forma de controle e avaliagdo da prestacao dos servicos.

4- Garantir que a qualificacdo exigida para contratagdo seja mantida até o término do contrato.
Caso os requisitos de qualificacdo profissional ndao sejam atendidos ou considerados
insuficientes, a Contratada devera providenciar sua imediata substituicao.

5- Registrar as ocorréncias e eventuais deficiéncias relacionadas a execucdo dos servicos e
demais fatos que exijam medidas corretivas por parte da Contratada.

6- Determinar a regularizacdo de faltas ou defeitos, solicitando quando for o caso,
complementacdao de material e equipamento para execucdao para execucao da prestacdao dos
servicos, utilizacdo e troca de uniformes e substituicdo de empregados por conduta inadequada.

7- Estabelecer junto a Contratada prazo para corregdao de eventuais pendéncias na execugdo do
contrato, bem como analisar os pedidos de modificagdes no cronograma de entrega e
substituicdes de materiais formulados pela Contratada.

8- Analisar, conferir e atestar notas fiscais, faturas e congéneres, conhecer a responsabilidade
do contratado pelas obrigacOes tributarias, encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execucao do contrato, requisitando a documentagao respectiva.

9- Questionar os empregados da Contratada se estdo sendo cumpridas as obrigacOes legais e
decorrentes de dissidios/acordos coletivos, bem como verificar se os funcionarios que estdo
prestando servicos sao os mesmos relacionados na Guia do Fundo de Garantia - GFIP, quando
for o caso.

10- Acompanhar e encaminhar a Geréncia Financeira os documentos de cobranga equivalentes
e as medicdes mensais para pagamento, atentando-se aos prazos previstos.
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11- Manter controle atualizado dos pagamentos efetuados, sempre observando os valores
pactuados para a correta aplicacdo dos recursos financeiros, garantindo estar sendo pago o que
efetivamente foi recebido/realizado.

12- Propor em tempo habil acompanhada (s) da devida (s) justificativa (s) a necessidade de
alteracao do Termo de Contrato vigente ou o interesse na continuidade dos servigos, propondo
formalizacao de Termo de Aditamento e/ou Retificagdo quando houver modificagdes nas
condicdes inicialmente pactuadas, constante das Especificacdes Técnicas, no que diz respeito a
qualidade, forma de execucao, local, quantidade, prego, forma de pagamento, substituicdo de
garantia, mesma nao havendo alteracao do preco contratado.

13- Propor em tempo habil, rescisdo do Termo de Contrato por inexecucgdo total ou parcial dos
servicos ali estabelecidos, bem como por ndo atender as necessidades da Contratante, elencando
0s motivos que justifiquem a medida.

14- Prestar informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo preposto da
Contratada, bem como permitir o acesso dos representantes ou profissionais ao local da entrega/
prestacdo dos servicos, desde que devidamente identificados, proporcionando todas as
facilidades para que a Contratada possa desempenhar por meio de profissionais os servigos
contratados.

15- Comunicar o Gestor do Contrato, e em tempo habil para adogcao de medidas convenientes,
situacdes cujas decisdes ou providéncias escapem a sua competéncia.

16- Receber proviséria e/ou definitivamente as aquisicdes, obras ou servicos sob sua
responsabilidade.

17- Comunicar ao Gestor de Contratos, formalmente irregularidades cometidas passiveis de
penalidade.

Guarulhos, de de

FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR
“CHOPIN TAVARES DE LIMA” - FURP

Gerente

Declaro estar CIENTE da presente designaciao de fiscal do Contrato n©°.
Processo n°. firmado entre esta Fundacdo e a

empresa

Nome:
Cargo:
Data: /]
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TERMO DE DESIGNAGCAO DE GESTOR

Nos termos do instrumento contratual referido e com fundamento no que dispde o art. 117 da
Lei Federal n.° 14.133/21 e Decreto Estadual n® 68220/23, DESIGNO o (a) funcionario (a)

[reriri e ],respondendo pelo cargo de [.....ccevvvviniinnnnns ], como GESTOR (A) para
acompanhar a execucgao do contrato com a empresa [............ ] para [OBJETO DO CONTRATO],
objeto do Termo de Contrato n.° [............ ], Processo n.° [.......... 1.

FIXO as atribuicdes que seguem ao GESTOR as quais deverao ser observadas:

1- Acompanhar o cumprimento pela Contratada, do cronograma do prazo de entrega de acordo
com o estabelecido no instrumento contratual.

2- Controlar o prazo de vigéncia do instrumento contratual sob sua responsabilidade.

3- Encerrar os contratos de prestacdo de servico ou fornecimento que ndao envolvam garantia
técnica, salvo disposicdo em contrario no Instrumento Contratual.

4- Cuidar das questoes relativas a alteracdao do Termo de Contrato vigente ou o interesse na
continuidade dos servicos, formalizacdo de Termo de Aditamento e/ou Retificagdo quando
houver modificacdes nas condicdes inicialmente pactuadas, constante das Especificacdes
Técnicas, no que diz respeito a qualidade, forma de execugdo, local, quantidade, preco, forma
de pagamento, substituicdao de garantia, mesmo nao havendo alteragdo do preco contratado.

Guarulhos, [....]de [...ccvenennnn. 1del..... ]

FUNDAGCAO PARA O REMEDIO POPULAR
“CHOPIN TAVARES DE LIMA” - FURP
AUTORIDADE COMPETENTE
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APENDICE I

TERMO DE CIENCIA E DE NOTIFICAGAO

CONTRATANTE:
CONTRATADO:

CONTRATO N© (DE ORIGEM):
OBJETO:

Pelo presente TERMO, nés, abaixo identificados:
1. Estamos CIENTES de que:

a) o ajuste acima referido, seus aditamentos, bem como o acompanhamento de sua execugao
contratual, estardo sujeitos a analise e julgamento pelo Tribunal de Contas do Estado de Sé&o
Paulo, cujo trédmite processual ocorrera pelo sistema eletrénico;

b) poderemos ter acesso ao processo, tendo vista e extraindo copias das manifestacdes de
interesse, Despachos e Decisdes, mediante regular cadastramento no Sistema de Processo
Eletronico, em consonancia com o estabelecido na Resolugdo n® 01/2011 do TCESP;

c) além de disponiveis no processo eletronico, todos os Despachos e Decisdes que vierem a ser
tomados, relativamente ao aludido processo, serdo publicados no Diario Oficial do Estado,
Caderno do Poder Legislativo, parte do Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo, em
conformidade com o artigo 90 da Lei Complementar n® 709, de 14 de janeiro de 1993, iniciando-
se, a partir de entdo, a contagem dos prazos processuais, conforme regras do Codigo de
Processo Civil;

d) as informag0Oes pessoais dos responsaveis pela contratante estdo cadastradas no maddulo
eletronico do “Cadastro Corporativo TCESP - CadTCESP”, nos termos previstos no Artigo 2° das
Instrugdes n° 01/2020, conforme “Declaracdo(des) de Atualizacao Cadastral” anexa (s);

e) é de exclusiva responsabilidade do contratado manter seus dados sempre atualizados.

2. Damo-nos por NOTIFICADOS para:

a) O acompanhamento dos atos do processo até seu julgamento final e consequente publicagédo;

b) Se for 0 caso e de nosso interesse, nos prazos e nas formas legais e regimentais, exercer o
direito de defesa, interpor recursos e o que mais couber.

LOCAL e DATA:

AUTORIDADE MAXIMA DO 6RGi\O/ENTIDADE:
Nome:
Cargo:
CPF:
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RESPONSAVEIS PELA HOMOLOGACI”\O DO CERTAME OU RATIFICA(;I'-'\O DA
DISPENSA/INEXIGIBILIDADE DE LICITA(;I'-'\O:

Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

RESPONSAVEIS QUE ASSINARAM O AJUSTE:
Pelo contratante:

Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

Pela contratada:
Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

ORDENADOR DE DESPESAS DA CONTRATANTE:
Nome:
Cargo:
CPF:

Assinatura:

GESTOR(ES) DO CONTRATO:
Nome:
Cargo:
CPF:

Assinatura:

DEMAIS RESPONSAVEIS (*):

Tipo de ato sob sua responsabilidade:
Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

(*) - O Termo de Ciéncia e Notificacdo e/ou Cadastro dos(s) Responsavel(is) deve identificar as
pessoas fisicas que tenham concorrido para pratica do ato juridico, na condicdo de ordenador de
despesa; de partes contratantes; de responsaveis por acgbes de acompanhamento,
monitoramento e avaliagdo; de responsaveis por processos licitatorios. De responsaveis por
prestacdo de contas; de responsdveis com atribuicdes previstas em atos legais ou
administrativos e de interessados relacionados a processos de competéncia deste Tribunal. Na
hipétese de prestacdo de contas, caso o signatario do parecer conclusivo seja distinto daqueles
ja arrolados como subscritores do Termo de Ciéncia e Notificacdo, sera ele objeto de notificacdo
especifica.
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/wp  $§ PP SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO
TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°

APENDICE II

DECLARACAO DE DOCUMENTOS A DISPQ_SI(;I\O DO TRIBUNAL DE CONTAS DO
ESTADO DE SAO PAULO
CONTRATANTE: Fundagao Para o Remédio Popular - “Chopin Tavares de Lima”- FURP
CNPJ N©°: 43.640.754/0001-19

CONTRATADA:

CNPJ NoO:

CONTRATO Ne°: Processo FURP n°

DATA DA ASSINATURA: _ /_ /_

VIGENCIA: __ ( ) meses
OBJETO:
VALOR: R$ ( ).

Declaro, na qualidade de responsavel pela entidade supra epigrafada, sob as penas da Lei, que
os demais documentos originais atinentes a correspondente licitagdo encontram-se no respectivo
processo administrativo arquivado na origem, a disposicdao do Tribunal de Contas do Estado de
Sao Paulo e serao remetidos quando requisitados.

Guarulhos, de de 2024.

Rogério Affonso Aun
Superintendente
rogerio_aun@furp.sp.gov.br
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MODELO DE PLANILHA DE PROPOSTA

PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

N

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

ANEXO 1ll

PROPOSTA DE PRECOS

Processo Administrativo SEI n° 266.00000376/2024-24
Namero da licitagdo no compras.gov: 90130/2024

Razao Social:

CNP3J:

Endereco:
Contato: e-mail:
Tel.: Cel.
Optante pelo Simples Nacional: ( ) Sim ( ) Nao

Objeto: Aquisicdo de matéria-prima farmacéutica (Fenobarbital).

UNIDADE
ITEM DESCRICAO DE QUANTIDADE | ELOR YALOR
MEDIDA
matéria-prima farmacéutica
1 p. Kg 2.800
(Fenobarbital)

Declaramos aceitar todas as exigéncias formuladas neste Edital e seus anexos.

Prazo de Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias contados da data em que a proposta for
anexada ao Sistema Compras.gov.br.

FCA - Aeroporto Internacional de Guarulhos - SP - GRU

Guarulhos, de

de 2024

(Representante da Empresa)
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7 | SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

ANEXO IV
MODELO(S) DE DECLARAGAO(OES)
ANEXO IV A1

MODELO DE DECLARAGAO EXIGIDA PARA HABILITAGAO
(em papel timbrado do licitante)

Eu, , portador do CPF n° , na
condicdo de representante legal de (nome empresarial ou denominagéo),
interessado em participar do Pregao Eletrdnico Furp n° 0090/2024-A, Processo Administrativo SEI n°
266.00000376/2024-24, DECLARO, sob as penas da Lei, que o licitante:

a) cumpre as normas relativas a salde e segurancga no trabalho, nos termos do paragrafo unico do artigo
117 da Constituicdo Estadual; e

b) atendera, na data da contratagédo, ao disposto no artigo 5°-C e se compromete a ndo disponibilizar
empregado que incorra na vedagao prevista no artigo 5°-D, ambos da Lei n°® 6.019, de 1974, com redagéo
dada pela Lei n® 13.467, de 2017, quando o caso.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

ANEXO IV.2

MODELO DE DECLARAGAO EXIGIDA PARA HABILITAGAO
(em papel timbrado do licitante)

DECLARACAO DE ELABORAQL&O INDEPENDENTE DE PROPOSTA E ATUACAO CONFORME AO
MARCO LEGAL ANTICORRUPCAO

(nome completo), representante legal da empresa
(denominagéo), interessada em participar do Pregao Eletrénico Furp n® 0090/2024-A, Processo Administrativo
SEI n° 266.00000376/2024-24, da Fundagédo Para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” — Furp -
DECLARA, sob as penas da Lei, especialmente o artigo 299 do Codigo Penal Brasileiro, que:

(1) a proposta apresentada foi elaborada de maneira independente e o seu conteddo nao foi, no todo ou em
parte, direta ou indiretamente, informado ou discutido com qualquer outro licitante ou interessado, em
potencial ou de fato, no presente procedimento licitatorio;

(2) a intengdo de apresentar a proposta ndo foi informada ou discutida com qualquer outro licitante ou
interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento licitatorio;

(3) o licitante n&o tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro
licitante ou interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento licitatério;

(4) o conteudo da proposta apresentada n&o sera, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, comunicado
ou discutido com qualquer outro licitante ou interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento
licitatério antes da adjudicagao do objeto;

(5) o conteudo da proposta apresentada nao foi, no todo ou em parte, informado, discutido ou recebido de
qualquer integrante relacionado, direta ou indiretamente, ao 6rgdo licitante antes da abertura oficial das
propostas; e

(6) o representante legal do licitante esta plenamente ciente do teor e da extensdo desta declaracdo e que
detém plenos poderes e informagdes para firma-la.

DECLARA, ainda que a pessoa juridica que represento conduz seus negocios de forma a coibir fraudes,
corrupgao e a pratica de quaisquer outros atos lesivos a Administragdo Publica, nacional ou estrangeira, em
atendimento a Lei Federal n® 12.846/2013 e ao Decreto Estadual n® 60.106/2014, tais como:

I- prometer, oferecer ou dar, direta ou indiretamente, vantagem indevida a agente publico, ou a terceira pessoa
a ele relacionada;

II- comprovadamente, financiar, custear, patrocinar ou de qualquer modo subvencionar a pratica de atos
ilicitos previstos em lei;

[lI- comprovadamente, utilizar-se de interposta pessoa fisica ou juridica para ocultar ou dissimular seus reais
interesses ou a identidade dos beneficiarios dos atos praticados;

IV- no tocante a licitagdes e contratos:

a) frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinagc&o ou qualquer outro expediente, o carater competitivo de
procedimento licitatério publico;

b) impedir, perturbar ou fraudar a realizagao de qualquer ato de procedimento licitatério publico;

c) afastar ou procurar afastar licitante, por meio de fraude ou oferecimento de vantagem de qualquer tipo;
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GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

d) fraudar licitagdo publica ou contrato dela decorrente;

e) criar, de modo fraudulento ou irregular, pessoa juridica para participar de licitagdo publica ou celebrar
contrato administrativo;

f) obter vantagem ou beneficio indevido, de modo fraudulento, de modificagbes ou prorrogagdes de contratos
celebrados com a administragéo publica, sem autorizagdo em lei, no ato convocatério da licitagao publica ou
nos respectivos instrumentos contratuais; ou

g) manipular ou fraudar o equilibrio econémico-financeiro dos contratos celebrados com a administragao
publica;

V- dificultar atividade de investigagdo ou fiscalizagdo de 6rgaos, entidades ou agente publicos, ou intervir em
sua atuacgao, inclusive no ambito das agéncias reguladoras e dos 6rgaos de fiscalizagdo do sistema financeiro
nacional.

S3ao Paulo, de de 2024.

Representante legal
(com carimbo da empresa, nome e assinatura)
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GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

ANEXO IV.3
DECLARACAO DE IMPOSSIBILIDADE DE ATENDIMENTO

Pregao Eletronico com participacdao de empresas estrangeiras n°® 0090/2024-A
Processo Administrativo SEI n°® 266.00000376/2024-24

Declaramos por meio do nosso representante legal infra-assinado, e sob as penas da Lei, que

os documentos habilitatérios abaixo listados exigidos no edital, ndo possuem equivaléncia em
Nnosso pais.

ITEM DO EDITAL DOCUMENTAGAO EXIGIDA NO EDITAL

Declaramos que estamos cientes ndo sé da responsabilidade civil e criminal decorrentes da
inveracidade das informagdes acima prestadas, como também das sangGes administrativas e

penais a que estamos sujeitos no Brasil, caso o teor deste instrumento ndo seja condizente com
a situacao real.

Guarulhos, de de 2024.

Representante legal
(nome, cargo, assinatura)

Empresa Estrangeira:

Empresa Nacional:
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GOVERNO DO ESTADO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 0090/2024-A

ANEXO V

PLANILHA COMPARATIVA
Pregao Eletronico com participacdo de empresas estrangeiras n° 0090/2024-A

FUNDACAD PARA O REMEDIO POPULAR PLANILHA DE CALCULOD
COMPARACAD ENTRE 02 PRECOS DOS PRODUTOS IMPORTADOS E 0F DE FABRICAC RO BRASILEIRA
EMPRESA:
PRODUTO: FEMOBARBITAL |
QUANTIDADE: | 2.800]Kg
PRECO UNIT. CIF DA PROPOSTA:
MOEDA: poLAR  |coTacko DE: 161112024 | VALOR 5,7603
PRECO UNIT. CIF EM (RS} 0,00 0,00
PRECO TCTAL CIF EM [RSE L.00 0,00
TAxA FRETE: [USS 8,00/ Kg | FRETE(RS) [ 128030 73] e=curcita] 0,00
VALOR 1: -
ADICIONAL RELATIVD AD ARTIGO 189 DO DECRETOD 31030085
P 0| SICIF4LL
RIS 21% -
COFING 0,65% -
AFRMM: 25% sobre frete merkima |
ICM=: 18%: |2m,B2x0, 18k
VALOR 2: 0,00
[F18% refere—se 2 aliquota 6o Estado de Sao Paulo a5 empresas que neo aproveitem do RICMS.
VALDRTOTAL 1 +2 ; 0,00
VALOR UNITARIO FIMAL: 0,00
PREENCHIDO POR: Setor de importagac FURP VISTO:
DATA: DATA:

Para gutras unidades federstivas onde ocorrer a nadionalizacie a aliguota sera:

17% - Rio Grande do Sul, Santa Catanina, Mato Grosso, Espirito Santo e Mato Grosso do Sul;

18% - Rio Grande do Morte, Amapa e S0 Paulo

19% - Alagoas, Acre, Sergipe, Goias e Para;

18.,5% - Parana e Rondbnia; 20% - Distrite Federal, Ceara. Amazonas, Paraiba, Tocantins e Roraima;
20,5% - Bahia e Pemambuca;

21% Piaui e

22% Rio de Janeiro.

Para as empresas que se aproveitaremn do Decreto a aliquota de ICMS e 0%

Obs. Esta planilha também esta disponibilizada em formato .xIs junto com o edital.
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