Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude L
Centro de Programacao Das Demandas Adm. e Extraordinarias -

Medicamentos

TERMO

N° do Processo: 024.00152249/2023-17

Interessado: Gabinete do Secretario - Grupo Codes de
Atendimento Técnico, Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Miguel Felipe Sanches Tosi Gongalves Processo

10289765420238260564

1. DEFINICAO E QUANTIDADE:

cODIGO

UNID. DE

ITEM|CODIGO SCODES DESCRICAO SIAFISICOIEFORNECIMENTO QUANTIDADE
clonidina / 0,15
mg /

1 1C00262/06/415/01/00 COMPRIMIDO 237310 UNIDADE 180
/| SEM MARCA

2. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA A PRESENTE AQUISICAO:

2.1 - Habilitacao juridica

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social atualizado e registrado na Junta

Comercial;

b) Procuracéo do representante legal da licitante.

2.2 - Regularidade fiscal e trabalhista

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas, do Ministério da

Fazenda (CNPJ);

b) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, relativo a

sede ou domicilio do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com

0 objeto do certame;




c) Certificado de regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servi¢o (CRF -
FGTS);

d) Certidao negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de débitos trabalhistas
(CNDT);

e) Certidao negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de Débitos relativos a
Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Uni&o;

f) Certidao emitida pela Fazenda Estadual da sede ou domicilio da licitante que
comprove a regularidade de débitos tributarios relativos ao Imposto sobre Operacdes
relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacfes de Servigos de Transporte
Interestadual, Intermunicipal e de Comunicacéo - ICMS;

2.3 - Qualificacao econémico-financeira

Certidao negativa de faléncia, recuperacao judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica ou do domicilio do empresario individual;

3 - Declaragcbes e outras comprovacoes
3.1. Declaracdo subscrita por representante legal da licitante, atestando que:

a) se encontra em situacao regular perante o Ministério do Trabalho no que se refere
a observancia do disposto no inciso XXXIll do artigo 7.° da Constituicdo Federal, na
forma do Decreto Estadual n°. 42.911/1998;

b) inexiste impedimento legal para licitar ou contratar com a Administracao;

3.2. Declaracao subscrita por representante legal da licitante, afirmando que
sua proposta foi elaborada de maneira independente e que conduz seus
negdcios de forma a coibir fraudes, corrupcao e a pratica de quaisquer outros
atos lesivos a Administracao Publica, nacional ou estrangeira, em
atendimento a Lei Federal n° 12.846/2013 e ao Decreto Estadual n°
60.106/2014.

3.3. Declaracao subscrita por representante legal da licitante,
comprometendo-se a apresentar, por ocasiao da celebracao do contrato:

a) Declaracao subscrita por representante legal da licitante, de que reune condi¢des
de apresentar, se vencedor e quando reputado oportuno pela Administracéo, licenca
para o funcionamento do estabelecimento, expedida pela Vigilancia Sanitaria do
Estado ou do Municipio onde estiver instalado (Atualizada) e, no caso de renovagao
e esta nao houver sido deferida, tempestivamente, serd apresentado o protocolo do
pedido, formulado no prazo, acompanhado da licenca anterior, correspondente ao
altimo exercicio;

b) Declaragéo subscrita por representante legal da licitante, de que redne condigbes
de apresentar, se vencedor e quando reputado oportuno pela Administragéo,
autorizacao para o funcionamento, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Atualizada);



c) Declaracéo subscrita por representante legal da licitante, de que retine condi¢des
de apresentar se vencedor e quando reputado oportuno pela Administracéo, cépia da
Autorizacdo Especial, para os casos em que a licitante - matriz e/ou filial - cotar prego
para os medicamentos sujeitos a controle especial, medicamentos relacionados na
Portaria SVS/MS n° 344/98, observadas as normas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

c.1) Alicitante que for empresa distribuidora dos medicamentos relacionados na
citada Portaria SVS/MS n° 344/98, também devera declarar que retne condi¢des de
apresentar, se vencedor e quando reputado oportuno pela Administragcéo, copia da
Autorizacao Especial da empresa titular do registro, inclusive da filial, se for o caso.

Os documentos que serdo apresentados sdo necessarios, pois por tratar-se de
produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitaria, Lei n® 6.360/76, as empresas so
poderao extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, facionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar e expedir estes produtos se autorizadas
pelo Ministério da Saude e licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades
Federativas em que se localizam. Tal solicitacdo esta em consonancia ao que dispoe
a Sumula n°® 24 do Egrégio Tribunal de Contas de Estado e a Lei federal n®
8.666/1993, no que tange o Art. 30, inciso .

4. A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE
DOCUMENTAGCAO:

a) Descricédo do objeto com a indicagao da marca, fabricante, procedéncia,
apresentacao/embalagem comercial nimero do registro do medicamento na ANVISA
(numero completo com 13 (treze) digitos. A solicitacdo de descricao do objeto com
indicacdo de marca, a fins de comprovacéo de condicéo atinente ao objeto licitado,
justifica-se tendo em vista a necessidade de aquisicdo de medicamentos que
atendam adequadamente as especificacdes técnicas do objeto em Termo de
Referéncia tanto em conformidade com a necessidade do Estado, quanto a exigéncia
de permitir ampla participacéo, sem qualquer direcionamento. No que diz respeito as
informacdes de apresentacdo/embalagem comercial e validade do produto, a
solicitacdo justifica-se tendo em vista que a embalagem dos medicamentos constitui
um elemento importante de verificacdo da regularidade desses produtos em
conformidade com a Resolucdo RDC n° 71/2009, e é pertinente salientar, que nas
falsificacdes identificadas pela Anvisa, foram verificadas etiquetas em produtos
adulterados que ampliavam a validade do medicamento, comprometendo a
seguranca dos USUarios;

b) Bula do medicamento quando for o caso, aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Justifica-se a solicitacédo, tendo em vista que a bula
aprovada pela Anvisa, € o documento legal sanitario que contém informacdes
técnico-cientificas e orientadoras sobre todos os medicamentos registrado e
notificados na Anvisa, para o seu uso racional, conforme estabelecido pela RDC N°
47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009. Nesse sentido, a solicitacdo de bula se
fundamenta por ser o documento legal que ird subsidiar a area técnica da
Assisténcia Farmacéutica quanto as informacdes relativas ao produto;

c) Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolu¢cdo que concedeu o
registro do objeto licitado, concedido pelo 6rgao sanitario competente do Ministério



da Saude. Estando o registro vencido, devera ser apresentada cépia da ultima
peticdo de revalidacdo devidamente protocolizada, acompanhada de copia da
publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro e/ou do pedido de
revalidacdo do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificagdo da proposta
em relacéo ao item cotado. Justifica-se a solicitagéo, considerando que o
medicamento ndao € uma mercadoria comum, pois se destina ao tratamento e
diagndstico das enfermidades que afetam a salde da populacao, é dever do Estado,
garantir rigorosamente sua seguranca, eficacia e qualidade. O registro do
medicamento € a acao de regulacédo onde séo avaliados os aspectos de seguranca e
eficacia dos produtos, e é gravissimo o risco de consumo de medicamentos sem
registro, contrabandeados, falsificados e roubados;

d) Cépia atualizada do comprovante de isencédo do registro, quando for o caso;

e) No caso de empresas em processo de transformacéo societaria; (incorporacao,
fusdo, cisdo ou outra) e ou transferéncia de titularidade, sendo oferecido objeto cujo
registro esteja em nome da empresa anterior, deverao ser expressamente indicados
0s numeros dos lotes a serem comercializados e respectiva validade.

f) Comprovante de aprovacao do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.°
10.742/2003, ou de sua isencao. Justifica-se a solicitacao, tendo em vista a
obrigatoriedade de divulgacéo, oferta ou comercializacdo de medicamentos somente
com aprovacao de preco-teto pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED). A lista com os precos de todos os medicamentos que estao
em conformidade com a legislacdo da CMED ¢ atualizada mensalmente e
disponibilizada pela Secretaria Executiva da CMED, porém é possivel que produtos
recém-lancados no mercado ainda néo estejam divulgados no portal da ANVISA, ou
seja, durante o periodo entre o protocolo do Documento Informativo de Preco e a
decisdo da CMED, o que ndo impede sua comercializacdo conforme Resolucao
CMED n° 02, de 05 de marco de 2004.

g) No caso de Notificacdo Simplificada

g.1) Apresentar Notificagcdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os
itens;

g.2) Rotulo do produto: Deverao ser apresentadas copias reprograficas do rétulo do
produto, de todos os itens cotados, desde que na integra atenda a Legislacéo
vigente.

5. SANCOES PARA OS CASOS DE INADIMPLEMENTO:

5.1. - Impedimento de licitar e contratar com a Administracao pelo prazo de
até 02 (dois) anos, a pessoa fisica ou juridica, que praticar quaisquer atos
previstos nos artigos 81, 86 e 87 da Lei federal n° 8.666/1993, artigos 79, 80 e
81 da Lei estadual n° 6.544/1989.

5.2. - A sancao de que trata o subitem anterior podera ser aplicada juntamente
com as multas previstas na Resolugao n° SS - 92, de 10-11-2016 e Resolucao
SS N° 98, de 19 de novembro de 2004, garantido o exercicio de prévia e ampla
defesa, e devera ser registrada no CAUFESP, no "Sistema Eletrénico de
Aplicacao e Registro de Sancées Administrativas - e-Sancdes”, no endereco



www.esancoes.sp.gov.br e também no "Cadastro Nacional de Empresas
Inidéneas e Suspensas - CEIS, no endereco
http:/lwww.portaltransparencia.gov.br/ceis

5.3. - As sancdes sao autonomas e a aplicacao de uma nao exclui a de outra.

6. Prazo de validade dos medicamentos na entrega sera de no minimo de
50% de sua validade total em meses, para todos os itens;

6.1 Os medicamentos deverdo em cumprimento a legislacao sanitaria, conter em
suas embalagens, de forma visivel, os seguintes dizeres: "PRODUTO DESTINADO
AS ENTIDADES PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO", bem como
estar acompanhados de bula e referéncia ao niumero do lote. Deverao ainda, em
cumprimento a legislagéo sanitaria, estar de acordo com o disposto na Resolucdo
RDC, n°® 71/2009, de 22/12/2009, que estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos;

6.2 Os medicamentos deverao ser entregues acompanhados de laudo analitico
laboratorial, que comprove a identidade e qualidade de cada lote, expedido pela
prépria contratada, desde que seja a empresa produtora, titular do registro na
ANVISA. Tratando-se de empresa distribuidora ou importadora devera apresentar o
referido laudo analitico laboratorial, expedido pelo detentor do registro na ANVISA,;

7. Prazo de entrega do objeto sera de 15 (quinze) dias corridos, contados a
partir da retirada da nota de empenho ou da confirmacao do recebimento
eletrénico;

7.1. No prazo de 5 (cinco) dias corridos contados da data da convocagéao, o
fornecedor devera comparecer perante o Orgéo Participante para a retirada da nota
de empenho ou, alternativamente, solicitar o seu envio por meio eletrénico.

a. O prazo indicado no item 7.1 podera ser prorrogado, por igual periodo, por
solicitac&o justificada do interessado e aceita pela Administracéo.

b. O ndo comparecimento do fornecedor para retirar a nota de empenho ou, quando
solicitado 0 seu envio por meio eletrénico, a auséncia de envio de confirmacéo de
recebimento dentro do prazo indicado no item 7.1 importara na recusa a contratacéo,
Sujeita a aplicagéo das sang¢des cabiveis.

c. Quando a nota de empenho for encaminhada por meio eletrénico, o prazo para
entrega tera inicio no dia Gtil posterior ao envio da confirmacao de recebimento, que
sera impressa pelo Orgao Participante e juntada aos autos do processo

7.2. O objeto sera recebido provisoriamente em até 02 (dois) dias uteis, contados
da data da entrega dos bens no local e endereco indicados, acompanhado da
respectiva nota fiscal/fatura;

7.3. O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias
Uteis apOs o recebimento provisério, uma vez verificado o atendimento integral da
guantidade e das especificacdes contratadas, mediante "Termo de Recebimento
Definitivo" ou "Recibo", firmado pelo servidor responsavel.



8. Os pagamentos serao efetuados em 30 (trinta) dias contados da
apresentacao de cada nota fiscall/fatura no local e endereco indicado, a vista
do respectivo "Termo de Recebimento Definitivo" ou "Recibo".

9. Os medicamentos adquiridos deverdo ser entregues no UNIDADE
DISPENSADORA TENENTE PENA

e ENDERECO: Rua Tenente Pena, 110 - BAIRRO: Bom Retiro - S&o Paulo
- SP, CEP: 01127-020.

9.1. Os agendamentos de entrega deverao ser realizados nos enderecos
eletronicos: agendamento@udtp.org.br

10. A empresa fornecedora devera realizar o cadastramento, lancar a nota
fiscal e informacdes sobre o material entregue no sistema de gestao
financeira (SISGFIN) de acordo com o artigo 3° da Resolucdo SS - 103, de 22-
12-2017, por meio do site www.sani.saude.sp.gov.br, utilizar os navegadores
(Mozila ou Google Chrome);

11. O prazo de validade da proposta seja de 60 (sessenta) dias;
12. O preco ofertado permanecera fixo e irreajustavel;

13. Constitui condicao para a realizacao da contratacdo e do pagamento a
inexisténcia de registros em nome da Contratada no "Cadastro Informativo
dos Créditos nao Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais do Estado de
Sao Paulo - CADIN ESTADUAL", nos termos do artigo 8° 8§ 1° e 2°, da Lei
Estadual n° 12.799/2008, bem como nos seguintes cadastros: "Sistema
Eletronico de Aplicacdo e Registro de Sancdes Administrativas - e-Sanc¢0es,
no endereco www.esancoes.sp.gov.br, o Cadastro Nacional de Empresas
Inidbneas e Suspensas - CEIS, no endereco

www. portaltransparencia.gov.br/ceis e o Cadastro Nacional de Condenacdes
civeis por atos de Improbidade Administrativa - CNIA, do Conselho Nacional
de Justica (www.cnj.jus.brlimprobidade_adm/consultar_requerido.php),
devendo ser consultados o nome de pessoa juridica licitante e também do
seu sécio majoritario ( artigo 12 da Lei Federal n° 8.429/1992);

14. Em observancia ao Decreto n° 67.641, de 10/04/2023, que instituiu o Sistema
Eletrénico de Informacdes — SEI, a empresa fornecedora devera realizar o
cadastramento no Portal SEI para assinatura dos contratos com a SES/SP, por meio
do site https://portal.sei.sp.gov.br/usuario-externo/.

Documento assinado eletronicamente por Glylse Maria
seil a Martiljelli Rocha Mello, AGENTE TECNICO DE ASSISTENCIA
e S A SAUDE, em 13/11/2023, as 13:45, conforme horario oficial de
snnG s Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10

de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Lucia Henrique
sei' a Ribeiro, DIRETOR TECNICO DE SAUDE Ill SUBSTITUTO, em
e WS 13/11/2023, as 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
snnG s fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de
2023.




Documento assinado eletronicamente por Michel Reina Pino,
a DIRETOR TECNICO DE SAUDE II, em 13/11/2023, as 14:40,
assinatura  gge  cONforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.

.I Documento assinado eletronicamente por Marcia Regina Da

ﬁ Silva Chaves, DIRETOR TECNICO Illl, em 13/11/2023, as 15:53,
assinstura g conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

.I Documento assinado eletronicamente por Daniel Buffone De

ﬁ Oliveira, COORDENADOR DE SAUDE, em 13/11/2023, as
assinatura g 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.




