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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 024.00048144/2024-45

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

Aquisicdo de Medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢cdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM| ESPECIFICACAO | CATMAT |UNIDADE

DE
i UANTIDADE
SIAFISICO| vEDIDA Q

DUPILUMABE 150MG/ML,

AMP/FRAMP/SER PREENCH 455337 AMP/FRAMP
/SOL INJET, SC /SER
1 5266360 PREENCH 12
/SOL INJET,
SC

Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catélogo do sistema Compras.gov.br e as
disposices deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposicdes deste Termo de Referéncia.

Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como bem comum, conforme justificativa constante
deste Termo de Referéncia.

O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da
Lei n® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n° 67.985, de 2023.

O prazo de vigéncia da contratagcdo ndo poderad ultrapassar o periodo de vigéncia do crédito
orcamentario, ou seja, até 31 de dezembro do ano em que for celebrado, uma vez que o exercicio
financeiro coincide com o ano civil, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacéo a
vigéncia da contratacgéo.
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2. Fundamentacdo da contratacao
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em TGépico
especifico deste Termo de Referéncia.

Trata-se de medicamentos fornecido pela Secretaria de Estado da Saude de Sédo Paulo para
atendimento de demanda judicial com decisdo contra a Pasta. Devido a indisponibilidade de estoque
para atendimento imediato, pode decorrer aplicacdo de multa, blogueio judicial e sequestro de bens
publicos, recebimento de instauracdo por crime de desobediéncia e cobranca judicial.

De acordo com Artigo Unico da Disposi¢cdo Transitoria do Decreto n° 67.689 de 03/05/2023, a
elaboracdo de Plano de ContratagBes Anual pelos 6rgdos e entidades da Administracéo Publica direta e
autérquica é facultativa no ano de 2023, tornando-se obrigatdria a partir do ano subsequente, nos termos
do mencionado decreto

3. Descricao da solucdo

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

A descricdo da solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico do presente
termo

4. Requisitos da contratacao

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Subcontratacdo

A contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual..
Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis.

4.2 A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE DOCUMENTACAO:

a) Descricdo do objeto com a indicacdo da marca, fabricante, procedéncia, apresentacdo/embalagem comercial nimero do
registro do medicamento na ANVISA (ntimero completo com 13 (treze) digitos. A solicitacdo de descri¢do do objeto com
indicacdo de marca, a fins de comprovagdo de condicdo atinente ao objeto licitado, justifica-se tendo em vista a necessidade de
aquisicdo de medicamentos que atendam adequadamente as especificacGes técnicas do objeto em Termo de Referéncia tanto em
conformidade com a necessidade do Estado, quanto a exigéncia de permitir ampla participacdo, sem qualquer direcionamento.
No que diz respeito as informagdes de apresentacdo/embalagem comercial e validade do produto, a solicitagdo justifica-se tendo
em vista que a embalagem dos medicamentos constitui um elemento importante de verificacdo da regularidade desses produtos
em conformidade com a Resolucdao RDC n° 768/2022 e 770/2022, e é pertinente salientar, que nas falsificagdes 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
solicitacdo, tendo em vista que a bula aprovada pela Anvisa, é o documento legal sanitario que contém informagoes técnico-
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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 solicitagdo de bula se fundamenta por ser o
documento legal que ira subsidiar a area técnica da Assisténcia Farmacéutica quanto as informagdes relativas ao produto;

¢) Copia da publicacdo em Diério Oficial da Unido ou da Resolugdo que concedeu o registro do objeto licitado, concedido pelo
6rgdo sanitario competente do Ministério da Saude. Estando o registro vencido, devera ser apresentada copia da dltima peticdao de
revalidacdo devidamente protocolizada, acompanhada de cépia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacdo do registro
e/ou do pedido de revalidagdo do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificacdo da proposta em relagdo ao item cotado.
Justifica-se a solicitacdo, considerando que o medicamento ndo é uma mercadoria comum, pois se destina ao tratamento e
diagnostico das enfermidades que afetam a saude da populagdo, é dever do Estado, garantir rigorosamente sua seguranca, eficacia
e qualidade. O registro do medicamento é a acdo de regulacdo onde sdo 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 isencdo do registro, quando for o caso;

e) No caso de empresas em processo de transformacdo societdria; (incorporacgdo, fusdo, cisdo ou outra) e ou transferéncia de
titularidade, sendo oferecido objeto cujo registro esteja em nome da empresa anterior, deverdo ser expressamente indicados os
ntimeros dos lotes a serem comercializados e respectiva validade.

f) Comprovante de aprovacdo do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.° 10.742/2003, ou de sua isencdo. Justifica-
se a solicitacdo, tendo em vista a obrigatoriedade de divulgacdo, oferta ou comercializagdo de medicamentos somente com
aprovacao de prego-teto pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A lista com os precos de todos os
medicamentos que estdo em conformidade com a legislacdo da CMED é atualizada mensalmente e disponibilizada pela
Secretaria Executiva da CMED, porém é possivel que produtos recém-lancados no mercado ainda ndo 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 comercializagdo conforme Resolugdo CMED n° 02, de 05 de margo de 2004.

g) No caso de Notificacdo Simplificada:
g.1) Apresentar Notificacdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os itens;

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

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

4.3.1 Os medicamentos deverdo em cumprimento a legislagdo sanitéria, 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 niimero do lote. Deverdo ainda, em cumprimento a
legislagdo sanitéria, estar de acordo com o disposto na Resolucdo RDC 768/2022 e 770/2022, que estabelece regras para
a rotulagem de medicamentos e frases de alerta para substancias, classes terapéuticas e listas de controle em bulas e
embalagem de medicamentos;

4.3.2 Os medicamentos deverdo ser entregues acompanhados de laudo analitico laboratorial, que comprove a identidade
e qualidade de cada lote, expedido pela propria 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;

Da exigéncia de amostra

N&o sera necessaria a apresentacdo de amostras.

Da exigéncia de carta de solidariedade
N&o sera necessario a apresentacao de carta de solidariedade.
Garantia da contratacdo

N&o haveré exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.
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5. Modelo de execucao do objeto

5. MODELO DE EXECU(;AO DO OBJETO
Condigoes de Entrega
5.1 O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias, contados do recebimento da nota de empenho, em remessa unica.

5.1.1 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos
03 (trés) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso
fortuito e forca maior.

5.2 Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco:
UNIDADE DISPENSADORA TENENTE PENA, sito a rua Tenente Pena, 110 — bairro Bom Retiro — Sdo Paulo - SP

5.2.1. Os agendamentos de entrega deverdo ser realizados nos endereco eletronico: agendamento@udtp.org.br

6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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 inexecugao
total ou parcial.

Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspenséo do contrato, 0 cronograma de execucgao
sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante
simples apostila.

As comunicacgfes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que
o0 ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

O 6rgéo ou entidade podera convocar representante da Contratada para adocdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

Fiscalizag&o

A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelo(s)
respectivo(s) substituto(s) (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacao Técnica

O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracdo. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17);

1.
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1.1.
1.1.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato
todas as ocorréncias relacionadas a execucado do contrato, com a descri¢cdo do que
for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n°
14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, Il);
1.1.2. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos,
manifestando-se quanto a necessidade de suspensao da execucao do objeto
(Decreto estadual n® 66.220, de 2023, art. 17, V).
1.1.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a
situacao que demandar decisdo ou adocao de medidas que ultrapassem sua
competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.
(Lei federal n°® 14.133, de 2021, artigo 117, § 2°).
1.1.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execug¢do do contrato nas
datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao
gestor do contrato. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, II).

Fiscalizacao Administrativa

O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencédo das condi¢c6es de habilitacdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento e as glosas, solicitando quaisquer documentos comprobatorios
pertinentes, caso necessario (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 18, 1l e llI).

1.
1.1.

1.1.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacfes contratuais, o fiscal
administrativo do contrato atuara tempestivamente na solucéo do problema,
reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando
ultrapassar a sua competéncia; (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, V).
1.1.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada devera comprovar o
cumprimento da 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, com a indicagdo dos empregados
gue preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico do artigo 116
da Lei federal n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizacdo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatdrios a instrugdo processual visando, entre outros, a
prorrogacao, a eventual aplicacdo de sancfes e a extingdo dos contratos (Decreto estadual n°® 68.220,
de 2023, inciso Il do art. 2°.

O gestor do contrato acompanhara a manutencgéo das condi¢des de habilitacdo da contratada, para fins
de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacao
e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais. (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art.
16, IX).

O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliac@o realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial, quando houver, quanto ao cumprimento de obrigacbes assumidas pelo
contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro
de atesto de cumprimento de obrigacdes. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, VII).

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 5de 11
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 90201 Termo de Referéncia 85/2024

O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacéo para fins de aplicacdo de sanc¢fes, 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 estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacao
dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos
termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

Recebimento

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

Os bhens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando
em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 02 (dois) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem
prejuizo da aplicacdo das penalidades.

O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificacdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

Para as contratagGes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o
inciso Il do caput do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo
sera de até 05 (cinco) dias uteis.

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.

No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto & dimenséo, qualidade e quantidade, se
houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, com a
comunicacdo ao contratado para emissao de Nota Fiscal/Fatura no que pertine a parcela incontroversa,
para efeito de liquidacdo e pagamento.

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

O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca
dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugédo do contrato.

Liquidacao
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Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrancga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para
fins de liquidacéo, a contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta se¢do, prorrogaveis
por igual periodo, justificadamente, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

1.
1.1.
1.1.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacéo nele especificada, no caso de contratacdes
decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o
inciso 1l do caput do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

Para fins de liquidagéo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como,
caso aplicaveis:

1.
1.1.

1.1.1. o0 prazo de validade;
1.1.2. a data da emisséo;
1.1.3. os dados do contrato e do érgéo contratante;
1.1.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;
1.1.5. 0 valor a pagar; e
1.1.6. eventual destaque do valor de reten¢des tributarias cabiveis.

Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia

que impec¢a a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as
medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprova¢édo da regulariza¢do da situagdo, sem
Onus ao contratante;

A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacdo 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.

A Administragdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencé@o das condicdes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no
ambito do 6rgao ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas (Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c Decreto estadual
n°® 67.608, de 2023).

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

N&o havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a extingdo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

Havendo a efetiva execug¢édo do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente, até que se decida
pela extingcdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento
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O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo da nota fiscal ou
documento de cobranca equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidacdo da despesa, conforme
sec¢do anterior, nos termos do art. 2°, I, do Decreto estadual n® 67.608, de 2023.

No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente
na forma da legislagao aplicavel (artigo 2°, inciso Ill, do Decreto estadual n® 67.608, de 2023, c/c o artigo
1° do Decreto estadual n® 32.117, de 1990), bem como incidirdo juros moratérios, a razéo de 0,5% (meio
por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagdo ao atraso verificado.

Forma de pagamento

O pagamento serd realizado por meio de ordem bancaria, para depdsito em conta corrente bancéaria em
nome do contratado no Banco do Brasil S/A.

1.
1.1.

1.1.1. Constitui condicéo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de
registros em nome do contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos n&o
Quitados de Orgéos e Entidades Estaduais— CADIN ESTADUAL”, o qual devera ser
consultado por ocasido da realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta
condicao podera se dar pela comprovacéo, pelo contratado, de que 0s registros
estdo suspensos, nos termos do artigo 8° da Lei estadual n® 12.799, 2008.

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

O Contratante poderd, por ocasido do pagamento, efetuar a retencéo de tributos determinada por lei,
ainda que nao haja indicacdo de retencdo na nota fiscal apresentada ou que se refira a reten¢des nao
realizadas em meses anteriores.

1.
1.1.
1.1.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando
houver, serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais
estabelecidos na legislagéo vigente.

O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de
2006, nédo sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

8. Critérios de selecao do fornecedor
8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecéao e critério de julgamento da proposta

O fornecedor seréa selecionado por meio da realizacéo de procedimento de DISPENSA DE LICITACAO
SEM DISPUTA, com adocéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento
O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacao
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Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

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

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

Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

Sociedade empreséria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa
individual de responsabilidade limitada - EIRELLI: 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;

Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo 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 mar¢o de 2020.

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

Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: 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 averbagdo no
Registro onde tem sede a matriz

Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a Lei federal n° 12.690
/2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos atuais administradores; e registro perante a entidade
estadual da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

Agricultor familiar: Cadastro Nacional da Agricultura Familiar — CAF valido, Declaragdo de Aptiddo ao
Programa Nacional de Fortalecimento da Agricultura Familiar — DAP ativa, ou, ainda, outros documentos
definidos pelo Grupo Gestor do Programa de Aquisicdo de Alimentos - PAA, nos termos do artigo 2°, §
3°, do Decreto n° 11.802, de 28 de novembro de 2023.

Produtor Rural pessoa fisica: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEIl, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucao Normativa RFB n°® 2,110, de 17
de outubro de 2022 (artigos 15 a 17 e 146).

Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista

Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU)
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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.

Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo
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;

Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] elou [Municipal/Distrital] relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

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

Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, dever4d comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de
declaragéo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

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
inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econdémico-Financeira

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 licitacao (art. 5°, inciso I, alinea “c”, da
Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021 c/c Decreto estadual n° 67.608, de 2023), ou de
sociedade simples;

Certiddo negativa de faléncia, recuperacéo judicial ou extrajudicial, expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor;

1.
1.1.
1.1.1. Caso o fornecedor esteja em recuperacao judicial ou extrajudicial, devera ser
comprovado o acolhimento do plano de recuperacéo judicial ou a homologacéo do
plano de recuperacao extrajudicial, conforme o caso;

9. Estimativas do Valor da Contratacao
[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptiblico antes de definido o resultado do

Jjulgamento das propostas.]

10. Adequacdo orcamentaria
10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral da
Unido.

A contratagdo sera atendida pela seguinte dotacao:
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
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I) Gestdo/Unidade: 090201;
IT) Fonte de Recursos: 165910001;
IIT) Programa de Trabalho: 10303093064590000 ;

IV) Elemento de Despesa: 33903035;

11. Responsaveis

Termo de Referéncia 85/2024

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.

GLYLSE MARIA MARTINELLI ROCHA MELLO

ATAS - Farmacéutico

b
tf Assinou eletronicamente em 27/03/2024 as 11:18:01.

MICHEL REINA PINO

Diretor Técnico de Sauide II

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/03/2024 as 13:44:31.

DANIEL BUFFONE DE OLIVEIRA

Autoridade competente

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 28/03/2024 as 11:23:56.
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ANEXO |
MODELO DE PLANILHA DE PROPOSTA

Processo n° 024.0000xxx/2024-xx
Dispensa Eletrénica n® xxxxx/2024

_ . Valor
SIAFISI Descricdo do Quantidade Valor
Ulul CO CAULTAL Produto U.F. Unitario R$ Tg;al
20.000

CAPSULA/COMPRIMID
1 108413 | 340147 |CICLOFOSFAMID O DE LIBERACAO

A S0MG RETARDADA

(..

1 - Validade da proposta: 60 (sessenta) dias

2 — Prazo de validade dos medicamentos na entrega sera de no minimo de 75%

3 - ANEXAR JUNTO A ESTA PLANILHA

A proposta devera estar acompanhada da seguinte documentacao:
a) Descricdo do objeto com a indicacdo da marca, fabricante, procedéncia, apresentacdo/embalagem
comercial nUmero do registro do medicamento na ANVISA (nimero completo com 13 (treze) digitos.
A solicitac@o de descri¢cdo do objeto com indicacéo de marca, a fins de comprovacéo de condi¢édo
atinente ao objeto licitado, justifica-se tendo em vista a necessidade de aquisicdo de medicamentos
gue 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 verificagao da regularidade desses produtos em
conformidade com a Resolugdo RDC n° 768/2022 e 770/2022, 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;

Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — Centro de Normatizacao de Compras e Licitagoes
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b) Bula do medicamento quando for o caso, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA). Justifica-se a solicitacao, tendo em vista que a bula aprovada pela Anvisa, € o documento
legal sanitario que contém informacBes técnico cientificas e orientadoras sobre todos os
medicamentos registrado e notificados na Anvisa, para o0 seu uso racional, conforme UASG 90201
Termo de Referéncia 240/2024 Céamara Nacional de Modelos de Licitacdes e Contratos da
Consultoria-Geral da Unido Modelo de Aquisicdes — Atualizacdo: maio/2023 Aprovado pela
Secretaria de Gestdo e Inovagdo 3 de 10 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 ir4

subsidiar a area técnica da Assisténcia Farmacéutica quanto as informacdes relativas ao produto;

¢) Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolugéo que concedeu o registro do objeto
licitado, concedido pelo érgdo sanitario competente do Ministério da Saude. Estando o registro
vencido, deverd ser apresentada cépia da Ultima peticdo de revalidagao devidamente protocolizada,
acompanhada de copia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentacao do registro e/ou do
pedido de revalidacao do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificagdo da proposta em
relacdo ao item cotado. Justifica-se a solicitagdo, considerando que o medicamento ndo € uma
mercadoria comum, pois se destina ao tratamento e diagnostico das enfermidades que afetam a
salde da populacéo, é dever do Estado, garantir rigorosamente sua seguranca, eficacia e qualidade.
O registro do medicamento € a acéo de regulacdo onde sé@o avaliados os aspectos de seguranca e
eficacia dos produtos, e é gravissimo o0 risco de consumo de medicamentos sem registro,

contrabandeados, falsificados e roubados;

d) Cdpia atualizada do comprovante de isen¢éo do registro, quando for o caso;

e) No caso de empresas em processo de transformacao societaria; (incorporagédo, fusdo, cisao ou
outra) e ou transferéncia de titularidade, sendo oferecido objeto cujo registro esteja em nome da
empresa anterior, deverdo ser expressamente indicados os numeros dos lotes a serem

comercializados e respectiva validade.

f) Comprovante de aprovacéo do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei n.° 10.742/2003,
ou de sua isencdo. Justifica-se a solicitagcdo, tendo em vista a obrigatoriedade de divulgacéo, oferta
ou comercializacdo de medicamentos somente com aprovagcdo de preco-teto pela Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED). A lista com os precos de todos os medicamentos
gue estao em conformidade com a legislacao da CMED ¢ atualizada mensalmente e disponibilizada
pela Secretaria Executiva da CMED, porém € possivel que produtos recém-lancados no mercado

ainda nao estejam divulgados no portal da ANVISA, ou seja, durante o periodo entre o protocolo do
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Documento Informativo de Preco e a decisdo da CMED, o que n&o impede sua comercializagdo
conforme Resolucdo CMED n° 02, de 05 de marco de 2004.

No caso de Notificacdo Simplificada:

1) Apresentar Notificagdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os itens;

2) Rétulo do produto: Deverdo ser apresentadas copias reprograficas do rétulo do produto, de todos os

itens cotados, desde que na integra atenda a Legislacéo vigente.

A empresa esté ciente e de acordo com todas as condi¢cdes exigidas em Edital e seus Anexos.
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ANEXO II
MODELOS DE DECLARACOES

ANEXO V.1
(em papel timbrado da licitante)

Eu, , portador do RG n° e do CPF n°

representante legal do licitante (nome empresarial),

DECLARO, sob as penas da Lei, que atendo aos requisitos de habilitacdo, no que se refere

a participacado na Dispensa Eletronica n° xxxxx/2024, Processo Sei n

024.000xxxxx2024-xx.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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ANEXO II
MODELOS DE DECLARACOES

(em papel timbrado da licitante)

Eu, , portador do RG n° e do CPF n°

, representante legal do licitante (nome empresarial),

o

interessado em participar do Dispensa Eletronica n® xxxxx/2024, Processo Sei n
024.000xxxxx2024-xx, DECLARO, sob as penas da Lei, as propostas econOmicas
compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convencdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na

data de entrega das propostas.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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