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Termo de Referéncia 64/2025

Informacoées Basicas

N d
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
64/2025 90201-ESP-GABINETE DO COORDENADOR QUEZIA LOURENCO 19/02/2025 14:25
SEC. SAUDE 5 MAGALHAES (v 3.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Processo Administrativo
024.00021995/2025-21

Categoria Numero da Contratacio

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Medicamentos, nos termos da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste Termo de
Referéncia, de acordo com as subdivisdes na forma de itens que compdem este instrumento.

Quantidade
Comprar
N° N o SIAFISICO Umdad.e de C01.1forme Tipo N
Descritivo Siafisico Fornecimento [[Unidade de  ||Demanda [|Cédigo
Item / CATMAT (.. . . .
Siafisico Fornecimento |/ Marca
Siafisico
(Total)
Benralizumabe 30
Mg/ml; Forma
Farmaceutica
Solucao Injetavel; . 1129010
Forma de Seringa JUD/
5304199/ . /21
1  |[Apresentacao BRA59790 Preenchida 1 |[18 SEM 61712
Ampola/frasco- Mililitro MARCA 101/00
ampola/seringa
Preenchida; Via de
Administracao
Subcutanea;

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

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto estadual n°® 68.185, de 11 de
dezembro de 2023

1.2. Os bens objeto desta contratagdo sé@o caracterizados como bem comum, conforme justificativa constante do
Estudo Técnico Preliminar, elaborado nos termos do Decreto estadual n°® 68.017, de 11 de outubro de 2023.

1.3. 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 27 de setembro de 2023.
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1.4. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 15 (quinze) dias, contados da retirada/recebimento da nota de
empenho, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.1333 de 2021.

1.5. O contrato estabelece a disciplina que sera aplicada em reagéo a vigéncia da contratacao.
Subcontratacao

1.6. O Contratado ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual

2. Fundamentacao da contratacao

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

2.2. Trata-se de medicamentos fornecido pela Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo para atendimento de
demanda judicial com decisdo contra a Pasta. A falta do item devido a indisponibilidade de estoque para
atendimento da demandas cadastradas, além do agravo do quadro clinico do autor pode decorrer aplicagdo de
multa, blogueio judicial e sequestro de bens publicos, recebimento de instauracao por crime de desobediéncia e
cobranca judicial.

2.3. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratag6es Anual 2025, nos termos do Decreto estadual
n°® 67.689, de 3 de maio de 2023, conforme consta das informac¢8es basicas deste Termo de Referéncia.

3. Descricao da solucao
Descricéo da solu¢cdo como um todo considerado o ciclo de vida do objeto e especificagdo do produto

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em t6pico especifico do Estudo Técnico Preliminar,
apéndice deste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao

Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os requisitos
constantes na versao mais atualizada do Guia Nacional de Contratagoes 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 (nimero completo com 13 (treze) digitos.

b) Bula do medicamento quando for o caso, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

c) 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 Satide. Estando o registro vencido, devera ser apresentada cépia da tltima peticao de
revalidacdo devidamente protocolizada, acompanhada de cépia da publicacdo do registro vencido. A ndo apresentagao do registro
e/ou do pedido de revalidacdo do produto (protocolo e FP2) implicara na desclassificacdo da proposta em relacdo ao item cotado.

d) Copia atualizada do comprovante de isencdo do registro do objeto licitado, quando for o caso;
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e) No caso de empresas em processo de transformacdo societéria; (incorporacao, 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
ntmeros 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.
g) No caso de Notificagdo Simplificada:
g.1) Apresentar Notificacdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os itens;

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

4.3 Condicées de Entrega:

4.3.1 Os medicamentos deverdo em cumprimento a legislacdo 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 nimero do lote. Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitaria, 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. As embalagens secundérias dos medicamentos deverdo conter no maximo as quantidades de: 600 capsulas/comprimidos
/comprimidos revestidos, 200 frascos, 100 ampolas/frascos-ampola/seringas preenchidas e 100 bisnagas.

4.3.3. Estes medicamentos poderdo ser dispensados a nivel ambulatorial e a quantidade de bula por embalagem deve estar em
consonancia ao estabelecido na Resolugdo - RDC/ANVISA n° 47/2009, Capitulo IV, Secdo I, artigo 29.

4.3.4. Os medicamentos deverdo, em cumprimento a legislacdo 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 nimero do lote. Deverdo ainda, em cumprimento a legislacdo sanitdria, estar de
acordo com o disposto na Resolugdo RDC, n° 768/2022 e 770/2022, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

4.3.5. 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;

4.4. Os precos constantes da proposta deverao observar:

4.4.1. - Resolugdo CMED n° 1, de 9 de margo de 2018 e suas atualizagdes, que dispde sobre a prética do teto de pregos do Preco
Fabricante - PF, inclusive por farméacias e drogarias quando realizarem vendas destinadas a entes da administragdo ptblica direta
e indireta da Unido, Estados, do Distrito Federal e dos Municipios

4.4.2. - Resolugdo CMED n°. 3, de 02 de marco de 2011, publicada no DOU de 09 de margo de 2011 e alterado na Resolugdo n°
5, de 21/12/2020, publicado no D.0.U de 23/12/2020, que dispde sobre a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Preco - CAP
definido em 21,53% sobre o Preco de Fébrica - PF do medicamento, desconto minimo obrigatério, por se tratar de aquisicdo feita
por ente da administragdo publica direta, por forca de decisdo judicial.

Em se tratando de aquisicdo deste(s) medicamento(s) para atendimento de ac¢des judicias, observar-se-ao o disposto no
item 4.4.2. acima especificado.

Da exigéncia da amostra (s)

4.5. Nao serd necessaria a apresentacdao de amostras.

Da exigéncia da Carta de Solidariedade

4.6. Ndo sera necessario a apresentacao de carta de solidariedade.
Garantia da contratacdo

4.7. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes
do Estudo Técnico Preliminar.
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5. Modelo de execucdo do objeto
Condicées de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento da nota de empenho, em remessa tinica
(ou da confirmacdo do recebimento do fac-simile)..

5.2. 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 prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito
e forca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco:
UNIDADE DISPENSADORA TENENTE PENA, sito & rua Tenente Pena, 110 — bairro Bom Retiro — S3o Paulo - SP
5.3.1. Os agendamentos de entrega deverdo ser realizados nos endereco eletrénico: agendamento@udtp.org.br

5.3.2 Prazo de Validade dos Medicamentos na entrega: 12 MESES de sua validade total, para todos os itens

Garantia, manutencao e assisténcia técnica[ESP1]

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 avencgadas e
as normas da Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecugao
total ou parcial.

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

6.3. As comunicacgdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
gue o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante do Contratado para adogdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOs a celebracédo da contratacdo, o Contratante podera convocar o representante do Contratado
para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacéo, que contera informacgfes acerca das
obrigagGes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacéo, das estratégias para execugdo do objeto, do
plano complementar de execucéo do Contratado, quando houver, do método de aferigdo dos resultados
e das sanc¢0Oes apliciveis, dentre outros.

Fiscalizacao
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6.6 A execucdo 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

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucao 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);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no historico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descri¢do do que for necessario para a
regularizacdo 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, II);

6.7.2. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se
guanto a necessidade de suspensdo da execucdo do objeto (Decreto estadual n® 66.220, de
2023, art. 17, 1V).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que
demandar decisdo ou adocdo 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, §
29).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢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

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicBes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento e as glosas, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 18, Il e Il).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obriga¢des contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solucao 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).

6.8.2. 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 que preencherem as referidas vagas, nos termos
do paragrafo Unico do artigo 116 da Lei federal n°® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

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

6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condicBes de habilitacdo da contratada,
para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidagdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto estadual n°® 68.220, de
2023, art. 16, IX).

6.11. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacédo 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).
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6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de
responsabilizacao para fins de aplicacdo de sanc¢bes, a ser conduzido pela comissao 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).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatdrio final com informacdes sobre a consecucao dos
objetivos que tenha justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracdo (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 16, VIl e

paragrafo Unico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentacdo pertinente ao setor de
contratos para a formalizagcédo dos procedimentos de liquidacéo e pagamento, no valor
dimensionando pela fiscalizacdo e gestao nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento
Recebimento

7.1. Os bens seréo 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 fiscalizacdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

7.2. Os bens poderéo 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 02 (dois) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificagcdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. No caso de contratacdo 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.

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 execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, se houver
parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, com a comunicagdo ao
contratado para emissdo de Nota Fiscal/Fatura no que pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidacdo e
pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execuc¢édo 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.

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

Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias uteis para fins
de liquidacdo, a contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual
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periodo, justificadamente, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias
contratuais (art. 7°, I, e 88 2° e 3°, da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o
Decreto estadual n® 67.608, de 2023

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacdo nele especificada, no caso de contratagbes decorrentes de despesas cujos valores néo
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

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

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséao;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.10.4. o periodo respectivo de execug¢do do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impega a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situa¢éo, sem dnus ao contratante;

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

7.13. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condigfes de
habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participagdo em licitagdo, no ambito do
6rgdo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas
indiretas (Instrucdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

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

7.15. Ndo havendo regularizagdo 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
guanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessérias a extingdo 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 que se decida pela
extingdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

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

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente na
forma da legislacéo 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 moratorios, a razao de 0,5% (meio por cento) ao més,
calculados pro rata temporis, em relagédo ao atraso verificado.
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Forma de pagamento

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

7.20.1 Constitui condi¢do para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em nome do
contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgédos e Entidades Estaduais—
CADIN ESTADUAL", o qual devera ser consultado por ocasido da realizacdo de cada pagamento. O
cumprimento desta condi¢cdo podera se dar pela comprovacao, pelo contratado, de que 0s registros
estao suspensos, nos termos do artigo 8° da Lei estadual n°® 12.799, 2008.

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

7.22. O Contratante podera, por ocasido do pagamento, efetuar a retencédo de tributos determinada por lei, ainda
que ndo haja indicagédo de retencdo na nota fiscal apresentada ou que se refira a retengbes ndo realizadas em
meses anteriores.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo retidos
na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

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

8. Critérios de selecao do fornecedor

Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de licitagdo, com fundamento na
hipdtese do art. 74, inciso i, da Lei n° 14.133, de 2021, observando-se o disposto no Decreto estadual n° 68.304, de 9 de janeiro
de 2024.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto serd com entrega imediata.
Exigéncias de habilitacao

Exigéncias de habilitacao

8.Previamente a celebragdo da contratacdo, a Administragdo verificard o eventual descumprimento das condigdes para
contratacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢do que a impega, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos
oficiais:

a) Sicaf;

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

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — Cnep, mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://portaldatransparencia.
gov.br/sancoes/consulta);

d) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e Inelegibilidade — CNCIAI, do Conselho
Nacional de Justica (http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

e) Sistema Eletrénico de Aplicacdo e Registro de Sangdes Administrativas — e-Sangoes (http://www.esancoes.sp.gov.br);

f) Cadastro Estadual de Empresas Punidas — CEEP (http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e
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g) Relacgdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de Sdo Paulo (https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

1. 8.4 A consulta ao cadastro especificado na alinea “d” da subdivisdo anterior sera realizada em nome da pessoa juridica
fornecedora e de seu sécio majoritario, por forca do art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes
impostas ao responséavel pela prética de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Ptblico,
inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja sdcio majoritério.

3. 8.5. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado a existéncia de Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor
diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas.

5. 8.6. Também constitui condicdo para a celebra¢do da contratagdo, bem como para a realizagdo dos pagamentos dela
decorrentes, a inexisténcia de registros em nome do fornecedor no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de
Orgios e Entidades Estaduais —- CADIN ESTADUAL”. Esta condicéo sera considerada cumprida se o devedor
comprovar que 0s respectivos registros se encontram suspensos, nos termos do art. 8°, §8 1° e 2°, da Lei estadual n°
12.799, de 2008.

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

L XD

8.8. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacio constante do Sicaf, ou encaminhar, quando

solicitado pela Administragdo, a respectiva documentagdo atualizada.

10.

11. 8.9. Ndo serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

12.

13. 8.10. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor 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 propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

14.

15. 8.11. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de niimeros de documentos pertinentes
a CND e a CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do recolhimento dessas obrigacdes.

16.

17. 8.12. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos das se¢des subsequentes deste item

8, que serdo exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao juridica

1. 8.13. 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;

3. 8.14. Empresario individual: inscricao no Registro Ptblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

5. 8.15. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/empreendedor;

7. 8.16. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELLI: inscri¢do do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Ptblico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

9. 8.17. Sociedade empresaria 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 seré considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n° 77, de 18 de marco
de 2020;

10.

11. 8.18. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores;

12.

13. 8.19. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do 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 averbacdo no Registro onde tem sede a matriz;
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14.
15.

16.
17.

18.
19.

20.

21.

22.
23.

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

8.21. 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 Aquisi¢do de Alimentos - PAA, nos termos do artigo 2°, § 3°, do Decreto n° 11.802, de 28
de novembro de 2023;

8.22. Produtor rural pessoa fisica ESP5] : matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instru¢do Normativa RFB n° 2.110, de 17 de outubro de

2022 (arts. 15 a 17 e 146);

8.23. Ato de autorizacao para o exercicio da atividade, expedido pelo érgdo competente, quando a atividade assim o
exigir;

8.24. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

1.

N o U~

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16.
17.

8.25. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

. 8.26. 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) 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;

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

. 8.28. Declaragdo de que 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¢do de aprendiz, nos termos
do art. 7°, XXXIII, da Constitui¢do Federal;

. 8.29. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacédo de certidao

negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

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

8.31. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital quanto ao Imposto sobre operacdes relativas a Circulagdo
de Mercadorias e sobre prestacdes de Servicos de transporte interestadual e intermunicipal e de comunicacdo - ICMS, [e
/ou de regularidade com a Fazenda Municipal/Distrital[ESP7] quanto ao Imposto sobre Servicos de Qualquer Natureza -
ISSQN,] do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.32. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto contratual, em relacdo aos quais
seja exigida regularidade fiscal neste instrumento, deverd comprovar tal condi¢do mediante a apresentacdo de declaragao
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.33. 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 inscrigao nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal[ESP8] .

Qualificacdo Econémico-Financeira

1.

2.

8.34.Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se trate
de pessoa fisica (art. 5°% inciso II, alinea “c”, da Instru¢do Normativa Seges/ME n° 116, de 2021 c/c Decreto estadual n°
67.608, de 2023), ou de sociedade simples;
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3. 8.35.Certiddo negativa de faléncia, recuperacdo judicial ou extrajudicial, expedida pelo distribuidor da sede do
fornecedor, caso se trate de empresario individual ou sociedade empresaria;

4.

5. 8.35.1. Caso o fornecedor esteja em recuperagdo judicial ou extrajudicial[ESP10] , devera ser comprovado o acolhimento
do plano de recuperacdo judicial ou a homologacdo do plano de recuperagdo extrajudicial, conforme o caso;

Outras comprovagodes
1. 8.36. Declaragdo subscrita por representante legal do fornecedor, atestando que ndo possui empregados executando

trabalho degradante ou forcado, observando o disposto nos incisos III e IV do art. 1° e no inciso III do art. 5° da
Constituicdo Federal;

9. Estimativas do Valor da Contratacao

[Conteudo 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

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento da
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica.

10.2. No presente exercicio, a contratagdo sera atendida pela seguinte dotacdo:
I) Gestdao/Unidade: 090201;

IT) Fonte de Recursos: 165910001;

I1I) Programa de Trabalho: 10303093064590000 ; 10303093061170000;

IV) Elemento de Despesa: 33903030; 33903035;

V) Plano Interno: 000.000.0100

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

SIMONE KEIKO SHIINE MAGALHAES

Agente Técnico de Assisténcia a Saide

1Y
tf Assinou eletronicamente em 19/02/2025 as 14:25:13.
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ANA CRISTINA LO PRETE

Autoridade competente

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 19/02/2025 as 13:05:10.
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AstraZeneca
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COTIA - SP, 22 de Fevereiro de 2025

A

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE/SP

AV DOUTOR ENEAS CARVALHO DE AGUIAR,188 188 - CERQUEIRA CESAR
CEP: 05403-000

SAO PAULO - SP

Compra Direta N° 2102/2025

Processo N° 024.00021995-2025-21

Proposta : 17237

Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condigdes gerais da proposta:

Local de Entrega: conforme edital.

Prazo de validade da proposta: Proposta valida até 31/03/2025.

Valores sujeitos a alteracgdo apds ajuste de prego CMED previsto para abril de 2025.
Prazo de Pagamento: conforme edital

Prazo de Entrega: conforme edital

Validade dos medicamentos na Entrega: 75%, da validade total do medicamento;

Constard na embalagem a frase: [lVenda proibida ao comércioll

Banco(s) para depébsito:

Dados Bancéarios
Banco: Banco do Brasil
Agéncia: 1912-7

Conta Corrente: 3376-6



AstraZeneca
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2

FASENRA PEN 30MG/ML X 1ML

benralizumabe 30 mg

Marca: FASENRA® PEN

Descricdo: 30 MG/ML SOL INJ com 1 caneta aplicadora
(FASENRA PEN) contendo 1

ml

Principio Ativo: BENRALIZUMABE

Forma Farmacéutica: SOLUCAO INJETAVEL
Apresentacdo:FASENRA PEN Solucdo injetavel de
30mg/ml em embalagem com 1 caneta aplicadora
contendo 1ml.

Embalagem: Caixa com 1 caneta aplicadora
Acondicionamento: caneta aplicadora
Fabricante:

Fabricado por: Catalent Indiana, LLC - Bloomington -
Estados Unidos da América

ou

Fabricado por: AstraZeneca AB (Gartunavagen) —
Soédertalje - Suécia

Embalado por: Resilience US, Inc — West Chester —
Estados Unidos da América

Procedéncia: IMPORTADO

Importado pela: AstraZeneca do Brasil Ltda.
Registro no M.S.: 1161802670028

Validade do Produto: 36 meses

Codigo EAN: 5000456070492

Codigo de Barras: 5000456070492

CODIGO GGREM: 502324030036507

Item | Qtde Und Descrigdo / Descrigdo Técnica / Observacdo Prego Total Item
Unitario RS
RS

01 18 | UN FASENRA PEN INJ 30MG AI 1X1ML BR 12.295,16 | 221.312,88

Prego Unitario: DOZE MIL, DUZENTOS E NOVENTA E CINCO REAIS E DEZESSEIS CENTAVOS

Total Item: DUZENTOS E VINTE E UM MIL, TREZENTOS E DOZE REAIS E OITENTA E OITO CENTAVOS

Valor Total da Proposta R$: 221.312,88 - DUZENTOS E VINTE E UM MIL, TREZENTOS E DOZE REAIS E OITENTA E

OITO CENTAVOS

APLICAGCAO CAP (21,53%)




AstraZeneca =
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O preco cotado encontra-se deduzido do valor correspondente ao Coeficiente de Adequacgdo de Pregos [] CAP
(Resolugdo CMED n° 03, de 02 de marco de 2011), constantes no rol divulgado pela CMED e nas compras de
todos os medicamentos por forca de decisdo judicial sendo, 21,53% (vinte e um inteiros e cinquenta e
trés por cento), conforme Resolugdo n® 5, de 21 de dezembro de 2020.

No preg¢o apresentado encontram-se inclusos todos os impostos, taxas, custos e despesas relacionados ao
fornecimento do objeto licitado.

Produtos Isentos de IPI

Constard na embalagem a frase: [[Venda proibida ao comérciol]

Condic¢des de Entrega: Os produtos deverdo ser entregues em embalagens adequadas, entendendo-se como tal
aquelas que acondicionam devidamente o produto em frascos de vidro ou pléastico, fitas aluminizadas,
blister, envelopes ou outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo
do produto registrado no Ministério da Satde - ANVISA.

Dados da Empresa Licitante

AstraZeneca do Brasil Ltda.

CNPJ 60.318.797/0001-00

I.E 278031021117 e I.M 1001-4

Endereco: Rodovia Raposo Tavares Km 26,9 - Moinho Velho - Cotia - SP - CEP: 06707-000
Fone: (11) 3737-4541

E-mail: licitacoes@astrazeneca.com a ser utilizado para envio da Nota de Empenho e toda comunicacdo com
departamento de licitagdes da AstraZeneca.

Declaramos que estamos de acordo com todas as exigéncias descritas no presente edital e seus anexos.

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

Atenciosamente

F

‘;i.-";"'q.tfr'u‘.l_'uﬂ-a- 'ffrl.,t_u_‘._,- lfftl-l"-c'{riﬁ"‘"‘ ,C]h-rum‘a_u-d.

Valmiria Domingues
Analista de Licitacgdes
RG: 40.883.890-5

CPF: 338.094.228-60



Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Saude
CAF - Grupo de Gerenciamento de Demandas Por Medicamentos - Dispensa de Licitacao -

Nacional - Cotac

DESPACHO

N° do Processo: 024.00021995/2025-21

Interessado: COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CAF,
CAF - COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Assunto: Aquisicdo de Medicamento atendimento das demandas judiciais e
administrativas - Benralizumabe 30mg/ml

A vista dos elementos constantes dos autos e por se tratar de atendimento de determinac&o
judicial, cujo perigo da demora poderd ensejar danos graves e, até mesmo, irreversiveis, a saude dos
pacientes que utilizam o medicamento, bem como as informa¢des prestadas que acolho, DECLARO e
AUTORIZO a Inexigibilidade de Licitacao, fundamentada no inciso | do artigo 74 da Lei Federal n° 14.133, de
01 de abril de 2021, para aquisicdo de 18 unidades do medicamento Benralizumabe 30mg/ml, pelo
valor unitario de R$ 12.295,16 (doze mil duzentos e noventa e cinco reais e dezesseis
centavos), que perfaz o valor total de R$ 221.312,88 (duzentos e vinte e um mil trezentos e
doze reais e oitenta e oito centavos), junto a empresa Astrazeneca do Brasil Ltda.

A contratacdo sO podera vigorar até 31 de dezembro do exercicio em curso e formalizada por
meio de nota de empenho.

Por fim, determino a publicidade do ato e 0 empenhamento da despesa.

Retorne ao GGDM/DISPENSA para prosseguimento e, ap6s, em tramite direto, ao CGA/NE para
prosseguimento.

seil a Doc,umento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, COORDENADOR DE
. SAUDE, em 17/03/2025, as 15:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
USHNG ®® 0 Decreto Estadual n° 67,641, de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

DIARIO OFICIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

Publicado na Edicao de 18 de marco de 2025 | Caderno Executivo | Se¢do Atos de Gestao e Despesas

INEXIGIBILIDADE N° 90007/2025, DE 17 DE MARCO DE
2025

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

DESPACHO DO COORDENADOR DE SAUDE DE 17/03/2025

Processo: 024.00021995/2025-21

Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto:Aquisicao de medicamento importado para atendimento a demanda judicial

DISPENSA DE LICITACAO N.° 90007/2025

A vista dos elementos constantes dos autos e por se tratar de atendimento de
determinacdo judicial, cujo perigo da demora podera ensejar danos graves e, até mesmo,
irreversiveis, a saude dos pacientes que utilizam o medicamento, bem como as
informacgdes prestadas que acolho, DECLARO e AUTORIZO a Inexigibilidade de Licitacdo,
fundamentada no inciso | do artigo 74 da Lei Federal n° 14.133, de 01 de abril de 2021,
para aquisicdo de 18 unidades do medicamento Benralizumabe 30mg/ml, pelo valor
unitario de R$ 12.295,16 (doze mil duzentos e noventa e cinco reais e dezesseis centavos),
que perfaz o valor total de R$ 221.312,88 (duzentos e vinte e um mil trezentos e doze reais
e oitenta e oito centavos), junto a empresa Astrazeneca do Brasil Ltda.

A contrata¢do sO podera vigorar até 31 de dezembro do exercicio em curso e formalizada
por meio de nota de empenho.

Este documento pode ser verificado pelo cédigo 2025.03.17.1.3.34.1.17.1.278.952788 1”1 Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001, !&5
rrodesp €M https://www.doe.sp.gov.br/autenticidade que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas (ICP-Brasil). =
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