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Status

ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 591/2025 024.00089829/2025-22

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratagdo direta, por dispensa de licitagdo, para fornecimento do medicamento Clobazam 20mg, na forma farmacéutica
comprimido, conforme as especificagcdes constantes na Tabela 1 e em observancia as condi¢gdes e exigéncias previstas neste Termo de
Referéncia, estruturado em itens que compdem este instrumento.

Tabela 1. EspecificacBes, Apresentacdes, Codigos do sistema Compras.gov.br e quantitativo estimado para 6
meses de consumo

Codigo - .. :
Item |SIAFiSICO|| Classificacio Cédigo CO(,hgo do Descricdo do item Unldafie de Quantitativo
. PDM item Fornecimento
Superior
Clobazam
1 228133 6505 5083 272902 Comprimido 1.216.860
Dosagem: 20 Mg

1.1.1. Os medicamentos descritos neste Termo de Referéncia foram definidos com base nas codificacbes e descrigcbes padronizadas
constantes no Catélogo do sistema Compras.gov.br.

1.1.2. Este Termo de Referéncia observa as disposi¢des do Decreto Estadual n° 68.185, de 11 de dezembro de 2023, que estabelece as
normas para a contratacédo publica no ambito do Estado de Sao Paulo.

1.2. O objeto da presente contratacdo nédo se caracteriza como bem de luxo, conforme disposto no artigo 20 da Lei Federal n°® 14.133, de
1° de abril de 2021, regulamentado pelo Decreto Estadual n® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

1.3. Os bens desta contratac@o se enquadram na definicdo de bens comuns, nos termos do inciso XlII do Ar.t 6° da Lei 14.133/2021.

1.4. O prazo de vigéncia contratual ser4 de até 1 (um) ano, contados a partir da assinatura do contrato, nos termos do artigo 105 da Lei
Federal n°® 14.133, de 1° de abril de 2021.

1.5. O instrumento de contratacdo, conforme definido pela documentagdo que compde o presente processo, estabelece as regras
aplicaveis a vigéncia contratual.

Subcontratagao

1.6. A Contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, no todo ou em parte, o objeto contratual.
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2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. Fundamentacgéo da Contratacao

A fundamentagdo da contratagdo esta detalhadamente descrita nas seg¢fes 2 - Descricdo da Necessidade do Estudo Técnico Preliminar
41/2025, apéndice deste Termo de Referéncia, sendo que o quantitativo referente a presente contratacdo encontra-se atualizado na
Tabela 1, na secdo 1 deste instrumento.

2.2. Fundamentacgéo Legal

A contratagdo direta fundamenta-se no art. 75, incisos Il e Ill, alinea a, da Lei n® 14.133/2021, que admite a dispensa de
licitagdo, respectivamente, para valores inferiores a R$ 62.725,51 e nos casos em que nao foram apresentadas propostas validas.

2.3. Justificativa da Contratagdo

Trata-se de medicamento que exige titulacdo personalizada, conforme estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Dislipidemia: Epilepsia, regulamentado pela Portaria Conjunta n° 17/2018 da Secretaria de Atencdo a Salde com a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, ambas do Ministério da Saude.

Diante da necessidade de assegurar o tratamento dos pacientes que fazem uso do medicamento, impde-se a adogdo imediata da
presente medida, com fundamento no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021, em observancia aos principios do planejamento, da transparéncia e
do interesse publico, a fim de garantir a manutencéo dos servigos publicos essenciais.

Ressalta-se que esta contratacdo, de natureza emergencial e pontual, € complementar ao planejamento estratégico da Assisténcia
Farmacéutica, o qual prevé a aquisi¢do regular do medicamento por meio de pregdo eletrdnico com utilizagédo do Sistema de Registro de

Precos (SRP), conforme estabelecido no Estudo Técnico Preliminar (ETP) n°® 728/2024, devidamente aprovado

2.4. Adicionalmente, o0 quantitativo esta previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual (PCA 2025), em conformidade com os arts. 12, VIl e
18 da Lei n°® 14.133/2021, bem como com o Decreto Estadual n® 67.689/2023, conforme dados a seguir:

ID PCA no PNCP: 46.374.500/0001-94

Data de publicagdo no PNCP: 26/03/2024

ID do item no PCA: 12

Classe/Grupo: 6505

Identificador da futura contratacdo: 90201-13/2025
2.5. Auséncia de Ata de Registro de Precos vigente

A Ata de Registro de Precos para fornecimento do referido medicamento, que expirou em dezembro de 2023, ndo foi renovada nem
substituida por nova ata vigente, impossibilitando a aquisicao por essa modalidade de contratagao.

2.5.1. Necessidade imediata de aquisicdo para 6 meses

Diante da demanda, é imprescindivel a aquisicdo do medicamento para um periodo estimado de 6 meses.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. Descricédo da Solugao

A solucdo proposta encontra-se detalhadamente descrita na se¢do 7 - Descricdo da Solugdo como um todo, do Estudo Técnico
Preliminar 41/2025, apéndice deste Termo de Referéncia.

3.1.2. Metodologia do Quantitativo da Solucdo Contratual

Para a estimativa do consumo, foi considerada a média mensal consolidada (Consumo Médio Mensal — CMM), com o objetivo de
assegurar o fornecimento continuo do medicamento ao longo de 6 meses, observando a seguinte férmula:

CMM x 6 meses

O resultado obtido por essa metodologia encontra-se registrado na Tabela 1, descrita na se¢éo 1 deste instrumento.
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4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Sustentabilidade

4.1.1. A presente contratacdo observara o principio do desenvolvimento nacional sustentavel. conforme o artigo 5° da Lei n® 14.133. A
empresa contratada devera implementar praticas que minimizem os impactos ambientais, incluindo o estimulo a logistica reversa de
embalagens, o descarte ambientalmente adequado dos residuos gerados e a utilizacéo racional de recursos nos processos de transporte
e acondicionamento.

A Secretaria de Estado da Saude de Sé&o Paulo (SES/SP) prestara orientagdo as unidades dispensadoras no que se refere a promogao
da educacgdo em saude e a destinacédo segura dos residuos, em conformidade com as diretrizes da Politica Nacional de Residuos Sdélidos
(Lei n° 12.305/2010)

4.2. Critérios para Aceitacdo da Proposta
4.2.1. A proposta devera conter, obrigatoriamente, a descri¢céo detalhada do objeto ofertado, incluindo as seguintes informacgdes:

a) Especifica¢des técnicas do produto, incluindo marca, fabricante e apresentagdo da embalagem comercial;

b) Bula do medicamento, conforme disposto na Resolu¢cdo RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009;

¢) Prazo de entrega, conforme o limite maximo estabelecido na se¢éo 5 deste Termo de Referéncia;

d) Origem do produto (nacional ou estrangeira);

e) Numero do Registro Sanitario ou Declaracdo de Isencdo de Registro, vigente na data da proposta, emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4.2.2. A comprovacédo do Registro Sanitario ou da Isencéo deverd ser feita por meio de:

a) Copia da publicagdo no Diario Oficial da Unido ou documento extraido do sitio eletrénico da ANVISA; ou
b) Cépia da Declaracao de Notificagdo ou do Certificado de Dispensa de Registro emitido pela ANVISA.

§ 1° Caso o registro esteja vencido, devera ser apresentada copia da peticdo de revalidagdo (Formularios de Peticdo FP1 e FP2)
devidamente protocolada, acompanhada da publicagdo do registro anterior. A auséncia dessa documentagcdo implicard na
desclassificacdo da proposta. Essa exigéncia se justifica pela natureza dos medicamentos, que demandam rigoroso controle sanitario
para garantir sua seguranca e eficacia, evitando o uso de produtos irregulares ou de origem duvidosa.

§ 2° Nos casos de transformacéo societaria — incorporagéo, fuséo, cisdo ou outras formas — e/ou transferéncia de titularidade, quando o
registro sanitario do produto estiver em nome da empresa anterior, deverdo ser expressamente informados os nimeros dos lotes a serem
comercializados, bem como suas respectivas datas de validade.

4.2.3. Para empresas que exer¢cam atividades de fabrica¢éo, importacéo ou distribuicdo de medicamentos, deverdo ser apresentados 0s
seguintes documentos:

a) Autorizacdo de Funcionamento emitida pela ANVISA, vélida para o fabricante ou importador;

b) Licenca de Funcionamento emitida pelo érgdo de vigilancia sanitaria estadual ou municipal competente, correspondente a sede da
contratada;

c) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por Linha de Producéo, expedido pela ANVISA.

Paragrafo Unico. Para medicamentos importados, devera ser apresentada a certificacdo equivalente emitida pela autoridade sanitaria do
pais de origem ou, alternativamente, laudo de inspe¢do emitido por autoridade sanitéria brasileira.

4.2.4. Devera ser apresentado comprovante de aprovagdo do preco do produto pela Camara de Regulagédo do Mercado de Medicamentos
— CMED, conforme a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, ou, quando aplicavel, comprovacgédo de isencéo.

Paragrafo unico. Para medicamentos novos ou novas apresentacdes, deve-se protocolar o Documento Informativo com a categoria de
classificacao (I a VI) e as informacdes exigidas. Produtos recém-lancados podem ser comercializados com prec¢o provisorio, desde que
atendam as condi¢6es da CMED. A lista de precos é atualizada mensalmente, e medicamentos novos podem néo estar no portal da
ANVISA durante a tramitacdo, o que ndo impede sua comercializa¢do, conforme o art. 16 da Resolugdo CM-CMED n° 02, de 5 de marco
de 2004.

4.3. Da Exigéncia de Amostras
4.3.1. Nao sera exigida a apresentacdo de amostras para 0s itens objeto desta contratagdo.
4.4. Dos Critérios de Contratagao

4.4.1. Os medicamentos fornecidos deverdo apresentar, de forma legivel e destacada nas embalagens, os seguintes dizeres: "PROIBIDA
A VENDA", além da data de fabricacéo, data de validade e nimero do lote.

Paragrafo unico. As exigéncias visam garantir a rastreabilidade e a conformidade dos produtos com as Resolu¢des RDC n° 768 e n°

770, de 12 de dezembro de 2022, que regulamentam a rotulagem de medicamentos e determinam a inclusdo de frases de alerta e
demais informacdes obrigatérias em embalagens e bulas.

3de9



4.4.2. Da Exigéncia de Carta de Solidariedade

4.4.2.1. No caso de participagcéo de fornecedor que atue como revendedor ou distribuidor, seré exigida carta de solidariedade emitida pelo
fabricante, que assegure o cumprimento das obrigag6es contratuais assumidas.

Paragrafo Unico. Considerando a natureza critica e a relevancia dos medicamentos a serem adquiridos — insumos diretamente
vinculados a preservagdo da saude publica — justifica-se, de forma excepcional, a exigéncia da carta de solidariedade do fabricante,
conforme previsto no art. 41, inciso 1V, da Lei n® 14.133/2021.

4.5. Da Garantia da Contratacéo

4.5.1. Ndo se exigira garantia contratual, nos termos dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133/2021, conforme as justificativas técnicas
constantes no Estudo Técnico Preliminar que integra este processo.

4.6. Da Vigéncia Contratual

4.6.1. A vigéncia do contrato seguira as disposi¢fes constantes no instrumento contratual a ser firmado, conforme estabelecido na
documentacao que integra este processo.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. Condi¢des Operacionais de Entrega

O prazo de entrega € de 15 (quinze) dias, contados a partir do recebimento da nota de empenho, em uma Unica remessa.

A Nota de Empenho sera emitida pelo Grupo de Gerenciamento das Demandas por Medicamentos da SES /SP e encaminhada a
contratada por meio eletrénico. O fornecedor devera confirmar o recebimento da notificagdo no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis,
sendo esta confirmacao considerada o marco inicial

para contagem do prazo de entrega.

5.2. Comunicagdo de Atrasos de entrega

Na hipotese de impossibilidade de cumprimento dos prazos estabelecidos para entrega, o fornecedor devera comunicar formalmente ao
Contratante os motivos do impedimento, mediante justificativa técnica ou logistica, respeitando o seguinte prazo minimo de antecedéncia:
3 (trés) dias Uteis.

A comunicacdo dentro dos prazos estipulados permitira a devida analise pelo Contratante e eventual deferimento do pedido de
prorrogacéo, conforme previsto contratualmente.

5.2.1. Laudo Analitico

Todos os medicamentos entregues deverdo estar acompanhados de laudo analitico laboratorial, que comprove a identidade e a
qualidade de cada lote.

® Caso a contratada seja a fabricante e detentora do registro do produto junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
o laudo podera ser emitido pela prépria empresa;

® No caso de distribuidora ou importadora, o laudo devera ser emitido pelo titular do registro do medicamento junto & ANVISA.
5.3. Da Entrega Direta no Operador Logistico
5.3.1. Local e Condi¢bes de Armazenamento

As entregas no Operador Logistico deverdo respeitar as condi¢des especificas de temperatura para armazenamento, conforme indicado
abaixo:

® Armazenamento Refrigerado (2°C a 8°C):
Avenida Lauro de Gusmao Silveira, 479 — Parque Industrial do Jardim Sao Geraldo, Guarulhos/SP, CEP 07140-010.

® Armazenamento Climatizado (15°C a 25°C):
Avenida Julia Gaioli, 740 — Modulo 8 / Galpédo T200 — Agua Chata, Guarulhos/SP, CEP 07251-500.

5.3.2. Agendamento de Entregas

Apés reunir a documentagédo exigida, o fornecedor devera agendar previamente a entrega com o gestor do Almoxarifado Central da SES
ISP, exclusivamente por meio do seguinte endereco eletrdnico: agendamento.sessp@rvimola.com.br

5.4. Condic¢des de Validade dos Produtos

Com o objetivo de garantir a seguranca sanitaria, a eficiéncia logistica e o uso racional dos recursos publicos, os medicamentos
entregues deverao atender as seguintes exigéncias quanto a validade:
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5.4.1. Regra Geral: Todos os medicamentos deverdo possuir validade minima de 15 (quinze) meses, contados a partir da data de
entrega.

5.4.2. Exce¢bes — Produtos com validade inferior a 15 meses
® Poderdo ser aceitos, excepcionalmente, mediante:
® Justificativa formal do fornecedor; e

® Apresentacdo de Termo de Compromisso de Troca, garantindo a substituicAo dos lotes em caso de ndo utilizagéo
dentro do prazo.

5.4.3. Produtos Substituidos

® Medicamentos entregues em substituicdo a lotes anteriores deverdo, obrigatoriamente, atender a exigéncia de validade minima
de 15 (quinze) meses, salvo has mesmas condi¢cdes excepcionais acima descritas.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado com exatiddo e comprometimento por ambas as partes, conforme as clausulas acordadas e as
disposicdes legais previstas na Lei n® 14.133/2021

6.2. Na hipdtese de ocorréncia de impedimentos, paralisagbes ou suspensdes na execugdo contratual, devidamente justificadas, o
cronograma de execuc¢do sera prorrogado automaticamente pelo periodo equivalente, mediante simples anotagdo por apostila, conforme
dispGe o 85° do Art. 115 da Lei 14.133/2021.

6.3. Toda e qualquer comunicagéo entre o Contratante e o Contratado devera ser formalizada por escrito, inclusive por meio eletr6nico,
guando a natureza do ato assim o permitir, assegurando a rastreabilidade e a integridade das informagfes trocadas no ambito da
execucdo contratual.

6.4. O Contratante poderd, a qualquer momento, convocar representante do Contratado para tratar de providéncias urgentes relacionadas
ao cumprimento das obrigagdes contratuais, devendo o atendimento ser imediato e compativel com a situacédo apresentada.

6.5. Apés a assinatura do contrato, o Contratante podera solicitar a presenca do representante da Contratada em reunido inicial destinada
a apresentacdo do plano de fiscalizagdo, no qual serdo detalhadas as obrigacdes assumidas, os mecanismos de controle e
acompanhamento, as estratégias para execu¢do do objeto, eventuais planos complementares da Contratada, os métodos para
verificagdo de resultados e as sangfes aplicaveis, entre outros elementos pertinentes

Fiscalizac&o

6.6. A execucdo do contrato sera objeto de acompanhamento e fiscalizagao por fiscal ou fiscais designados para esse fim, bem como por
seus substitutos formalmente indicados, nos termos do caput do artigo 117 da Lei n° 14.133/2021.

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico designado sera responsavel pelo acompanhamento da execugao contratual, assegurando o cumprimento integral das
condicdes estabelecidas no contrato, com vistas a obtencdo dos melhores resultados para a Administragdo Publica, conforme disposto
no artigo 17 do Decreto Estadual n°® 68.220/2023.

6.7.1. Cabera ao fiscal técnico registrar, no histérico de gestdo contratual, todas as ocorréncias relevantes relacionadas a execucgdo do
objeto, descrevendo as medidas necessérias para sanar eventuais falhas ou defeitos constatados, nos termos do § 1° do artigo 117 da
Lei n®14.133/2021 e do inciso Il do artigo 17 do Decreto Estadual n® 68.220/2023.

6.7.2. O fiscal técnico devera adotar, sempre que necessario, medidas preventivas no controle da execugdo contratual, inclusive se
manifestando quanto & eventual necessidade de suspensdo da execucdo do objeto, conforme previsto no inciso IV do artigo 17 do
Decreto Estadual n° 68.220/2023.

6.7.3. Sempre que identificar situagdo que ultrapasse sua competéncia decisoria, o fiscal técnico devera comunicar tempestivamente o
gestor do contrato, para que este adote as providéncias cabiveis, nos termos do § 2° do artigo 117 da Lei n® 14.133/2021.

6.7.4. Em casos de eventos que possam comprometer a execugdo do contrato nos prazos estabelecidos, o fiscal técnico devera informar
imediatamente o gestor do contrato, conforme determina o inciso Il do artigo 17 do Decreto Estadual n°® 68.220/2023.

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. Compete ao fiscal administrativo do contrato acompanhar a regularidade documental da contratada durante toda a execucédo
contratual, verificando a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo juridica, fiscal, trabalhista e técnica. Também lhe cabe o
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acompanhamento dos registros de empenho, dos pagamentos realizados, das garantias exigidas e de eventuais descontos, retencdes ou
rejeicdes de valores apresentados para pagamento, podendo solicitar documentos comprobatdrios adicionais sempre que necessario,
nos termos dos incisos Il e Il do artigo 18 do Decreto Estadual n°® 68.220/2023.

6.8.1. Em caso de descumprimento das obriga¢gfes contratuais, cabera ao fiscal administrativo adotar, de forma tempestiva, as medidas
cabiveis dentro de sua competéncia. Se a situagdo exigir providéncias que excedam sua algcada, devera comunicar imediatamente o
gestor do contrato, conforme previsto no inciso IV do artigo 18 do Decreto Estadual n° 68.220/2023.

6.8.2. A contratada devera apresentar, sempre que requisitado pelo Contratante, comprovacdo do cumprimento das cotas legais de
inclusdo, nos termos do paragrafo Unico do artigo 116 da Lei n° 14.133/2021. Isso inclui a reserva de vagas para pessoas com
deficiéncia, reabilitados da Previdéncia Social e aprendizes, bem como outras obriga¢gBes legais especificas. A comprovacdo devera
indicar os trabalhadores efetivamente alocados para o cumprimento dessas exigéncias legais.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato sera responsavel pela coordenagdo das atividades de fiscalizagdo técnica, administrativa e setorial, bem como
pelos atos preparatorios necessarios a instrucdo processual, incluindo propostas de prorrogacdo contratual, alteragdes, reequilibrio
econdmico-financeiro, pagamentos, aplicacdo de san¢Bes e eventual extingdo do ajuste, conforme dispde o inciso Il do artigo 2° do
Decreto Estadual n° 68.220/2023.

6.10. Compete ao gestor acompanhar a regularidade das condi¢Bes de habilitagdo da contratada, exigidas para fins de empenho e
pagamento. Deve, ainda, registrar em relatorio de riscos eventuais qualquer ocorréncia que comprometa a liquidacéo ou o fluxo regular
da despesa, nos termos do inciso 1X do artigo 16 do Decreto Estadual n® 68.220/2023.

6.11. O gestor emitira documento comprobatério de avaliagdo com base nos relatérios apresentados pelos fiscais técnico, administrativo
e setorial (quando houver), contendo informagdes sobre o desempenho do contratado na execucdo do objeto, a afericdo de indicadores
previamente definidos e a eventual aplicacdo de penalidades. Esse documento deverd ser registrado no cadastro de atesto de
cumprimento de obriga¢8es, conforme determina o inciso VIII do artigo 18 do Decreto Estadual n® 68.220/2023.

6.12. Sempre que necessario, o gestor adotard as providéncias para a instauracdo de processo administrativo de responsabiliza¢éo, com
vistas a aplicacao de sancdes. O processo sera conduzido pela comiss@o designada nos termos do artigo 158 da Lei n® 14.133/2021, ou
por agente ou setor competente, conforme prevé o inciso VIl do artigo 16 do Decreto Estadual n® 68.220/2023.

6.13. Ao final da execuc¢édo contratual, o gestor devera elaborar relatério conclusivo contendo a avaliagdo do cumprimento dos objetivos
da contratacdo, bem como recomendacg@es e propostas de aprimoramento dos procedimentos administrativos, nos termos do inciso VIl e
do paragrafo Unico do artigo 16 do Decreto Estadual n°® 68.220/2023.

6.14. Compete ainda ao gestor encaminhar toda a documentacéo pertinente ao setor responsavel pela formalizagdo dos procedimentos
de liquidacdo e pagamento, com base nos valores atestados pela fiscaliza¢@o e conforme os termos pactuados no contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no momento da entrega, juntamente com a nota fiscal ou documento de
cobranca equivalente, pelo responséavel designado para acompanhamento e fiscalizacdo contratual. O recebimento provisdrio tem por
objetivo viabilizar a posterior verificagdo quanto a conformidade dos produtos entregues com as especificagées constantes no Termo de
Referéncia e na proposta vencedora.

7.2. Os bens poderéo ser recusados, total ou parcialmente, inclusive antes da formalizagédo do recebimento provisério, caso estejam em
desacordo com os requisitos técnicos estabelecidos. Nessa hipétese, a contratada devera providenciar a substituicdo no prazo maximo
de 2 (dois) dias Uteis, contados da notificagdo, as suas expensas, sem prejuizo da aplicagdo de penalidades administrativas cabiveis.

7.3. O recebimento definitivo sera formalizado em até 5 (cinco) dias Uteis apds o recebimento da nota fiscal pela Administragdo, mediante
verificagdo da conformidade qualitativa e quantitativa dos bens e emisséo de termo de aceite detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser prorrogado, uma Unica vez e de forma justificada, por igual periodo, em caso de
necessidade de diligéncias complementares para afericdo do cumprimento contratual.

7.5. Em havendo controvérsia sobre a execugdo do objeto quanto a qualidade, quantidade ou dimensdo, a Administracdo devera
observar o disposto no art. 143 da Lei n® 14.133/2021 e comunicar o contratado para emissao de nota fiscal ou fatura referente a parcela
incontroversa, possibilitando a respectiva liquidacdo e pagamento.

7.6. O prazo de recebimento definitivo ndo sera contabilizado durante o periodo em que a contratada estiver sanando inconsisténcias na
entrega do objeto ou corrigindo falhas documentais na nota fiscal ou equivalente.

7.7. O recebimento, provisorio ou definitivo, ndo exime a contratada das responsabilidades civil, ética e profissional quanto a solidez,
segurancga e perfeita execucao do objeto.

Liquidagao
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7.8. ApOs o recebimento da nota fiscal ou documento de cobranga, o setor competente tera o prazo de até 10 (dez) dias Uteis para
realizar a liquidacdo da despesa, nos termos do art. 7° da IN SEGES/ME n° 77/2022 e do Decreto Estadual n°® 67.608/2023. Esse prazo
podera ser prorrogado justificadamente por igual periodo, caso haja necessidade de diligéncia adicional.

7.9. A liquidacdo da despesa sera condicionada a verificagdo, pela Administracédo, da regularidade da nota fiscal, que devera conter,
quando aplicavel:

7.9.1. O prazo de validade do produto;

7.9.2. A data de emisséao;

7.9.3. A identificac@o do contrato e do 6rgdo contratante;

7.9.4. O periodo de execug¢éo contratual a que se refere;

7.9.5. O valor total a pagar;

7.9.6. A discriminacgao de retencgdes tributarias legais, se houver.

7.10. Constatada irregularidade na nota fiscal ou em outro documento de cobranca, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da
despesa, esta sera suspensa até a regularizacéo, sem prejuizo ao prazo do contratado para adotar as providéncias necessarias.

7.11. A nota fiscal devera ser acompanhada de comprovacgéo de regularidade fiscal, preferencialmente por meio de consulta ao SICAF.
Na impossibilidade de acesso, poderao ser utilizados os sites oficiais dos entes competentes ou a apresentacdo de documentos conforme
o art. 68 da Lei n® 14.133/2021.

7.12. A Administracédo devera consultar o SICAF para:
a) Verificar a manutengédo das condi¢des de habilitagdo exigidas;
b) Identificar eventuais impedimentos legais, incluindo san¢6es impeditivas diretas ou indiretas.

7.13. Havendo irregularidade no SICAF, o contratado sera notificado por escrito para regularizar a situagéo ou apresentar defesa em até
5 (cinco) dias Uteis, prorrogaveis uma Unica vez por igual periodo.

7.14. Caso ndo haja regularizagdo ou a defesa seja considerada improcedente, a Administracdo comunicard o fato aos 6rgaos
competentes, incluindo a existéncia de valores pendentes, visando a ado¢édo de medidas para resguardo do interesse publico.

7.15. Persistindo a irregularidade, a Administracéo podera promover a extingdo contratual nos autos préprios, garantindo o contraditério e
a ampla defesa.

7.16. Enquanto houver a efetiva execugédo do objeto contratual, os pagamentos serdo realizados normalmente, mesmo que o Contratado
esteja com situacao irregular no SICAF, até que haja decisdo formal pela extingdo do contrato, caso a regularizagao nao ocorra.

Prazo de Pagamento

7.17. O pagamento sera realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos apés a finalizagdo da liquidacao da despesa, conforme
disposto no art. 2°, 1l, do Decreto Estadual n° 67.608/2023.

7.18. Em caso de atraso imputavel & Administracdo, o valor devido serd atualizado monetariamente, conforme a legislagdo vigente, e
incidirdo juros moratorios de 0,5% ao més, calculados proporcionalmente ao tempo de atraso.

Forma de Pagamento
7.19. O pagamento sera efetuado por ordem bancaria, com crédito em conta corrente no Banco do Brasil S/A, em nome do contratado.

7.19.1. E condi¢do para o pagamento a inexisténcia de registros impeditivos no Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de
Orgéos e Entidades Estaduais (CADIN Estadual). O contratado podera comprovar a suspens&o dos registros para viabilizar o pagamento.

7.20. Considera-se como data do pagamento o dia de emissdo da ordem bancéaria.

7.21. Serdo retidos na fonte, no momento do pagamento, os tributos exigidos por lei, mesmo que ndo destacados na nota fiscal ou
relativos a periodos anteriores.

7.21.1. Os percentuais de retengdo seguirdo o que determina a legislagdo tributaria vigente, independentemente de previsdo na planilha
de custos.

7.22. Caso o contratado seja optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123/2006, ndo sera aplicada a retencao
de tributos abrangidos por esse regime, desde que comprovado o enquadramento por meio de documentagao oficial valida.

7.23. O Contratado, caso seja regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro
de 2006, estara dispensado da retencéo dos tributos federais abrangidos por esse regime. Para tanto, devera apresentar, a cada
pagamento, comprovante atualizado de opc¢é&o pelo Simples Nacional, emitido pela Receita Federal do Brasil.
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8. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. Modalidade e Critério de Julgamento

A sele¢éo do fornecedor sera realizada por meio de contratagdo direta por dispensa de licitagcdo, nos termos do artigo 75, inciso lll,
alinea a, da Lei n°® 14.133/2021, que admite a dispensa de licitagdo, nos casos em que nédo foram apresentadas propostas validas.

8.2. Forma de Fornecimento
8.2.1. O fornecimento do objeto sera com estrega imediata e integral.

8.2.2. As condig6es de transporte, armazenamento e distribuicdo deverdo seguir rigorosamente as normas da ANVISA e as Boas Préticas
de Distribuigdo, com controle de temperatura e preservagdo da integridade fisico-quimica dos medicamentos.

8.3. Exigéncias de Habilitagdo

Para fins de habilitagcdo no procedimento licitatério, os interessados deverdo apresentar documentagdo que comprove 0S seguintes
requisitos, conforme estabelecido na Lei Federal n® 14.133/2021, no Decreto Estadual n°® 67.608/2023 e demais normas regulamentares
aplicaveis:

8.3.1. Habilitagdo Juridica

a) Registro comercial, no caso de empresario individual,

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de elei¢cdo ou designagéo
dos administradores, no caso de sociedades empresarias ou simples;

¢) Inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas, no caso de sociedades civis, acompanhada documento
comprobatério de seus administradores;

d) Decreto de autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido por 6rgdo competente, no caso de empresa ou
sociedade estrangeira.

8.3.2. Regularidade Fiscal e Trabalhista

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas — CNPJ;

b) Prova de regularidade com as Fazendas Nacional, Estadual e Municipal do domicilio ou sede da licitante;
c¢) Certiddo negativa de débitos relativos ao FGTS e a Divida Ativa da Unié&o;

d) Certidao negativa de débitos trabalhistas (CNDT);

e) Comprovagdo de inexisténcia de restriges junto ao CADIN Estadual, quando aplicavel.

8.3.3. Qualificagcdo Econdmico-Financeira

a) Certiddo negativa de faléncia, recuperacao judicial ou extrajudicial, expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica;
b) Para pessoa fisica, certiddo negativa de insolvéncia civil.

8.3.4. Qualificacdo Técnica

a) Comprovacao de registro ou inscri¢cao regular no Conselho Regional de Farmécia (CRF);

b) Atestados de capacidade técnica emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, que demonstrem aptidao para o
fornecimento de medicamentos de natureza e porte equivalentes ao objeto licitado;

c) Para medicamentos sujeitos a controle especial, apresentagdo de Autorizagdo Especial da ANVISA, quando aplicavel.

8.3.5. Requisitos Sanitérios e Regulatérios
Os documentos a seguir deverdo ser apresentados no momento da assinatura do contrato:

a) Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, contemplando as atividades de distribuicdo ou fabricacéo;
b) Alvara Sanitario emitido por érgdo competente (municipal ou estadual);

¢) Certificado de Registro do Produto vigente, ou protocolo de revalidagéo, conforme RDC n° 212/2018;

d) Cépia do registro sanitario de dispositivos complementares, quando houver (ex.: bolsas de infusdo);

e) Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, conforme RDC aplicavel;

f) Comprovacéo de aprovagéo do preco pela CMED, ou justificativa de isencéo, conforme a Lei n° 10.742/2003.
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9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O custo estimado da contratagdo possui cardter sigiloso e ndo serd tornado ptblico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.]

10. AQUISICAO ORCAMENTARIA

A despesa decorrente desta contratacdo correra a conta dos recursos do Fundo Estadual de Salde, no ambito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) da Secretaria de Estado da Salde de Sao Paulo (SES/SP).

10.1. Informagdes Preliminares
10.1.2. As informacgdes or¢gamentarias preliminares séo as seguintes:

i. Unidade Gestora (UASG): 090201 — Secretaria de Estado da Saude
ii. Natureza da Despesa: 3.3.90.30.30 — Material de Consumo
iii. Fonte de Recurso: Fundo Estadual de Saude do Estado de Sao Paulo - Tesouro
iv. Programa de Trabalho (PTRES): 10303093061170000 - Assisténcia Farmacéutica Especializada

Nos termos da Lei n°® 14.133/2021, a indicacdo da dotagdo orcamentaria ocorrera no momento da formalizacao da contratacdo, mediante
emisséo da nota de empenho, apos confirmacéo da disponibilidade orgcamentaria no exercicio vigente.

11. Responsaveis

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

SIMONE NORIKA KURIYAMA LOEVE

Diretor Técnico de Saude I

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/06/2025 as 09:44:33.

RAFAEL CAIRE DE OLIVEIRA DOS SANTOS

Diretor Técnico de Saude III

b
&'f Assinou eletronicamente em 23/06/2025 as 14:48:46.

ANA CRISTINA LO PRETE

Autoridade competente

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/06/2025 as 17:16:09.
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