@ Compras.gov.br UASG 91101

ESP-FUNDACAO P/REM. POP.CHOPIN TAVARES DE LIM

Termo de Referéncia 25/2026

Informacées Basicas

Numero do

artefato UASG Editado por Atualizado em

25/2026 91101-ESP-FUNDACAO P/REM. POP.CHOPIN TAVARES DE MONICA KAORU 23/04/2026 17:02 (v
LIM KOMIYAMA 0.5)

Status

ASSINADO

Outras informacoes

. Numero da Processo
Categoria ~ . . .
Contratacao Administrativo
V - prestacdo de servigos, inclusive os técnico-profissionais especializados/Servigo ndo- 206/2026 26600000092/2026-08

continuado

1. Definicao do objeto

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Contratacdo de servi¢o de analise de identificacdo de bactérias, leveduras e fungos filamentosos até o nivel espécie, em amostras de
contaminacé@o de monitoramentos ambientais e estudos de validacdo de processo produtivo, em atendimento a IN 35/2019 e anexo 1 do
PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

) . UNIDADE DE
ITEM | CODIGOIFS | CATSER ESPECIFICACAO Unidade
MEDIDA

Servigo de Andlise de Identificagéo de
01 771705188 20737 Unidade 01
Microrganismo

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descrigdo do item do catalogo do Sistema Compras.gov.br e as disposi¢des deste
Termo de Referéncia, prevalecem as disposi¢cfes 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.

1.1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como servigos de luxo, observando o disposto no Decreto estadual n° 67.985,
de 27 de setembro de 2023.

1.2. O servigo objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, 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 prazo de vigéncia da contratacéo é de 30 (trinta) dias contados da data da Ulltima assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da
Lei n° 14.133, de 2021.

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

Subcontratagéo
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1.5. A contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundacéao para o Remédio Popular (FURP) é uma fundag&o publica estadual ligada a Secretaria de Estado da Saude do Governo
de S&o Paulo que fabrica e distribui medicamentos. para uso humano, em conformidade com todos os requisitos de qualidade, seguranca
e eficacia exigido nas normas de boas praticas de fabricagdo e sistemas de qualidade descritos em regulamentos publicados e
controlados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) tais como:

- A RDC 658/2022: que dispde sobre as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. e

- IN (Instrugcdo Normativa) n° 35/2019: que dispde sobre as Diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos Estéreis. A
norma esta em processo de atualizagcdo para se alinhar com as versdes mais recentes do Anexo 1 do PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme), com o intuito de fornecer orientacdo para projetos e controle de instalacdes, equipamentos, sistemas e
procedimentos, aplicando os principios de Gerenciamento de Risco de Qualidade (QRM), destacando a necessidade de implementar uma
Estratégia de Controle de Contaminacédo (CCS), para minimizar a contamina¢do microbiana, particulados e endotoxina, sendo que os
pontos criticos, devem ser controlados e monitorados.

2.2. Um dos pontos complementares para a fabricagdo de medicamentos estéreis, é a necessidade de identificagdo microbiana até o
nivel espécie (Taxonomia: Familia Género Espécie), como auxilio para a investigagdo completa das causas de contaminacédo de
produtos e monitoramentos ambientais.

2.3. Os testes de identificagdo de microrganismos precisam ser terceirizados, pois a FURP ndo dispde de equipamentos para tais
andlises, que se utilizam de equipamentos importados, de tecnologia avancada e de alto custo.

2.4. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacdo anual (2026), nos termos do Decreto Estadual n® 67.689, de 3 de
maio de 2023, conforme detalhamento a seguir:

1) ID PCA no PNCP: 46374500000194-0-000042/2026

II) Data de publicacdo no PNCP: 25/06/2025

II) ID do item no PCA: 121

1V) Classe/Grupo: 835 - Servigos cientificos e outros servigos técnicos

V) Identificador de futura contratacdo: 91101-29/2026

3. Descricao da solucao

Processo de identificacdo necessario para o atendimento a Instru¢cdo Normativa n° 35/2019, que cita:

Art. 1° Esta Instru¢do Normativa possui o objetivo de adotar as diretrizes de Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos Estéreis do
Esquema de Cooperagdo em Inspecédo Farmacéutica, PIC/S, como requisitos complementares a serem seguidos na fabricacéo de
medicamentos estéreis em adi¢éo as Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Secdo Il — Da abrangéncia
Art. 2° Esta Instru¢éo Normativa se aplica as empresas que realizam as operagdes envolvidas na fabricacdo de medicamentos estéreis.

A Contratagédo visa a realizacéo de analise de identificacdo de contaminag@es oriundas de monitoramentos ambientais, produtos e
matérias-primas, e estudos de validagdes de processos produtivos (media-fill). Ressaltando também a necessidade de estudos para a
implementacdo de uma Estratégia de Controle de Contaminacao, para que pontos de contaminagao microbiana, considerados criticos,
sejam controlados e monitorados.

Realizacdo de andlises de identificagdo utilizando os métodos:
- Proteotipico — MALDI-TOF: andlise de espectrometria de massa de proteinas ribossomais, e/ou

- Genotipico: sequenciamento de regides do gene do RNA ribossémico de bactérias e fungos filamentosos.
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Utilizacdo de um dos métodos, ou combinados, se houver a necessidade de complementacéo de informacgéo, para a diferenciacéo de
espécies muito proximas geneticamente, seguindo padrdes de qualidade em conformidade com os requisitos regulamentares federais e
internacionais. Credenciados na ISO 17025, garantem que os resultados sejam obtidos de acordo com métodos e procedimentos validos
e em conformidade com padrées rigorosos.

Nao esta sendo considerado a realizacéo da Identificagdo Fenotipica, que é realizada através de andlises de reacdes bioquimicas, por
serem consideradas métodos comprovadamente menos precisos, com menor reprodutibilidade e repetibilidade, se comparado ao Maldi-
Tof e ao sequenciamento genético.

Emisséo de laudos conclusivos da amostra, com a identificacdo do microrganismo, até o nivel espécie, contendo todos os dados
relevantes, célculos, rastreabilidade, e que tenham valor regulatério.

O processo garante a conformidade regulamentar ao terceirizar os testes de identificagdo microbiana, uma vez que a Furp, ndo possui
equipamento de tecnologia avancada, para tais analises. O atendimento aos regulatérios da Anvisa sdo a base para a obtencéo do
Certificado de BPF, imprescindivel para o funcionamento da empresa.

4. Requisitos da contratacao

4.1. A contratacdo visa a contratacdo de servicos técnicos de analise de identificacdo de microrganismos, oriundos de monitoramento
ambiental, contaminagdo de produtos e/ou matéria-prima e estudos de validacdo de processo produtivo, até o nivel espécie (Taxonomia:
Familia » Género » Espécie).

4.2. Realizar a identificagdo das amostras enviadas para analise, contendo bactérias, leveduras e/ou fungos filamentosos, utilizando os
métodos proteotipico (MALDI-TOF) e/ou sequenciamento genético, atendendo os padrdes internacionalmente reconhecidos e
referenciados - 1SO, EP, USP. Compativeis com a norma 21 CFR Parte 11. Com banco de dados atualizados e biblioteca de
referéncia validada das bactérias, fungos filamentosos e leveduras.

4.3. Utilizar um dos métodos citados no item 4.2., ou combinados, se houver a necessidade de complementacéo de informacao, para a
diferenciacdo de espécies muito préximas geneticamente, seguindo padrfes de qualidade em conformidade com os requisitos
regulamentares federais e internacionais. Credenciados na ISO 17025, garantindo que os resultados sejam obtidos de acordo com
métodos e procedimentos validos e em conformidade com padrdes rigorosos.

4.4. Caso o Maldi-Tof ndo apresente resultado a nivel espécie, ter a técnica por sequenciamento genético como backup, sem custo
adicional.

4.5. E de responsabilidade da Contratada o adequado armazenamento das amostras durante o periodo das analises.
4.6. Oferecer analise de Tracking e Trending. Rastreamento e analise de tendéncia de dados de monitoramento ambiental.

4.7. Emitir laudos com resultado de interpretacdo conclusiva da identificacdo da amostra enviada (bactéria, fungo filamentoso ou
levedura), até o nivel espécie. Resultados completos contendo todos os dados relevantes, precisos, seguros e rastreaveis e que tenham
valor regulatorio.

4.8. Prazo para a emissédo do relatério com o resultado conclusivo, até 5 dias UGteis. O Contratado devera justificar por meio eletrénico o
Contratante as raz6es, se houver necessidade de prorrogacao do prazo.

Vistoria

4.9. N&o ha necessidade de realizacéo de avaliagdo prévia do local de execugéo dos servicos.
Sustentabilidade:

4.10. N&o se vislumbram critérios de sustentabilidade para aquisicao referida.

Garantia da contratagao

4.11. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo do artigo 96 da Lei n°® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do Estudo
Técnico Preliminar

5. Modelo de execucado do objeto

5. Condi¢des de execugdao:
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5.1. Contratagdo de servicos técnicos especializados de andlise de identificacdo de microrganismos: bactérias, leveduras e fungos,
provenientes de monitoramento ambiental, contaminacdo de produtos e/ou matéria-prima e estudos de validagédo de processo produtivo,
até o nivel Espécie. Na classificagdo taxonémica: Familia Género Espécie

5.2. Quantidade total de andlises do contrato, conforme tabela a seguir:

Que serdo enviadas conforme descrito no item 5.5.1.

) ) UNIDADE DE :
ITEM | CATSER AMOSTRA Metodologia Analitica Quantidade
MEDIDA

Bactérias e Leveduras MALDI-TOF Unidade 45
Fungo filamentoso MALDI-TOF Unidade 6

01 2073t ) Sequenciamento de )
Bactérias e leveduras Unidade 3

DNA

. Sequenciamento de .

Fungo filamentoso DNA Unidade 3

5.3. Realizar a identificacdo das amostras enviadas para andlise, contendo bactérias, leveduras e/ou fungos filamentosos, utilizando os
seguintes métodos: - Proteotipico - ensaio MALDI-TOF: analise de
espectrometria de massa de proteinas ribossomais, formando uma impresséao digital para o microrganismo a partir de picos gerados, que
sdo comparados ao banco de dados, para identificacdo de bactérias, leveduras e fungos filamentosos. e/ou -
Genotipico: sequenciamento de regifes do gene do RNA ribossémico de bactérias e fungos. Atendendo os padrdes
internacionalmente reconhecidos e referenciados - 1SO, EP, USP. Utilizacdo de um dos métodos, ou combinados, se houver a
necessidade de complementacao de informacéo, para a diferenciacdo de espécies muito proximas geneticamente.

5.4. Possuir e utilizar informag6es de banco de dados atualizados e biblioteca de referéncia validada das bactérias, fungos filamentosos e
leveduras. Compativeis com a norma 21 CFR Parte 11.

5.5. A execucdo do objeto seguira a seguinte dinamica:

5.5.1. As amostras para identificacdo serdo enviadas, quando surgirem contaminagfes (bactérias, leveduras e/ou fungos
filamentosos), nos monitoramentos ambientais realizados nas areas produtivas do setor de penicilinicos, em locais e limites eletivos no
critério de avaliagdo. Portanto, as datas e a quantidade de andlises a serem enviados por vez, ndo serdo previsiveis durante o ano.

5.5.2. A Contratada devera realizar as andlises do material recebido e emitir o relatério com o resultado conclusivo da amostra de
bactéria, fungo filamentoso ou levedura, até o nivel espécie, no prazo de até 5 dias Uteis.

5.5.3. A execucdo do servigco dessa especificacdo deve respeitar os prazos definidos no contrato, podendo ser prorrogada conforme
justificativas apresentadas pelo contratado e aceita pela contratante.

Local e horério da prestacdo dos servigos
5.6. Os servicos serdo realizados no Laboratoério da Contratada a ser apontado no contrato
Materiais a serem disponibilizados

5.7. Para a perfeita execucdo dos servicos, a contratada devera disponibilizar os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios, nas quantidades estimadas e qualidades a seguir estabelecidas para a realizagdo do servi¢co contratado, promovendo sua
substituicdo quando necessario. Todos os custos do servigo ficam a cargo da empresa contratada. A FURP somente disponibilizara as
amostras a serem analisadas e o seu envio.

Especificagcdo da garantia do servico
5.8. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor)

Procedimentos de transicdo e finalizagdo do contrato
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5.9. N&do serdo necessarios procedimentos de transicéo e finalizagdo do contrato devido as caracteristicas do objeto

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

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

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

6.3. As comunicac¢Bes entre a Contratante e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante do Contratado para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.

6.5. Apds assinatura do contrato, a Contratante podera convocar o representante do Contratado para reunido inicial para apresentacao do
plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagfes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para
execucdo do objeto, do plano complementar de execugdo do Contratado, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢Oes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacéo

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).[Al]

Fiscalizagdo Técnica

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

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucao do
contrato, com a descri¢do 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, II);

6.9. O fiscal técnico realizara, em conformidade com cronograma fisico-financeiro, as medi¢des dos servicos executados e aprovara a
planilha de medicdo emitida pela contratada (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, llI).

6.10. O Fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade de suspensdo da
execucdo do objeto (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 17, IV).

6.11. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou adogéo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessérias e saneadoras, se for o caso. (Lei federal n°® 14.133,
de 2021, artigo 117, § 2°);

6.12. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo 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, I);

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, Il e IlI).

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigagGes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuard 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, IV).

6.15. 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 Gnico do artigo 116
da Lei n°® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato
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6.16. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizagdo técnica, administrativa e setorial e dos atos
preparatérios a instrugdo processual visando, entre outros, a prorrogagdo, a alteragdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual
aplicacéo de sangdes e a extingdo dos contratos (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, inciso | do art. 2°).

6.17. O gestor do contrato acompanhara a manutencgédo das condi¢Ges de habilitagcdo da contratada, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais. (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, IX).

6.18. O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliacéo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando
houver, quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencdo ao seu desempenho na execugdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigac¢des. (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 18, VII).

6.19. O gestor do contrato tomard providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacéo de sang0es, a ser conduzido pela comissdo 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).

6.20. O gestor do contrato devera elaborar relatdrio final com informagdes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham 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).

6.21. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidag&o e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagio e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicdo e pagamento

7. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO
7.1. A avaliacdo da execugdo do objeto observara o disposto nesta secao.
7.1.1. Sera indicada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem prejuizo das sancdes
7.1.1.1. ndo produzir os resultados acordados,
7.1.1.2. deixar de executar, ou ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades contratadas; ou

7.1.1.3. deixar de utilizar materiais, instrumentos, equipamentos analiticos e recursos humanos exigidos para a execugao
do servico, ou utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

7.2. A afericdo da execucdo contratual para fins de pagamento considerara os critérios descritos no item 5 - Modelo de Execucdo do
objeto. O servigo sera pago de acordo com a entrega dos relatérios, e estando de acordo, sera pago 30 dias apés a emissdo da Nota
Fiscal pelo contratado.

Do recebimento

7.3. Os servigos serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 05 (cinco) dias, pelos fiscais técnico e administrativo, mediante termos
detalhados, quando verificado o cumprimento das exigéncias de carater técnico e administrativo (Art. 140, |, ‘a’, da Lei n° 14.133, de
2021 e arts. 17, X, e 18, VI, do Decreto estadual n® 68.220, de 2023).

7.4. O prazo da disposi¢do acima sera contado do recebimento de comunicacédo de cobranca oriunda do contratado com a comprovagao
da prestacdo dos servi¢os a que se referem a parcela a ser paga.

7.5. O fiscal técnico do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado que comprove o
cumprimento das exigéncias de carater técnico. Art. 17, X, Decreto estadual n® 68.220, de 2023).

7.6. O fiscal administrativo do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato mediante termo detalhado que comprove
o cumprimento das exigéncias de carater administrativo. (Art. 18, VI, Decreto estadual n® 68.220, de 2023).

7.7. O fiscal setorial do contrato, quando houver, realizara o recebimento provisorio sob o ponto de vista técnico e administrativo.

7.8. Para efeito de recebimento provisorio, ao final de cada periodo de faturamento, o fiscal técnico do contrato ird apurar o resultado das
avaliagGes da execucdo do objeto e, se for o caso, a analise do desempenho e qualidade da prestacdo dos servigos realizados em
consonancia com os indicadores previstos, que podera resultar no redimensionamento de valores a serem pagos a contratada,
registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato.
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7.8.1. Sera considerado como ocorrido o recebimento provisério com a entrega do termo detalhado ou, em havendo mais
de um a ser feito, com a entrega do Ultimo;

7.8.2. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em
parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execuc¢do ou materiais empregados,
cabendo a fiscalizagdo ndo atestar a Ultima e/ou Unica medicdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais
pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio.

7.8.3. A fiscalizagdo néo efetuard o ateste da uUltima e/ou Unica medi¢do de servigcos até que sejam sanadas todas as
eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio. (Art. 119 c/c art. 140 da Lei n® 14133, de 2021)

7.8.4. O recebimento provisoério também ficara sujeito, quando cabivel, a avalicdo completa dos protocolos e relatorios
técnicos dos servigos descritos na especificacdo técnica, e possiveis solicitacdes de correcdes de texto ou resultados;

7.8.5. Os servicos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagbes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

7.9. Quando a fiscalizagdo for exercida por um Unico servidor, o Termo Detalhado devera conter o registro, a analise e a concluséo
acerca das ocorréncias na execucao do contrato, em relacdo a fiscalizagcdo técnica e administrativa e demais documentos que julgar
necessarios, devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

7.10. Os servicos serdo recebidos definitivamente no prazo de 03 (trés) dias, contados do recebimento provisorio, por servidor ou
comissdo designada pela autoridade competente, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do servico e consequente aceitagdo
mediante termo detalhado, obedecendo os seguintes procedimentos:

7.10.1. Emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando houver, no
cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mengdo ao seu desempenho na execug¢do contratual, baseado em
indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de
cumprimento de obriga¢8es, conforme regulamento (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, VII).

7.10.2. Realizar a analise dos relatérios e de toda a documentacédo apresentada pela fiscalizagdo e, caso haja irregularidades que
impecam a liquidacéo e o pagamento da despesa, indicar as cldusulas contratuais pertinentes, solicitando a CONTRATADA, por escrito,
as respectivas correcoes;

7.10.3. Emitir Termo Detalhado para efeito de recebimento definitivo dos servigos prestados, com base nos relatério e documentacgdes
apresentadas; e

7.10.4. Comunicar ao Contratado para que emita a Nota Fiscal ou Fatura, com o valor exato dimensionado pela fiscalizac&o;

7.10.5. Enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formaliza¢do dos procedimentos de liquidacéo e pagamento,
no valor dimensionado pela fiscalizagao e gestao

7.11. No caso de controvérsia sobre a execucédo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do
Art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucdo do objeto, para efeito de liquidagcdo e pagamento.

7.12. Nenhum prazo de recebimento ocorrera enquanto pendente a solucéo, pelo contratado, de inconsisténcias verificadas na execugéo
do objeto ou no instrumento de cobranca.

7.13. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

Liguidagao

7.14. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidacao, a
contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7°, I, e 88 2° e 39, da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.15. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorroga¢do, nos casos de
contratagfes 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

7.16. Para fins de liquidagéo, o setor competente deve verificar se a Nota Fiscal ou instrumento de cobranga equivalente apresentado
expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.16.1. o prazo de validade;
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7.16.2. a data da emissao;

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

7.16.4. o periodo respectivo de execug¢édo do contrato;

7.16.5. o valor a pagar; e

7.16.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.17. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstancia que impeg¢a a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada
até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacéo da regularizacdo da situacdo, sem
onus a contratante;

7.18. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de
consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a
documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.19. A Administracé@o deverd realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencado das condi¢fes de habilitagdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razéo que impecga a participacdo em licitacdo, no ambito do érgdo ou entidade, tais como proibicdo de contratar
com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instru¢cdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c
Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.20. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagédo, 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.

7.21. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante deverd comunicar aos 6rgaos responsaveis
pela fiscalizagdo 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.

7.22. 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.

7.23. Havendo a efetiva execugédo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato,
caso o contratado nao regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.24. 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 secéo anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto
estadual n° 67.608, de 2023.

7.25. 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 razéo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagdo ao atraso verificado.

Forma de pagamento

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

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

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

7.28. O Contratante poderda, por ocasido do pagamento, efetuar a retengdo de tributos determinada por lei, ainda que ndo haja indicagédo
de retencdo na nota fiscal apresentada ou que se refira a retengfes néo realizadas em meses anteriores.

7.28.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da
realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.
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7.29. 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 contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, 0 pagamento ficard condicionado a
apresentacdo de comprovacéo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

7.30. A presente contratacdo ndo prevé a antecipacdo de pagamento.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8. Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

8.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de Licitacdo ou Dispensa de licitagdo, sob forma Eletr6nica,
com adocgéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Regime de execucéo
8.2. O regime de execucgédo do contrato sera por preco total
Exigéncias de habilitacéo

8.3. Previamente a celebragdo do contrato, a Administracéo verificard o eventual descumprimento das condi¢Bes para contratagao,
especialmente quanto a existéncia de sangéo que a impec¢a, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos oficiais:

a) Sicaf;

b) Cadastro nacional de empresas inidéneas e suspensas - Ceis, mantido pela Controladoria-Geral da Unido
(http://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

c¢) Cadastro nacional de empresas punidas - Cnep, mantido pela Controladoria-Geral da Unido (http://portaldatransparencia.gov.br
/sancoes/consulta);

d) Cadastro nacional de condenacdes 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 aplicagéo e registro de san¢fes administrativas - e-Sang¢fes (http://www.esancoes.sp.gov.br);
f) Cadastro estadual de empresas punidas - CEEP (http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/ PesquisaCEEP.aspx);
g) Relacdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo (http://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.4. A consulta ao cadastro especificado na alinea "d" da subdivisdo anterior sera realizada em nome da pessoa juridica fornecedora e de
seu sOcio majoritériio, por forca do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que prevé, dentre as san¢fes impostas ao responsavel pela pratica
de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual
seja sOcio majoritario,

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 Relatorio de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.6. Também constitui condicdo para a celebragdo da contratacdo, bem como para a realizagdo dos pagamentos dela decorrentes, a
inexisténcia de registros em nome do fornecedor no "Cadastro informativo dos créditos n&o quitado de Orgdos e Entidades Estaduais -
CADIN ESTADUAL". Esta condi¢do sera considerada cumprida se o devedor comprovar que 0S respectivos registros se encontram
suspensos, nos termos do artigo 8°, 8§ 1° e 2°, da Lei estadual n® 12.799, de 2008.

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

8.8. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do Sicaf, ou encaminhar, quando solicitado pela
Administracéo, a respectiva documentacgédo atualizada

8.9. Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos

8.10. Se o interessado for 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 prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.11. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros de documentos pertinentes o CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagédo do recolhimento dessas contribuicées.
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8.12. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos, que serdo exigidos conforme sua natureza juridica.
Habilitag&o juridica
8.13. Empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.14. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara
condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

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

8.16. 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 sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de mar¢o de 2020.

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

8.18. 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 averbacédo no Registro onde tem sede a matriz.

8.19. Sociedade cooperativa: ata de fundagéo 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 Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n®
5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.20. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidacao respectiva.
Habilitac&do fiscal, social e trabalhista
8.21. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas;

8.22. 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 a todos os créditos
tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda
Nacional.

8.23. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢o (FGTS);

8.24. Declaragéo 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 condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIIl, da
Constituicdo Federal.

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

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

8.27. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal/Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou concorre;

8.28. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto contratual, em relac@o aos quais seja exigida
regularidade fiscal neste instrumento, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de declaracdo da Fazendo respectiva do
seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

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

Qualificagdo Econdmico-Financeira
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8.30. 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 participagcdo na licitacao (art. 5°, inciso Il, 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;

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

8.31.1 Caso o fornecedor esteja em recuperacao judicial ou extrajudicial, devera ser comprovado o acolhimento do plano de
recuperacéo judicial ou a homologacgédo do plano de recuperacao extrajudicial, conforme o caso;

Outras comprovacdes
8.32. Tratando-se de consorcio:

8.32.1. Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo de consércio, subscrito pelos consorciados, o
qual deverd incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Designacédo do consorcio e sua composicao;

b) Finalidade do consorcio;

¢) Prazo de duracéo do consorcio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo da vigéncia contratual;
d) Endereco do consércio e o foro competente para dirimir eventuais demandas entre os consorciados;

e) Definicdo das obrigacdes e responsabilidades de cada consorciado e das prestagdes especificas;

f) Previs@o de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos praticados pelo consércio, tanto na fase de licitagéo
qguanto na de execucdo do contrato, abrangendo também os encargos fiscais, trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da
contratacao;

g) Indicacdo da empresa lider do consércio e seu respectivo representante legal, que devera ter poderes para receber citacao,
interpor e desistir de recursos, firmar a contratagdo e praticar todos os demais atos necessarios a participacdo na licitacdo e execugéo do
objeto contratado, sendo responsavel pela representacédo do consércio perante a Administragao;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consoércio ndo terd a sua composi¢do modificada sem a prévia e expressa
anuéncia do Contratante até o integral cumprimento do objeto da contratacdo, observado o prazo de duracdo do consorcio, definido na
alinea "c" desta subdivisdo

8.32.2. O fornecedor vencedor é obrigado a promover, antes da celebragédo da contratagdo, a constituicdo e o registro do consércio,
nos termos de seu compromisso de constituicdo

8.32.3. Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a habilitagdo juridica e habilitagéo fiscal, social
e trabalhista, e a certiddo negativa de faléncia/insolvéncia. Para efeito de habilitagdo econdmico-financeira e de habilitagdo técnica,
guando exigida, sera observado o disposto no inciso Il do caput do art. 15 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.32.4. A inabilitacéo de qualquer consorciado acarretard a automatica inabilitagdo do consércio.

8.33. Tratando-se de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacido complementar, para evidenciar a observancia do disposto no
artigo 16 da Lei n° 14.133, de 2021;

8.33.1. A relacéo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacédo e que executardo o contrato, com
as respectivas atas de inscri¢éo, respeitando o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, 8§ 2° a 6° da Lei n® 5.764, de 1971;

8.33.2. A declaracgéo de regularidade de situa¢@o do contribuinte individual - DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;
8.33.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;
8.33.4. Edital de convocacao e ata da Ultima assembléia geral, e registro de presenga dos cooperados presentes nessa assembléia;
8.33.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizam a cooperativa a contratar o objeto da licitacéo;

8.33.6. A Ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art.112 da Lei n® 5.764, de 1971, ou uma declaracgéo,
sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo 6rgéo fiscalizador;

8.33.7. Documentacgdo que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com reparticdo de receitas e despesas entre 0s
cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja evidenciada na documentagdo a ser apresentada para atendimento aos subitens
anteriores.
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9. Estimativas do Valor da Contratacao

Valor (R$): ,10

9. VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total possui carater sigiloso e nédo sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.

9.2. O valor estimado da contratacao foi definido com a observancia do disposto no Decreto Estadual n°® 67.888, de 17 de agosto de 2023

10. Adequacao orcamentaria
10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento do Estado.
10.2. A contratagdo serd atendida pela seguinte dotacao:
1) Gestado/Unidade: 091101
II) Fonte de Recursos: 004001001
IIl) Programa de Trabalho: 10303094648380000 - Fabricagéo e distribuicdo de medicamentos;
1V) Elemento de Despesa: 333903999

10.3. Quando a execugdo do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera
indicada apds aprovacgéo da Lei Orgamentaria respectiva e liberagao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

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.

MONICA KAORU KOMIYAMA
Chefe de Controle de Qualidade

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/04/2026 as 16:30:08.

MARGARIDA TERUKO KATO

Gerente de Controle de Qualidade

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/04/2026 as 17:02:20.
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