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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratacdo, por meio da realizacdo de procedimento de pregdo, sob a forma eletrdnica, para fornecimento de medicamentos,
conforme especificacBes constantes na Tabela 1 e conforme as condi¢cdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, estruturado em
itens que compdem este instrumento. O objeto de contratacdo — medicamento descrito na Tabela 1 — integra o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 2 de financiamento, no ambito da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de

Estado da Saulde de Séo Paulo (SES/SP).

Tabela 1. Especificacdes, Apresentaces, Codigos do sistema Compras.gov.br e quantitativo estimado para até 6 meses de consumo.

Codigo
. Codi
SIAFISICO Classificacao d: I':eg:; Descricao do Item Unidade de Fornecimento Contratual Quantidade
Superior
CLOBETASOL 0,5 MG/G
223050 6505 284461 SOLUGAO CAPILAR (POR GRAMA 373.500
FRASCO DE 50G)
CLOROQUINA DIFOSFATO CAPSULA/COMPRIMIDO
167975 6505 272780 250 MG /COMPRIMIDO REVESTIDO/DRAGEA 10.800
1031341 6505 292240 MESALAZINA 1.000MG SUPOSITORIO 588.500
METILPREDNISOLONA
111805 6505 271599 SUC. 500MG INJ FRASCO AMPOLA 325

1.1.1. O medicamento descrito neste Termo de Referéncia foram definidos com base nas codificacdes e descrigbes padronizadas
constantes no Catalogo do sistema Compras.gov.br.

1.1.2. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item no sistema Compras.gov.br e as informacfes apresentadas neste
Termo de Referéncia, serdo consideradas validas as disposi¢Ges deste Termo de Referéncia

1.1.3. Este Termo de Referéncia observa as disposi¢cdes do Decreto Estadual n® 68.185, de 11 de dezembro de 2023, que estabelece as
normas para a contratacdo publica no &mbito do Estado de S&o Paulo.

1.1.3.1. Este modelo de minuta foi instituido nos termos do inciso IV do artigo 19 da Lei n°® 14.133/2021 e do artigo 3° do Decreto estadual
de Sé&o Paulo n°® 67.60/2023 , apOs andlise técnica da Subsecretaria de Gestdo da Secretaria de Gestdo e Governo Digital e exame
juridico da Procuradoria Geral do Estado (PGE).
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1.1.3.1.1. A verséo atualizada da minuta encontra-se disponivel no Portal de Compras do Governo do Estado de S&o Paulo, na secao
"Toolkits" para Agente Publico:

Modelo: Concorréncia e Pregéo Eletronico — Termo de Referéncia — Licitagao aquisigcao
Versé&o atualizada em: 07/01/2026.

link: https://compras.sp.gov.br/agente-publico/toolkits-documentos-padronizados/

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 art. 6°, inciso XIll, da Lei n°® 14.133/2021.
1.4. O prazo de vigéncia contratual ndo podera ultrapassar o periodo de vigéncia do crédito orcamentario, ou seja, até 31 de dezembro do
ano em que for celebrado, uma vez que o exercicio financeiro coincide com o ano civil, 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.

Subcontratagéo

1.6. A Contratada ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, no todo ou em parte, o objeto contratual.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

2.1. Descricao da necessidade

2.1.2. A presente contratacdo tem por finalidade a aquisicdo de medicamentos pertencentes ao Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (CEAF), Grupo 2 de financiamento, destinados ao tratamento de pacientes ja cadastrados, bem como
daqueles que vierem a ser incorporados, no ambito da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo
(SES/SP).

2.2. Fundamentacéo e planejamento da contragao

2.2.1. O objetivo da contratagdo é assegurar o fornecimento continuo do medicamento, garantindo o atendimento regular e
adequado aos pacientes assistidos pela SES/SP, diante do estoque critico e inexisténcia de Ata de Registro de Pregos vigente
para a aquisicdo do medicamento descrito na Tabela I.

2.2.2. Diante da demanda identificada, € imprescindivel a aquisicdo do medicamento para um periodo estimado de 6 (seis)
meses, a fim de evitar descontinuidade no tratamento dos pacientes.

2.2.3. O item da contratacdo esta previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual 2026, nos termos do Decreto Estadual n° 67.689
/2023, conforme as seguintes informacdes constantes no Portal Nacional de Contratages Publicas (PNCP):

Identificacdo do PCA no PNCP: 46.374.500/0001-94

Identificacdo da futura contratacdo: 90201-19/2026 e 90201-17/2026

Cdédigo da classe: 6505

ID do item no PNCP: 6245; 6435; 6228; 6517; 6199; 6468; 6180 e 6512
2.3. Fundamentacéo legal e planejamento da contratacao

2.3.1 Nos termos do art. 5° da Lei n°® 14.133/2021, esta proposta de contratacdo observa os principios da legalidade, do
planejamento, da transparéncia, da probidade administrativa e do interesse publico.

2.3.2. A forma da presente contrata¢@o néo estava prevista no Plano Anual de Contratagfes (PCA) de 2026. De acordo com o art.
6° do Decreto Estadual n® 67.689/2023, contratacdes realizadas por compra direta em carater emergencial estdo dispensadas de
previsdo no Plano de Contrata¢es Anual.
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2.3.3. A Ata de Registro de Precos para fornecimento dos medicamentos descritos na Tabela I, na se¢cdo 1- Condi¢8es Gerais da
Contratacdo deste instrumento, ndo foi renovada e nem substituida por nova ata vigente, impossibilitando a aquisicdo por essa
modalidade de contratacao.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

A solucéo consiste na obtencdo dos medicamentos descritos na Tabela |, na se¢do 1- Condi¢des Gerais da Contratacdo deste
instrumento, pertencente ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), destinado ao atendimento de
pacientes ja cadastrados e daqueles que vierem a ser incorporados ao tratamento no ambito da Assisténcia Farmacéutica da
Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SES/SP).

Os medicamentos estdo disponivel no Sistema Unico de Satde (SUS) e integram a Relacdo Estadual de Medicamentos (RESME),
elaborada com base na Rela¢&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), publicada pelo Ministério da Saude.

A utilizagdo desses medicamentos sdo regulamentadas pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que estabelecem os
critérios para diagnostico, inclusdo e exclusdo dos pacientes no tratamento, 0os esquemas terapéuticos recomendados, bem como os
mecanismos de monitoramento e avalia¢do da efetividade terapéutica.

A proposta da solucdo esta devidamente alinhada ao planejamento da Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de Estado da Saude de
Séo Paulo (SES/SP), fundamentado em dados epidemioldgicos atualizados, estimativas de demanda e estoque.

3.2. Metodologia do Quantitativo da Solug&o Contratual

3.2.1. Para a estimativa do consumo, foi considerada a média mensal consolidada de uso do medicamento (Consumo Médio
Mensal=CMM), com o objetivo de assegurar o fornecimento continuo ao longo de um periodo de até 6 (seis) meses, conforme a
férmula abaixo:

Q=CMM x a, onde 4 a 6
Em que:
Q = quantitativo total

CMM: consumo médio mensal
a = autonomia em meses (4 a 6)
Q = quantitativo total

3.2.2 O resultado obtido por essa metodologia encontra-se registrado na Tabela 1 deste instrumento
3.3. Auséncia de Ata por Sistema de Registro de Preco

3.3.2. As Atas de Registro de Precos para fornecimento dos medicamentos descritos na Tabela I, na se¢do 1- Condi¢cdes Gerais da
Contratagdo deste instrumento, ndo foi renovada e nem substituida por nova ata vigente, impossibilitando a aquisicdo por essa
modalidade de contratagéo.

3.4. Modalidade de Contratagdo da Solugdo Adotada

A escolha da modalidade se justifica pela auséncia de atas de registro de precos vigentes que contemplem os medicamentos listados na
Tabela 1. Dessa forma, ndo é possivel garantir a compra dos item necessario para a continuidade do tratamento dos pacientes,
considerando o estoque atual e a falta de previsdo de nova ata em tempo habil. Por isso, torna-se indispensavel realizar o processo
licitatorio para assegurar o abastecimento regular.

Diante disso, em conformidade com os artigos 28 e 29 da Lei Federal n° 14.133/2021, e apdés andlise das alternativas disponiveis, conclui-

se que a solugdio mais adequada para o atendimento do interesse publico é a aquisicdo por meio de procedimento de PREGAO, sob a
forma eletr6nica, com critério de julgamento pelo MENOR PRECO.
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1. Sustentabilidade

4.1.1. A presente contratacéo observard 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 utilizacdo racional de recursos
nos processos de transporte e acondicionamento.

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

4.2.1.1. Descri¢do do objeto com a indicacdo da marca, fabricante, procedéncia (nacional ou estrangeira), apresentagcao
da embalagem comercial e nimero do Registro Sanitario (nimero completo com 13 [treze] digitos).

4.2.1.2 Bula do medicamento aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, quando aplicavel.

4.2.1.3. Copia da publicacéo no Diario Oficial da Unido ou da resolucéo que concedeu o registro do objeto licitado, emitida
pelo érgéo sanitario competente do Ministério da Saude.

® Caso o0 registro do objeto licitado esteja vencido, deverd ser apresentada coépia da peticdo de
revalidacéo (protocolo e FP2)

® Nos casos de transformacgéo societaria — incorporacgdo, 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 ndmeros dos lotes a serem comercializados, bem como suas respectivas datas de
validade.

4.2.1.4. Copia atualizada do comprovante de isencdo de registro sanitario, vigente na data da proposta, emitido pela
ANVISA, quando o objeto licitado estiver dispensado de registro.

4.2.1.5. Declaragdo de compromisso com o atendimento as seguintes condi¢gfes, conforme estabelecido na Secédo 5
deste Termo de Referéncia:

® Prazo de entrega: até 10 (dez) dias corridos, contados a partir da retirada da Nota de Empenho ou da confirmacéo
do recebimento por meio eletrdnico;

® Prazo de validade dos medicamentos no momento da entrega: minimo de 15 (quinze) meses;

® Embalagens secundérias: os produtos deverdo conter, de forma legivel, a data de fabricagdo, a data de
validade, o niimero do lote e, na face frontal, a frase "PROIBIDA A VENDA".

4.2.1.6. Para os medicamentos de baixo risco, nos termos da RDC ANVISA n° 576, de 11 de novembro de 2021, deverao
ser apresentados:

® Notificagdo valida junto a ANVISA,;

® Copia do rétulo do produto, com o objetivo de permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composicao e
indicacdes do medicamento apresentado.

4.2.1.7. Comprovante de aprovac¢do do preco do produto pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos —
CMED, conforme a Lei n°® 10.742, de 6 de outubro de 2003, ou, quando aplicavel, comprovagéo de isencgéo.

4.2.1.7.1. Os pregos constantes da proposta deverdo observar:
® A Orientagdo Interpretativa n° 2, de 13 de novembro de 2006, e suas atualiza¢8es, quanto a observancia do teto do
Preco Fabrica (PF) ou do Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), conforme o enquadramento do

medicamento.

® aplicacdo do Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) sobre o PF, nos termos das Resoluges CMED n° 3/2011
e n°® 5/2020 para medicamentos constantes do Anexo da Resolucdo CMED n° 6/2021 e para aqueles adquiridos
em decorréncia de deciséo judicial.
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® Para medicamentos novos ou novas apresentacdes, deve-se protocolar o Documento Informativo com a devida
categoria de classificacdo (lll ou VI), conforme o art. 16 da Resolugdo CM-CMED n° 02, de 5 de marco de 2004.
Produtos recém-langados podem ser comercializados com preco provisorio, desde que atendam as condi¢bes
estabelecidas pela CMED. A lista de precos é atualizada mensalmente, e, durante a tramitacdo, os medicamentos
novos podem ainda ndo constar no portal da ANVISA, o que ndo impede sua comercializa¢cdo, nos termos do
mesmo artigo da referida resolugéo.

4.3. Da Exigéncia de Amostras

4.3.1. Nao seré exigida a apresentacdo de amostras para os itens objeto desta contratacao.
4.4. Da exigéncia de carta de solidariedade

4.4.1. Nao seré exigida carta de solidariedade para os itens objeto desta contratacéo.
4.5. Da Garantia da Contratacdo

4.5.1. N&o sera exigida garantia contratual, conforme disposto no artigo 96 e seguintes da Lei n® 14.133/2021, tendo em vista que
se trata de contratacdo para entrega imediata.

4.6. Reserva de cota para ME/EPP/EQUIPARADAS

4.6.1. Com fundamento no art. 4° da Lei Federal n° 14.133/2021 e observado o disposto no art. 49, inciso lll, da Lei
Complementar n° 123/20086, justifica-se a ndo adog¢&o do tratamento diferenciado previsto nos arts. 47 e 48 da Lei Complementar
n® 123/2006 (com as alteragBes da Lei Complementar n° 147/2014), em razdo do potencial prejuizo a vantajosidade e a
integralidade do objeto a ser contratado.

Considera-se, para tanto, a responsabilidade sanitaria do gestor estadual quanto a garantia do acesso da populacdo aos
medicamentos sob sua competéncia, em articulacdo com as demais esferas de governo, conforme normas vigentes e pactuagdes
estabelecidas. Ressalte-se que os medicamentos constituem instrumento terapéutico essencial no processo saude-doenga, além
de serem determinantes para a adesao da populacéo as a¢fes de saude.

Diante desse contexto, a Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica, com o objetivo de assegurar o éxito da contratacéo e evitar

riscos de certame deserto ou fracassado, entende ndo ser prudente a aplicagdo do disposto no art. 48, incisos | e Ill, da Lei
Complementar n°® 123/2006, devendo os itens da licitagdo serem destinados a ampla participacgéo.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.1. Condi¢des Operacionais de Entrega

5.1.1. O prazo para entrega do objeto serd de 10 (dez) dias corridos, contados a partir do primeiro dia Gtil subsequente ao recebimento da
Nota de Empenho, encaminhada ao contratado por meio do SEI/PRODESP, considerando-se como data de recebimento aquela
registrada no sistema.

5.1.1.2. Todas as providéncias necessarias a entrega, inclusive o agendamento junto aos operadores logisticos, deverdo ser
realizadas dentro do prazo de 10 (dez) dias corridos.
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5.2. Comunicac¢ao de atrasos

5.2.1. 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.

A comunicacédo dentro dos prazos estipulados permitird a devida anédlise pelo CONTRATANTE e eventual deferimento do
pedido de prorrogacgdo, conforme previsto contratualmente.

5.3. Bulas

5.3.1. Os medicamentos serdo dispensados em nivel ambulatorial, devendo a quantidade de bulas por embalagem estar em
conformidade com o disposto no artigo 29 da Resolugéo n° 47/2009 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

5.4. Condi¢des de Embalagem

5.4.1. As embalagens secundarias deverdo conter, no maximo: 600 capsulas, comprimidos ou comprimidos revestidos; 200
frascos; 100 ampolas, frascos-ampola ou seringas preenchidas; e 100 bisnagas.

5.4.2. As embalagens secundarias deverdo apresentar, de forma legivel, a data de fabricagdo, a data de validade, o nimero do
lote e, na face frontal, a frase "PROIBIDA A VENDA".

As exigéncias visam garantir a rastreabilidade e a conformidade dos produtos com as Resolu¢gdes 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
informagdes obrigatérias em embalagens e bulas.

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

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

5.4.3.2. No caso de distribuidora ou importadora, o laudo devera ser emitido pelo titular do registro do medicamento junto
a ANVISA.

5.4.3.3. Em atenc¢do as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos — RDC 430/2020,
especialmente arts. 3°, V, XXVIIl e XXX e art. 6°, que exigem controle de temperatura, rastreabilidade e integridade das

embalagens, fica vedada a entrega por servigos postais, inclusive Correios, por ndo ser possivel garantir o cumprimento
integral das condi¢des sanitarias exigidas pela Anvisa.

5.5. Local e Condi¢cdes de Armazenamento

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

® Armazenamento Refrigerado (2°C a 8°C):
Rua Manoel Borba Gato, 100 Edificio 1 - Vila Saiago, Guarulhos/SP, CEP: 07044-220

® Armazenamento Climatizado (15°C a 25°C):
Rua Manoel Borba Gato, 100 Edificio 1 - Vila Saiago, Guarulhos/SP, CEP: 07044-220

5.5.2. Ap6s reunir a documentagédo exigida, o fornecedor devera agendar previamente a entrega com o gestor do Almoxarifado
Central da SES/SP, exclusivamente por meio do seguinte endereco eletrdnico: agendamentoses@ibllogistica.com.br

5.6. Condic¢des de Validade dos Produtos

5.6.1. Com o objetivo de garantir a seguranca sanitaria, a eficiéncia logistica e o uso racional dos recursos publicos, os
medicamentos entregues deverdo possuir validade minima de 15 (quinze) meses, contados a partir da data de entrega.

6de 15



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 inexecuc¢éo total ou parcial.

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

6.3. As comunica¢Bes entre o 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 Contratante podera convocar representante do Contratado para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apbés a celebracdo da contratacdo, o Contratante poderd convocar o representante do Contratado para reunido inicial para
apresentacao do plano de fiscalizacdo, que contera informacgdes acerca das obriga¢des contratuais, dos mecanismos de fiscalizacéo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execugdo do Contratado, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sang¢Ges aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo

6.6. A execucdo do contrato deverd 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).

Fiscalizagdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar 0s melhores resultados para a Administragdo (Decreto estadual n° 68.220,
de 2023, art. 17).

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execucédo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos
defeitos observados (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, inciso ).

6.7.2. O fiscal técnico adotard medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade
de suspenséao da execucao do objeto (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, inciso V).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisao
ou adocédo 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, art. 117, § 2°).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo 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, inciso Il).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencéo das condi¢cdes de habilitagdo do Contratado, 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, incisos Il e llI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na
solugdo 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, inciso 1V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, o Contratado 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 art. 116 da Lei n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato
6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenagdo dos atos de fiscalizagdo técnica, administrativa e setorial e dos atos

preparatérios a instrugdo processual visando, entre outros, a prorrogagdo, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual
aplicacdo de sancdes e extingdo do contrato (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).
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6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutengéo das condigGes de habilitagdo do Contratado, 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 relatério de riscos
eventuais (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, inciso IX).

6.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacéo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando
houver, quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com mencédo ao seu desempenho na execucao 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. 16, inciso VI).

6.12. O gestor do contrato tomara 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, inciso VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatério 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, inciso VIl e paragrafo Gnico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagcdo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. Os bens serédo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua
conformidade com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo 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 aplicacéo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente pela Administragdo, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante
termo detalhado.

7.4. 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.

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

7.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucédo do contrato.

Liquidagao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrda 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 3°, da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.9. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado
expressa 0s elementos necessérios e essenciais do documento, tais como, caso aplicaveis:

7.9.1. o prazo de validade;
7.9.2. a data da emissao;

7.9.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
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7.9.4. o periodo respectivo de execugédo do contrato;
7.9.5. o valor a pagar; e
7.9.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagéo da
despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovagao da
regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao contratante.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacéo 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 & documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.12. A Administracé@o devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengdo das condi¢bes de habilitagdo exigidas no edital;
b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo, no ambito do 6rgéo ou entidade, tais como a proibi¢cdo de contratar
com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instrugdo Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c Decreto estadual
n° 67.608, de 2023).

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

7.14. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera 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.

7.15. 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.

7.16. Havendo a efetiva execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela extingdo do contrato,
caso o contratado néo regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de Pagamento

7.17. 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 liquidacéo da despesa, conforme se¢éo anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto
estadual n° 67.608, de 2023.

7.18. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente na forma da legislacéo
aplicavel (artigo 2°, inciso lll, 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 relacdo ao atraso verificado.

Forma de Pagamento

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

7.19.1 Constitui condicdo 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 deveréa ser consultado por
ocasido da realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela comprovacédo, pelo contratado, de
gue os registros estdo suspensos, nos termos do artigo 8° da Lei estadual n°® 12.799, 2008.

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

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

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

7.22. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123, de 2006, nao sofrera a
retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacdo de comprovacéo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.
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8. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a
forma ELETRONICA, com adocéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

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

Habilitagdo Juridica

8.3. Para fins de habilitacdo, o interessado devera comprovar os seguintes requisitos das se¢des subsequentes deste item 8, que serédo
exigidos conforme sua natureza juridica:

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

8.5 Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual CCMEI, cuja aceitacdo estara
condicionada a verificacdo da autenticidade por meio do sitio: https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.6. Sociedade empreséaria: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis,
acompanhado de documento comprobatério de seus administradores;

8.7. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde esteja instalada a filial, agéncia ou sucursal, conforme Instrugdo Normativa
DREI/ME n° 77/2020;

8.8. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas da sede, com documento comprobatério de
seus administradores;

8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do respectivo ato constitutivo no 6rgdo competente,
com averbacao no registro da matriz;

8.10. 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 designagdo 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,

8.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alterag8es ou da consolidagéo respectiva.
Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
8.12. Prova de inscri¢gdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo 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,

8.14. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

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

8.16. Prova de inscricdo 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;

8.17. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] quanto ao imposto sobre operagdes relativas a

Circulagcdo de Mercadorias e sobre prestacfes de Servigcos de transporte interestadual e intermunicipal e de comunicagéo - ICMS, e de
comunicacao - ICMS, e, nos termos da Lei Complementar n° 214, de 2025, quanto ao Imposto sobre Bens e Servicos — IBS;
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8.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] relacionados ao objeto contratual,
deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

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

Qualificagdo Econémico-Financeira

8.20. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se trate de pessoa fisica
(art. 5°, inciso 11, 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;

8.21. Certidao negativa de faléncia, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor; caso se trate de empresario individual ou sociedade
empresaria;

Qualificagdo Técnica
8.22. Registro ou inscri¢do do licitante na entidade profissional, Conselho Regional de Farmécia - CRF, em plena validade;

8.22.1. Sociedades empresarias estrangeiras atenderdo a exigéncia prevista na subdivisdo acima por meio da apresentacdo, no
momento da celebragéo da contratagéo, da solicitacéo de registro perante a entidade profissional competente no Brasil,

8.23. Comprovagdo de capacidade operacional para execucdo de fornecimento similar de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior ao objeto desta contratac@o, ou ao item pertinente, por meio da apresentagédo de certiddo(des) ou atestado(s),
fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente,
guando for o caso;

8.24. Para fins da comprovacéo de que trata a subdivisdo acima, o(s) atestado(s) ou certiddo(6es) deverdo dizer respeito a contrato(s)
executado(s) com a(s) seguinte(s) caracteristica(s) minima(s):

Quantidades;

Prazo contratual;

Datas (inicio e término);

Local de execugéo;

Identificacdo da pessoa juridica emitente, bem como o nome, o cargo do signatério e telefone para contato.

8.24.1 Serado admitidos, para fins de comprovacéo de quantitativo minimo de fornecimento similar, a apresentagdo e o somatorio
de diferentes certiddes ou atestados de fornecimentos executados de forma concomitante;

8.24.2 Entende-se por mesma natureza e porte atestado(s) de objetos similares ao objeto da licitagdo que demonstrem que a
empresa executou quantitativos correspondentes a 50% (cinquenta por cento) do objeto da licitac&o;

8.24.3 Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor;

8.24.4. O fornecedor disponibilizara todas as informagBes necessarias a comprovacdo da legitimidade do(s) atestado(s),
apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte & contratacdo, endereco atual do
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos;

Outras comprovagées

8.25. A proponente deverd apresentar declaragdo, em papel timbrado e assinada por seu representante legal, afirmando que redne
condi¢Bes de apresentar, caso seja vencedora e quando for considerado oportuno pela Administracéo, os seguintes documentos:

8.25.1. Licenga de Funcionamento (LF), emitido pela Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal competente.
Caso a renovacgao da licenga ainda nao tenha sido deferida, devera ser apresentado o protocolo do pedido, formulado dentro do
prazo, acompanhado da licenga anterior referente ao Ultimo exercicio.

8.25.2. Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela ANVISA, quando se tratar de medicamento submetido a
Portaria n°® 344/1998 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, publicada no Diério Oficial da Unido (DOU).

8.25.3. Para medicamentos sujeitos a controle especial, € obrigatdria a apresentacéo da Autorizagdo Especial (AE), emitida pela

ANVISA, nos termos da Portaria n°® 344/1998 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde e conforme disposto no
art. 4° da RDC n° 16/2014 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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A exigéncia da AE aplica-se independentemente da obrigatoriedade de apresentacdo da Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa (AFE), prevista no art. 5° da mesma resoluc¢éo, uma vez que a AE é obrigatéria para qualquer atividade que envolva
medicamentos ou insumos farmacéuticos contendo substancias sujeitas a controle especial, conforme estabelecido na legislagao
sanitaria vigente.

8.25.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, por linha de produgdo, emitido pela ANVISA, vdlido e compativel com os
medicamentos ofertados.

8.26.5. Certificado de Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria, ou cépia da publica¢do no D.O.U.

8.26. Tratando-se de cooperativa, sera exigida a seguinte documentagdo complementar para evidenciar a observancia do disposto no art.
16 da Lei n°® 14.133, de 2021:

8.26.1 A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que executardo o contrato,
com as respectivas atas de inscricéo, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, §82° a 6° da Lei n. 5.764, de
1971;

8.26.2. A declaracéo de regularidade de situacé@o do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados indicados.

8.26.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com ata de assembleia,

8.26.4. Edital de convocacdo e ata da Ultima assembleia geral, e registro de presenca dos cooperados presentes nessa
assembleia;

8.26.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitag&o;
8.26.6. Declaragdo de que a cooperativa esta autorizada a celebrar contratos compativeis com seu objeto social;

8.26.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n® 5.764, de 1971, ou declaragéo,
sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgéo fiscalizador;

8.26.8. Documentacgdo que seja demonstrativa de atuacdo 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 as
subdivis@es anteriores.

9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

[Contetido Sigiloso | Justificativa: 9.1.1. Nos termos os termos do art. 24, caput, da Lei 14.1333/2021 e no art. 5°, inciso VI, do Decreto Estadual n° 68.017 /2023, o valor estimado da
contratagdo serd mantido em cardter sigiloso até a conclusdo do julgamento das propostas, com o objetivo de preservar a competitividade do certame e garantir a obtengdo da
proposta mais vantajosa para a SES/SP. 9.1.2. A estimativa tem como finalidade garantir a adequada previsdo or¢camentdria, possibilitar a sele¢cdo da proposta mais vantajosa para a

Administragdo Publica e assegurar o cumprimento dos principios da eficiéncia e da continuidade do servigo publico.]

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 Secretéaria de Estado da Salde de Sao Paulo (SES/SP).

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

Unidade Gestora (UASG): 090201 — Secretaria de Estado da Saude
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Natureza da Despesa: 3.3.90.30.30 — Material de Consumo
Fonte de Recurso: Fundo Estadual de Saude
Programa de Trabalho (PTRES): 10303093061170000 - Assisténcia Farmacéutica Especializada

Nos termos da Lei n® 14.133/2021, a indicagdo da dotacdo or¢camentaria ocorrerd no momento da formalizagdo da contratacao,
mediante emissdo da nota de empenho, apés confirmacgéo da disponibilidade orcamentaria no exercicio vigente.

11. Justificativas Técnicas

Esta secdo tem por finalidade apresentar as justificativas que fundamentam as exigéncias relativas a descricdo do objeto e a
documentacgdo exigida nos Requisitos da Contratacdo (Se¢do 4) e nos Critérios de Selecdo do Fornecedor (Secéo 8), aplicaveis a
aquisicao de medicamentos. As informagfes consolidadas a seguir visam reforcar a clareza e a transparéncia dos critérios adotados, em
consonancia com o0s principios constitucionais e administrativos aplicaveis a Administracdo Publica, bem como com os principios
especificos que regem as licitagdes, nos termos do art. 6° da Lei n° 14.133/2021.

Nesse contexto, cabe a Administracéo garantir a contratagdo de medicamentos seguros, eficazes e devidamente regularizados junto a
autoridade sanitaria competente.

Descricdo do objeto com marca, fabricante, procedéncia, apresentagdo da embalagem e nimero do Registro Sanitario (13
digitos).

As exigéncias fundamentam-se na necessidade de assegurar a regularidade dos produtos ofertados, especialmente diante de casos de
falsificacOes identificados pela Anvisa, que comprometem a seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.

As exigéncias supracitadas tém como fundamento as seguintes normas e diretrizes técnicas:

® Portaria n° 2.814/1998 - Ministério da Saude: estabelece os procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras,
importadoras, distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovacédo, em carater de urgéncia, da identidade e
qualidade de medicamento, objeto de denudncia sobre possivel falsificagdo, adulteragao e fraude.

® Resolugdes RDC n° 768/2022 e n° 770/2022 — ANVISA: regulamentam a rotulagem de medicamentos, estabelecendo critérios
para identificacéo, apresentacgéo, informacgdes obrigatérias e frases de alerta em embalagens e bulas;

® RDC n° 54/2013- ANVISA — estabelece mecanismos e procedimentos para o rastreamento de medicamentos no Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos, com foco na seguranca da cadeia farmacéutica;

® |ein®5.991/1973, art. 8°: determina que apenas poderdo ser entregues a dispensacdo medicamentos e insumos que obedecam
aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos;

® Codigo Penal, art. 273: prevé pena de reclusédo e multa para quem vende ou distribui medicamentos falsificados ou adulterados;

® Cartilha de Conscientizagdo aos Consumidores — Falsificacdo de Medicamentos: alerta sobre adulteracdes de validade e
irregularidades em embalagens como indicios comuns de falsificagao

Disponivel em: https://www.gov.br/mj/pt-br/assuntos/noticias/mjsp-e-interfarma-lancam-cartilha-para-combater-a-falsificacao-de-
medicamentos-no-brasil.

Bula do Medicamento

A bula do medicamento aprovada pela ANVISA é documento legal sanitario que contém informacdes técnico-cientificas essenciais para o
uso seguro e racional do produto. Sua exigéncia visa subsidiar a area técnica da Assisténcia Farmacéutica quanto as caracteristicas do
medicamento ofertado. Trata-se de instrumento fundamental para orientar pacientes e profissionais de salde quanto a indicacéo,
posologia, riscos e cuidados.

A exigéncia supracitada tem como fundamento a seguinte normativa:

® Resolucdo RDC N° 47/2009 - ANVISA: estabelece regras para elabora¢do, harmonizacdo, atualizagdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude

Cépia da publicagao do registro no DOU ou da resolucgdo sanitéaria, e cépia atualizada do comprovante de isen¢éo de registro
sanitario

A exigéncia do nimero de registro na Anvisa tem como objetivo assegurar que o medicamento foi devidamente avaliado quanto a sua
qualidade, seguranca e eficacia. O registro é obrigatério para a produgdo, comercializagdo e consumo de medicamentos no Brasil, sendo
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concedido apenas ap6s analise técnico-cientifica pela autoridade sanitaria. Trata-se de um requisito essencial para garantir que os
produtos adquiridos estejam em conformidade com as normas regulatérias vigentes e tenham eficécia terapéutica comprovada.

As exigéncias supracitadas tém como fundamento as seguintes normativa:

Lei n° 6.360/1976, art. 12: dispde que nenhum medicamento, inclusive importado, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo sem prévio registro no Ministério da Saude.

Lei n° 13.411/2016: altera dispositivos da Lei n® 6.360/1976, conferindo maior previsibilidade e transparéncia aos processos de
concessdao, renovacao e alteracdo de registro de medicamentos.

Resolugdo RDC n° 903/2024 - ANVISA: dispde sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de empresas, em decorréncia de operagdes societarias ou operagdes
comerciais, definindo entre outros:

Art. 6°: A empresa sucessora sub-roga-se nos direitos e obriga¢des da sucedida, inclusive quanto ao cumprimento de
prazos e normas sanitarias;

Art. 39: A responsabilidade sobre o produto e o estoque remanescente recai sobre a sucessora, devendo as importagdes
ser acompanhadas de autorizagdo da empresa anterior até a finalizacéo da transferéncia de titularidade;

Art. 40: O novo titular do registro podera importar ou comercializar regularmente os produtos acabados que tenham sido
produzidos antes da publicacéo das resolugdes especificas de cancelamento ou de transferéncia de titularidade

Resolugdo RDC n° 912/2024 — ANVISA: disp8e sobre os prazos de validade e a documentagdo necessaria para a manutencao
da regularizagdo de medicamentos, definindo, entre outros:

Art. 2°: Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos;

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia de Termo de Compromisso, fica
estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3 (trés) anos;

Paragrafo Unico: Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro passara a ter validade de 5 (cinco) anos
apos a primeira renovacéo e de 10 (dez) anos apdés a segunda renovagao;

Art. 4°; Os medicamentos sujeitos a notificacao sdo isentos de registro e sua notificagdo esta dispensada de renovagéo;
Art. 5% A manutencdo da regularizacdo dos medicamentos isentos de registro e sujeitos a notificacédo fica vinculada ao
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo, das normas especificas que estabelecem a notificagdo de

medicamentos e da declarac@o de interesse na continuidade da comercializacéo a cada 10 (dez) anos, contados a partir
da data de efetivacdo da notificacdo junto a Anvisa.

Resolugdo RDC n° 954/2025 - ANVISA: dispde sobre procedimento simplificado para solicita¢gdes de registro, pds-registro e
renovacao de registro de medicamentos.

Resolugédo n® 948/2024 - ANVISA: estabelece os requisitos sanitarios para a regularizagido de medicamentos de uso humano.

12. Responsaveis

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

2020.
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