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FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR “CHOPIN TAVARES DE LIMA - FURP - UASG -
091101

PREGAO ELETRONICO N° 0030/2026

Processo Administrativo n©266.000000319/2026-15

Torna-se publico que a Fundacdo para o Remédio Popular - “Chopin Tavares de Lima”
- Furp por meio da Geréncia de Suprimentos, sediado(a) Rua Endres, 35 - Vila Endres, Guarulhos
- SP - CEP 07043-902, realizara licitacdo, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos
termos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, do Decreto estadual n® 67.608, de 27 de marco
de 2023, da Instrucdo Normativa SEGES/ME n© 73, de 30 de setembro de 2022, e demais
normas da legislagdo aplicavel e, ainda, de acordo com as condigdes estabelecidas neste Edital
e em seus Anexos, observando-se as subdivisGes subsequentes na forma de itens que compdem
este instrumento.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitacdo é a Aquisicdo de Material de Embalagem (Bulas e Rétulos
para Bromidrato de Galantamina), conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabelecidas
neste Edital e seus Anexos.

1.2. A licitacdo serda dividida em itens, conforme definido no Termo de Referéncia, facultando-
se ao licitante a participacdo em quantos itens forem de seu interesse.

2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. A disciplina deste item 2 nao se aplica no presente procedimento, por nao se tratar de
licitagdo para registro de precgos.

3. DA PARTICIPACAO NA LICITACAO

3.1. Poderdo participar deste Pregdo os interessados que atuarem em atividade compativel
com o objeto da licitagdo e que estiverem previamente credenciados no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf e no Sistema de Compras do Governo Federal
(www.gov.br/compras).

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condigcGes exigidas no cadastramento no Sicaf
até o 39 (terceiro) dia util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

Pagina 3|32
Administragé@o Publica do Estado de S&o Paulo
Minuta padronizada. Andlise técnica: Subsecretaria de Gestao. Exame juridico: PGE
Edital de Pregao
Vers&o atualizada em: 03/03/2026


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/ae4c99f07f9f4f7d03258980004dbc9d?OpenDocument&Highlight=0,67.608
http://www.legislacao.sp.gov.br/legislacao/dg280202.nsf/5fb5269ed17b47ab83256cfb00501469/ae4c99f07f9f4f7d03258980004dbc9d?OpenDocument&Highlight=0,67.608
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-me-no-73-de-30-de-setembro-de-2022
http://www.gov.br/compras

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N°© 0030/2026

3.1.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transagdes efetuadas
em seu nome, assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os
atos praticados diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do
provedor do sistema ou do 6rgdo ou entidade promotora da licitacdo por eventuais danos
decorrentes de uso indevido das credenciais de acesso, ainda que por terceiros.

3.2. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados na subdivisdo anterior e manté-los atualizados junto aos érgados
responsaveis pela informagao, devendo proceder, imediatamente, a correcao ou a alteracao dos
registros tao logo identifique incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados.

3.3. A ndo observancia do disposto na subdivisdo anterior podera ensejar desclassificagdo no
momento da habilitacdo.

3.4. Nos limites previstos no art. 49 da Lei n® 14.133, de 2021, e na Lei Complementar n©
123, de 14 de dezembro de 2006, serdo observadas, caso aplicaveis, as regras de tratamento
favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, bem como para as
cooperativas que atendam ao disposto no art. 34 da Lei n°® 11.488, de 15 de junho de 2007, e
no art. 16 da Lei n® 14.133, de 2021, e para o microempreendedor individual - MEI.

3.5. Em relacgdo as regras aplicaveis a presente licitacdo concernentes a tratamento favorecido
para as microempresas, empresas de pequeno porte e equiparadas, observa-se que:

3.5.1. Para todos os itens a participacdo € ampla, conforme justificativa inserida nos
autos, sendo aplicaveis as regras de tratamento favorecido constantes dos arts. 42 a 45 da
Lei Complementar n® 123, de 2006, observado o disposto no § 2° do art. 49 da Lein© 14.133
de 2021.

3.6. Nao poderao disputar esta licitacao:
3.6.1. aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) Anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou
juridica, quando a licitacao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados,
observado o disposto nos §§ 2° e 49 do art. 14 da Lei n© 14.133, de 2021;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboracdo do projeto
basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente,
controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a
voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servicos ou
fornecimento de bens a ela necessarios, observado o disposto nos §§ 2° e 4° do art. 14 da
Lei n® 14.133, de 2021;

3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de
participar da licitacdo em decorréncia de sancdo que lhe foi imposta;

3.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com agente
publico que desempenhe fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizacdao ou na gestdo do contrato,
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ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n°® 6.404, de
15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgacdo do edital,
tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploracdo de trabalho
infantil, por submissdo de trabalhadores a condicdes andlogas as de escravo ou por
contratacao de adolescentes nos casos vedados pela legislacao trabalhista;

3.6.8. agente publico do 6rgdo ou entidade licitante;

3.6.9. aquele que nao tenha representacao legal no Brasil com poderes expressos para
receber citacdo e responder administrativa ou judicialmente.

3.7. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execucdo do contrato
agente publico do 6rgdo ou entidade licitante ou contratante, devendo ser observadas as
situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo
ou emprego, nos termos da legislacdo que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei
n% 14.133, de 2021.

3.7.1. A vedacdo de participacdo de agente publico do 6rgdo ou entidade licitante ou
contratante de que trata a subdivisdo acima estende-se a terceiro que auxilie a conducao da
contratacdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

3.8. O impedimento decorrente de imposicao de sancao de que trata o item 3.6.4 serd
também aplicado ao licitante que atue em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o
intuito de burlar a efetividade da sancdo a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada
ou coligada, desde que devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagdo fraudulenta da
personalidade juridica do licitante.

3.9. No que concerne aos itens 3.6.2 e 3.6.3, equiparam-se aos autores do projeto as
empresas integrantes do mesmo grupo econdémico.

3.10. Sera permitida a participacdo de sociedades cooperativas nesta licitacdo, nos termos do
art. 16 da Lei n© 14.133, de 2021.

3.11. Sera permitida a participacdo de sociedades cooperativas nesta licitagdo, nos termos do
art. 16 da Lein® 14.133, de 2021.

3.12. Sera admitida a participagdo de pessoas juridicas em consorcio, nos termos do art. 15 da
Lei n© 14.133, de 2021.

3.12.1. Sera vedada a participacdo de empresa consorciada, na mesma licitacdo, de mais
de um consoércio ou de forma isolada, nos termos do art. 15, inc. IV, da Lei n® 14.133, de

2021.
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4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

4.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo sucederd as fases de apresentacdao de
propostas e lances e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta
com o preco, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo proprio do sistema,
que:

4.3.1. esta ciente e concorda com as condigdes contidas no Edital e seus Anexos, bem
como que a proposta apresentada compreendera a integralidade dos custos para atendimento
dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas
normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de
conduta vigentes na data de sua entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos
de habilitacdo definidos no instrumento convocatoério;

4.3.2. nao emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndao emprega menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14
(quatorze) anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicao
Federal;

4.3.3. nao possui empregados executando trabalho degradante ou forcado, observando
o disposto nos incisos III e IV do art. 19 e no inciso IIT do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.3.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4, O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte porte ou
sociedade cooperativa que atenda ao disposto no art. 34 da Lei n© 11.488, de 2007 (se admitida
a participacdo de cooperativa no item 3.10) devera declarar, ainda, em campo proprio do
sistema eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n®
123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus arts. 42
a 49, observado o disposto nos §§ 19 ao 3° do art. 49 da Lei n.© 14.133, de 2021, excetuada a
hipdtese de se verificar uma das excegGes dos §§ 1° ao 3° do art. 49 supracitado, conforme
especificado nos itens 4.4.1 e 4.4.2 subsequentes.

4.4.1. Nao se aplica o tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, na hipotese em que o objeto tenha valor estimado superior
ao limite estabelecido nos §§ 1° e 3° do art. 49 da Lei n® 14.133, de 2021, conforme seja
especificado, quando houver, em subdivisao do item 3.5.

4.4.2. N3o tém direito ao tratamento favorecido estabelecido nos arts. 42 a 49 da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, as microempresas e as empresas de pequeno porte e as
cooperativas (se admitida a participagdo de cooperativas no item 3.10 que, no ano-calendario
de realizacdo da licitagdo, tenham celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos
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valores somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento
como empresa de pequeno porte, nos termos do § 2° do art. 49 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.4.3. Na hipétese de se verificar uma das excecdes especificadas no item 4.4.1 ou no
item 4.4.2, ou de nao cumprimento de outro requisito legal para tratamento favorecido, o
licitante devera assinalar o campo “ndo”, por ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto
na Lei Complementar n® 123, de 2006.

4.4.4, Na hipdtese de item para participacdo exclusiva de microempresas e empresas de
pequeno porte e equiparadas, a assinalacdo do campo “nao” impedira o prosseguimento no
certame, para aquele item.

4.4.5. Na hipétese de itens em que a participagdo ndo seja exclusiva para
microempresas, empresas de pequeno porte e equiparadas, a assinalagdo do campo “nao”
apenas produzird o efeito de o licitante ndo ter direito ao tratamento favorecido previsto na
Lei Complementar n° 123, de 2006, mesmo que microempresa, empresa de pequeno porte
ou sociedade cooperativa equiparada (se admitida a participacdo de cooperativa no item
3.10).

4.4.6. O licitante organizado em cooperativa (se admitida a participacao de cooperativa
no item 3.10) deverd declarar, ainda, em campo proprio do sistema eletronico, que cumpre
0s requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.

4.5. A falsidade da declaracdo de que tratam os itens 4.3 e 4.4 sujeitara o licitante as sancGes
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.6. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta anteriormente inserida no sistema,
até a abertura da sessédo publica.

4.7. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacdao da proposta pelo licitante,
0 que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sessdo publica e da fase de envio
de lances.

4.8. Serdao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos
licitantes convocados para apresentagao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.9. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no
sistema eletrénico durante o processo licitatério e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da
perda de negdcios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua
desconexao.

4.10. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato bloqueio de
acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante devera enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico,
dos seguintes campos:
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5.1.1. Valor unitario e total do item;
5.1.2. Fabricante;
5.1.3. Quantidade cotada, devendo respeitar o minimo especificado na documentacao

que constitui Anexo deste Edital.
5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.2.1. Em caso de divergéncia entre a descricdao do item no compras.gov.br e a
especificacao técnica constante do Termo de Referéncia, prevalecera sempre o
Termo de Referéncia.

5.3. Nos valores propostos estardao inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou
indiretamente na execucdo do objeto.

5.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndao |he assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracao, sob alegacdo de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver
determinacdo legal de retencdo de tributo, no pagamento serdo retidos na fonte os percentuais
que sejam estabelecidos na legislacao vigente.

5.6. As microempresas e empresas de pequeno porte impedidas de optar pelo Simples
Nacional, ante as vedac0Oes previstas na Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo poderao aplicar
os beneficios decorrentes desse regime tributario diferenciado em sua proposta, devendo
elabora-la de acordo com as normas aplicaveis as demais pessoas juridicas.

5.6.1. Quando for o caso, e se vier a ser contratado, o licitante na situacao descrita na
subdivisdao acima devera requerer ao érgdo fazendario competente a sua exclusdo do Simples
Nacional até o ultimo dia util do més subsequente aquele em que ocorrida a situagdo de
vedacao, nos termos do art. 30, caput, inc. II, e § 19, inc. II, da Lei Complementar n® 123,
de 2006, apresentando a Administracdo a comprovacdao da exclusdo ou o seu respectivo
protocolo.

5.6.2. Se o Contratado nao realizar espontaneamente o requerimento de que trata a
subdivisdo acima, cabera ao ente publico contratante comunicar o fato ao érgao fazendario
competente, solicitando que o Contratado seja excluido de oficio do Simples Nacional, nos
termos do art. 29, inc. I, da Lei Complementar n® 123, de 2006.

5.7. A apresentacao das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposicoes
nelas contidas, em conformidade com o que dispde a documentagao que integra este Edital,
assumindo o proponente o compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem
como de utilizar os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em
guantidades e qualidades adequadas a perfeita execucdo contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicdo.
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5.8. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 60 (sessenta) dias, a contar da data
de sua apresentagao.

5.9. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia
de contratacdes publicas, quando participarem de licitagdes publicas.

5.10. O descumprimento das regras supramencionadas por parte do Contratado pode ensejar
a responsabilizagdo pelo Tribunal de Contas competente e, apds o devido processo legal, gerar
as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocdao das medidas necessarias ao
exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inc. IX, da Constituicdo Federal, e do art. 33,
inc. X, da Constituicdo do Estado de S&o Paulo; ou condenacdo dos agentes publicos
responsaveis e do Contratado ao pagamento de indenizacdo pelos prejuizos ao erario, caso
verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execugao do contrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE
LANCES

6.1. A abertura da presente licitacdo dar-se-a automaticamente em sessdo publica, por meio
de sistema eletronico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta anteriormente inserida no sistema,
até a abertura da sessédo publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o pregoeiro e os
licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverao encaminhar lances exclusivamente por
meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor
consignado no registro.

6.5. 0O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para
abertura da sessdo e as regras estabelecidas neste Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao ultimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores entre os lances, que incidird tanto em relagao
aos lances intermediarios quanto em relacdo a proposta que cobrir a melhor oferta, devera ser
de 1% (um por cento).

6.9. O licitante podera, uma Unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de 15
(quinze) segundos apods o registro no sistema, na hipétese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguird de acordo com o modo de disputa adotado, definido no inicio
deste Edital.

6.11. Sera adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa “aberto”,
segundo o qual os licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com prorrogacoes.
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6.11.1. A etapa de lances da sessdo publica tera duragcao de 10 (dez) minutos e, apds
isso, sera prorrogada automaticamente pelo sistema quando houver lance ofertado nos
ultimos 2 (dois) minutos do periodo de duragdo da sessao publica.

6.11.2. A prorrogacdao automatica da etapa de lances, de que trata a subdivisdo acima,
sera de 2 (dois) minutos e ocorrera sucessivamente sempre que houver lances enviados nesse
periodo de prorrogacgdo, inclusive no caso de lances intermediarios.

6.11.3. Ndo havendo novos lances na forma estabelecida nas subdivisdes anteriores, a
sessdo publica encerrar-se-a automaticamente, e o sistema ordenara e divulgara os lances
conforme a ordem final de classificacao.

6.11.4. Definida a melhor proposta, se a diferenga em relagdo a proposta classificada em
segundo lugar for de pelo menos 5% (cinco por cento), o pregoeiro, auxiliado pela equipe de
apoio, podera admitir o reinicio da disputa aberta, para a definicdo das demais colocacoes.

6.11.5. Apds o reinicio previsto na subdivisdo acima, os licitantes serdo convocados para
apresentar lances intermediarios.

6.12. Apds o término dos prazos estabelecidos nas subdivisdes anteriores, o sistema ordenara
e divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. N&o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for
recebido e registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real,
do valor do menor lance registrado, vedada a identificacdo do licitante.

6.15. No caso de desconexao com o pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do pregao, o
sistema eletronico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances.

6.16. Quando a desconexdo do sistema eletronico para o pregoeiro persistir por tempo superior
a 10 (dez) minutos, a sessdo publica serd suspensa e reiniciada somente apds decorridas 24
(vinte e quatro) horas da comunicacdo do fato pelo pregoeiro aos participantes, no sitio
eletronico utilizado para divulgacdo.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.18. Em relagdo a hipotese de itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas e
empresas de pequeno porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagdo
automatica, junto a Receita Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara
em coluna propria as microempresas e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a
comparagcao com os valores da primeira colocada, se esta for empresa de maior porte, assim
como das demais classificadas, para o fim de aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei
Complementar n° 123, de 2006.

6.18.1. Nessas condicdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte
gue se encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor
lance serdo consideradas empatadas com a primeira colocada.

Pagina 10|32


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art44
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm#art44

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N°© 0030/2026

6.18.2. A melhor classificada nos termos da subdivisdo acima tera o direito de encaminhar
uma ultima oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira
colocada, no prazo de 5 (cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a
comunicacao automatica para tanto.

6.18.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista
ou nao se manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes
microempresa e empresa de pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco
por cento), na ordem de classificacdo, para o exercicio do mesmo direito, no prazo
estabelecido na subdivisao acima.

6.18.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e
empresas de pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nas subdivisdes
anteriores, sera realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro
podera apresentar melhor oferta.

6.18.5. N3o se aplica o tratamento favorecido estabelecido nos arts. 44 e 45 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, na hipotese em que o objeto tenha valor estimado superior
ao limite estabelecido nos §§ 1° e 3° do art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021, conforme seja
especificado, quando houver, em subdivisao do item 3.5.

6.19. SO podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances
finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado (se adotado esse modo de disputa
no inicio deste Edital e no item 6.11).

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, os critérios de desempate
serdo aqueles previstos no caput do art. 60 da Lei n°® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.19.1.1. disputa final, hipotese em que os licitantes empatados poderdo apresentar
nova proposta em ato continuo a classificagao;

6.19.1.2. avaliacdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual
deverao preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de
cumprimento de obrigacdes previstos na Lei n® 14.133, de 2021, conforme regulamento;

6.19.1.3. desenvolvimento pelo licitante de acbes de equidade entre homens e
mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

6.19.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme
orientagdes dos 6rgdos de controle.

6.19.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, nos termos do § 1° do art. 60
dalein®14.133, de 2021, sucessivamente, aos bens e servigos produzidos ou prestados por:
6.19.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado de Sdo Paulo;
6.19.2.2. empresas brasileiras;
6.19.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia
no Pais;
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6.19.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigagdo, nos termos da Lei n®
12.187, de 29 de dezembro de 2009.

6.19.3. Caso persista o empate apds obedecido o disposto no caput e no § 1° do art. 60
da Lei n° 14.133, de 2021, o desempate ocorrera por sorteio, a ser realizado em local, data
e horario que serdo divulgados por meio de mensagem no sistema, sendo facultada a
presencga a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

6.19.4. Sera observado o disposto no § 2° do art. 60 da Lei n® 14.133, de 2021, € no
inciso III do art. 41 ¢/c o inciso I do art. 58 da Lei Complementar n® 225, de 2026, quando
for o caso.

6.20. Encerrada a etapa de envio de lances da sessdo publica, na hipétese de a proposta do
primeiro colocado permanecer acima do preco maximo definido para a contratacdo, o pregoeiro
podera negociar condigdes mais vantajosas, apds definido o resultado do julgamento.

6.20.1. A negociacdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de
classificagdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apds a
negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta permanecer acima do orcamento
estimado definido pela Administragao.

6.20.2. A negociacdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos
demais licitantes.

6.20.3. O resultado da negociacdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos
do processo licitatorio.

6.20.4. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas)
horas, envie a proposta adequada ao Ultimo lance ofertado apds a negociagdo realizada,
acompanhada, se for o caso, de documentos complementares, quando necessarios a
confirmacdo daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados.

6.20.5. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo
fundamentada feita no chat pelo licitante antes de findo o prazo, ou de oficio, a critério do
pregoeiro, quando constatado que o prazo estabelecido ndo é suficiente para o envio da
documentagao exigida.

6.21. Apds a negociagcao do preco, o pregoeiro iniciara a fase de aceitacdo e julgamento da
proposta.

7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificard se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condigbes de participacdo no certame, conforme
previsto no art. 14 da Lei n® 14.133, de 2021, na legislagao correlata, e no item 3.6 deste Edital,
especialmente quanto a existéncia de sancao que impeca a participagdo no certame ou a futura
contratagao, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

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

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

7.1.4. Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade - CNCIAI, do Conselho Nacional de Justica
(http://www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar requerido.php);

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

7.1.6. Relacdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados); e

7.1.7. Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal - Cadin,
de que trata a Lei n® 10.522, de 2002, no que concerne a medida prevista no inciso I, alineas
“b” e “c”, do art. 13 da Lei Complementar n® 225, de 2026.

7.2. Em relagdo a pessoa juridica licitante, a consulta ao cadastro CNCIAI serd realizada
também quanto a seu sécio majoritario, por forca do art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situacdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas
apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas (Instrucdao Normativa SEGES/MPDG
n° 3, de 2018, art. 29, caput, c/c Decreto estadual n°® 67.608, de 2023).

7.3.1. A tentativa de burla serd verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de
fornecimento similares, dentre outros (Instrucao Normativa SEGES/MPDG n© 3, de 2018, art.
29, § 19, c/c Decreto estadual n°® 67.608, de 2023).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma eventual
desclassificacao (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 29, § 29, c/c Decreto
estadual n° 67.608, de 2023).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancdo, o licitante serd considerado inabilitado, por
falta de condigao de participagao.

7.4. Caso atendidas as condicoes de participacdo, prosseguira a analise da fase de julgamento
da proposta classificada em primeiro lugar.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de
algum tratamento favorecido a microempresas e empresas de pequeno porte, o pregoeiro
verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade com os itens 3.5 e 4.4 deste Edital.

7.6. Verificadas as condigbes de participacdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacdo ao objeto e
a compatibilidade do preco em relagédo ao maximo estipulado para contratagdo neste Edital e em
seus Anexos.
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7.6.1. Se a proposta vencedora for desclassificada, o pregoeiro examinara a proposta
subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificacao.

7.6.2. Encerrada a fase de julgamento, caso se verifique a conformidade da proposta de
que trata o item 7.6, o pregoeiro passara a verificacdo da documentacao de habilitacdo do
licitante conforme disposigdes do item 8.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.7.1. contiver vicios insanaveis;

7.7.2. ndo obedecer as especificacdes técnicas pormenorizadas neste Edital ou em seus
Anexos;

7.7.3. apresentar precos inexequiveis ou permanecer acima do orgamento estimado
definido para a contratacao;

7.7 .4. nao tiver sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;
7.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus

Anexos, desde que insanavel.

7.8. Serdo considerados indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50%
(cinguenta por cento) do valor orcado pela Administracao.

7.8.1. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata a subdivisdo acima, so serd
considerada apds diligéncia do pregoeiro, que comprove:

7.8.1.1. que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.8.1.2. inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade
de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que o licitante
comprove a exequibilidade da proposta.

7.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagdo da
proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema, desde
que ndo haja majoragao do prego e que se comprove que este é o bastante para arcar com todos
os custos da contratagao.

7.10.1. O ajuste de que trata a subdivisdo acima se limita ao saneamento de erros ou
falhas que ndo alterem a substancia das propostas.

7.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcdo a indicagao
de recolhimento de impostos e contribuicdes na forma do Simples Nacional, quando nao
cabivel esse regime.

7.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto,
podera ser colhida a manifestacdao escrita do setor requisitante ou da area especializada no
objeto.

Pagina 14|32



GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N°© 0030/2026

8. DA FASE DE HABILITAGAO

8.1. Os documentos que serao exigidos para fins de habilitacdo estdao especificados no Anexo
I deste Edital, consistindo na documentacdo necessaria e suficiente para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da licitacdo, nos termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°
14.133, de 2021.

8.1.1. A documentacgdo exigida para fins de habilitacao juridica, fiscal, social e trabalhista
e econOmico-financeira podera ser substituida pelo registro cadastral no Sicaf.

8.1.2. Nesta licitacdo, ndo havera exigéncia de que o licitante ateste, sob pena de
inabilitacdo, que conhece o local e as condicdes de realizacdo do objeto, ou que tem
conhecimento pleno das condicOes e peculiaridades da contratacao.

8.1.3. Se o licitante for a matriz, todos os documentos deverdao estar em nome da matriz,
e se o licitante for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
propria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.2. 0Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdao ser apresentados em original
ou por copia.

8.3. Os documentos exigidos para fins de habilitacdo poderdo ser substituidos por registro
cadastral emitido por érgdo ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em
obediéncia ao disposto na Lei n® 14.133, de 2021.

8.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaracdao de que atende aos requisitos de
habilitagdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacgoes prestadas, na forma da
lei (art. 63,1, da Lei n°® 14.133, de 2021).

8.5. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a
declaragdo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e
para reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.6. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificacdo, declaragdo de que sua
proposta econdmica compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais,
nas convencodes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data
de entrega das propostas.

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

8.7.1. Somente havera a necessidade de comprovacao do preenchimento de requisitos
mediante apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em
relagdo a integridade do documento digital ou quando a lei expressamente o exigir (Instrugdo
Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 2018, art. 49, § 19, e art. 69, § 49, c/c Decreto estadual n®
67.608, de 2023).
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8.8. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf
e manté-los atualizados junto aos d6rgdos responsaveis pela informacdo, devendo proceder,
imediatamente, a correcao ou a alteracdo dos registros tao logo identifique incorrecdo ou aqueles
se tornem desatualizados (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n© 3, de 2018, art. 79, caput, c/c
Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

8.8.1. A ndo observancia do disposto na subdivisdo acima podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitacdo (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n© 3, de
2018, art. 79, paragrafo Unico, c/c Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

8.9. A verificacdo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de érgdos e entidades emissores
de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitacao.

8.9.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que nao estejam contemplados no Sicaf
serao enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas,
prorrogavel por igual periodo, contado da solicitacdo do pregoeiro,

8.10. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera
feita em relagao ao licitante vencedor.

8.10.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal especificados na documentacgao que
integra este Edital como Anexo somente serdo exigidos, em qualquer caso, em momento
posterior ao julgamento das propostas, e apenas do licitante mais bem classificado.

8.11. Apods a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a
apresentacdo de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei n® 14.133, de 2021,
art. 64):

8.11.1. complementacdo de informagdes acerca dos documentos ja apresentados pelos
licitantes e desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do
certame; e

8.11.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de
recebimento das propostas.

8.12. Na analise dos documentos de habilitacdo, o pregoeiro podera sanar erros ou falhas que
ndo alterem a substdncia dos documentos e sua validade juridica, mediante decisdo
fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de
habilitagdo e classificagao.

8.13. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificacdo, até a
apuracao de uma proposta que atenda ao presente Edital, observado o prazo definido no item
8.9.1.

8.14. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagdo do
licitante cuja proposta atenda ao Edital de licitagdo, apds concluidos os procedimentos de que
trata a subdivisdao anterior.
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8.15. A comprovacao de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas, das empresas de
pequeno porte e das cooperativas que atendam ao disposto no art. 34 da Lei n® 11.488, de 2007
(se admitida a participacao de cooperativas no item 3.10) somente sera exigida para efeito de
contratacdo, e ndo como condicdo para participacdo na licitacdo, exceto na hipétese em que o
objeto tenha valor estimado superior ao limite estabelecido nos §§ 1° e 39 do art. 4° da Lei n®
14.133, de 2021, conforme seja especificado, quando houver, em subdivisdo do item 3.5.

8.15.1. Havendo alguma restricdo no que tange a regularidade fiscal e trabalhista, o
licitante habilitado nas condi¢des da subdivisdo acima devera comprovar sua regularizacao
sob pena de decadéncia, sem prejuizo da aplicacdo das sancbes cabiveis, mediante a
apresentacdao das competentes certidGes negativas de débitos, ou positivas com efeito de
negativa, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contado a partir do momento em que o licitante
for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administracdo.

8.16. A disciplina da adjudicacdo e da homologagao encontra-se no item 14 deste Edital.

9. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1. A disciplina deste item 9 ndo se aplica no presente procedimento, por ndo se tratar de
licitacdo para registro de precos.

10.DA FORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

10.1. A disciplina deste item 10 ndo se aplica no presente procedimento, por ndo se tratar de
licitagdo para registro de precos.

11.DOS RECURSOS

11.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitacdo ou
inabilitacdo de licitantes, a anulacdo ou revogacao da licitagcdo, observara o disposto no art. 165
da Lei n® 14.133, de 2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de intimagdo ou de lavratura
da ata.

11.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagdo ou inabilitagao do licitante:

11.3.1. a intengdo de recorrer deverd ser manifestada imediatamente, sob pena de
preclusao;

11.3.2. 0 prazo para a manifestacdo da intencao de recorrer ndo sera inferior a 10 (dez)
minutos;

11.3.3. 0 prazo para apresentacdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao

ou de lavratura da ata de habilitacao ou inabilitagao.

Pagina 17|32


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/lei/l11488.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art165
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art165

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

EDITAL - PREGAO ELETRONICO N°© 0030/2026

11.4. Os recursos deverdo ser encaminhados em campo proprio do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisdo
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (trés) dias Uteis, ou, nesse
mesmo prazo, encaminhar o recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua
decisdo no prazo de 10 (dez) dias Uteis, contado do recebimento dos autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serdao conhecidos.

11.7. O prazo para apresentacgao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3
(trés) dias Uteis, contados da data da intimacdo pessoal ou da divulgacdo da interposicao do
recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso tera efeito suspensivo do ato ou da decisdo recorrida até que sobrevenha
decisdo final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdao com vista franqueada aos interessados no Sistema
Eletronico de Informagdes - SEI, acessando como usuario externo devidamente cadastrado.

12.DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANCOES

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante ou Contratado que, com
dolo ou culpa:

12.1.1. der causa a inexecucdo parcial do contrato;

12.1.2. der causa a inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragao
ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

12.1.3. der causa a inexecucdo total do contrato;

12.1.4. deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame, inclusive ndo entregar
qualquer documento que tenha sido solicitado pelo pregoeiro durante o certame;

12.1.5. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo
mantiver a proposta, em especial quando:
12.1.5.1. ndo enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a
negociagao;
12.1.5.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;
12.1.5.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva;
12.1.6. nao celebrar o contrato ou nao entregar a documentacdo exigida para a

contratacao, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.6.1. recusar-se, sem justificativa, a formalizar a contratacdao no prazo e
condigOes estabelecidos pela Administracao;
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12.1.7. ensejar o retardamento da execucgao ou da entrega do objeto da contratacdo sem
motivo justificado;

12.1.8. apresentar declaragao ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar
declaracdo falsa durante a licitacdo ou a execugdo do contrato;

12.1.9. fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execucgao do contrato;

12.1.10. comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em
especial quando:

12.1.10.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.10.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.11. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;

12.1.12. praticar ato lesivo previsto no art. 59 da Lei n® 12.846, de 2013.

12.2. Com fundamento na Lei n® 14.133, de 2021, a Administracdo podera, garantida a prévia
defesa, aplicar aos licitantes, adjudicatarios e/ou Contratado as seguintes sancdes, sem prejuizo
das responsabilidades civil e criminal:

12.2.1. adverténcia;

12.2.2. multa;

12.2.3. impedimento de licitar e contratar; e

12.2.4. declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

12.3. Na aplicacdo das sangdes serao considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto;

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administragcao Publica;

12.3.5. a implantacdao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme

normas e orientagdes dos drgaos de controle.

12.4. A sangao de multa sera aplicada apos regular processo administrativo, e calculada com
observancia dos seguintes parametros:

(1) Multa Moratoria de 0,66% (sessenta e seis centésimo por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze) dias;

a. O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administragao a promover a
extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas
clausulas, conforme dispde o inciso I do caput do art. 137 da Lei n. 14.133,
de 2021;
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(2) Multa Compensatoéria, para a inexecucao total do contrato prevista no subitem
12.1.3, de 10% (dez por cento) do valor do Contrato;

(3) Para as infragdes descritas nos subitens 12.1.1 e 12.1.2, a multa sera de 10%
(dez por cento) do valor remanescente do Contrato;

12.4.1. A sancgdao de multa prevista no inciso II do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de
2021, calculada na forma deste Edital, ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por
cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato (§ 3° do art. 156 da Lei
n® 14.133, de 2021).

12.5. As sancbOes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdao de
inidoneidade para licitar ou contratar poderao ser aplicadas cumulativamente com a penalidade
de multa, garantido o exercicio de prévia e ampla defesa.

12.6. Antes da aplicacdo da sancao de multa, serd facultada a defesa do interessado no prazo
de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de sua intimacao.

12.7. A sancdo de adverténcia sera aplicada, apos regular processo administrativo, ao
responsavel em decorréncia da infragdo administrativa relacionada no item 12.1.1, quando ndo
se justificar a imposicao de penalidade mais grave.

12.8. A sancdo de impedimento de licitar e contratar serd aplicada, apds regular processo
administrativo, ao responsavel em decorréncia das infragdes administrativas relacionadas nos
itens 12.1.2, 12.1.3, 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6 e 12.1.7, quando ndo se justificar a imposicao de
penalidade mais grave, e impedird o responsavel de licitar ou contratar no ambito da
Administracdo Publica direta e indireta do Estado de Sdo Paulo, pelo prazo maximo de 3 (trés)
anos.

12.9. A sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sera aplicada, apods
regular processo administrativo, ao responsavel em decorréncia das infragcGes administrativas
relacionadas nos itens 12.1.8, 12.1.9, 12.1.10, 12.1.11 e 12.1.12, bem como das infracdes
administrativas previstas nos itens 12.1.2, 12.1.3, 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6 e 12.1.7 que
justifiguem a imposicdo de penalidade mais grave que a sancao de impedimento de licitar e
contratar, cuja extensdo e duracdo observara o disposto no art. 156, § 59, da Lei n® 14.133, de
2021.

12.10. A recusa injustificada do adjudicatario em formalizar a contratagdo no prazo e condigdes
estabelecidos pela Administragcdo, descrita no item 12.1.6.1, caracterizara o descumprimento
total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades legalmente estabelecidas (art. 90, §
50, da Lei n© 14.133, de 2021).

12.11. A apuracdo de responsabilidade relacionada as sancgbes de impedimento de licitar e
contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragdo de
processo de responsabilizacao a ser conduzido por comissdao composta nos termos do art. 158
da Lei n® 14.133, de 2021, que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante,
o adjudicatério ou o Contratado para, no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
sua intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda produzir.
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12.12. As sangdes sdo auténomas e a aplicagdo de uma nao exclui a de outra.

12.13. Da aplicacdo das sancgbes de adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar,
cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacdo, observando-
se o disposto no art. 166 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.14. Da aplicagao da sancdo de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, cabera
pedido de reconsideragdao no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data da intimacao,
observando-se o disposto no art. 167 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.15. O recurso e o pedido de reconsideracdo terao efeito suspensivo do ato ou da decisao
recorrida até que sobrevenha decisdo final da autoridade competente.

12.16. A aplicagdo das sangdes previstas neste Edital ndo exclui, em hipdtese alguma, a
obrigacdo de reparagao integral dos danos causados a Administragdo Publica.

12.17. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca
sera descontada da garantia prestada, caso exigida na documentagdo que integra o Edital, ou,
qguando for o caso, sera cobrada judicialmente (art. 156, § 89, da Lei n® 14.133, de 2021).

12.18. Os atos previstos como infracdes administrativas na lei de licitacbes e contratos da
Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de
2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito
procedimental e a autoridade competente definidos na referida Lei.

12.19. A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do
direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos na Lei n® 14.133,
de 2021, ou para provocar confusdao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de
coligacao ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos os casos,
o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia, nos termos do art.
160 do referido diploma legal.

12.20. O Contratante devera, no prazo maximo 15 (quinze) dias Uuteis, contado da data de
aplicacdo da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ele
aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas
(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo federal (art. 161 da Lei n© 14.133, de 2021).

13.DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na
aplicacao da Lei n® 14.133, de 2021, ou para solicitar esclarecimento sobre os seus termos,
devendo protocolar a impugnacgao ou o pedido de esclarecimento até 3 (trés) dias Uteis antes da
data da abertura do certame.
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13.2. A impugnacao e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletr6nica
no e-mail licitacao@furp.sp.gov.br, aos cuidados do agente de contratagao

13.3. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos nao suspendem os prazos previstos no
certame.

13.3.1. A concessdo de efeito suspensivo a impugnacao é medida excepcional, e, caso
ocorra, sera motivada nos autos do processo de licitagdo.

13.4. A decisdo da impugnacdao ou a resposta ao pedido de esclarecimento serdao divulgadas
em sitio eletrénico oficial conforme especificado na subdivisdo subsequente, no prazo de até 3
(trés) dias uteis, limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.

13.4.1. As decisOes das impugnacdes e as respostas aos pedidos de esclarecimento serdao
juntadas aos autos do processo licitatério, ficardo disponiveis para consulta por qualquer
interessado, e serdo publicadas no sistema compras.gov.br sem informar a identidade do
responsavel pela impugnacao ou pelo pedido de esclarecimento.

13.5. Acolhida a impugnacéo, sera definida e publicada nova data para a realizagdo do certame,
exceto quando a alteragdao ndo comprometer a formulagdo das propostas.

13.6. A auséncia de impugnacdo implicard na aceitacdo tacita, pelo licitante, das condicdes
previstas neste Edital e em seus Anexos.

13.7. A auséncia de pedido de esclarecimento implicara na presungdo de que os interessados
ndo tiveram duavidas a respeito da presente licitagdo, razdo pela qual ndo serdo admitidos
guestionamentos extemporaneos.

14.DAS DISPOSICOES GERAIS

14.1. Exaurida a fase recursal, sera observado o disposto no art. 71 da Lei n® 14.133, de 2021.

14.1.1. Constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade superior adjudicara
o objeto da licitacdo ao licitante vencedor e homologara o procedimento licitatério.

14.2. A disciplina da formalizacdo da contratacdo observara o disposto nas subdivisGes deste
item 14.2.

14.2.1. Apos a homologacdao da licitagdo, em sendo realizada a contratacdo, sua
formalizagdo ocorrera mediante a assinatura de Termo de Contrato, cuja minuta integra este
Edital como Anexo.

14.2.1.1. Se, por ocasidao da formalizacao da contratacao, algum dos documentos
apresentados pelo adjudicatario para fins de comprovagdo das condicdes de habilitacdo
estiver com o prazo de validade expirado, a Administracao verificara a situagdo por meio
eletronico habil de informacbes e certificard a regularidade nos autos do processo,
anexando a ele os documentos comprobatérios, salvo impossibilidade devidamente
justificada.
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14.2.1.2. Se ndo for possivel atualizar os documentos referidos na subdivisdo acima
por meio eletrénico habil de informagbes, o adjudicatario sera notificado para, no prazo de
02 (dois) dias Uteis, comprovar a sua situacdo de regularidade mediante a apresentacao
das certidoes respectivas com prazos de validade em plena vigéncia, sob pena de a
contratacdao nao se realizar.

14.2.1.3. Constitui condicdo para a celebragao da contratagdo, bem como para a
realizacdo dos pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de registros em nome do
adjudicatdrio no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL". Esta condicdo sera considerada cumprida se o devedor
comprovar que os respectivos registros se encontram suspensos, nos termos do art. 89,
§§ 10 e 29, da Lei estadual n® 12.799, de 2008.

14.2.1.4. Com a finalidade de verificar se o licitante mantém as condicdoes de
participacdo no certame, serdo novamente consultados, previamente a celebracdo da
contratacao, os cadastros especificados no item 7.1 deste Edital.

14.2.1.5. Constitui(em), igualmente, condicdo(des) para a celebracdo da
contratacao:

14.2.1.5.1. a apresentacao do(s) documento(s) que deva(m) ser exibido(s) pelo
adjudicatario anteriormente ou por ocasido da celebragdo da contratacdo, caso exigida
em disposicdo(0es) ou declaracdo(des) especifica(s) que esteja(m) prevista(s) neste
instrumento ou na documentacao que o integra como Anexo;

14.2.1.5.2. a indicacdo de gestor encarregado de representar o adjudicatario com
exclusividade perante o Contratante, caso se trate de sociedade cooperativa (se
admitida a participacao de cooperativa no item 3.10);

14.2.2. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data de
sua convocacdo, para assinar o Termo de Contrato, sob pena de decadéncia do direito, sem
prejuizo das sangoes previstas na Lei n® 14.133, de 2021.

14.2.2.1. O contrato sera assinado com a utilizagdo de meio eletronico, nos termos
da legislacdo aplicavel.

14.2.2.2. O prazo para assinatura previsto na subdivisdo anterior poderd ser
prorrogado por igual periodo, por solicitacdo justificada do interessado e aceita pela
Administragao.

14.2.2.3. Sera considerado celebrado o contrato, em caso de assinaturas por meio
eletronico em datas diferentes, na data da Ultima assinatura eletrénica das partes do termo
contratual.

14.2.3. Na hipdtese de o vencedor da licitagdo ndo comprovar manter as condicdes de
habilitagdo e preencher as condicdes de contratacdo consignadas neste Edital, ou ndao assinar
o contrato, ou recusar a contratagdo, a Administracdo, sem prejuizo da apuragao do
cabimento de aplicagdo de sangdes e das demais cominagdes legais cabiveis a esse licitante,
podera convocar os licitantes remanescentes, respeitada a ordem de classificacdo, para a
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celebragdo do contrato em conformidade com o procedimento e as condigdes estabelecidas
no art. 90 da Lei n® 14.133, de 2021.

14.2.4. Sera facultada a Administracdo a convocacdo dos demais licitantes classificados
para a contratacdo de remanescente em consequéncia de rescisao de contrato celebrado com
fundamento nesta licitacdo, observados os critérios estabelecidos no § 7° do art. 90 da Lei n®
14.133, de 2021.

14.3. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

14.4. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida para o 1°
(primeiro) dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que ndo
haja comunicagcdao em contrario, pelo pregoeiro.

14.5. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessao publica observarao
o horério de Brasilia - DF.

14.6. A homologacdo do resultado desta licitacdo ndo implicara direito a contratacéao.

14.7. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo interpretadas em favor da ampliacdo da
disputa entre os interessados, desde que ndo comprometam o interesse publico, o principio da
isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacao.

14.8. Os casos omissos serdao solucionados pelo pregoeiro.

14.9. Os licitantes assumem todos os custos de preparacao e apresentacdo de suas propostas
e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente
da conducdo ou do resultado do processo licitatério.

14.10. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do
inicio e incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente
na Administragao.

14.11. No julgamento das propostas e da habilitacdo, o pregoeiro podera sanar erros ou falhas
gue ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica, mediante
decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia
para fins de habilitacdo e classificagao.

14.11.1. As falhas passiveis de saneamento na documentacdo apresentada pelo licitante
sdo aquelas cujo contelido retrate situacdo fatica ou juridica ja existente na data da abertura
da sessdo publica deste Pregdo.

14.11.2. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico, nos termos do inc. III do art. 12 da Lei n®
14.133, de 2021.
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14.12. Em relagdo a disciplina acerca de programas de integridade, sera observado o disposto
no Decreto estadual n°® 69.861, de 11 de setembro de 2025, e na Resolucdo CGE n° 4, de 27 de
fevereiro de 2026, quando for o caso.

14.13. Caso seja vencedor da licitacdo, o licitante a ser contratado estara sujeito a assinatura
de Termo de Ciéncia e de Notificagdo, quando prevista a sua apresentagdo em ato normativo
editado pelo Tribunal de Contas do Estado de S3o Paulo, conforme a disciplina aplicavel.

14.14. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratacdes
Publicas (PNCP):
https://pncp.gov.br/app/editais?q=091101&status=recebendo proposta&pagina=1 e nos sitios
eletronicos:
https://www.furp.sp.gov.br/furp/transparencia/contratos_e_compras_publicas/licitacoes e
www.doe.sp.gov.br.

14.15. Para dirimir quaisquer questdes decorrentes da licitacdo, ndo resolvidas na esfera
administrativa, sera competente o foro da Comarca da Capital do Estado de S3o Paulo.

14.16. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes Anexos:
14.16.1. ANEXO I - Termo de Referéncia;
14.16.1.1. ANEXO 1.1 - Estudo Técnico Preliminar;
14.16.2. ANEXO II - Minuta de Termo de Contrato;
14.16.3. ANEXO III - Modelo referente a proposta;
14.16.4. ANEXO IV - Modelos de Declaracdes;

Guarulhos, na data da assinatura digital.

ROGERIO AFFONSO AUN
SUPERINTENDENTE
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ANEXO I

TERMO DE REFERENCIA

Pagina 26|32



@ Compras.gov.br UASG 91101

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

Termo de Referéncia 111/2026

Informacées Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
111/2026 91101—ESP-FUNDACAO P/REM. POP.CHOPIN TAVARES DE PRISCILA DE CASSIA 17/07/2026 09:51 (v
LIM PACHECO 0.4)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes 266.00000319/2026-15

1. Definicao do objeto
BULA E ROTULO
CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de material de embalagem bula e rétulo nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢Bes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

ITEM DESCRIGAO CATMAT | UNIDADE DE QUANTIDADE VALOR VALOR
MEDIDA UNITARIO TOTAL

BULA BROMIDRATO DE GALANTAMINA
1 CAPSULA 242830124 442619 milheiro 65 - -

ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE
2 GALANTAMINA 16 mg 471801 milheiro 1 - B

CAPSULA 245226051
ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE 471801
3 GALANTAMINA 24 mg milheiro 2 ; .
CAPSULA 245226052

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catalogo do sistema compras.gov.br e as especificagfes deste
Termo de Referéncia, prevalecem a descricéo e as especificagcées Furp detalhadas de cada item.

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

1.2. Os bens objeto desta contratacéo sao 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 objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da Lei n® 14.133, de 2021 e no
Decreto estadual n°® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo pode ser prorrogavel por até 10(dez) anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133 de
2021. O material descrito neste TR é para fabricacdo de medicamentos que fazem parte do portifélio da FURP, adquiridos com
constancia, anualmente.

1.5. A especificacdo complementar do item encontra-se em anexo ao Termo de Referéncia.
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1.6. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia da contratacéo.
Subcontratagéo

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

2. Fundamentacdo da contratacao

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. A Fundagéo para o Remédio Popular — FURP é responsavel pela produgéo de farmacos destinados ao atendimento das demandas
da salde publica nacional, devendo, para tanto, manter elevados padrdes de qualidade, bem como cumprir os compromissos assumidos
junto a Secretaria da Saude (SES), ao Ministério da Salde e a demais clientes.

2.2. A presente justificativa tem como objeto a contratacdo continua, pelo prazo de 10 (dez) anos, de empresa(s) especializada(s) no
fornecimento de rétulo e bula para Bromidrato de Galantamina, materiais essenciais para compor o processo de fabricagdo de
medicamentos pela Fundacgéo para o Remédio Popular — FURP.

2.3. Fundamentacéo Legal
A contrata¢do proposta encontra amparo nos artigos 106 e 107 da Lei Federal n° 14.133/2021 (Nova Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos).

2.4. Justificativa Técnica e Econémica

a) Essencialidade e Continuidade da Producédo de Medicamentos

A FURP é responséavel pela producdo de medicamentos estratégicos para o Sistema Unico de Satde (SUS), inclusive aqueles destinados
a programas nacionais de salde publica, como os de combate ao HIV/AIDS, tuberculose, hanseniase, entre outros. Para garantir a
regularidade dessa producéo, € indispensavel o fornecimento continuo de insumos, cuja descontinuidade pode comprometer a oferta de
medicamentos essenciais a populagéo.

b) Planejamento de Longo Prazo e Estabilidade Operacional

A celebracdo de contratos de longo prazo viabiliza o planejamento continuo da producgdo industrial farmacéutica, alinhado aos
cronogramas de demanda definidos pelo Ministério da Salde e demais entes publicos conveniados. Esse planejamento possibilita maior
estabilidade nas linhas de produgéo, reducao de paradas técnicas e aumento da eficiéncia dos processos internos da FURP.

¢) Vantagens Econdmicas: Escala, Logistica e Previsibilidade
A contratagdo pelo prazo de 10 (dez) anos possibilitara a obtencdo de ganhos econdmicos relevantes, tais como:

1. Economia de escala na aquisi¢cao dos produtos, favorecendo a negociacao de pre¢os mais vantajosos;
2. Reducéo de custos logisticos, com entregas programadas de acordo com o cronograma de producgéo;

3. Menor exposicdo a volatilidade de precos do mercado internacional, especialmente no caso de insumos farmacéuticos ativos
(IFAs) importados;

4. Maior previsibilidade orcamentaria para os exercicios financeiros futuros, promovendo racionalidade na alocagéo de recursos
publicos.

d) Risco de Descontinuidade e Impactos ao SUS

A realizacdo frequente de novos processos licitatérios pode expor a FURP a riscos de desabastecimento, decorrentes de licitagcdes
fracassadas, apresentacdo de recursos administrativos ou desclassificagdo de fornecedores. Esse cenario compromete diretamente o
fornecimento de medicamentos ao Sistema Unico de Salide (SUS), com impactos significativos sobre a satde publica nacional.

2.5. Concluséo

Diante do exposto, e nos termos do que dispdem os artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021, justifica-se a contrata¢do continua, pelo
prazo de 10 (dez) anos, para o fornecimento de fornecimento de bula e rétulo para Bromidrato de Galantamina, material essencial para
compor o processo de fabricagdo de medicamentos pela Fundacao para o Remédio Popular — FURP.

A medida atende ao interesse publico, assegura a continuidade do servico, promove a eficiéncia operacional e a economicidade, além de
mitigar riscos que poderiam comprometer a entrega de medicamentos essenciais ao Sistema Unico de Salde.

2.6. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes 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: 46374500000194-0-00042/2026

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 2de 11
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



II) Data de publicacdo no PNCP: 25/06/2025
1) Id do item no PCA: 529
1V) Classe/Grupo: 7690/9905

V) Identificador da Futura Contratagdo: 91101-103/2026

3. Descricao da solucao
DESCRI(;AO DA SOLUQAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAQAO DO PRODUTO
3.1. A fundamentacdo desta contratacao encontra-se pormenorizada nos topicos subsequentes deste Termo de Referéncia

3.2. A aquisicdo desses materiais € um requisito fundamental para a protecao, identificacdo e integridade dos medicamentos, além de
conterem informagdes essenciais para o usuario, conforme exigéncias sanitarias e regulatorias. A auséncia ou a qualidade inadequada
desses materiais comprometeria diretamente a cadeia de producéo e distribuicdo de medicamentos, impactando o acesso da populacéo
a tratamentos essenciais. O insumo seré utilizado na fabricagdo dos produtos: BROMIDRATO DE GALANTAMINA 8mg, 16 mg e 24mg
CAPSULA, para atendimento as demandas do Ministério da Saude - Termo Aditivo ao Plano de Vendas/2026.

3.3. Considerando a necessidade de aquisicdo de bula e rétulo, destinados a fabricagdo do medicamento BROMIDRATO DE
GALANTAMINA, com vistas ao atendimento da demanda prevista no Termo Aditivo ao Plano de Vendas/2026 da FURP, a modalidade de
licitagdo a ser adotada sera o PREGAO, na forma eletronica, com fundamento nos artigos 28, inciso Il, e 29 da Lei Federal n° 14.133
/2021.

3.4. Os insumos em questdo sdo bens comuns, definidos como aqueles cujos padrbes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente especificados no edital, conforme o §1° do art. 6° da referida lei. Os produtos possuem especifica¢cdes técnicas

padronizadas, amplamente conhecidas no mercado, permitindo a definicdo clara do objeto e a comparacao objetiva entre as propostas
apresentadas.

3.5. Justificativas para a Escolha do Pregéo Eletrénico

3.5.1. Maior Competitividade e Ampla Participacao

O Pregéo, especialmente em sua forma eletrbnica, permite ampla participacdo de fornecedores de todo o territério nacional,
aumentando a concorréncia e, consequentemente, a obtencao de melhores condicdes de preco e qualidade e celeridade processual.

A tramitacdo do Pregdo é mais agil em comparacdo com outras modalidades, o que é essencial para garantir a continuidade da
producdo do medicamento e o atendimento as demandas do SUS sem atrasos.

3.5.2. Julgamento Objetivo

O critério de julgamento, geralmente o menor preco, aplicado a bens comuns como os insumos solicitados, torna o processo transparente
e objetivo, minimizando subjetividades e favorecendo a eficiéncia da contratacéo.

3.5.3. Eficiéncia Administrativa e Reducéo de Custos Processuais

O Pregdo demanda menos formalidades e fases sobrepostas, o que implica menor gasto de tempo e de recursos administrativos para
sua realizacao.

3.5.4. Adoc&o como Regra Geral pela Nova Lei de Licitac8es

A Lei n°® 14.133/2021 refor¢ca o Pregdo como a modalidade preferencial para aquisicdo de bens e servicos comuns, sendo, portanto, a
regra e ndo a excegao para 0s casos em que os objetos sédo padronizados, como € o caso dos produtos em tela.

3.6. Diante da natureza comum dos produtos a serem adquiridos, da necessidade de garantir celeridade, transparéncia, maior
competitividade e economicidade, a ado¢do da modalidade Pregdo se revela a mais vantajosa e adequada para esta contratacao,
em consonancia com os principios da eficiéncia, isonomia, economicidade e interesse publico, previstos na Lei n® 14.133/2021.
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4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:
4.1. A presente aquisi¢8o possui baixo impacto ambiental, contudo dever&o ser observados 0s seguintes requisitos ambientais:

4.1.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, a empresa vencedora devera atender os
requisitos que se baseiam no Guia Nacional de Contratagfes Sustentaveis como critério e praticas de sustentabilidade socioambiental.

4.2. A FURP possui contrato vigente de servigos continuos de coleta, transporte, incineracao e destinacao final para residuos de insumos
farmacéuticos.

Garantia da Contratacéo

4.3. Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos artigos 96 e os seguintes da Lei 14.133 de 2021, pelas razdes constantes pelo
estudo preliminar.

5. Modelo de execucado do objeto
Condigdes de Entrega

5.1. As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condigdes, contados a partir da disponibilizagdo da Nota de Empenho ao
contratado, em remessa conforme tabelas abaixo:

1) BULA BROMIDRATO DE GALANTAMINA CAPSULA

PARCELA Composicdo da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 65 30 dias

2) ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA

PARCELA Composicao da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 1 30 dias

3) ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA

PARCELA Composicao da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 2 30 dias

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 5 dias
de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forca maior.

5.3. Os itens deverao ser entregues no seguinte enderec¢o: Rua Endres, 35 — Vila Itapegica — Guarulhos / SP (Setor de Recebimento da
Secdo Almoxarifado da Area de Materiais).

5.4. O prazo de vigéncia do Contrato serd de 1 (um) ano a partir da assinatura, com possibilidade de prorrogacéo até o limite de até 10
(dez) anos, por se tratar de fornecimento continuo.

5.5. O prazo de entrega sera contado a partir da disponibilizacdo da Nota de Empenho ao contratado.

Prorrogacéo da Vigéncia Contratual

5.6. Artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021.
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Do reajuste

5.7. Os precos inicialmente ajustados séo fixos e irreajustaveis pelo prazo de 1 (um) ano contado da data do orcamento estimado,
que corresponde a data da abertura da sesséo publica constante do preambulo do edital

5.8. E previsto reajuste anual dos precos inicialmente ajustados, de modo que, caso o prazo de execucédo do objeto contratual
ultrapasse a data em que se configure 1 (um) ano a contar da data do orgamento estimado, e independentemente de pedido do
contratado, 0s precos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo contratante, do indice IPC-FIPE, exclusivamente para as
obriga¢des iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da anualidade

5.9 No caso de reajuste(s) subsequente(s) ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

Garantia, manutencédo e assisténcia técnica

5.10. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestdao do contrato

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

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

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

6.4. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogéo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informagdes acerca das obrigages contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacao

6.6. A execucédo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°
14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo 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);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do
contrato, com a descrigdo 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).

6.7.2. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade de suspensao da
execuc¢do do objeto (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, 1V).

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

6.7.4. 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 n°® 68.220, de 2023, art. 17, Ill).

Fiscalizacdo Administrativa
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6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencéo das condi¢gbes de habilitagcdo 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).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigag8es contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na solucéo do
problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto
estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, 1V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada devera comprovar o cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras
normas especificas, com a indicacéo dos empregados que preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico do artigo 116
da Lei federal n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de 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 a extingdo dos contratos (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°.

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

6.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatorio 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 execucdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes. (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, VII).

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, VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informag6es sobre a consecucgdo 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).

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

7. Critérios de medicao e pagamento
Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma suméria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente, pelo(a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizag8do do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especifica¢cdes 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
especificagcbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 5 dias Uteis, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 30 dias, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente pela Administracdo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
detalhado.

7.4. Para as contratacfes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°®
14.133, de 2021, o prazo méximo para o recebimento definitivo sera de até 30 dias.

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.
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7.6. No caso de controvérsia sobre a execucgdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, se houver parcela incontroversa,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, com a comunicacgdo ao contratado para emissdo de Nota Fiscal/Fatura
no que pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidacéo e pagamento.

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

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

Liquidagéo

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidacéo, a
contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 79, 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).

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

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

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emisséo;

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

7.10.4. o periodo respectivo de execugédo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e

7.10.6. eventual destaque do valor de reten¢@es tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da
despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovagao da
regularizacéo da situacdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranga 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 eletronicos oficiais ou a documentagédo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.13. A Administracé@o devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencgao das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital;
b) identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do 6rgéo ou entidade, que implique proibicdo de contratar
com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE ABRIL DE 2018) c/c
Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a 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.

7.15. Ndo 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.

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

7.17. 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
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7.18. 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.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente na forma da legislagéo
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 relagdo ao atraso verificado.

Forma de pagamento

7.20. 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.

7.20.1. Constitui condigdo para a realizagdo 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 ocasido da
realizagdo de cada pagamento. O cumprimento desta condigdo 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.

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

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

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

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrerd a
retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, 0 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.

8. Critérios de selecao do fornecedor

FORMA E CRITERIOS DE SELE(;AO DO FORNECEDOR
Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta

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

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera de acordo com o especificado no item 5.1 deste documento.

Exigéncias de habilitagcéo

8.3. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

Habilitac&o juridica

8.4. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

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

8.6. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU 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;

8.7. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autoriza¢do 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¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

8.8. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;
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8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz

8.10. Sociedade cooperativa: ata de fundacao 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.

8.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidacdo respectiva.
Habilitac&o fiscal, social e trabalhista
8.12. Prova de inscri¢do 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 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.

8.14. 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 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;

8.16. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/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 do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou concorre;

8.18. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto contratual, em relacéo aos quais seja exigida
regularidade fiscal neste instrumento, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacao 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 inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual.

Qualificagdo Econdmico-Financeira

8.20. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, ou de sociedade simples;
8.21. Certidao negativa de faléncia, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

Outras comprovagdes:

8.22. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documenta¢do complementar, para evidenciar a observancia
do disposto no artigo 16 da Lei n°® 14.133, de 2021:

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

8.22.2. A declaracgéo de regularidade de situacéo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;
8.22.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.22.4. Edital de convocacdao e ata da Ultima assembleia geral, e registro de presencga dos cooperados presentes nessa assembleia;
8.22.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagéo;

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

8.22.7. Documentacdo que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com reparticdo de receitas e despesas entre os
cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja evidenciada na documentacdo a ser apresentada para atendimento aos subitens
anteriores.
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8.23 Tratando-se de consorcio:

8.23.1 Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo do consorcio, subscrito pelos consorciados, o qual devera
incluir, pelo menos, os seguintes elementos

a) Designacédo do consorcio e sua composicao;

b) Finalidade do consércio;

¢) Prazo de duracéo do consorcio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo de vigéncia contratual;
d) Endereco do consoércio e o foro competente para dirimir eventuais demandas entre os consorciados;
e) Definigdo das obrigagGes e responsabilidades de cada consorciado e das prestagdes especificas;

f) Previsao de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos praticados pelo consércio, tanto na fase de licitacdo quanto
na de execucdo do contrato, abrangendo também os encargos fiscais, trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da contratagéo;

g) Indicacdo da empresa lider do consoércio e seu respectivo representante legal, que devera ter poderes para receber citagdo, interpor e
desistir de recursos, firmar a contratacdo e praticar todos os demais atos necessarios a participagdo na licitacdo e execu¢édo do objeto
contratado, sendo responsavel pela representagdo do consorcio perante a Administracéo;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consércio ndo terd a sua composicdo modificada sem a prévia e expressa
anuéncia do Contratante até o integral cumprimento do objeto da contratagdo, observado o prazo de duragdo do consorcio, definido na
alinea “c” desta subdivisé&o.

8.23.2 O licitante vencedor é obrigado a promover, antes da celebracdo da contratacdo, a constituicdo e o registro do consorcio, nos
termos de seu compromisso de constituicao.

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

8.23.4 A inabilitacéo de qualquer consorciado acarretard a automatica inabilitagdo do consorcio.

8.24 Tratando-se de cooperativas, serd exigida a seguinte documentagdo complementar, para evidenciar a observancia do disposto no
art. 16 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.24.1 A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacéo e que executardo o contrato, com as
respectivas atas de inscri¢do, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, §82° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971.

8.24.2 A declaracgéo de regularidade de situagé@o do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;
8.24.3 Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembileia;

8.24.4 Edital de convocacao e ata da Ultima assembleia geral, e registro de presenca dos cooperados presentes nessa assembleia;
8.24.5 Ata da reunido em que o0s cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagéo;

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

8.24.7 Documentagdo que seja demonstrativa de atuacdo em regime cooperado, com reparticdo de receitas e despesas entre os
cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja evidenciada na documentagdo a ser apresentada para atendimento as subdivisées
anteriores.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): ,01

9.1. O valor estimado da contratacdo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das
propostas. O valor estimado da contratagdo foi definido com observancia do disposto no Decreto estadual n°® 67.888, de 17 de agosto de
2023.
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10. Adequacao or¢camentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacéo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orgamento do Estado.
10.2. No presente exercicio a contratagdo sera atendida pela seguinte dotacao:

1) Gestdo/Unidade: 091101

I1) Fonte de Recursos: 150140001

11l) Programa de Trabalho: 10303094648380000

1IV) Elemento de Despesa: 339030

10.3. Quando a execugdo do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera
indicada ap6s aprovacgdo da Lei Or¢camentaria respectiva e liberagao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Responsaveis

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

PRISCILA DE CASSIA PACHECO

Assistente de Distribui¢cdo
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CODIGO 242830124 Lurp

EMISSAO - AA: 05/06/2020 FUNDACAO PARA O

REVISAO - AE: 26/10/2021

REMEDIO POPULAR

BULA BROMIDRATO DE GALANTAMINA CAPSULA (GENERICO) (PACIENTE)

REQUISITOS METODO ESPECIFICA(;Z\O
CORTE _ 480 x 180 mm (formato aberto)
PAPEL
e TIPO VISUAL Off set
¢ COR MGME 006 | Branco
¢ GRAMATURA MGME 029 |45 a 61,6 g/m?
IMPRESSAO
e TIPO . “Off set”
¢ COR MGME 006 | Preto - Ideal - Ref.: Pantone Process Black U
Minimo - Ref.: Pantone Black U
Maximo - Ref.:
e TEXTO MGME 030 [ Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
¢ COMPRIMENTO 480,0 + 1,0 mm
¢ LARGURA 180,0 + 1,0 mm
DOBRAS VISUAL 09 (nove) dobras na vertical formato sanfona (48 x 180 mm)
1 (uma) dobra na horizontal (48 x 90 mm)
FORMATO FINAL DOBRADO VISUAL 48 x 90 mm (aproximado)
O nome do produto devera ficar na face principal
MACOS VISUAL
« QUANTIDADE As bulas deverdo estar separadas em magos com 50 unidades
ACONDICIONAMENTO VISUAL
¢ TIPO Em caixas de papeldo ou pacotes de papel kraft. Os magos deverdo estar
perfeitamente alinhados, formando uma embalagem final compacta de
facil manuseio e que permita empilhamento.
¢ DIMENSIONAL As embalagens ndo deverdo exceder:
- Comprimento: 450 mm
- Largura: 300 mm
- Altura: 100 mm (pacote papel kraft) ou
200 mm (caixa papeldo)
CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificacdo Geral
Obs.: - A arte-final serd fornecida pela FURP, por midia digital.

- O pedido devera ser atendido de acordo com o padrao de cores aprovado pelo Controle de Qualidade com antecedéncia.

Histérico: - Arte-final da Revisdo “B” para “C": Substituicdo do Farmacéutico Responsavel para Ricardo de Lima e Silva, conforme
Certidao de Regularidade n° 02685, 06/09/2021 do CRF-SP.
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BULA PARA O PACTENTE
bromidrato de galantamina, 8 mg, 16 mg e 24 mg
Medicamento Genérico, Lei n®, 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Capsulas dura de liberagio prolongada
+ Carluchos com 28 cipsulas duras.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada capsula dura de liberagdo prolongada contém:
bromidralo de galantamina™ ...
CXCIPICOIC* * QISP s asmssvusvaianes
* Equivalente a 8 mg de galantamina

reeerrneenee 10,25 Mg
....caps. dura lib. prol.

Cada capsula dura de liberagio prolongada contém:
bromidrato de galantamina®* ...
cxcipicnte** q.s.p....
* Equivalente a 16 mg de ga

e 2051 Mg
.caps. dura lib. prol.

antamina

Cada capsula dura de liberagio prolongada contém:
bromidrato de galantamina*....
CXCIPICNTC* ™ Q5.
* Equivalente a 24 mg de galantamina

v 30,76 mg
.caps. dura lib. prol.

** Excipiente: celulose microcristalina, hipromelose, etilcelulose, ftalato de etila.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bromidrato de galantamina ¢ usado para tratar a deméncia do tipo Alzhcimer de
intensidade leve a moderada com ou sem doenga vascular cerebral relevante. Os
sintomas desla doenga, que altera o [uncionamento do cérebro, incluem perda
progressiva da memoria, confusiio crescente ¢ problemas de comportamento, o
quc torna cada vez mais dificil realizar as atividades didrias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém a substincia ativa bromidrato de galantamina. Acredi-
ta-sc que a deméncia do tipo Alzhcimer ocorra devido & falta de acctilcolina, uma
substdncia responsdvel pela transmissdo das mensagens entre as células do cére-
bro. O bromidralo de galanlamina aumenta a quantidade desla subslancia, exer-
cendo um efeilo benélico sobre os sinlomas da doenca.

Os sintomas da deméncia do tipo Alzheimer diminuem gradativamente depois de
algumas semanas.

B0000158.pmd 1
PANTONE Pracess Black CVC

3. QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Nio utilize bromidrato de galantamina se vocé apresenta alergia a galantamina ou
a qualquer um dos outros componentes do medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Reagdes graves na pele

Rcagdes graves na pele (sindrome de Stevens-Johnson ¢ pustulose exantematica
gencralizada aguda) foram relatadas em pacientes recebendo bromidrato de
galantamina. Caso vocé observe qualquer sinal de erupcdes na pele ou oulra rea-
clo, entre em confato imediatamente com seu médico, pois vocé terd que inter-
romper o uso de bromidrato de galantamina.

Tipos de deméncia outras que niio do tipo Alzheimer

O bromidrato de galantamina ¢ indicado no tratamento da deméncia do tipo
Alzhcimer de intensidade leve a moderada. O beneficio de bromidrato de
galantaming aos pacientes com outros tipos de deméncia ou outros tipos de com-
prometimento de meméria nio foi demonstrado.

Seguranca em pacientes com Transtorno Cognitivo Leve (TCL)

O bromidrato de galantamina néo ¢ indicado para individuos com o Transtorno
Cognitivo Leve (TCL), isto ¢, aqueles que demonstram um comprometimento iso-
lado de memoria maior que o esperado para sua idade e instrugio, mas nio apre-
senlam critérios para a Doenca de Alzheimer.

Antes de vocé tomar bromidrato de galantamina, scu médico precisa saber s¢ vocé
lem ou leve qualquer uma das seguintes condiges:

- problemas no rim ou no figado;

- qualquer distiirbio cardiaco (incluindo bradicardia, ou scja, batimentos cardiacos
lentos, ¢ todos os tipos de bloqueio de nodulo atrioventricular (vide Quais os ma-
les que esle medicamento pode me causar?)). Esles dislurbios sdo importantes se
voc€ tiver docngas do nodulo sinusal, outros distiirbios supraventricularcs da con-
dugdo cardiaca, ou se vocé utiliza medicamentos que reduzem significativamente
a [requéncia dos balimentos do coragio, como a digoxina e os betabloqueadores;
- tileera ou histéria de uleera no estdmago ou no intestino;

- um bloqucio no cstémago ou no intcstino;

- convulsdes (como cpilepsia);

- dificuldadc para controlar os movimentos do corpo ou dos membros (disturbios
extrapiramidais);

- uma doenca respiratdria que alete a respiragdo (como asma ou doenga pulmonar
obstrutiva);

- dificuldades para urinar.

Adicionalmente, fale com seu médico se vocé operou o cstémago, intestino ou
bexiga.

Scu médico ird decidir se bromidrato de galantamina ¢ apropriado para vocé, ou sc
¢é necessario algum ajuste de dose.

O bromidrato de galantamina pode causar perda de peso. Seu médico ird avaliar

“ABERTO”- (FRENTE)
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seu peso regularmente enquanto vocé esliver lomando bromidrato de galantamina.
Criangas

O bromidrato dc galantamina niio ¢ recomendado para criangas.

Efcitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ¢ operar maquinas

O bromidralo de galantamina pode [azer com que vocé se sinla tonto ou sonolen-
to, especialmente durante as primeiras semanas do tratamento. Se bromidrato de
galantamina causar alguma altcragdo cm vocé, ndo dirija ou usc qualquer ferra-
menta ou maquina.

Gravidez ¢ amamentagio

Gravidez

Em estudos de laboralério nfio [oram enconlradas evidéncias que a galanlamina
possa prejudicar a mulher gravida ou o seu bebé. Entretanto, em caso de gravidez
ou de possivel gravidez, pergunte ao scu médico s¢ ¢ recomendado utilizar o
bromidralo de galantamina.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem oricnta-
¢ao médica ou do cirurgiio dentista.

Amamentagio

Nio sc sabc sc a galantamina passa para o Icitc materno. Portanto, mulheres rece-
bendo bromidrato de galantamina nfo devem amamentar.

Tngestio concomitante com outros medicamentos

O bromidrato de galantamina nio deve ser usado com medicamentos que funcio-
nem de maneira semelhante. Tnforme seu médico se vocé estiver tomando, tomou
receniemente ou podera tomar qualquer medicamento.

Alguns medicamentos podem ocasionar efeilos adversos (como ndusea e vomilo)
mais provavelmente em pessoas tomando bromidrato de galantamina, como por
cxemplo:

- celoconazol (um antifiingico);

- amitriptilina, fluoxetina, fluvoxamina ou paroxetina (antidepressivos);

- ¢critromicina (um antibiotico);

- quinidina (para batimentos irregularcs do coragio).

Seu médico podera dar uma dose menor de bromidrato de galantamina s¢ vocé
estiver lomando qualquer um desles medicamentos.

Qutros medicamentos que podem ocasionar efeitos adversos mais provavelmente
cm pessoas tomando bromidrato de galantamina incluem:

- Anti-inflamatérios nio esteroidais, que podem aumentar o risco de tilceras;

- Medicamentos lomados para condi¢des cardiacas ou pressdo alta (como digoxina
ou betabloqueadores).

O bromidrato dc galantamina pode afctar alguns ancstésicos. Sc¢ vocé for ser ope-
rado com aneslesia geral, informe seu médico, com antecedéncia, que vocé esld
tomando bromidrato de galantamina.

Tnforme a0 seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de al-
gum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso

28/09/2021, 08:49

para a sua sande.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O bromidrato de galantamina capsula dura de liberagio prolongada deve ser con-
servado 4 lemperalura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar
scco.

Namero de lote ¢ datas de fabrica¢do ¢ validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico

O bromidrato dec galantamina 8 mg: capsula de gelatina dura, corpo branco ¢ tam-
pa verde, contendo pellets esféricos brancos ou quase brancos.

O bromidrato de galantamina 16 mg: capsula de gelatina dura, corpo branco ¢
lampa branca, conlendo pellets es[éricos brancos ou quase brancos.

O bromidrato de galantaming 24 mg: cdpsula de gelatina dura, corpo branco ¢
tampa azul, contendo pellels esféricos brancos ou quase brancos.

Antes de usar, obscrve o aspecto do medicamento. Caso cle esteja no prazo de
validade ¢ vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmactuti-
co para saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O bromidrato de galantamina capsula dura de liberagio prolongada deve ser ad-
ministrade por via oral uma vez ao dia, pela manhd, de preferéncia com alimentos.
Deve-se garanlir que quantidade adequada de liquidos seja ingerida durante o tra-
tamento,

Dose Inicial

A dose inicial recomendada € de 8 mg/dia.

Conversio de tratamento de liberagiio imediata para as capsulas dura de
liberaciio prolongada

Pacientes em tratamento com bromidrato de galantamina comprimidos podem
passar para bromidrato dc galantamina capsulas dura de liberagiio prolongada to-
mando sua (ltima dose de bromidralo de galaniamina comprimidos 4 noile e co-
megando o tratamento com bromidrato de galantamina capsulas dura de liberagio
prolongada uma vez ao dia na manha seguinte. Ao se fazer a conversio dos com-
primidos duas vezes ao dia para bromidrato de galantamina cdpsulas dura de libe-
ragao prolongada uma vez ao dia, a mesma dosc didria total deve ser administrada,
Dose de Manutengiio

A dose de manutengio inicial € de 16 mg/dia (capsulas de 16 mg uma vez ao dia)
¢ 0s pacicntes devem ser mantidos com 16 mg/dia durante pelo menos 4 semanas.
Um aumento para a dose maxima de manutengao recomendada de 24 mg/dia (cdp-
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sulas de 24 mg uma vez ao dia) deve ser considerado apos avaliagio apropriada,
incluindo avaliagfio do bencficio clinico ¢ da tolerabilidade.

Nio ha cfeito rebote apods a interrupedo abrupta do tratamento (¢X.: preparo para
uma cirurgia).

Criancas

O uso de bromidrato de galantamina em criangas nio ¢ recomendado. Nio cxis-
tem dados disponivcis sobrc o uso dc bromidrato de galantamina cm pacicntes
pedidtricos.

Insuficiéncia renal

As concentragdes plasmalicas da galantamina podem eslar aumentadas em paci-
entes com insuficiéncia renal moderada a grave.

Para pacientes com depuragio da crealinina > 9 mL/min, ndo € necessdrio ajustar
a dose.

Para pacientes com insuliciéncia renal grave (depuracdo da creatinina < 9 mL/
min), o uso de bromidralo de galantamina nio € recomendado pois ndo exislem
dados disponiveis nesta populagdo de pacientes.

Tnsuficiéncia hepatica

As concentragdes plasmaticas da galantamina podem estar aumentadas em paci-
entes com insuficiéncia hepatica moderada a grave.

Em pacientes com funcio hepatica moderadamente comprometida (pontuacio de
Child-Pugh 7 - 9), com base no modelo farmacocinético, o tratamento deve ser
iniciado com bromidrato de galantamina capsulas dura de liberagio prolongada
de 8 mg uma vez ao dia, de preferéncia pela manh, durante pelo menos uma
semana. Depois disso, os pacientes devem prosseguir com 8 mg ao dia durante
pelo menos 4 semanas. Nestes pacientes, as doses didrias lolais ndo devem exce-
der 16 mg ao dia.

Em pacicntcs com insuficiéncia hepatica grave (pontuagiio de Child-Pugh > 9), 0
uso de bromidralo de galantamina nio € recomendado.

Tratamento concomitante

Nos pacientes tratados com inibidores potentes da CYP2D6 ou da CYP3A4, redu-
¢oes da dose podem ser consideradas.

O perfil de liberagdo da formulagdo de galantamina de liberagio controlada ¢ ca-
raclerizado por uma laxa de liberagilo inicial de 27% por hora. Posleriormente ha
um declinio continuo, atingindo uma (axa de 12% por hora na segunda hora ¢
diminuindo em torno de 3% por hora a cada 2 horas para lenlamenie aproximar-se
de um platd apos 8 horas.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a
duragiio do tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico,

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

BO000158.pmd 2

PANTONE Process Black CVC

Se vocé sc esquecer de uma dose de bromidrato de galantamina, o tratamento deve
ser continuado normalmente até a proxima dose programada; se varias doses lo-
rem esquecidas, consulte o seu médico.

Em caso de dividas, procure orientagiio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

Como todo medicamento, este medicamento pode causar reagdes adversas, mas
nem lodos 0s pacientes as apresentario.

Dados de estudos clinicos

Reacdes muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
cste medicamento):

Distarbios gastrintestinais: nausca ¢ vomito (cstas rcagdcs adversas sdo mais pro-
véveis de ocorrer nas primeiras semanas de tratamento ou quando a dose € aumen-
tada. Elas costumam desaparecer gradualmente conforme seu corpo vai se acostu-
mando com o medicamento e geralmente permanece por poucos dias. Caso vocé
apresente estas reacdes, seu médico pode recomendar que vocé beba mais liquidos
e pode prescrever um medicamento para aliviar o sintoma).

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este me-
dicamento):

Distirbios do Mctabolismo ¢ da Nutri¢do: diminuigdo do apetite;

Disturbios Psiquiatricos; depressio (sentimento de tristcza);

Distarbios do Sistema Nervoso: verligem, celaleia (dor de cabega), tremor, sinco-
pc (desmaio), letargia (cansago anormal), sonoléncia;

Distirbios Cardiacos: bradicardia (batimentos cardiacos Ientos);

Disturbios Gastrintestinais: diarrcia, dor abdominal, dor no abdémen superior,
dispesia (indigestdo), desconforto abdominal;

Distirbios Musculocsqueléticos e do Tecido Conectivo: espasmos musculares;
Distiirbios Gerais ¢ Condigdes no local da aplicagdo; fadiga (cansago), astcnia
(fraqueza), indisposigio;

Investigagdes: perda de peso;

Lesdes, intoxicagdes ¢ complicagdes de procedimento: queda ¢ laceragio.
Reagies incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Disturbios do Metabolismo ¢ da Nutrigio; desidratagio;

Distarbios do Sistema Nervoso: disgeusia (alteracdo do paladar), hipersonia (so-
noléncia cxcessiva), parestesia (sensagiio de formigamento, dorméncia);
Disturbios Oftalmologicos: visio cmbacada;

Disturbios Cardiacos: bloqueio atrioventricular de primeiro grau, palpilagio (sen-
saciio anormal dos batimentos do coracio), bradicardia sinusal, extrassistoles
supraventriculares;

Distirbios Vasculares: rubor (vermelhiddo da face), hipotensio (diminuicdo da

“ABERTO”- (VERSO)
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pressdo sanguinea);

Distirbios Gastrintestinais: dnsia de vomito;

Distarbios na pele ¢ tecidos subcutineos: hiperidrose (transpira¢do/suor excessi-
Vo),

Distirbios Musculoesqueléticos € do Tecido Conectivo: fraqueza muscular.
Dados pos-comercializacio

Em adicdo as reagdes adversas relatadas durante os estudos clinicos, as seguinies
reacdes adversas foram relatadas durante a experiéncia pds-comercializaciio.
Reagio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

Distarbios do sistcma imunc; hipersensibilidade;

Distirbios psiquidtricos: alucinagiio, alucinagio visual, alucinagio auditiva;
Disturbios do Sistema Nervoso: convulsio, disturbios extrapiramidais (dificulda-
dc para controlar movimentos do corpo ¢ dos membros):

Disturbios auditivos ¢ do labirinto; tinido (zumbido no ouvido);

Distarbios cardiacos: bloqucio atrioventricular total;

Disturbios vascularcs: hipertensio;

Disturbios hepatobiliares: hepatite;

Distarbios da pele ¢ tecido subcutinco: eritema multiforme;

Investigagdes: aumento das cnzimas hepéticas.

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empre-
sa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

Os sinais c os sintomas csperados para a superdosc significativa da galantamina
sdo semelhantes aos sinais e sinlomas da superdose de oulros colinomimélicos.
Estes cfcitos geralmente envolvem o sistema nervoso central, o sistema nervoso
parassimpdtico e a jungdo neuromuscular. Além da fraqueza muscular ou das
fasciculagdes musculares, podem ocorrer alguns ou todos os sinais de crise
colinérgica: ndusea grave, vomito, colicas gastrintestinais, salivagio,
lacrimejamento, incontinéncia urindria e fecal, sudorese, bradicardia, hipotensio,
colapso ¢ convulsdes. O aumento da fraqueza muscular junto com hipersecrecdes
traqueais e broncoespasmo podem levar a um comprometimento vital das vias
adreas.

Durante o periodo de pos-comercializagio foram relatados casos de “Torsade de
Pointes™ prolongamento do intervalo QT, bradicardia, taquicardia ventricular e
breve perda de consciéncia associada a ingestdo acidental de galantamina. Em um
dos casos foi relatada a ingestao de & comprimidos de 4 mg (total de 32 mg) em
um tnico dia.

Dois casos adicionais dc ingestio acidental de 32 mg (ndusca, vomito, boca scca;
nausea, vomito e dor lordcica subesternal) e um de 40 mg (vomilo), resullaram em

28/09/2021, 08:49

EEEEEEEEEEN

hospitalizagio breve para observagio com recuperago completa. Um pacicnte,
com histdria de alucinagdcs nos dois anos anteriores, para o qual foi prescrita dose
de 24 mg/dia, receben erroncamente 24 mg duas vezes ao dia por 34 dias ¢ desen-
volveu alucinagdes quc exigiram hospitalizagiio. Outro paciente, para o qual fo-
ram prescritos 16 mg/dia de solugdio oral, ingeriu inadvertidamentc 160 mg
(40 mL), apresentou sudorese, vomito, bradicardia ¢ quase sincope uma hora mais
tarde ¢ foi hospitalizado. Os sintomas desaparcccram em 24 horas.

Tratamento

Como em qualquer caso de superdose, devem ser ulilizadas medidas gerais de
suporle. Nos casos graves, anlicolinérgicos como a atropina podem ser utilizados
como antidoto geral para os colinomiméticos. Recomenda-se uma dose inicial de
0,5 a 1,0 mg via intravenosa, sendo as doses subsequentes baseadas na resposta
clinica.

Como estralégias para a condula na superdose estdo continuamente em desenvol-
vimento, ¢ aconsclhdvel contatar um centro de controle toxicologico para deter-
minar as Ultimas recomendagdcs para a conduta de uma superdosc.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possi-

vel, Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes,
DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n°, 1.1039.0216 |
Farm. Responsdvel: Dr. Ricardo de Lima ¢ Silva - CRF-SP n” 22.704
— Registrado ¢ embalado por:
/m FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Governo do Estado de Sio Paulo
I Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Indistria Brasileira
Fabricado por:
EMS S/A
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay — Horlolandia/SP
CEP: 13186-901 - CNPJ: 57.507.378/0003-65
SAC &2 0800 055 1530
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AQ COMERCIO
SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa

em 10/12/2020, @

SRTP-RTV 06 COD.: 242830124 - C
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ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA (M. SAUDE) (GENERICO)

REQUISITOS METODO ESPECIFICA(;I"\O
CORTE _ 220 x 80 mm (canto reto)
PAPEL
e TIPO VISUAL Monolucido
e COR MGME 006 |Branco
o GRAMATURA MGME 029 |60 g/m? +/- 10%
« DIRECAO DE FIBRAS MGME 177 | Horizontal ao comprimento
IMPRESSAO
e TIPO _ “Off set ”
¢« CORNO° 1 MGME 006 | Verde - Ideal - Ref.: Pantone 348 U
Minimo - Ref.: Pantone 347 U
Maximo - Ref.:
e COR N° 2 MGME 006 | Verde Claro - Ideal - Ref.: Pantone 376 U
Minimo - Ref.: Pantone 375 U
Maximo - Ref.:
¢ COR N° 3 MGME 006 | Laranja - Ideal - Ref.: Pantone 130 U
Minimo - Ref.: Pantone 1235 U
Maximo - Ref.: Pantone 124 U
e TEXTO MGME 030 |Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
e COMPRIMENTO 220,0 + 0,5 mm
o LARGURA 80,0 + 0,5 mm
ACONDICIONAMENTO VISUAL Em pacotes de papel kraft ou filme plastico contendo 5.000 unidades,
separados em magos com 500 unidades
CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificacdo Geral
OBS.: - A arte-final sera fornecida pela FURP, por midia digital.
- O pedido devera ser atendido de acordo com o Padrdao de Cores aprovado pelo Controle de Qualidade com
antecedéncia.

Histdrico: - Arte-final da “Emissdo A” para Revisdo “B”: Substituicdo do Farmacéutico Responsavel para Ricardo de Lima e Silva,
conforme Certidao de Regularidade n® 02685, 06/09/2021 do CRF-SP.
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COH N°o 1
bro m id rato de Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e conservar em lugar seco. ra—
I t H - Informagdes ao profissional de satde, indicagdes,
ga a n a m l na contraindicagdes e precaugdes: vide bula.
Medicamento Genérico - Lei 9.787/99 Fabricado por: EMS S/A. Hortolandia/SP
Registrado e Embalado por:
e Fundagdo para o Remédio Popular - FURP
(-WJ Rua Endres, 35 - Guarulhos/SP
CEP 07043-902
CNPJ: 43.640.754/0001-19
DISGUE SAUDE Farm. Resp.: Dr. Ricardo de Lima e Silva - CRF-5P n2 22.704
Composigdo: cada cdpsula dura de liberagao prolongada
contém 20,51 mg de bromidrato de galantamina -
USO S0B PRESCRICAD MEDICA equivalente a 16 mg de galantamina. S
COM RETENGAO DA RECEITA ':;
MS.1.1039.0216.009-1 g
Ministérioda  Governo a
Sadde Federal ( Indistria Brasileira ) =
220 mm
COR N° 2
£
1S
o
[ee]
220 mm
o
COR N° 3 I -
£
1S
o
(e
220 mm

10 mm

80 mm

Arte-final aprovada por SREP em: 21/10/2021

SPGR: R0001160
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ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA (M. SAUDE) (GENERICO)

REQUISITOS METODO ESPECIFICACI"\O
CORTE _ 220 x 80 mm (canto reto)
PAPEL
e TIPO VISUAL Monolucido
¢ COR MGME 006 |Branco
¢ GRAMATURA MGME 029 |60 g/m? +/- 10%
« DIRECAO DE FIBRAS MGME 177 | Horizontal ao comprimento
IMPRESSAO
* TIPO _ “Off set ”
¢ CORNO 1 MGME 006 | Verde - Ideal - Ref.: Pantone 348 U
Minimo - Ref.: Pantone 347 U
Maximo - Ref.:
e COR N© 2 MGME 006 | Verde Claro - Ideal - Ref.: Pantone 376 U
Minimo - Ref.: Pantone 375U
Maximo - Ref.:
¢ CORNO 3 MGME 006 | Azul - Ideal - Ref.: Pantone 0821 U
Minimo - Ref.: Pantone 9464 U
Maximo - Ref.: Pantone 305U
e TEXTO MGME 030 | Conforme anexo I
DIMENSOES MGME 117
e COMPRIMENTO 220,0 £+ 0,5 mm
o LARGURA 80,0 + 0,5 mm
ACONDICIONAMENTO VISUAL Em pacotes de papel kraft ou filme plastico contendo 5.000 unidades,
separados em magos com 500 unidades
CONDIGCOES GERAIS DE RECEBIMENTO EGME 003 | Conforme determina a Especificagao Geral

OBS.: -

antecedéncia.

A arte-final sera fornecida pela FURP, por midia digital.
- O pedido devera ser atendido de acordo com o Padrdo de Cores aprovado pelo Controle de Qualidade com

Historico: - Arte-final da “Emissdo A” para Revisdo “B”: Substituicdo do Farmacéutico Responsavel para Ricardo de Lima e Silva,
conforme Certiddo de Regularidade n® 02685, 06/09/2021 do CRF-SP.
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CODIGO: 245226052 1uRp
EMISSAO - AA: 04/06/2020 FUNDAGKO PARA O
FL. 2/2 REVISAO - AC: 26/10/2021 REMEDIO POPULAR
ARTE-FINAL - REVISAO: B DE: 25/10/2021
CORN°1
|
b s d d Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C). I 10 mm
ro m I ra to e Proteger da luz e conservar em lugar seco. r—
H Inf 0 fissional d ide, indicagdes,
gala ntamina @Gl " Contraindicagoes ¢ precaugoes: vide bula.
Medicamento Genérico - Lei 9.787/99 Fabricado por: EMS S/A. Hortoldndia/SP
.Registradu e Erpb_alado por:
(PR ATERD) iile o i et W
CEP 070£3-902
CNPJ: 43.640.754/0001-19 S
DISGUE SAUDE Farm. Resp.: Dr. Ricardo de Lima e Silva - (RF-5P nZ 22.704 E
( Contém 56 cartuchos com 28 cdpsulas 8
. duras de liberacdo prolongada ) Composigdo: cada capsula dura de liberagdo prolongada
contém 30,76 mg de bromidrato de galantamina
US0 SOB PRESCRIGAD MEDICA equivalente a 24 mg de galantamina. :
COM RETENCAO DA RECEITA g
M5.1.1039.0216.015-6 E
sus+ Ministérioda  Governo =
Saude Federal (Indstria Brasiteira ) 8
| 220 mm
COR N° 2
14 mm
NN
£
£
o
[00]
220 mm
COR N° 3
18 mm
NN
£
1S
o
(e
220 mm
Arte-final aprovada por SREP em: 21/10/2021 SPGR: R0001161
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FL.1/4 REVISAO - AS: 19/08/2021

ROTULOS/BULAS

REFERENCIA: ABNT - NBR 5426:1985
Desenvolvimento Local

I - CONDICOES GERAIS DE RECEBIMENTO:

1. Os rotulos e as bulas devem:

a) Estar separados em macos, envoltos com cinta larga (papel branco) selada com fita plastica

adesiva (tipo durex). Ndo utilizar cola, elastico ou outro tipo de material que possa provocar
deformacgoes;

b) A quantidade de unidades por mago deve estar de acordo com a especificagdo do proprio
material.

2. As embalagens de acondicionamento devem:

a) Estar em perfeito estado de conservagao, isentas de rasgos, manchas, umidade e corpos
estranhos;

b) Estar identificadas individualmente através de etiquetas adequadas (vide item 3);
c) Apresentar um exemplar do rétulo/bula.

2.1. Bulas

a) Devem ser em caixas de papeldo, pacotes de papel kraft ou conforme determina a
especificacdo do proprio material. Os magos deverdo estar perfeitamente alinhados,
formando uma embalagem final compacta de facil manuseio e que permita empilhamento.

b) Os dimensionais das embalagens ndo deverdo exceder:
- Comprimento: 450 mm
- Largura: 300 mm
- Altura: 100 mm (pacote papel kraft) ou 200 mm (caixa de papeldo)

2.2. Rétulos

Devem ser em pacotes de papel kraft ou filme plastico. Os magos devem estar perfeitamente
alinhados, formando uma embalagem final compacta de facil manuseio e que permita
empilhamento.

3. A etiqueta de identificacao deve trazer os seguintes itens:

a) Nome do produto;

b) Dimensdes de corte: comprimento e largura;

¢) Quantidade;

d) Nome do fabricante;

e) Data de fabricagdao e/ou nimero de lote do fabricante;
f) Codigo FURP;

g) Cuidados de conservagao/manuseio/armazenamento.

4. Caso a entrega dos materiais seja paletizada, estas deverao vir em paletes em bom
estado de conservacao e limpeza, isentos de contaminacao ou infestaciao por
organismos xiléfagos, fungos e/ou insetos.
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5. Impressao

Uniforme, sem apresentar falhas, borrdes, manchas e riscos que comprometam a leitura do texto
e apresentagao da imagem.

6. Cores

a) As cores do chapado e/ou gravacdao deverdo estar de acordo com a referéncia - Catalogo
Pantone Color Formula Guide descritas na especificacao do proprio material;

b) As tonalidades das cores devem estar conforme a especificagdo do proprio material.
II - COLETA DAS AMOSTRAS:
INSPECAO POR ATRIBUTOS

1. As amostras deverdo ser coletadas segundo principio de amostragem ao acaso, ou seja, nao
deverao ser retiradas em sua totalidade da mesma embalagem, do mesmo maco, obedecendo
as quantidades descritas nos itens a seguir.

2. A unidade de amostra sera composta pelo maco, na quantidade de rétulos/bulas determinada
na especificagdo do proprio material.

3. Plano de Amostragem - Recebimento:

3.1 O numero de embalagens a serem amostradas deverd estar de acordo com a NBR
5426:1985 - Plano de Amostragem Simples Normal - Nivel Geral de Inspegdo I, conforme
a tabela abaixo:

) EMBALAGENS A 3 EMBALAGENS A
TAMANHO LOTE (NUMERC DE AMOSTRAR TAMANHO LOTE (NUMERC DE AMOSTRAR
EMBALAGENS) R EMBALAGENS) A
Cad. Literal Quant. Cod. Uteral| Quant.

2 a 8 A 2 501 a 1200 5} 32

9 a 15 A 2 1201 a 3200 H 50

16 a 25 B 3 3201 a 10000 J 80

26 a 50 [ 5 10001 a 35000 K 125

51 a S0 (= 5 35001 a 150000 L 200

91 a 150 D 8 150001 a 500000 M 315

151 a 280 E 13 Acima de 500001 N 500
281 a 500 F 20

Ref.: NBR 5426:1985 - Nivel Geral de Inspegdo I

3.2 O numero de unidades a serem amostradas, os niveis de qualidade aceitaveis e os nimeros
de aceitacdo e rejeicao, conforme o enquadramento das ndao-conformidades visuais, devem
estar de acordo com a NBR 5426:1985 - Plano de Amostragem Simples Normal - Nivel
Especial de Inspecdo S3, conforme tabela abaixo:

Total de Critico Grave Toleravel Aparéncia
Tamanho do lote macos NQA = 0,40 NQA = 1,0 NQA = 4,0 NQA = 10,0
(quantidade recebida) L(i:tii::ll Quant. | Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re
2 a 8 A 2 ] B ‘ ‘
9 a 15 A JL
16 a 25 B 3 0 1
26 a 50 B 3 0 1
51 a 90 c 5 U 1 2
91 a 150 C 5 1 2
151 a 280 D 8 l 2 3
281 a 500 D 8 <7 J1 2 3
501 a 1200 E 13 0 1 1 2 3 4
1201 a 3200 E 13 0 1 1 2 3 4
3201 a 10000 F 20 U 2 3 5 6
10001 a 35000 F 20 “ 2 3 5 6
35001 a 150000 G 32 1 l 3 4 7 8
150001 a 500000 G 32 1 l 3 4 7 8
Acima de 500001 H 50 T_T 1 2 5 6 10 11

Ref.: ABNT NBR 5426:1985 - Nivel Especial de Inspegdo S3 - Plano de Amostragem Simples Normal
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Usar o primeiro plano acima da seta.

D Usar o primeiro plano abaixo da seta. Se a nova amostragem requerida for igual ou maior do que o nimero de pegas constituintes do lote, inspecionar

100%.

Ac - Numero de pegas defeituosas (ou falhas) que ainda permite aceitar o lote.

Re - Nimero de pegas defeituosas (ou falhas) que implica na rejeigéo do lote.

NOTA: Quando a tabela indicar o uso de outro plano de amostragem através de setas para cima ou para baixo, e este procedimento levar a diferentes
tamanhos de amostra para diferentes classes de defeitos, a letra de cédigo literal correspondente ao maior tamanho de amostra obtido, poderd
ser usado para todas as classes de defeitos. Caso o cédigo literal do maior tamanho da amostragem indicar através de seta para cima o uso
de menor tamanho de amostra para determinado NQA, as amostras deverdo ser retiradas da amostragem de maior tamanho.

4, Plano de Amostragem - Condicbes especificas:

O Plano de Amostragem deve seguir o Nivel de Inspecdo conforme itens 4.1 e 4.2 para os
seguintes casos:

v' fabricante novo;
v' apos acgoes corretivas implementada pelo fabricante;
v' entrega posterior a uma rejeicdo de mesmo fabricante.

4.1 O numero de embalagens a serem amostradas deverda estar de acordo com a NBR

5426:1985 - Plano de Amostragem Simples Normal - Nivel Geral de Inspecédo II, conforme

tabela abaixo:

A EMBALAGENS A A EMBALAGENS A
TAMANHO LOTE (NUMERO DE AMOSTRAR TAMANHO LOTE (NUMERO DE AMOSTRAR
EMBALAGENS) EMBALAGENS)

Céd. Literal Quant. Céd. Literal Quant.

2 a 8 A 2 501 a 1200 ] 80
g a 15 B 3 1201 a 3200 K 125
16 a 25 C 5 3201 a 10000 L 200
26 a 50 (o] 8 10001 a 35000 M 315
51 a S0 E 13 35001 a 150000 N 500
o1 a 150 F 20 150001 a 500000 P 800
151 a 280 G 32 Acima de 500001 Q 1250

281 a 500 H 50

Ref.: NBR 5426:1985 - Nivel Geral de Inspegdo IT

4.2 O numero de unidades a serem amostradas, os niveis de qualidade aceitaveis e os niUmeros
de aceitacdo e rejeicao, conforme o enquadramento das ndao-conformidades visuais, devem
estar de acordo com a NBR 5426:1985 - Plano de Amostragem Simples Normal - Nivel

Especial de Inspecdo S4, conforme tabela abaixo:

Total de Critico Grave Toleravel Aparéncia
Tamanho do lote macos NQA = 0,40 NQA =1,0 NQA=4,0 | NQA = 10,0
(quantidade recebida) (.:'jd' Quant. Ac Re Ac Re Ac Re Ac Re
Literal
a 8 A 2 M
9 a 15 A 2 “ J [
16 a 25 B 3 0 1
26 a 50 C 5 U 1 2
51 a 90 C 5 1 2
91 a 150 | D 8 {1 2 3
151 a 280 E 13 0 1 1 2 3 4
281 a 500 E 13 0 1 1 2 3 4
501 a 1200 F 20 A ‘[j 2 3 5 6
1201 a 3200 G 32 0 1 J { 3 4 7 8
3201 a 10000 G 32 0 1 3 4 7 8
10001 a 35000 H 50 ‘[j 1 2 5 6 10 11
35001 a 150000 3 80 J { 2 3 7 8 14 15
150001 a 500000 J 80 2 3 7 8 14 15
Acima de 500001 K 125 1 2 3 4 10 11 21 22

Ref.: ABNT NBR 5426:1985 - Nivel Especial de Inspegdo S4 - Plano de Amostragem Simples Normal




= N 00000 4
ESPECIFICACAO GERAL DE MATERIAL
DE EMBALAGEM /&x
EGME 003 xg
EMISSAO: 13/11/1996 FUNDACAO PARA O
FL.4/4 REVISAO - AS: 19/08/2021

CLASSIFICAGAO DAS NAO-CONFORMIDADES VISUAIS

Esta inspecdo deve ser realizada observando-se os rétulos/bulas por 10 a 40 segundos a uma
distancia de 15 a 40 cm, sob luminosidade adequada.

1. Critico: NQA = 0,40

a) Mistura de rétulos/bulas de produtos diferentes;

b) Impressdo ndo correspondente a arte final aprovada previamente;
c) Cor diferente do padrdo especificado (impressdo e fundo);

d) Impressdo ausente ou ilegivel.

2. Grave: NQA = 1,0

a) Impressdo nao apresentando nitidez;

b) Corte sem sangramento da barra lateral;

¢) Corte com sangramento do texto;

d) Impressdao com falhas, borrdes, sombreamento, distorcdao, sobreposicao, fora de esquadro,
deslocamento de cores e letras comprometendo o entendimento do texto;

e) Rotulos/bulas rasgados, amassados ou colados;

f) Numero de dobras diferentes do especificado que nao permita a utilizacdo.

3. Toleravel: NQA = 4,0

a) Impressao fora de esquadro, sombreamento, distor¢cao, sobreposicao, deslocamento de cores e
letras ndo comprometendo o entendimento do texto;

b) Variacdo nas tonalidades das cores de impressao e fundo (papel), fora dos limites de maximo e
minimo;

c) Rebarbas na linha de corte;

d) Impressao nao resistente ao atrito entre si;

e) Cintas frouxas;

f) Macos com encintamento em desacordo com a respectiva especificacdo do material de
embalagem;

g) Macgos com bulas desalinhadas.

4. Aparéncia: NQA = 10,0
Impressdo com falhas e manchas que ndo comprometem o entendimento do texto.

NOTA: Quando uma mesma unidade da amostra se apresentar com mais que 01 defeito, sera considerado aquele que
apresentar maior gravidade.

Histérico: - Exclusdo de formulav/ IV + 1 para determinar nimero de embalagens a serem amostradas e substituicdo pelo Plano
de Amostragem definido em NBR 5426:1985, Nivel Geral de Inspegdo I.

- Inclusdo de Plano de Amostragem para CondicGes Especificas: fabricante novo, apds acées corretivas implementada
pelo fabricante e entrega posterior a uma rejeicdo de mesmo fabricante.

ORIGINAL ASSINADO PELOS RESPONSAVEIS
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@ Compras.gov.br UASG 91101

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

Estudo Técnico Preliminar 77/2026

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 266.00000319/2026-15

2. Descricao da necessidade

BULA E ROTULO PARA BROMIDRATO DE GALANTAMINA

A Fundagdo para o Remédio Popular "Chopin Tavares de Lima" — FURP, laboratério farmacéutico oficial do Governo do Estado de S&o
Paulo, tem como misséo estratégica produzir e fornecer medicamentos essenciais ao Sistema Unico de Saude (SUS), atendendo as
demandas da Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo e do Ministério da Saude.

Com o objetivo de assegurar a continuidade da produ¢do do medicamento Bromidrato de Galantamina, bem como atender ao Termo
Aditivo do Plano de Vendas, é imprescindivel a aquisicdo de bulas e rétulos, insumos que constituem os materiais de embalagem e
informacao indispensaveis a identificagédo e ao acondicionamento do produto acabado.

Funcdes Principais da Bula e do Rétulo

O rétulo e a bula tém como fungdes principais:

® Garantir a seguranca e informagéo ao paciente: Fornecer, por meio da bula, instru¢des detalhadas sobre o uso correto, posologia,
contraindicacdes, reacdes adversas e cuidados de conservacdo do medicamento;

® Permitir a correta identificacé@o e rastreabilidade: Apresentar de forma clara no rétulo as informagdes obrigatdrias exigidas por lei,
como nome do produto, dosagem, lote, data de fabricacéo, validade, dados do fabricante e nimero de registro;

® Mitigar erros de medicacéo: Contribuir para a prevencao de falhas na administracdo por meio de rotulagem clara, padronizada, de
facil leitura e estritamente alinhada as normas vigentes;

® Cumprimento regulatério: Atender as exigéncias regulatorias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e as Boas
Praticas de Fabricacao (BPF), que condicionam a comercializagdo do produto a presenca destes itens;

® Facilitar a dispensacédo segura: Auxiliar os profissionais de salde na distribuicdo e dispensacéo correta do medicamento no
ambito da rede publica de saude.

O Bromidrato de Galantamina é um medicamento indicado para o tratamento de doencas neurodegenerativas, especialmente a doenca
de Alzheimer, atuando na melhora ou estabilizacdo temporaria das fun¢des cognitivas, como meméria, atengdo e capacidade funcional,
contribuindo para a qualidade de vida dos pacientes.

A auséncia ou o desabastecimento de bulas e rétulos compromete diretamente a capacidade produtiva da FURP, inviabilizando a
rotulagem, a embalagem e a liberacdo do medicamento. Isso pode ocasionar a descontinuidade no fornecimento do Bromidrato de
Galantamina aos pacientes atendidos pelo SUS, impactando negativamente o tratamento de uma populagdo altamente dependente da
terapéutica continua.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Gerencia de Materiais José Carlos Fontana

1de5



4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

O material de embalagem deverd ser entregue dentro das especifica¢cdes informadas (anexos), nos prazos estabelecidos, respeitando o
prazo de validade estipulado e fabricantes justificados, quando houver.

5. Levantamento de Mercado

Conforme especificagdo anexa.

6. Descricao da solucao como um todo

As bulas e os rétulos sdo insumos essenciais para a embalagem, identificacéo e correta disponibilizagdo do medicamento Bromidrato de
Galantamina, produzido pela Fundacio para o Remédio Popular (FURP), destinado ao uso continuo no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). O Bromidrato de Galantamina integra a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), o que evidencia seu
carater estratégico e reforca a necessidade de garantia de fornecimento regular e ininterrupto dos materiais utilizados em sua producgéo e
apresentacdao final.

Do ponto de vista técnico e regulatorio, a utilizacdo de bulas e rétulos adequados é indispensavel para assegurar a qualidade, a
seguranca e a rastreabilidade do medicamento, bem como para o cumprimento das exigéncias sanitarias vigentes. O rétulo tem a funcéo
de identificar fidedignamente o produto na embalagem primaria ou secundaria, apresentando informagGes obrigatérias ao paciente e aos
profissionais de saude (como nome do medicamento, concentracao, lote, validade e modo de uso), além de contribuir para a
padronizagéo visual e a diferenciagcdo entre apresentacdes e dosagens. Por sua vez, a bula atua como o principal veiculo de informagéo
técnico-cientifica e de orientacdo de uso seguro e eficaz para o paciente. Dessa forma, ambos os insumos sé@o elementos fundamentais
para mitigar erros de medicacgédo, garantir o uso seguro e viabilizar a adequada distribuicdo do produto no &mbito do SUS.

As bulas e rétulos apresentam ampla disponibilidade no mercado nacional, possibilitando sua aquisicdo por meio de processo
competitivo, em condi¢cBes compativeis com as necessidades produtivas da Fundacao, observando-se os principios da economicidade,
isonomia e selegcdo da proposta mais vantajosa para a Administracéo Publica.

A aquisicdo das referidas bulas e rétulos sera realizada por meio de processo licitatério na modalidade pregdo, nos termos da Lei n°®
14.133/2021, visando assegurar a continuidade da producédo do Bromidrato de Galantamina, medicamento estratégico fornecido ao SUS.
A auséncia ou a instabilidade no fornecimento desses materiais de embalagem e informacdo comprometeria diretamente a regularidade
da produgédo, a conformidade regulatéria e 0 acesso da populacdo a tratamento essencial, tornando imprescindivel a contratacdo em
tempo habil e em condi¢gbes adequadas.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Estimativa da demanda:

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE (milheiro)
1 BULA BROMIDRATO DE GALANTAMINA CAPSULA 242830124 65
2 ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA 245226051 1
3 ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA 245226052 2

A guantidade em aquisi¢do foi obtida considerando o atendimento as necessidades do TERMO ADITIVO ao Plano de Vendas/2026, bem
como a formulag&o do produto.

As parcelas serdo entregues nos seguintes prazos e condi¢des, em remessa conforme tabelas abaixo:

1) BULA BROMIDRATO DE GALANTAMINA CAPSULA
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PARCELA Composicao da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 65 30 dias

2) ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA

PARCELA Composicao da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 1 30 dias

3) ROTULO EXTERNO BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA

PARCELA Composicao da parcela (milheiro) Prazo de entrega

12 2 30 dias

A producdo serd realizada no periodo de Novembro a Dezemb/2026, conforme prazo de entrega do insumo contemplado nas tabelas
abaixo, a fim de evitarmos a falta do produto.

O prazo de entrega sera contado a partir da disponibilizacdo da Nota de Empenho ao contratado.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): ,01

O valor estimado da contratacdo possui carater sigiloso tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas. O
valor estimado da contratacdo foi definido com observéancia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

Considerando a natureza dos insumos e as Boas Praticas de Licitagdo, a entrega Unica e total atende ao principio da eficiéncia
administrativa, garantindo a continuidade da producéo e evitando novos prejuizos operacionais.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Processo SEI 266.00000319/2026-15

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

O material em sua maioria é obtido por meio de disputa na modalidade pregdo, em sua forma eletrénica e, quando ndo, por meio de
dispensa e inexigibilidade de licitacdo, na forma da Lei.

A aquisigdo de bula e rétulo esta intrinsecamente alinhada ao planejamento estratégico e operacional da Furp. Os tipos de materiais a
serem adquiridos séo definidos com base:

® Programacao de Producéo: Diretamente vinculada as metas de producdo de medicamentos, que por sua vez, sao estabelecidas
com base nas demandas do Ministério da Saude.

® Orgamento Anual: Os recursos para a aquisicdo sdo previstos no orgamento anual da Furp, considerando as projecdes de
producdo e os custos histéricos dos insumos.

® Planejamento de Estoques: A aquisi¢do visa manter niveis de estoque adequados para garantir a continuidade da producgao,
sem interrupcdes por falta de embalagens.
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® Politicas de Qualidade: A escolha dos fornecedores e as especificagdes dos insumos seguem as politicas de qualidade da Furp
e as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

A aquisicao visa atender ao Termo Aditivo ao Plano de Vendas/2026 - Ministério da Saude, para produ¢do do medicamento relacionado
abaixo:

BROMIDRATO DE GALANTAMINA 8 mg CAPSULA
BROMIDRATO DE GALANTAMINA 16 mg CAPSULA
BROMIDRATO DE GALANTAMINA 24 mg CAPSULA

A aquisicao eficaz dos cartuchos trara os seguintes beneficios:

Continuidade da Produc¢ao: Assegura o fluxo ininterrupto de produ¢édo de medicamentos na Furp.

® Atendimento a Demanda: Garante o abastecimento de medicamentos para o Ministério da Saude, contribuindo para a saude
publica.

® Qualidade e Seguranca do Medicamento: As bulas e rétulos adequados garantem a integridade, identificagéo e protecédo dos
medicamentos até o consumidor final.
Conformidade Regulatéria: Assegura que as embalagens estejam em conformidade com as exigéncias da ANVISA.
Otimizacgdo de Custos: A licitagdo por menor preco, aliada ao parcelamento, buscara a melhor relagéo custo-beneficio para a
Furp.

13. Providencias a serem Adotadas

A FURP ja dispGe de infraestrutura necessaria para desenvolver as atividades correlacionadas a produgdo do medicamento.

14. Possiveis Impactos Ambientais

A aquisigdo do insumo seré realizada de acordo com os requisitos exigidos pelas Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF) de medicamentos e
em consonancia com Resolugéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 658/2022.

A producéo e descarte de embalagens de papel/papeldo podem gerar os seguintes impactos ambientais:

Consumo de Recursos Naturais: Demanda por celulose (madeira) para a producdo de papel/papeldo.
Consumo de Agua e Energia: Nos processos de fabricacg&o.

Geracdo de Residuos: No descarte pds-consumo.

Emissdes de Gases de Efeito Estufa: Associadas a producéo e transporte.

15. Declaracdo de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

A aquisicdo de bulas e rotulos pela Fundagédo para o Remédio Popular (FURP) tem como finalidade direta viabilizar a producédo do
medicamento Bromidrato de Galantamina nas concentragdes de 8 mg, 16 mg e 24 mg, destinado ao atendimento da demanda do Termo
Aditivo ao Plano de Vendas/2026 - Ministério da Saide no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Trata-se de uma aquisicéo
tecnicamente necessaria e estrategicamente fundamentada, sustentada em aspectos técnicos, operacionais e de saude publica,
considerando o papel essencial desses insumos na producao e na apresentacdo final do medicamento.
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Aspectos Técnicos e Regulatérios da Solugao

As bulas e rotulos possuem uso consolidado nas linhas de producédo farmacéutica da FURP e desempenham fungdo essencial na
identificacdo, rotulagem e fornecimento de instrugdes de uso seguro, sendo indispensaveis para a conformidade regulatéria e a correta
dispensacao do produto.

As bulas e roétulos garantem a adequada apresentagdo do produto ao mercado, contendo as informag8es obrigatdrias exigidas pela
ANVISA para o paciente e para os profissionais de salde — tais como denominagdo do medicamento, concentracdo correspondente,
namero do lote, prazo de validade, orientagbes de uso, posologia e adverténcias legais —, contribuindo diretamente para a
rastreabilidade, seguranca e promoc¢do do uso racional de medicamentos. Dessa forma, sua utilizacdo € tecnicamente justificada e
essencial para garantir a qualidade, a seguranca e a integridade da informacao do produto a ser distribuido.

Ademais, as referidas bulas e rétulos apresentam ampla disponibilidade no mercado nacional, possibilitando condi¢cbes favoraveis de
aquisicado junto a fornecedores qualificados do setor gréafico-farmacéutico, com prazos de entrega compativeis com os ciclos produtivos
da Fundacéo, o que reduz drasticamente o risco de desabastecimento de materiais de embalagem e impressos estratégicos.

Soma-se a isso a experiéncia consolidada da FURP na aquisi¢cdo e gestdo de materiais de embalagem e impressos, apoiada por uma
estrutura técnica e administrativa plenamente capacitada para conduzir os processos de compra com segurancga juridica, negociar com
fornecedores devidamente habilitados e gerenciar estoques e contratos de forma eficiente, assegurando a continuidade ininterrupta da
producdo industrial.

Por fim, cabe ressaltar que o Bromidrato de Galantamina, nas dosagens de 8 mg, 16 mg e 24 mg, integra o Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e destina-se ao tratamento de pacientes assistidos pelo SUS, conforme as diretrizes e protocolos
clinicos estabelecidos pelo Ministério da Saude, o que confere carater altamente estratégico a sua producéo.

Nesse contexto, a disponibilidade continua de bulas e rétulos adequados para cada uma das respectivas concentracdes é fundamental
para assegurar a regularidade do fornecimento do medicamento. A auséncia ou a instabilidade no fornecimento desses insumos
comprometeria o cronograma fabril, a conformidade regulatéria dos lotes e o posterior acesso da populagcdo a um tratamento de alta
complexidade, gerando impacto direto e relevante sobre a politica publica de assisténcia farmacéutica.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

PRISCILA DE CASSIA PACHECO

Assistente de Distribuigdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/07/2026 as 09:44:25.
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GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

ﬁx
x
TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N°©

Fundacgdo para o Remédio Popular - “Chopin Tavares de Lima” - Furp

Processo Administrativo SEI n® 266.00000319/2026-15

CONTRATO  ADMINISTRATIVO No _ /202_
CELEBRADO ENTRE A FUNDACAO PARA O REMEDIO
POPULAR “CHOPIN TAVARES DE LIMA” - FURP, POR
INTERMEDIO DO(A)
E A EMPRESA

A Fundacdo para o Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima” - Furp com sede na
Rua Endres, 35 - Vila Endres, na cidade de Guarulhos - Estado de Sao Paulo, inscrito(a) no CNPJ]

sob o0 n% 43.640.754/0001-19, neste ato representado(a) pelo(@) ....ccoevvviiiiiininnn. (cargo e
nome), nomeado(a) pelo(a) [Portaria/ ] no ...... , de ..... de i, de 20...,
publicado(a) no DOE de ..... de .o de ........... , [portador(a) da identificagdo
funcional ne .......... /inscrito(a) no CPF sob o n° .......... (se ausente identificacdo
funcional individualizada)], no uso da competéncia conferida pela legislagao aplicavel, doravante
denominado(a) CONTRATANTE, € 0(@) «ievvvrriieinnrineiiennnnnnnns , inscrito(a) no CNPJ/MF sob o n°
............................ , sediado(@) nNa ........oieiviiiiiiiiieeene.., doravante  designado(a)
CONTRATADO, neste ato representado(@) POI ..c.ioeeiveiiiiiiiiiiiiniiieinanns (nome e fungdo no
Contratado), inscrito(a) no CPFsobo no .......... , conforme atos constitutivos da fornecedora OU

procuracao apresentada nos autos, tendo em vista o que consta no Processo n©°
266.00000319/2026-15 e em observancia as disposicGes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de
2021, e demais normas da legislagao aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato,
decorrente do Pregdo Eletrénico n® 0030/2026, mediante as condi¢cdes a seguir enunciadas, de
acordo com as subdivisdes subsequentes na forma de cladusulas e respectivos itens que compdem
este instrumento.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO (art. 92, I e II)

1.1. O objeto do presente instrumento é a Aquisicdo de Material de Embalagem (Bulas e
Rétulos para Bromidrato de Galantamina), conforme detalhamento e especificagées técnicas
deste instrumento, do Termo de Referéncia, da proposta do Contratado e demais documentos
da contratacdo constantes do processo administrativo em epigrafe.

1.2. Objeto da contratagdo:

UNIDADE |[QUANTIDADE| VALOR VALOR

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE MEDIDA TOTAL UNITARIO TOTAL

BULA BROMIDRATO DE
01 | GALANTAMINA CAPSULA | 442615 | MILHEIRO 65 R$ R$
(GENERICO) (PACIENTE)
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ROTULO EXTERNO
BROMIDRATO DE
02 | GALANTAMINA 16 mg |471801 | MILHEIRO 01 R$ R$
CAPSULA (M. SAUDE)
(GENERICO)
ROTULO EXTERNO
BROMIDRATO DE
03 | GALANTAMINA 24 mg |471801 | MILHEIRO 02 R$ R$
CAPSULA (M. SAUDE)
(GENERICO)

1.3. O presente Termo de Contrato vincula-se a seguinte documentacdo, que se considera
parte integrante deste instrumento, independentemente de transcricao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;

1.3.2. O Edital da Licitacao;

1.3.3. A Proposta do Contratado; e

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O fornecimento do objeto sera continuo;

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 1 (um) ano, contados da assinatura do contrato,
prorrogavel por até 10 (dez) anos, a critério do Contratante, na forma dos artigos 106 e 107 da
Lei n°© 14.133, de 2021.

2.1.1. O Contratado podera se opor a prorrogacao de que trata a subdivisdo acima, desde
gue o faca mediante documento escrito, recepcionado pelo Contratante em até 90 (noventa)
dias antes do vencimento do contrato ou de cada uma das prorrogacées do prazo de vigéncia.

2.1.2. Dentre outras exigéncias, a prorrogacdo de que trata a subdivisdo acima é
condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condicdes e 0s precos
permanecem vantajosos para a Administracdo e em harmonia com os pregos do mercado,
conforme pesquisa a ser realizada a época do aditamento pretendido, permitida a negociacéo
com o Contratado.

2.1.3. O Contratado ndo tem direito subjetivo a prorrogacao contratual, e ndo podera
pleitear qualquer espécie de indenizacdo em razao da ndo prorrogacdo do prazo de vigéncia
contratual por conveniéncia do Contratante.

2.1.4. Eventuais prorrogagdes de contrato serao formalizadas mediante celebragao de
termo aditivo, respeitadas as condicdes prescritas na Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.5. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o Contratado tiver sido penalizado
com as sancgles de declaragao de inidoneidade ou impedimento de licitar e contratar com
poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacgdo.

Pagina 2|21


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art106
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art106
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVO N©°

2.1.6. N3o obstante o prazo estipulado nesta cldusula, a vigéncia nos exercicios
subsequentes ao da celebracdo do contrato estard sujeita a condicdes resolutivas
consubstanciadas:

I - na inexisténcia de recursos aprovados nas respectivas Leis Orcamentarias de cada
exercicio para atender as respectivas despesas, acarretando a extingdo do contrato a partir
de sua ocorréncia; ou

II - na auséncia de vantagem para o Contratante na manutencdo do contrato, desde que
o Contratante comunique ao Contratado a opcao pela extingdo do contrato com ao menos
2 (dois) meses de antecedéncia em relagdo a préxima data de aniversario do contrato,
acarretando a extincdo do contrato a partir da referida data de aniversario contratual.

2.1.7. Ocorrendo a resolucao do contrato, com base em uma das condigdes resolutivas
estipuladas na subdivisdo acima desta clausula, o Contratado ndo tera direito a qualquer
espécie de indenizagao.

3. CLAUSULA TERCEIRA - MODELOS DE EXECUGCAO E GESTAO CONTRATUAIS (art.
92, IV, VII e XVIII)

3.1. A forma de fornecimento, os modelos de gestao e de execugdao, assim como 0S prazos €
condicGes de inicio, conclusdo, entrega, observacdo e recebimento do objeto, e critérios de
medigdo, constam no Termo de Referéncia, que constitui parte integrante deste Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATACAO

4.1. Ndao sera admitida a subcontratacdo, cessdo ou transferéncia, total ou parcial, do objeto
contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO (art. 92, V)

5.1. O valor total da contratagdo é de R$.......... (cernr)

5.2. No valor acima estdo incluidos, além do lucro, todas as despesas diretas e indiretas
decorrentes da execugdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro
e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacdo.

5.3. Caso o Contratado seja optante pelo Simples Nacional e, por causa superveniente a
contratacao, perca as condicdes de enquadramento como microempresa ou empresa de pequeno
porte ou, ainda, torne-se impedido de beneficiar-se desse regime tributario diferenciado por
incorrer em alguma das vedacgOes previstas na Lei Complementar n® 123, de 2006, ndo podera
deixar de cumprir as obrigacdes avencadas perante a Administragdo, tampouco requerer o
reequilibrio econdmico-financeiro, com base na alegacdo de que a sua proposta levou em
consideracdo as vantagens daquele regime tributario diferenciado.
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6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

6.1. O prazo para pagamento ao Contratado e demais condigdes a ele referentes encontram-
se definidos no Termo de Referéncia, que constitui parte integrante deste Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os precos inicialmente ajustados sdo fixos e irreajustaveis pelo prazo de 1 (um) ano
contado da data do orcamento estimado, que corresponde a 28/07/2026.

7.2. E previsto reajuste anual dos precos inicialmente ajustados, de modo que, caso o prazo
de execucao do objeto contratual ultrapasse a data em que se configure 1 (um) ano a contar da
data do orcamento estimado, e independentemente de pedido do Contratado, os pregos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicagdo, pelo Contratante, do indice IPC-FIPE, exclusivamente
para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

7.3.  No caso de reajuste(s) subsequente(s) ao primeiro, o interregno minimo de 1 (um) ano
sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

7.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice(s) de reajustamento, o Contratante
pagara ao Contratado a importdncia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a
diferenca correspondente t3o logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas afericGes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(dao), obrigatoriamente,
o(s) definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
qualquer forma ndo possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s)
que vier(em) a ser determinado(s) pela legislacdo entdao em vigor.

7.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdao novo indice
oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, XI e XIV)

8.1. Sao obrigagbes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de
acordo com o contrato e a documentacao que o integra;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condicGes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecdes verificadas
no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em
parte, a expensas do Contratado;
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8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugao do contrato e o cumprimento das obrigacdes
pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo, forma e condigdes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de
Referéncia;

8.1.6. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7. Cientificar o 6rgao de representacao judicial da Procuradoria Geral do Estado para
adocdo das medidas cabiveis quando necessaria medida judicial diante do descumprimento
de obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacbes e reclamacodes
relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente
impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugdo do
ajuste, observado o prazo de 1 (um) més para decisdo, a contar da conclusdo da instrugao
do requerimento, admitida a prorrogacdao motivada, por igual periodo, e excepcionada a
hipotese de disposicao legal ou cladusula contratual que estabeleca prazo especifico;

8.1.9. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-
financeiro feitos pelo Contratado no prazo maximo de 1 (um) més, contado a partir da
conclusao da instrucdo do requerimento, sendo admitida a prorrogacao motivada desse prazo
por igual periodo, e observado o disposto no paragrafo Unico do artigo 131 da Lei n® 14.133,
de 2021;

8.1.10. Observar, no tratamento de dados pessoais de profissionais, empregados,
prepostos, administradores e/ou sécios do Contratado, a que tenha acesso durante a
execucdo do objeto a que se refere a cldusula primeira deste contrato, as normas legais e
regulamentares aplicaveis, em especial, a Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, com suas
alteracdes subsequentes.

8.2. O prazo para resposta ao pedido de restabelecimento do equilibrio econémico-financeiro
ndo se iniciard enquanto o Contratado ndo cumprir os atos ou apresentar a documentagdo
solicitada pelo Contratante para adequada instrucdo do requerimento.

8.3. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do contrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus profissionais, prepostos ou
subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagbes estabelecidas em lei, e aquelas
constantes deste Contrato e da documentagdao que o integra, assumindo como exclusivamente
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seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto, observando,
ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:
9.1.1. Designar o responsavel pelo acompanhamento da execucdo das atividades e pelos

contatos com o Contratante;

9.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.1.3. Comunicar ao Contratante, assim que possivel e com a devida antecedéncia em
relacdo a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovacdo, caso ocorrida tal circunstancia;

9.1.4. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior (art. 137, 11, da Lei n© 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento
ou informagao por eles solicitados;

9.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou
em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios,
defeitos ou incorrecdes resultantes da execucao ou dos materiais empregados;

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado diretamente a Administracdo ou a terceiros em razao
da execucao do contrato, nao excluindo nem reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacao
ou o acompanhamento da execugao contratual pelo Contratante, que ficard autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida na documentacgao que integra
este instrumento, o valor correspondente aos danos sofridos;

9.1.7. Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores — Sicaf ou em outros meios eletrénicos habeis de
informacgbes, o Contratado devera atender a notificacdo para entregar ao setor responsavel
pela fiscalizacdo do contrato, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, os seguintes documentos: 1)
certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 2) certiddes que
comprovem regularidade fiscal perante as Fazendas Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital
do domicilio ou sede do Contratado que tenham sido exigidas para fins de habilitacdo na
documentagao que integra este instrumento; 3) Certiddo de Regularidade do FGTS - CRF; e
4) Certiddo Negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de Débitos Trabalhistas;

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes e encargos
trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais e os demais previstos em legislacao
especifica, cuja inadimpléncia néo transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera
onerar o objeto do contrato, nos termos do artigo 121 da Lei n® 14.133, de 2021;

9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato, assim que possivel, qualguer ocorréncia anormal
ou acidente que se verifique no local da execucao do objeto contratual;
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9.1.10. Paralisar, por determinacao do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas
ou bens de terceiros;

9.1.11. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigacdes assumidas, todas as condigdes de habilitacao e qualificacdo exigidas na licitacao;

9.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execucdao do contrato, a 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 (art. 116,
da Lein.® 14.133, de 2021);

9.1.13. Comprovar o cumprimento da reserva de cargos a que se refere a subdivisao
acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que
preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo Unico, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacgoes obtidas em decorréncia do cumprimento
do contrato, respondendo, administrativa, civil e criminalmente por sua indevida divulgacao
e incorreta ou inadequada utilizacdo;

9.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento de sua
proposta, inclusive quanto aos custos varidveis decorrentes de fatores futuros, mas que sejam
previsiveis em seu ramo de atividade;

9.1.16. Cumprir as disposicoes legais e regulamentares federais, estaduais e municipais
gue interfiram na execucdo do objeto, bem como as normas de seguranca do Contratante;

9.1.17. Orientar e treinar seus profissionais sobre os deveres previstos na Lei n°® 13.709,
de 14 de agosto de 2018, adotando medidas eficazes para protecao de dados pessoais a que
tenha acesso por forca da execugao deste contrato;

9.1.18. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovagao,
guaisquer mudancas nos métodos executivos que fujam as especificagdbes do Termo de
Referéncia, observando-se o disposto no Capitulo VII do Titulo III da Lei n® 14.133, de 2021;

9.1.19. Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de 16 (dezesseis) anos,
exceto na condicao de aprendiz para os maiores de 14 (quatorze) anos, nem permitir a
utilizagdo do trabalho do menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre;

9.2. Em atendimento a Lei n® 12.846, de 2013, e ao Decreto estadual n® 69.588, de 2025, o
Contratado se compromete a conduzir os seus negocios de forma a coibir fraudes, corrupgao e
guaisquer outros atos lesivos a Administracdo Publica, nacional ou estrangeira, de modo que o
Contratado ndo podera oferecer, dar ou se comprometer a dar a quem quer que seja, tampouco
aceitar ou se comprometer a aceitar de quem quer que seja, por conta prépria ou por intermédio
de outrem, qualquer pagamento, doagdo, compensacao, vantagens financeiras ou beneficios de
qualquer espécie relacionados de forma direta ou indireta ao objeto deste contrato, o que deve
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ser observado, ainda, pelos seus prepostos, colaboradores e eventuais subcontratados, caso
permitida a subcontratacgao.

9.2.1. O descumprimento das obrigagGes previstas na subdivisdao acima podera submeter
o Contratado a extingdo unilateral do contrato, a critério do Contratante, sem prejuizo da
aplicacdo das sancbes penais e administrativas cabiveis e, também, da instauracdo do
processo administrativo de responsabilizacdo de que tratam a Lei n® 12.846, de 2013, e o
Decreto estadual n® 69.588, de 2025.

9.3. 0O Contratado obriga-se a ndo admitir a participacdo, na execugao deste contrato, de:

9.3.1. agente publico de 6rgdo ou entidade licitante ou contratante, ou terceiro que
auxilie a conducdo da contratacdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional
especializado ou funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica, nos
termos dos §§ 19 e 20 do artigo 9° da Lei n® 14.133, de 2021;

9.3.2. pessoa que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econbmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgao ou entidade contratante ou com agente
publico que tenha desempenhado funcdo na licitacdo ou atue na fiscalizacdo ou na gestao do
contrato, ou que deles seja cOnjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por
afinidade, até o terceiro grau, nos termos do inciso IV do artigo 14 e/ou paragrafo Unico do
artigo 48 da Lei n©® 14.133, de 2021;

9.3.3. pessoas que se enquadrem nas demais vedagoes previstas no artigo 14 da Lei n°
14.133, de 2021.

9.4. O Contratado devera observar a vedacdo constante do Decreto estadual n® 68.829, de 4
de setembro de 2024.

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII)

10.1. N3ao havera exigéncia de garantia contratual da execucdo.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS (art.
92, XIV)

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado
que:

a) der causa a inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo
justificado;
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e) apresentar documentagao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucgao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5% da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.2. Garantida a prévia defesa, serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracoes
acima descritas as seguintes sangoes:

i. Adverténcia, se o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, quando ndo
se justificar a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, § 29, da Lei n® 14.133, de 2021);

ii. Impedimento de licitar e contratar, se praticadas as condutas descritas nas alineas
“b”, “c"” e “d” da subdivisdo anterior desta clausula, quando ndo se justificar a imposicao de
penalidade mais grave (art. 156, § 4%, da Lei n® 14.133, de 2021);

iii. Declaragdao de inidoneidade para licitar ou contratar, quando praticadas as
condutas descritas nas alineas “e”, “f”, *g” e “h” da subdivisdo anterior desta clausula, bem
como nas alineas “b”, “c” e “d” da referida subdivisdo, que justifiquem a imposicdo de
penalidade mais grave (art. 156, § 59, da Lei n® 14.133, de 2021);

iv. Multa:

1. Moratéria de 0,66% (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze) dias;
i O atraso superior a 15 (quinze) dias autoriza a Administracdo a promover a
extincdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas,
conforme dispOe o inciso I do caput do art. 137 da Lei n® 14.133, de 2021;

2. Compensatéria, para a inexecucdo total do contrato prevista na alinea “c” do item
11.1, de 10% (dez por cento) do valor do Contrato;
3. Para infracdo descrita nas alineas “a” e “b” do item 11.1, a multa sera de 10%

(dez por cento) do valor remanescente do Contrato.

iv.1 A sancao de multa prevista no inciso II do caput do art. 156 da Lei n°® 14.133, de 2021,
calculada na forma deste Contrato, ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por cento)
nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato (§ 3° do art. 156 da Lei n© 14.133,
de 2021.

11.3. A aplicacdo das sangdes previstas neste Contrato ndao exclui, em hipdtese alguma, a
obrigacdo de reparacgdo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, § 99, da Lei n©
14.133, de 2021).

11.4. A multa poderd ser aplicada cumulativamente com as demais as sangdes previstas neste
Contrato (art. 156, § 7°, da Lei n® 14.133, de 2021).
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11.4.1. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de
15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagao (art. 157, da Lei n° 14.133, de
2021).

11.4.2. Se a multa aplicada e as indenizacbes cabiveis forem superiores ao valor do
pagamento eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse
valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada, caso exigida na documentacdo que
integra este instrumento, ou, quando for o caso, sera cobrada judicialmente (art. 156, § 89,
da Lei n® 14.133, de 2021).

11.5. A aplicacdo das sancodes realizar-se-2 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput
e paragrafos do art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de
licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.6. Na aplicacao das sanc¢bes serao considerados (art. 156, § 19, da Lei n® 14.133, de 2021):

a) a natureza e a gravidade da infracdao cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientacdes dos érgaos de controle.

11.7. As sancgbes sdo autonomas e a aplicacdo de uma ndo exclui a de outra.

11.8. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras
leis de licitacOes e contratos da Administragao Publica que também sejam tipificados como atos
lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos,
observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159 da
Lei n°® 14.133, de 2021).

11.9. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos na
Lei n® 14.133, de 2021, ou para provocar confusao patrimonial, €, nesse caso, todos os efeitos
das sancOes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sécios com
poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relagao de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos
0s casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160
da Lei n® 14.133, de 2021).

11.10. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sangodes por ele

Pagina 10|21


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art157
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art157
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§8
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§8
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art158
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art156§1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/lei/l12846.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm%25art159
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art160
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art160

GOVERNO DO ESTADO
DE SAO PAULO

[RD

147
TERMO DE CONTRATO ADMINISTRATIVONO __

aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas

(Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder
Executivo Federal (Art. 161 da Lei n© 14.133, de 2021).

11.11. As sangbes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar
ou contratar sdo passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINGAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

12.1. O contrato podera ser extinto na forma, pelos motivos e com as consequéncias previstos
nos artigos 137 a 139 e 155a 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.1.1. O Contratado reconhece desde ja os direitos do Contratante nos casos de extingao
por ato unilateral da Administracdo, prevista no artigo 138 da Lei n® 14.133, de 2021.

12.1.2. O contrato podera ser extinto por algum dos motivos previstos no artigo 137 da
Lein© 14.133, de 2021, devendo a extingao ser formalmente motivada nos autos do processo,
assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.1.3. A alteracdo social ou modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa nao
ensejara a extingdo contratual se ndo restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.1.3.1. Se a operacdo societaria de que trata a subdivisdo acima implicar mudanca
em pessoa juridica contratada, deverd ser formalizada alteracdo subjetiva por termo
aditivo.

12.2. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido da indicacdo de:

12.2.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.2.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.2.3. Indenizacgdes e multas.

12.3. A extingdo do contrato ndo configura obice para o reconhecimento de eventual
desequilibrio econdmico-financeiro, hipdtese em que sera concedida indenizacdo por meio de
termo indenizatério (art. 131, caput, da Lei n.© 14.133, de 2021).

12.4. Se for constatada irregularidade no procedimento licitatério ou na execucao contratual,
caso nao seja possivel o saneamento, a decisdo pelo Contratante sobre a suspensdo da execucgdo
ou sobre a declaracdo de nulidade do contrato somente serd adotada na hipdtese em que se
revelar medida de interesse publico, observado o disposto nos artigos 147 a 149 da Lei n°
14.133, de 2021, conferindo-se ao Contratado oportunidade para prévia manifestacdo e
participacao na instrucao.
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13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOTACAO ORCAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. No presente exercicio, as despesas decorrentes desta contratagdo correrdo a conta de
recursos especificos consignados no respectivo Orcamento do Estado, na dotacdo abaixo
discriminada:

I. Gestao/Unidade: 09045/091101

II. Fonte de Recursos:

ITI. Programa de Trabalho: 10303094648380000

IV. Elemento de Despesa:

V. Nota de Empenho:

13.2. Quando a execugdo do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotacdo relativa ao(s)
exercicio(s) financeiro(s) subsequente(s) sera indicada apds aprovacdo da Lei Orgcamentaria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS (art. 92, III)

14.1. Aplicam-se aos casos omissos as disposicOes contidas na Lei n® 14.133, de 2021, e
disposicOes regulamentares pertinentes, e, subsidiariamente, as disposicdes contidas na Lei n°
8.078, de 1990 - Cdédigo de Defesa do Consumidor - e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracbes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da
Lei n® 14.133, de 2021.

15.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condicGes contratuais, os acréscimos ou
supressoes que se fizerem necessarios no objeto, a critério exclusivo do Contratante, até o limite
de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.3. Eventuais alteragdes contratuais deverdao ser promovidas mediante celebracao de termo
aditivo, respeitadas as disposicdes da Lei n© 14.133, de 2021, admitindo-se que, nos casos de
justificada necessidade de antecipagao de seus efeitos, a formalizacdo do aditivo ocorra no prazo
maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n® 14.133, de 2021).

15.4. Caso haja alteracao unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do
Contratado, o equilibrio econémico-financeiro inicial sera restabelecido no mesmo termo aditivo.

15.5. Registros que nao caracterizam alteracao do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebracao de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n° 14.133, de
2021.
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16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICAGAO

16.1. Incumbird ao Contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratagoes Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como
no respectivo sitio oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n® 14.133, de 2021,
e ao art. 89, § 29, da Lei n® 12.527, de 2011, c/c art. 22 do Decreto estadual n® 68.155, de
2023.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO (art. 92, §19)

17.1. Fica eleito o Foro da Comarca de Guarulhos, no Estado de Sdo Paulo para dirimir
quaisquer questdes que decorrerem deste Termo de Contrato, que ndo puderem ser resolvidas
na esfera administrativa, conforme art. 92, § 19, da Lei n® 14.133, de 2021.

E assim, por estarem as partes justas e contratadas, foi lavrado o presente instrumento
em 01 (uma) via, que, lido e achado conforme pelo Contratado e pelo Contratante, vai por eles
assinado para que produza todos os efeitos de Direito, sendo assinado também pelas
testemunhas abaixo identificadas.

Local, data da ultima assinatura eletrénica das partes.

Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO
TESTEMUNHAS:
1_
2_
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TERMO DE DESIGNAGCAO DE GESTOR

Nos termos do instrumento contratual referido e com fundamento no que dispde o art. 117 da
Lei Federal n.© 14.133/2021 e Decreto Estadual n® 68.220/2023, DESIGNO o funcionario

, que responde pelo cargo de , como GESTOR para
acompanhar a execugdo do contrato com a empresa para a
aquisicdo/prestacdo de servicos de , objeto do Termo de
Contrato n.© , Processo SEI n.°

A gestdao de contrato consiste na atividade de coordenagdo dos atos de fiscalizagdo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatérios a instrugdo processual visando, entre outros,
a prorrogacao, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancbes e a

extingdo dos contratos.

Ao gestor do contrato cabe acompanhar, com auxilio dos fiscais técnicos, administrativos e
setoriais, todas as etapas da execucao contratual, em especial:

I - analisar:

a) pedidos de reequilibrio econémico-financeiro;

b) propostas de alteracao contratual;

IT - receber definitivamente o objeto, mediante termo detalhado que comprove o atendimento
das exigéncias contratuais, nos termos do artigo 140 da Lei federal n°® 14.133, de 1° de abril de
2021;

ITI - decidir provisoriamente a suspensao da entrega de bens ou prestacdo de servico;

IV - digitalizar e armazenar documentos fiscais e trabalhistas da contratada no Sistema
Eletronico de Informacgbes do Estado de Sao Paulo;

V - garantir a insergdo e manutengdao dos dados referentes ao contrato no Portal Nacional de
Contratagoes Publicas;

VI - emitir documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnicos,
administrativos e setoriais quanto ao cumprimento de obrigagdes assumidas pelo contratado,
baseado em indicadores objetivamente definidos e aferidos, com mencao ao desempenho do
contratado na execugdo contratual e as penalidades aplicadas;

VII - elaborar o relatorio final de que trata a alinea "d" do inciso VI do § 3°do artigo 174 da Lei
federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, com as informagodes obtidas durante a execugao do

contrato;
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VIII - adotar as providéncias necessarias para a formalizacdo de processo administrativo de

responsabilizacdo para fins de aplicagdo de sangdes, de que trata o artigo 158 da Lei federal n°
14.133, de 1° de abril de 2021;

IX - coordenar as atividades relacionadas a fiscalizacao técnica, administrativa e setorial.

As informacgdes de que trata o inciso VI acima serdo objeto de anotagdao em cadastro de atesto
de cumprimento de obrigagdes.

Guarulhos, de de

FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR
“CHOPIN TAVARES DE LIMA” - FURP
Gerente da Area ou GGDAF/GGIND

Declaro estar CIENTE da presente designacao de gestor do Contrato n°.

Processo SEI no. firmado entre esta Fundacdo e a empresa

Nome:
Cargo:
Data: /]
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TERMO DE DESIGNAGAO DE FISCAL

Nos termos do instrumento contratual referido e com fundamento no que dispde o art. 117 da
Lei Federal n.© 14.133/2021 e Decreto Estadual n® 68.220/2023, DESIGNO o funcionario

, que responde pelo cargo de , como FISCAL
TECNICO, ADMINISTRATIVO E SETORIAL para acompanhar a execucdo do contrato com a
empresa para a aquisicdo/prestacdo de servicos de

, objeto do Termo de Contrato n.° ,

Processo SEI n.©

Fiscalizacdo Técnica - atividade de acompanhamento e avaliagdo da execugdao do objeto do
contrato, incluindo a afericdao da quantidade, da qualidade, do tempo e do modo da prestacao
ou da execucgdao do objeto, em conformidade com os indicadores estabelecidos no edital, para

fins de pagamento.

Aos fiscais técnicos do contrato cabe auxiliar o gestor no acompanhamento e fiscalizagdo quanto
aos aspectos técnicos, em especial:

I - sanar duvidas ou divergéncias técnicas relacionadas a execucdo do objeto;

IT - registrar, em relatério de vistoria técnica ou em documento pertinente, as ocorréncias
relevantes e respectivas sugestdes de regularizacdo, comunicando-as ao gestor do contrato;
III - realizar, em conformidade com cronograma fisico-financeiro, as medicdes dos servicos
executados e aprovar a planilha de medicao emitida pela contratada;

IV - adotar medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade
de suspensdo da entrega de bens, da prestacao de servigos ou da execucdo de obras;

V - conferir e atestar as faturas relativas as aquisigbes, servicos ou obras;

VI - avaliar os servigos executados;

VII - zelar pela observancia das normas técnicas e legais, especificacdes e métodos de execucdo
exigiveis para o perfeito cumprimento do objeto;

VIII - emitir pareceres técnicos em pedidos de alteracbes contratuais;

IX - solicitar a realizacdo de testes, exames e ensaios necessarios para realizar controle de

qualidade da execugdo do objeto;
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X - receber provisoriamente o objeto, mediante termo detalhado que comprove o cumprimento
das exigéncias de carater técnico, nos termos do artigo 140 da Lei federal n°® 14.133, de 1° de
abril de 2021;

XI - propor a aplicacao de penalidades a contratada;

XII - no caso de obras e servicos de engenharia:

a) armazenar os documentos relativos a projetos, alvaras, ART 's ou RRT 's e demais elementos
de instrugdo referentes a projetos arquitetonico e complementares;

b) vistar o diario de obras, certificando-se de seu correto preenchimento;

c) verificar a correta construgao do canteiro de obras, inclusive quanto aos aspectos ambientais;
XIII - auxiliar o gestor do contrato no desempenho da atribuicdo de que trata o inciso VI, do
artigo 16 do Decreto Estadual n® 68.220/2023.

A execugdo dos contratos sera acompanhada e fiscalizada mediante afericdo, no que couber:

1. de resultados alcangados, com verificagdo dos prazos de execugao e da qualidade demandada;
2. dos recursos humanos empregados em fungdo da quantidade e da formacdo profissional
exigidas;

3. da qualidade e quantidade dos recursos materiais utilizados;

4. da adequacao dos servicos prestados a rotina de execugdo estabelecida;

5. do cumprimento das demais obrigacdes decorrentes do contrato;

6. da produtividade pactuada e efetivamente realizada para fins de verificacdao de eventual

subdimensionamento e, se identificada a sua caracterizacao, proposta de adequacao contratual.

Fiscalizagdao Administrativa: atividade de acompanhamento dos aspectos administrativos
contratuais quanto as obrigacdes previdenciarias, fiscais e trabalhistas e quanto ao controle do
contrato administrativo no que se refere a revisoes, a reajustes, a repactuagoes e a providéncias

tempestivas nas hipoteses de inadimplemento.

Aos fiscais administrativos do contrato cabe auxiliar o gestor no acompanhamento e fiscalizagao
quanto aos aspectos administrativos, em especial:

I - sanar duvidas ou divergéncias administrativas relacionadas a execugdo do objeto;

IT - realizar tarefas de controle de prazos, de acompanhamento de empenhos, pagamentos,
garantias e glosas, de formalizacao de apostilamentos e de termos aditivos;

ITI - verificar a manutencao das condicdes de habilitagdo da contratada, inclusive, mediante

eventual solicitagdo dos documentos comprobatoérios pertinentes;
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IV - registrar, em documento pertinente, as ocorréncias relevantes, comunicando-as ao gestor
do contrato com propostas de regularizagao;

V - adotar medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade
de suspensdo da entrega de bens, da realizacao de servigos ou da execucdo de obras;

VI - receber o objeto provisoriamente, mediante termo detalhado que comprove o cumprimento
das exigéncias de carater administrativo, nos termos do artigo 140 da Lei federal n°® 14.133, de
1° de abril de 2021;

VII - propor a aplicacdo de penalidades a contratada;

VIII - examinar a regularidade no recolhimento das contribuicbes fiscal, trabalhista e
previdenciaria, nos contratos com regime de dedicacdo exclusiva de mao de obra;

IX - auxiliar o gestor do contrato no desempenho da atribuicdo de que trata o inciso VI, do artigo
16 do Decreto Estadual n© 68.220/2023.

Fiscalizagcao Setorial: Atividade de acompanhamento da execucdo do contrato quanto aos
aspectos técnicos ou administrativos, nos casos em que a prestacdo do objeto ocorrer
concomitantemente em setores distintos ou em unidades desconcentradas de um 6rgdao ou uma

entidade.

Guarulhos, de de

FUNDACT\O PARA O REMEDIO POPULAR
“"CHOPIN TAVARES DE LIMA"” - FURP
Gerente da Area

Declaro estar CIENTE da presente designacdo de fiscal técnico, administrativo e setorial do

Contrato nO. Processo SEI n©. firmado entre esta Fundagao e
a empresa
Nome:
Cargo:
Data: / /
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APENDICE I

TERMO DE CIENCIA E DE NOTIFICAGAO

CONTRATANTE:
CONTRATADO:

CONTRATO N© (DE ORIGEM):
OBJETO:

Pelo presente TERMO, nds, abaixo identificados:
1. Estamos CIENTES de que:

a) o ajuste acima referido, seus aditamentos, bem como o acompanhamento de sua execugao
contratual, estardo sujeitos a andlise e julgamento pelo Tribunal de Contas do Estado de Sao
Paulo, cujo tramite processual ocorrera pelo sistema eletrénico;

b) poderemos ter acesso ao processo, tendo vista e extraindo copias das manifestacdes de
interesse, Despachos e Decisdes, mediante regular cadastramento no Sistema de Processo
Eletronico, em consonancia com o estabelecido na Resolugdo n® 01/2011 do TCESP;

c) além de disponiveis no processo eletronico, todos os Despachos e DecisGes que vierem a ser
tomados, relativamente ao aludido processo, serdo publicados no Didrio Oficial do Estado,
Caderno do Poder Legislativo, parte do Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo, em
conformidade com o artigo 90 da Lei Complementar n® 709, de 14 de janeiro de 1993, iniciando-
se, a partir de entdo, a contagem dos prazos processuais, conforme regras do Codigo de
Processo Civil;

d) as informacgbes pessoais dos responsaveis pela contratante estdo cadastradas no modulo
eletronico do “Cadastro Corporativo TCESP - CadTCESP”, nos termos previstos no Artigo 2° das
Instrugbes n° 01/2020, conforme “Declaracdo(des) de Atualizacao Cadastral” anexa (s);

e) é de exclusiva responsabilidade do contratado manter seus dados sempre atualizados.

2. Damo-nos por NOTIFICADOS para:

a) O acompanhamento dos atos do processo até seu julgamento final e consequente publicagéo;

b) Se for o caso e de nosso interesse, nos prazos e nas formas legais e regimentais, exercer o
direito de defesa, interpor recursos e o que mais couber.

LOCAL e DATA:

AUTORIDADE MAXIMA DO ORGAO/ENTIDADE:
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Nome:
Cargo:
CPF:

RESPONSAVEIS PELA HOMOLOGACZ\O DO CERTAME OU RATIFICACI"\O DA
DISPENSA/INEXIGIBILIDADE DE LICITA(;I'-'\O:

Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

RESPONSAVEIS QUE ASSINARAM O AJUSTE:
Pelo contratante:

Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

Pela contratada:
Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

ORDENADOR DE DESPESAS DA CONTRATANTE:
Nome:
Cargo:
CPF:

Assinatura:

GESTOR(ES) DO CONTRATO:
Nome:
Cargo:
CPF:

Assinatura:

DEMAIS RESPONSAVEIS (*):

Tipo de ato sob sua responsabilidade:
Nome:
Cargo:
CPF:
Assinatura:

(*) - O Termo de Ciéncia e Notificacdo e/ou Cadastro dos(s) Responsavel(is) deve identificar as
pessoas fisicas que tenham concorrido para pratica do ato juridico, na condicdo de ordenador de
despesa; de partes contratantes; de responsaveis por acgbes de acompanhamento,
monitoramento e avaliacdo; de responsaveis por processos licitatorios. De responsaveis por
prestacdo de contas; de responsaveis com atribuicdes previstas em atos legais ou
administrativos e de interessados relacionados a processos de competéncia deste Tribunal. Na
hipétese de prestacdo de contas, caso o signatario do parecer conclusivo seja distinto daqueles
ja arrolados como subscritores do Termo de Ciéncia e Notificacdo, sera ele objeto de notificacao
especifica.
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APENDICE II

DECLARACI\O DE DOCUMENTOS A DISPONSICAO DO TRIBUNAL DE CONTAS DO
ESTADO DE SAO PAULO
CONTRATANTE: Fundagao Para o Remédio Popular — “Chopin Tavares de Lima”- FURP
CNPJ N©°: 43.640.754/0001-19

CONTRATADA:

CNPJ No:

CONTRATO Ne°: Processo FURP n°

DATA DA ASSINATURA: _ /_ /_

VIGENCIA: __ ( ) meses
OBJETO:
VALOR: R$ ( ).

Declaro, na qualidade de responsavel pela entidade supra epigrafada, sob as penas da Lei, que
os demais documentos originais atinentes a correspondente licitagdo encontram-se no respectivo
processo administrativo arquivado na origem, a disposicdo do Tribunal de Contas do Estado de
Sao Paulo e serdo remetidos quando requisitados.

Guarulhos, de de 2026.

Rogério Affonso Aun
Superintendente
rogerio_aun@furp.sp.gov.br
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Razado Social:

CNPJ:

Endereco:
Contato: e-mail:

Tel.: Cel.
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ANEXO III
PROPOSTA DE PRECOS

PREGAO ELETRONICO N° 0030/2026
Processo Administrativo SEI n° 266.00000319/2026-15
Namero da licitacdao no compras.gov: 91101-232/2026

Optante pelo Simples Nacional: ( ) Sim ( ) Nao

Dados para pagamento: Banco do Brasil — Agéncia n®
Responsavel pela assinatura do contrato: nome, CPF e e-mail:

conta n©

Objeto: Aquisicao de Material de Embalagem (Bulas e Rétulos para Bromidrato de Galantamina).

200 mm PARA USO
FARMACEUTICO

UNIDADE
ITEM DESCRICAO CATMAT DE QUANTIDADE uiagolt VLaHo Lt
UNITARIO| TOTAL
MEDIDA
SACO PLASTICO
INCOLOR
01 | TRANSPARENTE 500 X | 442615 | MILHEIRO 65
700 mm PARA USO
FARMACEUTICO
SACO PLASTICO
INCOLOR
02 | TRANSPARENTE 800 X | 471801 | MILHEIRO 01
1200 mm PARA USO
FARMACEUTICO
SACO PLASTICO
INCOLOR
03 | TRANSPARENTE 150 X | 471801 | MILHEIRO 02

Fabricante: (nome completo):

Declaramos aceitar todas as exigéncias formuladas neste Edital e seus anexos.

Prazo de Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias contados da data em que a proposta for
anexada ao Sistema Compras.gov.br.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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ANEXO 1V
MODELO(S) DE DECLARAGAO(OES)
ANEXO 1IV.1

MODELO DE DECLARACAO EXIGIDA PARA HABILITACAO
(em papel timbrado do licitante)

Eu, , portador do CPF no
, ha condicao de representante legal de (nome
empresarial ou denominagdo), interessado em participar do Pregao Eletronico Furp n°
0030/2026, Processo Administrativo SEI n° 266.00000316/2026-15, DECLARO, sob as
penas da Lei, que o licitante:

a) cumpre as normas relativas a salde e seguranca no trabalho, nos termos do paragrafo
Unico do artigo 117 da Constituicdo Estadual; e

b) atendera, na data da contratagdo, ao disposto no artigo 5°-C e se compromete a nao
disponibilizar empregado que incorra na vedagao prevista no artigo 5°-D, ambos da Lei n°
6.019, de 1974, com redagdo dada pela Lei n® 13.467, de 2017, quando o caso.

(Local e data).

(Nome/assinatura do representante legal)
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ANEXO 1IV.2

MODELO DE DECLARA(,'I':\O EXIGIDA PARA HABILITA(,'IN\O
(em papel timbrado do licitante)

DECLARAGAO DE ELABORAGAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA E ATUAGCAO CONFORME
AO MARCO LEGAL ANTICORRUPCAO

(nome completo), representante legal da empresa
(denominagdo), interessada em participar do Pregdao Eletronico
Furp n° 0030/2026, Processo Administrativo SEI n° 266.0000319/2026-15, da
Fundacdo Para o Remédio Popular “Chopin Tavares de Lima” - Furp - DECLARA, sob as penas
da Lei, especialmente o artigo 299 do Cddigo Penal Brasileiro, que:

(1) a proposta apresentada foi elaborada de maneira independente e o seu contetido ndo foi, no
todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado ou discutido com qualquer outro licitante
ou interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento licitatério;

(2) a intencao de apresentar a proposta nao foi informada ou discutida com qualquer outro
licitante ou interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento licitatorio;

(3) o licitante ndo tentou, por qualquer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de
qualquer outro licitante ou interessado, em potencial ou de fato, no presente procedimento
licitatorio;

(4) o conteldo da proposta apresentada ndo serd, no todo ou em parte, direta ou indiretamente,

comunicado ou discutido com qualquer outro licitante ou interessado, em potencial ou de fato,
no presente procedimento licitatério antes da adjudicacdo do objeto;

(5) o conteldo da proposta apresentada ndo foi, no todo ou em parte, informado, discutido ou
recebido de qualquer integrante relacionado, direta ou indiretamente, ao dérgdo licitante antes
da abertura oficial das propostas; e

(6) o representante legal do licitante estd plenamente ciente do teor e da extensdao desta
declaragdo e que detém plenos poderes e informagoes para firma-la.

DECLARA, ainda que a pessoa juridica que represento conduz seus negocios de forma a coibir
fraudes, corrupgdo e a pratica de quaisquer outros atos lesivos a Administragdo Publica, nacional
ou estrangeira, em atendimento a Lei Federal n® 12.846/2013 e ao Decreto Estadual n©°
60.106/2014, tais como:

I- prometer, oferecer ou dar, direta ou indiretamente, vantagem indevida a agente publico, ou
a terceira pessoa a ele relacionada;

II- comprovadamente, financiar, custear, patrocinar ou de qualquer modo subvencionar a pratica
de atos ilicitos previstos em lei;

III- comprovadamente, utilizar-se de interposta pessoa fisica ou juridica para ocultar ou
dissimular seus reais interesses ou a identidade dos beneficiarios dos atos praticados;
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IV- no tocante a licitagdes e contratos:

a) frustrar ou fraudar, mediante ajuste, combinacdo ou qualquer outro expediente, o carater
competitivo de procedimento licitatério publico;

b) impedir, perturbar ou fraudar a realizagdo de qualquer ato de procedimento licitatério publico;

c) afastar ou procurar afastar licitante, por meio de fraude ou oferecimento de vantagem de
qualquer tipo;
d) fraudar licitacdo publica ou contrato dela decorrente;

e) criar, de modo fraudulento ou irregular, pessoa juridica para participar de licitacdo publica ou
celebrar contrato administrativo;

f) obter vantagem ou beneficio indevido, de modo fraudulento, de modificacdes ou prorrogacdes
de contratos celebrados com a administragdo publica, sem autorizacdo em lei, no ato
convocatorio da licitacdo publica ou nos respectivos instrumentos contratuais; ou

g) manipular ou fraudar o equilibrio econ6mico-financeiro dos contratos celebrados com a
administracdo publica;

V- dificultar atividade de investigagao ou fiscalizacdo de 6rgdos, entidades ou agente publicos,
ou intervir em sua atuacdo, inclusive no ambito das agéncias reguladoras e dos 6rgdos de
fiscalizagdo do sistema financeiro nacional.

(Local e data).

Representante legal
(com carimbo da empresa, nome e assinatura)
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