Governo do Estado de Sao Paulo
] . Secretaria de Estado da Saude ]
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Normatizacdo de Compras e

LicitacOes

Deliberacao 024.00113817/2026-15

Cuida-se, nestes autos, da aquisicio de 06 (seis) unidades do
medicamento GIVOSIRANA SODICA 200 MG/ML (EQ. 189 MG/ML DE GIVOSIRANA);
FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO FRASCO-
AMPOLA/AMPOLA |SERINGA PREENCHIDA 1 ML; VIA DE ADMINISTRACAO
SUBCUTANEA;; visando atendimento de demandas judiciais, por meio de INEXIGIBILIDADE
DE LICITA(;/T\O, nos termos do artigo 74, inciso |, da Lei n°® 14.133, de 1° de Abril de 2021

Face ao que consta dos autos, DELIBERO quanto ao solicitado nos seguintes
termos:

1) Aprovo o rol de requisitos técnicos e condi¢cdes que constam no Termo de
Referéncia, contendo as especificagbes pertinentes, evidenciando tratar-se de bens comuns, na
acepcao legal.

2) Justifico a presente aquisicdo, tendo em vista a necessidade de atendimento
em carater de urgéncia as solicitagcbes provenientes de acdes judiciais, impossibilitando o
procedimento licitatério em tempo habil sem o risco de danos a salde dos pacientes e
consequéncias sérias para Administracdo, em caso de demora ou ndo atendimento das
demandas. Neste caso, a contratacdo direta se mostra a via apta a eliminar o risco até a
ultimacéo do procedimento licitatério que se fara realizar, o que podera levar varios dias.

3) Determino os documentos necessarios para a presente aquisicao:
3.1 - Habilitac&o juridica

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social atualizado e registrado na Junta
Comercial,

b) Procuracédo do representante legal da licitante.
3.2 - Regularidade fiscal e trabalhista

a) Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas, do Ministério da
Fazenda (CNPJ);

b) Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, relativo a
sede ou domicilio do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto do
certame;

c) Certificado de regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servico (CRF -
FGTS);

d) Certiddo negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de débitos trabalhistas
(CNDT);

e) Certiddo negativa, ou positiva com efeitos de negativa, de Débitos relativos a
Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Unido;

f) Certiddo emitida pela Fazenda Estadual da sede ou domicilio da licitante que



comprove a regularidade de débitos tributarios relativos ao Imposto sobre Operacdes relativas a
Circulacdo de Mercadorias e sobre Prestacbes de Servicos de Transporte Interestadual,
Intermunicipal e de Comunicacéo - ICMS.

3.3 - Qualificagcdo econdmico-financeira

Certiddo negativa de faléncia, recuperacéao judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica ou do domicilio do empresario individual.

A documentacéo exigida para fins de habilitacéo juridica, fiscal, social e trabalhista
e econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

4 - Declaracdes e outras comprovacoes
4.1. Declaracéo subscrita por representante legal da licitante, atestando que:

a) atende aos requisitos de habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade
das informacdes prestadas, na forma da lei (art. 63, I, da Lei n® 14.133, de 2021 ).

b) que sua (s) proposta (s) econémicas compreendem a integralidade dos custos
para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis
trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencdes coletivas de trabalho e nos termos de
ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das propostas.

5) A PROPOSTA DEVERA ESTAR ACOMPANHADA DA SEGUINTE
DOCUMENTACAO:

a) Descricdo do objeto com a indicacdo da marca, fabricante, procedéncia,
apresentacao/embalagem comercial nimero do registro do medicamento na ANVISA (nimero
completo com 13 (treze) digitos. A solicitacdo de descricdo do objeto com indicacao de marca, a
fins de comprovacéo de condicdo atinente ao objeto licitado, tendo em vista a necessidade de
aguisicao de medicamentos que atendam adequadamente as especificacfes técnicas do objeto
em Termo de Referéncia tanto em conformidade com a necessidade do Estado, quanto a
exigéncia de permitir ampla participacdo, sem qualquer direcionamento. No que diz respeito as
informacdes de apresentacdo/embalagem comercial e validade do produto, a solicitacdo
justifica-se tendo em vista que a embalagem dos medicamentos constitui um elemento
importante de verificacdo da regularidade desses produtos em conformidade com a Resolucéo
RDC n° 768/2022 e 770/2022, e é pertinente salientar, que nas falsificacfes identificadas pela
Anvisa, foram verificadas etiquetas em produtos adulterados que ampliavam a validade do
medicamento, comprometendo a seguranca dos usuarios;

b) Bula do medicamento quando for o caso, aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Tendo em vista que a bula aprovada pela Anvisa, € o documento
legal sanitario que contém informagfes técnico-cientificas e orientadoras sobre todos os
medicamentos registrado e notificados na Anvisa, para 0 seu uso racional, conforme
estabelecido pela RDC N° 47, DE 8 DE SETEMBRO DE 2009. Nesse sentido, a solicitagao de
bula se fundamenta por ser o documento legal que ira subsidiar a area técnica da Assisténcia
Farmacéutica quanto as informacgdes relativas ao produto;

c) Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido ou da Resolug¢do que concedeu
o registro do objeto licitado, concedido pelo 6rgdo sanitario competente do Ministério da Saude.
Estando o registro vencido, deverdo ser apresentadas coOpias de todas as peticbes de
revalidagbes devidamente protocolizadas, acompanhadas de coOpia da publicacdo do registro
vencido. A ndo apresentacao do registro e/ou do pedido de revalidagéo do produto (protocolo e
FP2) implicar4 na desclassificacdo da proposta em relacédo ao item cotado. Considerando que o
medicamento ndo é uma mercadoria comum, pois se destina ao tratamento e diagndstico das
enfermidades que afetam a salde da populacéo, é dever do Estado, garantir rigorosamente sua
seguranca, eficacia e qualidade. O registro do medicamento é a acdo de regulacdo onde sdo
avaliados os aspectos de seguranca e eficacia dos produtos, e € gravissimo o risco de
consumo de medicamentos sem registro, contrabandeados, falsificados e roubados;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art63
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm

d) Cépia do D.O.U. de comprovante de isencao do registro em vigéncia, quando
for o caso. Tendo em vista que no registro dos medicamentos, sdo avaliados 0s aspectos de
seguranca e eficacia. Razéo pela qual é exigida a comprovacao de registro do objeto licitado,
concedido pelo 6rgéo sanitario competente do Ministério da Saude, demonstrando sua vigéncia,;

e) No caso de empresas em processo de transformacédo societéria; (incorporacéo,
fusdo, cisdo ou outra) e ou transferéncia de titularidade, sendo oferecido objeto cujo registro
esteja em nome da empresa anterior, deverao ser expressamente indicados os nameros dos
lotes a serem comercializados e respectiva validade.

f) Comprovante de aprovacao do preco do produto pela CMED, nos termos da Lei
n.° 10.742/2003, ou de sua isencdo. Tendo em vista a obrigatoriedade de divulgacéo, oferta ou
comercializacdo de medicamentos somente com aprovacdo de preco-teto pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). A lista com os precos de todos os
medicamentos que estdo em conformidade com a legislacdo da CMED é atualizada
mensalmente e disponibilizada pela Secretaria Executiva da CMED, porém é possivel que
produtos recém-lancados no mercado ainda nao estejam divulgados no portal da ANVISA, ou
seja, durante o periodo entre o protocolo do Documento Informativo de Preco e a deciséo da
CMED, o que nao impede sua comercializacdo conforme Resolucdo CMED n° 02, de 05 de
marco de 2004.

g) No caso de Notificacdo Simplificada

g.1) Apresentar Notificacdo Simplificada da linha de medicamentos para todos os
itens;

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

5.1 Se tratando de aquisicdo de medicamentos para atendimento a acdes
judiciais, cujos precos nao atingirem o valor do desconto minimo obrigatério, observando a
Resolucdo CMED n° 3, de 04 de maio de 2009, além dos comunicados CMED, que dispde
sobre a aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Preco — CAP ao preco fabrica dos
medicamentos, a Nota de Empenho correspondente deverd acompanhar documento indicativo
desta condicdo especifica.

6. Das obrigacfes assumidas, no todo ou em parte, ficara sujeita as sancoes
previstas no artigo 156 da Lei Federal n°® 14.133, de 1° de Abril de 2021, e Resolugao SS n° 65,
de 1 de Abril de 2024, no que couber.

7. Determinar que o prazo de validade dos medicamentos na entrega sera de no
minimo de 12 meses, para todos os itens;

8. Determinar que o prazo de entrega do objeto sera de 15 (quinze) dias corridos,
contados a partir da retirada da nota de empenho ou da confirmacéo do recebimento eletrénico;

8.1. Determinar que o objeto sera recebido provisoriamente em até 02 (dois) dias
teis, contados da data da entrega dos bens no local e endereco indicados, acompanhado da
respectiva nota fiscal/fatura;

8.2. Determinar que recebimento do objeto dar-se-a definitivamente no prazo de
05 (cinco) dias uteis apGs o recebimento provisorio, uma vez verificado o atendimento integral
da quantidade e das especificacdes contratadas, mediante "Termo de Recebimento Definitivo"
ou "Recibo", firmado pelo servidor responséavel.

9. Determinar que os pagamentos serdo efetuados em 30 (trinta) dias contados da
apresentacdo de cada nota fiscal/fatura no local e endereco indicado, a vista do respectivo
"Termo de Recebimento Definitivo" ou "Recibo".

10. Determinar que os medicamentos adquiridos deverdo ser entregues no
endereco abaixo:



UNIDADE DISPENSADORA TENENTE PENA
ENDERECO: Rua Tenente Pena, 110, Bairro Bom Retiro - CEP: 01127-020
ORIENTACOES GERAIS:

1 - Envie copia da nota fiscal com, no minimo, 24 horas de antecedéncia para e-
mail agendamento@udtp.org.br;

2 - Chegue no local com 15 minutos de antecedéncia ao horario agendado;

3 - Caso néo seja possivel cumprir o horario entrega, informar com 24 horas de
antecedéncia para reagendamento atraveés do e-mail: agendamento@udtp.org.br;

4 - Favor se atentar ao lote e validade informados em notas fiscais, a unidade
recebedora podera solicitar correcdo em caso de divergéncia quanto a validade minima exigida.

5 - As entregas s6 poderdo ser recebidas em veiculos nas seguintes dimensdes -
largura 2,20 x altura 3,00, comprimento 7,00 metros. Veiculos maiores nao poderédo ser
recebidos devido as dimensdes do portdo de entrada.

11. Determinar que a empresa fornecedora devera realizar o cadastramento,
lancar a nota fiscal e informacdes sobre o material entregue no sistema de gestdo financeira
(SISGFIN) de acordo com o artigo 3° da Resolucdo SS - 103, de 22-12-2017, por meio do site
www.sani.saude.sp.gov.br, utilizar os navegadores (Mozila ou Google Chrome);

12. Determinar que o prazo de validade da proposta seja de 60 (sessenta) dias;
13. Reajuste. O preco ofertado permanecera fixo e irreajustavel;

14. Determinar que constitui condicdo para a realizacdo da contratacdo e do
pagamento a inexisténcia de registros em nome da Contratada no "Cadastro Informativo dos
Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais do Estado de S&o Paulo - CADIN
ESTADUAL", nos termos do artigo 8° 88 1° e 2° da Lei Estadual n°® 12.799/2008, devendo
também ser consultados os sites: "Sistema Eletrébnico de Aplicacdo e Registro de Sancdes
Administrativas - e-Sancdes, no endereco www.esancoes.sp.gov.br, o Cadastro Nacional de
Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, no endereco www.portaltransparencia.gov.br/ceis e o
Cadastro Nacional de Condenacdes civeis por atos de Improbidade Administrativa - CNIA, do
Conselho Nacional de Justica (www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar_requerido.php),
devendo ser consultados o nome de pessoa juridica licitante e também do seu sOcio majoritario
(artigo 12 da Lei Federal n° 8.429/1992);

15. Prazo: O prazo de duragdo do contrato ndo podera ultrapassar o periodo de
vigéncia do crédito orcamentério, ou seja até 31 de dezembro do ano em que for celebrado,
uma vez gue o exercicio financeiro coincide com o ano civil.

16. Dispensar a lavratura do termo de contrato, devendo ser substituido pela nota
de empenho, acompanhada do resumo da aquisicdo, nos termos do artigo 95 da Lei
14.133/2021, de forma a se manter a agilidade da aquisi¢ao.

17. Em atendimento aos incisos L e LX do artigo 6° e paragrafo 5° do artigo 8° da
Lei Federal 14.133/2021, por meio da Portaria 002/2025, DESIGNO, para atuar como agente
responsavel pela conducdo do procedimento a servidora SHEILA DA SILVA PEREIRA LIRA , e
a comissdo de contratacdo constituida pelos seguintes membros: Priscilla Guimardes de
Gouveia e Juliano Rodrigues Pinto.

Considerando os termos a serem atendidos nas condicbes acima elencadas,
retorne ao GGDM/DISPENSA, para prosseguimento.

e"l & Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, Coordenador de Saude,
éim‘!: @ em 24/08/2026, as 17:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
eletrénica Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html

__.__': A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
kel Nttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?

p=-1 acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
4+ 0118760378 e o0 codigo CRC FBAOCD38.
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