MUNICIPIO DE SAO GERALDO

ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua 21 de Abril, n° 19, Centro - Sdo Geraldo - CEP 36.530-000
CNPJ: 18.137.935/0001-80 — Tel.: (32)3556-1215 ou 1471

ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

EDITAL 059/2023
PREGAO ELETRONICO N° 059/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 153/2023
SRP 031/2023

1. DO OBJETO

1.1. O presente termo tem por objeto registro de precos para futura e eventual aquisicio de testes rapidos
para deteccdo de coronavirus (Covid-19), para atendimento das necessidades do Municipio de Sio
Geraldo/MG, conforme condi¢des, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. O critério de julgamento serd o de menor prego por item.

1.3. Como critério de aceitabilidade da proposta sera utilizado o valor maximo aceitavel, sendo que os
lances serdo ofertados sobre os valores constantes no item 3.1 deste termo de referéncia, que detalha os itens
pleiteados pelo municipio.

1.4. Os produtos, objeto do presente Termo de Referéncia, devem ser produzidos conforme as Normas
Técnicas Brasileiras. Além das especificaces constantes deste termo devera ainda atender a Lei Federal n®
8.078, de 11/09/1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1.  Justificativa da necessidade de contratagido

O Sistema Unico de Saide (SUS) é um Conjunto de agdes e servicos de saide, prestados por 6rgios e
institui¢oes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e indireta e das fundaces
mantidas pelo Poder Publico, que assume e consagra os principios doutrinarios da universalidade, equidade
e integralidade da atencdo Integral a saude da populagdo, e deverd ser capaz de garantir o acesso
universal da populacio a bens e servicos que garantam sua saude e bem-estar.

Diante de todo exposto, a realizacio de processo de licitagdo com o intuito de registrar precos para
futura aquisicao de testes rapidos para detec¢ao de Covid-19 se justifica face ao interesse publico presente
para que o municipio de Sdo Geraldo possa realizar suas atividades no diagnéstico e tratamento dos
pacientes, considerando que hd um desabastecimento em nivel central da SES-MG (Secretaria Estadual de
Sadde de Minas Gerais) e o quantitativo de testes previsto para Minas ¢ baixo, o calculo de distribui¢do sera
realizado de acordo com a porcentagem populacional dos municipios, e pensando em um cenario de possivel
desabastecimento em nivel central e aumento da demanda da testagem, o registro de precos possibilita a
administracdo de adquirir o insumo e continuar atendendo sua populacio.

2.2, Justificativa da adogdo do Sistema de Registro de Pregos:

2.2.1.  Melhoria da qualidade técnica dos documentos preliminares ao certame, tais como: especificacdes,
alinhamento estratégico com o planejamento municipal e condi¢6es juridicas para a contratacio;

2.2.2.  Redugio do esforco administrativo para a realizacdo de diversos processos licitatérios sendo que a
execucdo conjunta culmina em um Gnico certame;

2.2.3.  Ganho de economia de escala, pois, ao prospectar grandes volumes licitados, a Administracdo Pablica
amplia seu poder de compra junto aos fornecedores e consegue redugdes consideraveis de pregos, fato que
certamente nao ocorreria quando do fracionamento de certames;

2.2.4. Necessidade de aquisi¢des frequentes, com aquisi¢do e entrega parceladas, conforme as necessidades
que efetivamente se concretizem;

2.2.5. Impossibilidade, pela natureza e destinacao dos produtos, de definir com plena exatiddo o quantitativo
a ser demandado pela Administragdo, além da auséncia de condi¢oes e impossibilidade de estocagem em grande
quantidade de material.
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2.4. Fundamento legal e classificagao dos bens comuns

24.1. O procedimento licitatério serd regido pela Lei Federal n® 10.520/2002, Decreto Federal n°
10.024/2019, Decteto Federal n°® 7892/2013, Decreto Municipal n® 097/2020, de forma subsidiaria, pelas
normas contidas na Lei Geral de Licitacdes (Lei Federal n® 8.666/1993) e suas alteragdes postetiores.

2.4.2.  Ositens que compoem o objeto deste Termo de referéncia sio de natureza comum por terem padrdes
de desempenho e qualidade objetivamente definidos neste termo de referéncia, e por conter especificacGes
usuais de mercado, nos termos do patigrafo unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002.

3. ESPECIFICAGCAO DOS ITENS/DESCRICAO DO OBJETO

3.1. O Licitante devera apresentar a descri¢cdo detalhada do objeto ofertado em sua proposta de preco sob
pena de desclassificacdo, e obedecer em suas especificagbes as normas estabelecidas em Lei, observando as
descricoes abaixo:

Item  CATMAT Descrigao Quant Unid.  Unitario TOTAL

Teste ripido para deteccio de SARS-COV-2
COVID-19; reagente para diagndstico clinico; tipo:
conjunto completo; tipo de analise: qualitativo
antigeno (Ag); especificidade igual ou superior a

! 467047 99%, sensibilidade igual ou superior a 95%; 2000 Unid. RS 9,79 RS 19.580,00
coronavirus  (covid-19); apresentagdo:  teste;
amostra: swab nasal/ swab de nasofaringe; método:
imunocromatografia.
3.2. Os produtos deverdo ser entregues em condi¢des seguras de utilizagdo, bem como deverdo observar

as normas técnicas dos 6rgaos reguladores, RESPEITANDO-SE RIGOROSAMENTE O PRAZO DE
ENTREGA ESTABELECIDO, sendo improrrogaveis, sob pena de aplicagdo de sansio e deverio estar dentro
do prazo de validade.

3.3. Na Emissdo das Notas Fiscais, a descricio dos itens devera estar conforme ordem de compras,
qualquer duvida entrar em contato com o Setor de Compras da Prefeitura Municipal de Sio Geraldo (32) 3556-
1215, para eventuais explicagOes.

3.4. O municipio registra que o nio cumprimento do fornecimento dos produtos dentro do prazo
estipulado neste termo de referéncia, acarretara todas as sangdes e punicdes legais.

3.5. Na proposta os itens deverio apresentar a MARCA/FABRICANTE dos produtos, os quais a
contratada devera entregar de acordo com a Ordem de fornecimento.

4, DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. A Ata de Registro de Precos tera validade de 12 (doze) meses contados da data de sua assinatura;

41.1. A Ata de Registro de Precos nio obriga o municipio a celebrar contrato ou emitir nota de empenho,
podendo realizar licitacdo especifica para aquisicio de um ou mais itens, obedecida a legislacio pertinente,
hipé6tese em que, em igualdade de condi¢oes, os beneficiarios do registro terdo preferéncia.

4.2, O 6rgio gerenciador da Ata de Registro de Precos sera o Municipio de Sao Geraldo.
5. DA VIGENCIA DO CONTRATO
2.1. O prazo de vigéncia da contrata¢do, caso venha a ser firmada, estara vinculado a vigéncia dos créditos

orcamentérios a ela vinculados, podendo ser prorrogada na forma do art. 57, inciso I da Lei n°® 8.666/93.

2.2. A contratacio sera formalizada mediante emissiao de contrato, nos termos do art. 62 da Lei 8.666/93.
6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
6.1. A entrega dos produtos devera ocorrer na Sede da Secretaria Municipal de Satade (antigo Sindicato

Rural), localizada na Rua Clemente Bastos, s/n°, Baitro Etelvina, Sio Geraldo/MG, ou em outro endereco
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constante na ordem de fornecimento, no horario de 08h00min as 15h00min, de segunda a sexta-feira, com
comunicagdo e agendamento  prévios pelo  telefone  (32)  3556-1658 e pelo  e-mail

gestaodecomprassg(@gmail.com.

6.2. O prazo para entrega dos produtos sera de até 05 (cinco) dias uteis, contados do recebimento da
ordem de fornecimento que sera enviada, preferencialmente, por e-mail.

6.3. Considera-se como data do recebimento da ordem de fornecimento o primeiro dia util seguinte ao do
envio do e-mail.

6.4. A Prefeitura nio estd obrigada a adquirir a totalidade dos itens licitados. O pedido/trequisicio/ordem
de fornecimento sera realizado de acordo com a necessidade do setor requisitante.

6.4.1. Considera-se como data do recebimento da Ordem de Fornecimento:

a) O primeiro dia util seguinte ao do envio do e-mail, no caso de ordem de fornecimento enviada por e-mail;
b) O dia do recebimento da correspondéncia, no caso de ordem de fornecimento enviada pessoalmente;

¢) O dia do recebimento da correspondéncia, no caso de ordem de fornecimento enviada por meio postal.
6.4.2. EspecificagGes quanto a emissio e recepgio da ordem de fornecimento:

a) A ordem de fornecimento, a ser emitida pelo Setor de Compras, ¢ realizada de forma eletronica pelo
sistema informatizado e sera enviada preferencialmente por e-mail, podendo a Administracdo enviar a ordem
de fornecimento pessoalmente ou via correios (neste caso, mediante uso do Aviso de Recebimento — AR);

6.4.3. O licitante devera fornecer junto a sua proposta o nome do responsavel pelo atendimento e pedido de
compras, bem como telefone e endereco de e-mail para o qual poderdo ser encaminhadas as ordens de
fornecimento.

6.5. As entregas se dardo conforme as necessidades do municipio, de forma parcelada ou nio, no local
determinado, devendo o vencedor cumprir rigorosamente o prazo estipulado neste Termo de Referéncia.

6.5.1. Qualquer entrega fora do local e hordrio previstos, e ainda, fora do prazo de entrega podera ser
devolvida, sem prejuizo as san¢oes previstas em lei.

6.6. Os produtos serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de postetior verificagdo de sua conformidade com as
especificagbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

6.7. Os produtos poderio ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias, a
contar da notifica¢do da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacio das penalidades.

6.8. Os produtos serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento
provisorio, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
circunstanciado.

6.8.1. Na hipétese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

6.9. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugio do contrato.

6.10. Todas as notas fiscais deverdo conter a descricio completa do item especificado na Ordem de
Fornecimento, bem como o n” do empenho e da ordem de fornecimento que originaram a compra.

6.11. Em caso de qualquer avaria do produto durante a preparacio e/ou entrega, este devera ser
devidamente reposto, sem qualquer 6nus adicional para o municipio e cumprindo o prazo previsto neste Edital
para conclusdo da entrega do produto.
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6.12. Caso nio cumpridas as exigéncias, o fornecedor serd comunicado para retirar o produto no local de
entrega e a substitui-lo por outro que atenda as especificagdes constantes deste Edital, sem nenhum 6nus para
o municipio, e ficard sujeito as penalidades previstas na forma da lei.

6.13. As embalagens externas devem apresentar as condi¢Ses corretas de armazenamento do produto
(temperatura, umidade, empilhamento maximo, etc.).

6.14. Os materiais deverdo ser entregues com no minimo 50% (cinquenta por cento) de seu prazo de
validade vigente, para produtos em que o prazo total for igual ou superior a 18 meses e de 60% (sessenta por
cento) nos materiais em que o prazo de validade total for inferior a 1 (um) ano. Caso contrario, se solicitada, a
empresa devera efetuar a troca do produto, sem qualquer 6nus adicional ao municipio, observando-se o prazo
de vinte dias para solicitacdo de substitui¢do, contados do recebimento do produto.

6.15. O texto e demais exigéncias legais previstas para o lote, validade, certificado de garantia e manual de
instrucGes (se aplicavel ao item) devem estar em conformidade com a legislacio do Ministério da Saude e do
Cédigo de Defesa do Consumidor;

6.16.  As embalagens primarias dos materiais devem apresentar o nimero do lote, data de fabricac¢io, manual
de instrucdes (se aplicavel ao item) e prazo de validade.

6.17. Os produtos deverdo vir armazenados em caixas apropriadas para seu transporte, e entregues
obrigatoriamente nas embalagens primarias e secundarias, conforme registro no Ministério da Satde. Os
produtos que nio possuem embalagem secundaria individual deverdo ser separados em embalagens préprias.

6.18.  Os materiais contidos em frascos deverdo conter lacre ou selo de seguranca, com as caracteristicas de
rompimento irrecuperavel.

6.19.  Os dados constantes na embalagem de transporte, no que se refere a lote, data de validade e fabricacio,
nome do produto, quantitativo e etc., deverdo corresponder ao conteudo interno da mesma, as embalagens
primarias e de consumo.

6.20. Caso o produto venha a sofrer alteracGes que impliquem em perda de qualidade no prazo de sua
validade, fica o proponente obrigado a efetuar a troca dos mesmos nas especificagdes e quantidades relativas,
sem nenhum 6nus para o municipio, no prazo de 5 (cinco) dias uteis a partir da data de notificagdo.

6.21. Em caso de avaria, quebra, roubo ou extravio do produto durante o transporte, 0 mesmo devera ser
devidamente reposto, sem qualquer 6nus adicional para o municipio e cumprindo o prazo previsto neste Edital
para conclusao da entrega do material.

6.22. Em caso de quebra de frasco com material liquido que vierem a danificar a embalagem e/ou rétulo de
outro frasco, todos os frascos atingidos com o liquido derramado deverdo ser trocados, e se necessatio, o
volume inteiro, sem qualquer 6nus adicional para o municipio e cumprindo o prazo previsto neste Edital para
conclusdo da entrega.

6.23.  As caixas e volumes nos quais os materiais vierem acondicionados deverio estar em perfeito estado,
livres de poeira e outros agentes, caso contrario, a mercadoria nio sera recebida.

6.24. A empresa devera entregar o produto na marca cotada na proposta, excepcionalmente, mediante
autotizacio prévia e formal do municipio, poderio ser entregues produtos de marcas/fabricantes diferentes da
indicada originalmente na proposta, sempre avaliados os motivos para tanto e a critério EXCLUSIVO do
municipio, desde que aferida a igualdade de precos ou a redugio do substituto em relacdo ao substituido, sendo
que na hipétese de majoragiao de pregos, a substituicdo somente sera autorizada caso a diferenca seja arcada
pelo fornecedor.

6.25. O recebimento dos produtos sera feito inicialmente em carater provisorio. O aceite definitivo com a
liberacao da Nota Fiscal para pagamento esta condicionado ao atendimento das exigéncias contidas no edital
de licitacao.

6.26. Caso nao cumpridas as exigéncias deste Edital, o Fornecedor sera comunicado a retirar o produto no
local de entrega e a substitui-lo por outro que atenda as especificacbes constantes deste Edital, sem nenhum
onus para o municipio.
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6.27. Em casos excepcionais de falta de algum material constante na Ordem de Fornecimento emitida, a
empresa devera efetivar a remessa dos demais, justificando fundamentadamente os motivos da falta.

6.28. O acondicionamento e transporte dos materiais devem ser feitos dentro do preconizado para os
produtos e devidamente protegidos do pd e variagoes de temperatura. No caso de produtos termolabeis, a
embalagem e os controles devem ser apropriados para garantir a integridade dos mesmos. Nestes produtos,
utilizar preferencialmente fitas especiais para monitoramento de temperatura durante o transporte.

6.29. O transporte deverd ser realizado de acordo com as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitiria, conforme o caso.

6.30. O transporte dos materiais devera ser realizado em veiculo apropriado e nio podera ser realizado
concomitantemente com produtos quimicos, solventes, inseticidas ou agrotéxicos, saneantes, tintas, 6leos,
perfumes e materiais com odor forte que possam impregnar no produto, alimentos in natura, € outros materiais
que possam causar contaminacio ou alteracio na integridade e/ou nas caractetisticas fisico-quimicas dos
materiais entregues.

6.31. Caso seja detectada alguma irregularidade no transporte da mercadoria, esta podera ser recebida,
porém, imediatamente sera solicitada ao fornecedor a troca, que devera ser realizada sem qualquer 6nus
adicional para o municipio.

6.32. A empresavencedora serd responsavel por monitorar se o transporte dos materiais esta sendo realizado
em atendimento as normas expedidas pelo SUS/ANVISA, mesmo em caso de terceitizacio para
transportadoras.

7. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
7.1.1. Sio obrigacoes da Contratante:
7.1.2. receber o objeto no prazo e condi¢oes estabelecidas no Edital e seus anexos;

7.1.3. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos produtos recebidos provisoriamente
com as especificacSes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagio o e recebimento definitivo;

7.1.4. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢oes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

7.1.5. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de comissiao/servidor
especialmente designado;

7.1.6. ecfetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e
forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

7.1.7. A Administracio nio responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execug¢io do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

8. OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1. A Contratada devera cumprir todas as obriga¢oes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos ¢ as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto
e, ainda:

8.1.1.  efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢oes, conforme especificagGes, prazo e local constantes
neste Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indica¢oes referentes a: marca/fabricante, procedéncia e prazo de validade, conforme o caso;

8.1.2.  responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,13 e 17 a
27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

8.1.3.  substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos;
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8.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecedem a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagio;

8.1.5. manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas
as condi¢bes de habilitacio e qualificacdo exigidas na licitagdo;

8.1.6. indicar preposto para representi-la durante a execuc¢do do contrato.

8.1.7. manter atualizados durante a execucio dos contratos os dados de contato, tais como telefone, e-mail,
endereco, etc.

9. DA HABILITAGCAO
9.1. QUALIFICAGCAO TECNICA
9.2. Como critério de regularidade técnica, deverdo ser exigidos os seguintes documentos na fase de

habilitacdo das empresas:

9.2.1. Autorizagiao de Funcionamento - AFE expedida pela ANVISA! em nome da empresa licitantef.
9.2.2.  Alvara Sanitario emitido pelo C)rgﬁo Municipal competente ou documento equivalente emitido por
Orgio Federal ou Estadual que comprove sua atividade comercialiiiou quando dispensado no Municipio de
origem da empresa licitante, devera ser apresentada declaracio, legislagio municipal ou outro documento que
comprove a dispensa do alvard sanitario;

9.3. Nio foi exigida, para fins de qualificacio técnica, a apresentacdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle - CBPF em atendimento a jurisprudéncia do TCUx que € no sentido da ilegalidade em
razdo de: a) inexiste previsdo especifica em lei para tal exigéncia, afrontando o art. 30, inciso 1V, da Lei
8.666/1993, cuja interpretacdo deve ser restritiva; b) o CBPF nao garante o cumprimento das obrigagGes
assumidas pelo particular perante o Poder Publico; e ¢) constitui exigéncia excessiva, uma vez que o efetivo
registro dos materiais pressupde a adogdo prévia, pelo fabricante, das boas praticas de fabricacio.

9.4. Nio foi exigida, para fins de qualificacio técnica, a apresentagdo de Certificado de Registro de Produtos
emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria visto se tratar de documento nio previsto no art. 30 da Lei
8666/93v.

9.5. Para exigéncia da apresentacao dos documentos de regularidade técnica das empresas vencedoras na
fase de habilitagdo, foi considerado que para funcionamento e exercicio das atividades de armazenamento,
transporte e comercializacio dos materiais, nenhuma empresa podetia estar regular tecnicamente perante os
o6rgios de controle e fiscalizagdo sem a comprovacio exigida. Desta forma, a exigéncia tem como objetivo
garantir a aquisi¢ao de materiais de empresas devidamente autorizadas, com condi¢oes de fornecer os produtos
em estrita observancia as normas da Vigildncia Sanitaria e Ministério da Saude, ndo colocando em risco a saude
dos consumidores e usuatios destinatarios dos matetiais.

10. DA SUBCONTRATAGAO

10.1.  Nao sera admitida a subcontratacio do objeto licitatério.

11. DA ALTERACAO SUBJETIVA

10.1.  E admissivel a fusdo, cisio ou incorporacio da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original;
sejam mantidas as demais clausulas e condi¢bes do contrato; nao haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado
e haja a anuéncia expressa da Administracio a continuidade do contrato.

12. DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUGAO

10.2.  Nos termos do art. 67 da Lei n® 8.666, de 1993, sera designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugio
e determinando o que for necessario a regularizagdo de falhas ou defeitos observados.

10.2.1. A gestao/fiscalizagio do contrato sera realizada por responsavel designado pela respectiva secretatia
requisitante.
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11.2. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicGes técnicas ou vicios
redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes
e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n® 8.666, de 1993.

11.3. O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com
a execucao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente
envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagio das falhas ou defeitos observados e
encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

11.4. A conformidade do produto a ser fornecido devera ser verificada juntamente com o documento da
Contratada que contenha a relacio detalhada dos mesmos, de acordo com o estabelecido neste Termo de
Referéncia e na proposta, informando as respectivas quantidades e especificagbes técnicas, tais como: marca,
qualidade e forma de uso.

12. DO PAGAMENTO

12.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados
pelo contratado.

12.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores no ultrapassem o limite de que trata o inciso 11
do art. 24 da Lei 8.6606, de 1993, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, contados da data da
apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5%, § 3° da Lei n° 8.666, de 1993.

12.1.2. O pagamento ocorrera mensalmente, de acordo com a quantidade efetiva de alunos matriculados.

12.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura quando o 6rgdo contratante atestar a
execucio do objeto do contrato.

12.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada da comprovacio 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 2 documentacio mencionada no art. 29 da Lei n® 8.666, de
1993.

12.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser
tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

12.4.  Havendo erro na apresentacio da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contrata¢ido, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidacio da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente,
decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a comprovacio
da regularizacio da situacio, nio acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

12.6.  Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencio
das condicGes de habilitagao exigidas no edital.

12.7.  Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagio ou, N0 mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

12.8.  Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, o municipio devera realizar consulta
ao SICAF para identificar possivel suspensio temporaria de participagdo em licitacdo, no ambito do érgio ou
entidade, proibi¢do de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado
o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n® 3, de 26 de abril de 2018.

12.9.  Niao havendo regularizacdio ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacio da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.
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12.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

12.11. Havendo a efetiva execuc@o do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida
pela rescisao do contrato, caso a contratada nio regularize sua situagdo junto ao SICAF.

10.11.1. Sera rescindido o contrato em execu¢iao com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo
de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado,
em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.

12.12.  Quando do pagamento, serd efetuada a retencio tributaria prevista na legislagio aplicavel, devendo
ser observado o que consta no comunicado da Diretoria de Finangas e no Decreto Municipal
257/2023.

12.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123,
de 20006, ndo sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime.
No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagio de comprovagio, por meio de documento oficial,
de que faz jus ao tratamento tributirio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

12.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nio tenha concorrido, de alguma
forma, para tanto, o valor devido devera ser acrescido de atualizacio financeira, e sua apuracio se fard desde a
data de seu vencimento até a data do efetivo pagamento, em que os juros de mora serdo calculados a taxa de
0,5% (meio por cento) ao més, ou 6% (seis por cento) ao ano, mediante aplicagdo das seguintes férmulas:

EM =1x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratérios;
N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento ¢ a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.
I = Indice de compensagio financeira = 0,00016438, assim apurado:
(6/100) 1=0,00016438
I=(IX) 1=
TX = Percentual da taxa anual = 6%

365

13. DO REAJUSTAMENTO DE PRECOS

13.1.  Os precos inicialmente contratados sio fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite
para a apresentacao das propostas.

13.2.  Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido da CONTRATADA, os pregos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicacio, pela CONTRATANTE, do IPCA - Indice de Precos ao Consumidor
- IBGE, exclusivamente para as obrigacoes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade, com base
na seguinte férmula (art. 5° do Decreto n.° 1.054, de 1994):

R=V (I-1° /1I° onde:
R = Valor do reajuste procurado;
V = Valor contratual a ser reajustado;

I° = indice inicial - refere-se ao indice de custos ou de pregos correspondente a data fixada para entrega da
proposta na licitagao;

I = Indice relativo ao més do reajustamento;

13.3.  Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos
efeitos financeiros do ultimo reajuste.
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13.4.  No caso de atraso ou nio divulgacio do indice de reajustamento, o contratante pagard a contratada a
importincia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja
divulgado o indice definitivo.

13.5.  Nas aferi¢Ges finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

13.6.  Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma nao possa
mais ser utilizado, serd adotado, em substitui¢io, o que vier a ser determinado pela legislacio entido em vigor.

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

13.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.
13.9.  Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos
efeitos financeiros do dltimo reajuste.

13.10. No caso de atraso ou nao divulgacdo do indice de reajustamento, a contratante pagard a contratada a
importincia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tio logo seja
divulgado o indice definitivo. Fica a contratada obrigada a apresentar memoria de célculo referente ao
reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este Ocorret.

13.11.  Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

13.12. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma nao possa
mais ser utilizado, serd adotado, em substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislacdo entdo em vigor.
Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

13.13. O reajuste serd realizado por apostilamento.

14. DOS PEDIDOS DE REEQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO

14.1.  Durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos — ARP ou Contrato, os precos serdo fixos e
irreajustaveis, exceto na hipétese, devidamente comprovada, de ocorréncia de situagdo prevista na alinea “d”,
do inciso II, do art. 65 da Lei n° 8.666/93, ou em caso de reducio dos precos praticados no mercado.

14.1.1. Mesmo comprovada a ocorréncia de situacdo prevista na alinea “d”, do inciso 11, do art. 65 da Lei n. ©
8.666/93, a Administracdo, se julgar conveniente, podera optar por cancelar a Ata e iniciar outro processo
licitatorio.

14.1.2. Para o reajustamento sera necessario a apresentagio dos seguintes comprovantes:

a) Notas Fiscais de compras por parte da Contratada referente ao seu distribuidor, tanto da Nota Fiscal
da época do inicio ARP, decorrente desta licitagao, como da Nota Fiscal atual por ocasido do suposto aumento;

b) Revista, jornal e/ou periédico, demonstrando o aumento do preco de um determinado item dentro do
mercado;
9 Planilha de custos compreendendo o custo do produto e demais componentes (impostos, transporte,

funcionarios, etc.).

14.1.2.1. Sem a apresenta¢iao destes documentos ndo ha como justificar a quebra do equilibrio econémico-
financeiro da ARP quanto ao item licitado.

14.1. A licitante contratada se obrigara a manter, enquanto tramita o pedido de revisio de pregos, o
cumprimento do contrato, sob pena de ser declarado inadimplente, aplicando-se as penalidades previstas neste
Edital e na legislagdo vigente.

14.2.  Vale ressaltar que, as propostas apresentadas no momento da licitagdo tém validade minima de 60
(sessenta) dias, ndo podendo sofrer reequilibrio de prego durante esse periodo.

15. DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1. Comete infragido administrativa nos termos da Lei n® 10.520, de 2002, a Contratada que:
15.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia da contratacio;
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15.1.2. ensejar o retardamento da execuc¢io do objeto;

15.1.3. falhar ou fraudar na execucio do contrato;

15.1.4. ndo assinar o termo de contrato ou aceitar/retirar o instrumento equivalente, quando convocado
dentro do prazo de validade da proposta;

15.1.5. ndo assinar a ata de registro de precos, quando cabivel;

15.1.6. comportar-se de modo inidéneo;

15.1.7. cometer fraude fiscal;

15.1.8. apresentar documentagio falsa;

15.1.9. deixar de entregar os documentos exigidos no certame;

15.1.10. ensejar o retardamento da execug¢io do objeto;

15.1.11. ndo mantiver a proposta;

15.2.  Pela inexecugio total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragido pode aplicar a
CONTRATADA as seguintes sangdes:

15.2.1. Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que nao acarretem prejuizos significativos para
a Contratante;

15.2.2. A sancio de adverténcia consiste em uma comunicacio formal a contratada, advertindo-lhe sobre o
descumprimento de obrigacdo legal assumida, clausula contratual ou falha na execucio do servico ou
fornecimento, determinando que seja sanada a impropriedade e, notificando que, em caso de reincidéncia,
sanc¢ao mais elevada podera ser aplicada, e serd expedido:

a) Pelo responsavel pelo setor de licitagdes do 6rgio ou entidade da administragio puiblica quando o
descumprimento da obrigacdo ocorrer no ambito do procedimento licitatério, e, em se tratando de licitagdo
para registro de pre¢os, até a emissdo da autorizac¢io de compra para o 6rgio participante do Sistema de Registro
de Precos;

b) Pelo ordenador de despesas do 6rgio contratante se o descumprimento da obrigacido ocorrer na fase
de execucio contratual, entendida desde a recusa em retirar a nota de empenho ou assinar o contrato;

15.2.3. multa moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 10 (dez) dias;

15.2.4. multa compensatéria de 10% (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugio
total do objeto;

15.2.5. em caso de inexecugio parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima, ser
aplicada de forma proporcional a obrigacao inadimplida;

15.2.6. suspensio de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao, entidade ou unidade administrativa pela
qual a Administracdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

15.2.7. impedimento de licitar e contratar com o6rgios e entidades da Administragio Publica com o
consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

15.2.8. Suspensio temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Administra¢io
Publica do municipio, nos termos do art. 7° da Lei 10.520/2002 e no Decteto Municipal 097/2020.

15.2.9. Suspensdo é a sangdo que impossibilita a participagdo de pessoa fisica ou juridica em
licitagdes e/ou contratos, ficando suspenso o seu registro cadastral no Cadastro de Fornecedores do
municipio, de acordo com os prazos a seguir:

a) minimo de 90 (noventa) e maximo de 180 (cento e oitenta) dias, na hipétese de a apenada ser
reincidente na sancido de adverténcia, independentemente do fundamento do primeiro sancionamento;

b) minimo de 6 (seis) e maximo de 12 (doze) meses, quando a licitante solicitar cancelamento da proposta
apos o resultado do julgamento;

9 minimo de 12 (doze) e maximo de 60 (sessenta) meses, quando a licitante adjudicada se recusar a
assinar o contrato/nota de empenho ou retirar/receber a autoriza¢ao/ordem de entrega/fornecimento do bem
ou do setvico;
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d) minimo de 24 (vinte e quatro) e maximo de 60 (sessenta) meses, quando a licitante/contratada praticar
ou deixar de praticar atos que claramente visem a frustracio dos objetivos da licitacdo, sem prejuizo da
responsabilizacdo penal e civil;

e) minimo de 24 (vinte e quatro) e méiximo de 60 (sessenta) meses, quando a licitante/contratada
apresentar documentos fraudulentos nas licitagdes, sem prejuizo da responsabilizacdo penal e civil;

f) minimo de 24 (vinte e quatro) e maximo de 60 (sessenta) meses, quando a licitante/contratada se
comportar de modo inidoéneo ou cometer fraude fiscal;

15.2.9.1. A suspensio podera ser ampliada até o dobro, em caso de reincidéncia.

15.2.10. Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica do municipio de
Sdo Geraldo-MG enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a contratada
ressarcir a Administracio pelos prejuizos resultantes e apés decorrido o prazo da sancio aplicada com base no
inciso antetior.

15.2.10.1. A declaragio de inidoneidade serd aplicada pela maxima autoridade da entidade da Administragao.

15.2.10.2. A declaragio de inidoneidade prevista neste item permanecera em vigor enquanto perdurarem os
motivos que determinaram a punibilidade ou até que seja promovida a reabilitagio perante a autoridade que a
aplicou.

15.2.10.3. A declaragio de inidoneidade e/ou sua extingao serd publicada na forma do Decreto n® 097,/2020
e seus efeitos serdo extensivos a toda Administracio Publica.

15.2.11. As pessoas fisicas ou juridicas que apresentarem documentos fraudulentos, adulterados ou
falsificados, ou que por quaisquer outros meios praticarem atos irregulares ou ilegalidades para obtencao do
registro no Cadastro de Fornecedores do municipio, estardo sujeitas as seguintes penalidades:

a)  suspensio temporaria do Certificado de Cadastro de Fornecedores ou da obten¢do do registro, por até 5
(cinco) anos na modalidade de pregio e até 2 (dois) anos para as demais modalidades, dependendo da natureza
e gravidade dos fatos; e

b) declaragio de inidoneidade, nos termos do artigo anterior.

15.2.11.2 As sang¢des previstas nos itens acima poderdo também ser aplicadas as pessoas fisicas e
juridicas que:

a) tenham sofrido condenac¢iio definitiva por praticarem fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos; e
b) tenham sido condenadas por atos de improbidade administrativa ou atos de corrupgao empresarial, na

forma da Lei.

15.2.12. O valor da sangao pecuniaria devera obrigatoriamente ser deduzido de eventuais créditos ou garantias
da pessoa fisica ou juridica, ou cobrado administrativa ou judicialmente.

15.2.13.  Sempre que o valor da san¢io pecuniaria ultrapassar os créditos da contratada e/ou garantias, o valor
excedente sera encaminhado a cobranga extrajudicial ou judicial, pelo 6rgido competente.

15.2.14. O atraso, para efeito de calculo de multa, sera contado em dias corridos, a partir do dia seguinte ao
do vencimento do prazo de entrega/fornecimento ou execugio do servico.

15.3.  As sangdes descritas também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva, em pregao para registro
de precos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente;

15.4.  Considera-se comportamento inidoneo, entre outros, a declaragdo falsa quanto as condi¢oes de
patticipa¢io, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre os licitantes, em qualquer momento
da licitagio, mesmo apds o encerramento da fase de lances;

15.4.1. A aplicacdo da sancdo pecuniaria ndo impede que sejam aplicadas outras penalidades previstas no
Decreto Municipal 097/2020, bem como na Lei 8.666/93.

15.5. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, IIl e IV da Lei n° 8.666, de 1993, as empresas
ou profissionais que:

Pagina 11 de 15



MUNICIPIO DE SAO GERALDO

ESTADO DE MINAS GERAIS
Rua 21 de Abril, n° 19, Centro - Sdo Geraldo - CEP 36.530-000
CNPJ: 18.137.935/0001-80 — Tel.: (32)3556-1215 ou 1471

15.5.1. tenham sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento
de quaisquer tributos;

15.5.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagio;

15.5.3. demonstrem néo possuir idoneidade para contratar com a Administracio em virtude de atos ilicitos
praticados.

15.6. A aplicacio de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n®
8.660, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784, de 1999.

15.7.  As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos,
ou recolhidos em favor do contratante, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos
na Divida Ativa e cobrados judicialmente.

15.7.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar
da data do recebimento da comunicacido enviada pela autoridade competente.

15.8.  Caso o valor da multa nio seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante,
a Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 do Cédigo Civil.
15.9. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levard em consideragio a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio da
proporcionalidade.

15.10. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infracio administrativa
tipificada pela Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a administracdo publica nacional ou
estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuracio da responsabilidade da empresa deverdo
ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagio - PAR.

15.11. A apuracio e o julgamento das demais infragbes administrativas nio consideradas como ato lesivo a
Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirdo
seu rito normal na unidade administrativa.

15.12. O processamento do PAR nio interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracao Publica Municipal resultantes de
ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente publico

15.13. O municipio registra que em razio da natureza do objeto ser de extrema necessidade, o nio
cumprimento do fornecimento do objeto dentro do prazo estipulado neste termo de referéncia, acarretara
todas as sangdes e puni¢des legais.

15.14. Compete ao 6rgio ou entidade requisitante da contratacio ou ao Pregoeiro a indicagio das penalidades
previstas, cuja aplicagio dependera de ato da autoridade competente.

15.15.  E facultado a interessada interpor recurso contra a aplicacao das penalidades previstas nos itens acima,
no prazo de 5 (cinco) dias uteis, a contar do recebimento da notificagdo, que serd dirigido a autoridade
competente do 6rgio ou entidade.

15.16. As penalidades aplicadas deverdo ser registradas pelo setor de licitacio da entidade ou o6rgio
sancionador.

15.17. A sancio de adverténcia pode ser aplicada a Contratada juntamente com a multa.

15.18. A autoridade competente, na aplicacdo das san¢oes, levara em considera¢io a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

15.19. Comprovado impedimento ou reconhecida forca maior, devidamente justificado e aceito pelo
municipio, a Contratada ficard isenta das penalidades mencionadas neste termo de referéncia.
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16. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

16.1.1. Os valores estimados para contratagio do objeto deste certame constam nos autos do processo
licitatério em referéncia, mais especificamente na requisi¢ao e nas pesquisas de prec¢os realizadas pela autoridade
competente. O valor estimado foi apurado com base em pesquisa de precos praticados no mercado do ramo
do objeto, atendendo as formas da Lei 8.666/93.

16.2. O preco estimado de referéncia foi apurado com base média dos precos praticados por outros entes
da Administracio Publica, conforme consulta feita em sitio eletronico especializado utilizado pelo municipio,
o Banco de Precos, bem como nas paginas oficiais de 6rgaos publicos, além de cotacdo direta junto aos
fornecedores que atuam no ramo do objeto licitado e em sites de dominio amplo. Ademais, apds a apuragdo
do preco médio, foi verificada a adequagio dos valores obtidos, para maior seguranga e economicidade na
contratacao.

17. DAS DISPOSICOES ESPECIFICAS

17.1.1. A(s) licitante(s) vencedora(s), assim que solicitada(s), devera(3o) encaminhar para o setor de licitagdes,
através do e-mail licitacao@saogeraldo.mg.gov.br, arquivo editivel, contendo os itens vencidos no certame,
onde conste todas as informagdes apresentadas em sua proposta final.

17.2. A especificacdo dos produtos ¢ de responsabilidade exclusiva da secretaria requisitante e de seu
responsavel técnico, ndo sendo atribuido a comissdo permanente de licitagdo ou a pregoeira, quaisquer
responsabiliza¢Ses ou culpabilidades neste sentido.

17.3. O presente Termo de Referéncia, cuja finalidade é subsidiar os licitantes de todas as informacgoes
necessarias a participagio do certame, contém todos os elementos necessarios a identificacio do objeto, seu
custo e todos os critérios para participaciao de forma clara e concisa.

17.4. O foro competente para dirimir as controvérsias do presente processo ¢ o da Comarca de Visconde
do Rio Branco, Estado de Minas Gerais, nos termos do art. 2° da Lei Federal n® 10.153/2.009 ou do art. 59,
da Lei Complementar Estadual n° 059/2001.

Sdo Geraldo, 04 de outubro de 2023.

Mariana Rocha Reis
Enfermeira

Felicio Rodrigues da Silva
Secretario Municipal de Saude

i Art. 28, inciso V da Lei 8666/93 c¢/c o art. 3° da RDC n° 16/2014/ANVISA

i De plano, deve ser registrado que o objeto do certame se enquadra no termo “cortelatos”, constante da Lei 6.360/76, que regulamenta
os procedimentos relativos a vigilancia sanitiria para as empresas que pretendem exercer atividades pertinentes ao objeto, conforme
normatizado nos seguintes paragrafos:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilincia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes,
saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderio extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Sadde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Importante apresentar a definicio do termo correlato, extraida do site da Anvisa, o qual define o objeto do Edital em comento:
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Cortelato - a substincia, produto, aparelho ou acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplica¢do esteja ligado
a defesa e prote¢io da saide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos
e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, ticos, de acistica médica, odontolégicos e veterindrios;

Em pesquisa feita no site da Anvisa, verificou-se quais tipos de empresa necessitam da Autotizacio para Funcionamento: A Autorizacio
de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicio,
exportac¢do, extragio, fabricacio, fracionamento, importacio, produgio, purificacio, reembalagem, sintese, transformagio e transporte
de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais. (...) A Anvisa determina que as empresas que atuam em todos os
processos relativos aos produtos supra citados possuam Autorizagiao de Funcionamento — AFE, e alvara sanitario, conforme exigéncia
da Lei n® 6.360/76:

Atrt. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessoérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educagio fisica,
embelezamento ou correcio estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposicio a venda,
depois que o Ministério da Satde se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo, que figurem em relacoes para
tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime
de vigilancia sanitaria.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescreverd as condi¢oes, as exigéncias e os procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos,
instrumentos ou acessérios de que trata este artigo.

[]

Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

I - no plano federal, pelo Ministério da Satude, na forma da legislacdo e dos regulamentos;

II - nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus érgaos proprios, observadas as normas federais pertinentes e a
legislagdo local supletiva.

Também o Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitétio,
e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, aduz:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1o da Lei n o 6.360, de 1976, dependera de autorizagio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de saude dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

Pardgrafo dnico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constarao
expressamente da autotiza¢ao e do licenciamento referidos no caput.

Art. 7° Os produtos de que trata o art. To somente poderdo ser objeto das atividades a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa,
observados seus regulamentos especificos.

§ 1o O registro sera concedido no prazo de noventa dias, contado da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservincia
da Lei no 6.360, de 1976, deste Decreto ou de outras normas pertinentes.

[]

Da mesma forma, a Lei n° 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilincia
Sanitaria, determina:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagio e a execugao do disposto nos incisos IT a VII do art. 2° desta Lei, devendo: VII
- autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢io e importagdo dos produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de
comercializacio de medicamentos;

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacio em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam
risco a saude publica. § 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria pela Agéncia:

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratotial e por imagem;

[]

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigilancia sanitaria as instalagoes fisicas,
equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produgio dos bens e produtos
submetidos ao controle e fiscalizacio sanitaria, incluindo a destinacio dos respectivos residuos. Conforme Manual para Regularizagio
de Equipamentos Médicos na ANVISA, a regulariza¢ido da empresa junto a Vigilancia Sanitaria compreende a obtencio da Autorizagio
de Funcionamento da Empresa — AFE, junto a ANVISA, e a Licenca de Funcionamento local junto a Vigilancia Sanitaria do Municipio
ou do Estado, também conhecida como Alvara ou Licenca de Funcionamento, ou Alvara Sanitario.: Passo 1 — Regularizacio da empresa
junto a Vigilancia Sanitria: AFE, LF ¢ BPF O ponto de partida para solicitacdo de registro ou cadastro de equipamentos médicos na
Anvisa ¢ a regulariza¢do da empresa junto a Vigilancia Sanitaria, o que compreende a obtengdo da Autorizagido de Funcionamento da
Empresa — AFE, junto a Anvisa e a Licenga de Funcionamento local junto a Vigilancia Sanitdria do Municipio ou do Estado, também
conhecida por Alvara ou Licenca de Funcionamento. Sem estas autorizagdes, o protocolo da peticdo de registro ou cadastro nio ¢é
possivel.

Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa — AFE: A AFE ¢ emitida pela Anvisa mediante solicitacio formal da empresa, que deve
realizar um pedido de AFE por meio de um processo baseado nas disposi¢oes da Resolugio Anvisa RDC n° 16, de 1° de abril de 2014.
Apenas empresas legalmente constituidas em territério brasileiro podem pleitear tal Autorizacio junto a Anvisa.

Desta forma, uma empresa estrangeira que tenha interesse em comercializar os seus produtos no mercado brasileiro, deve possuir um
acordo comercial com uma empresa no Brasil. Ndo necessariamente, esta empresa precisa ser uma filial ou subsidiaria da empresa
estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas uma importadora, a qual assumira a responsabilidade técnica e legal da
empresa estrangeira em territorio brasileiro. Licenga de Funcionamento local — LF A LF é emitida pela Vigilancia Sanitaria local - VISA,
seja ela municipal ou estadual, na qual a empresa esteja sediada. A emissdo da licenca em esfera municipal ou estadual ira depender do
nivel de descentralizacio das a¢oes de vigilancia sanitaria de cada estado e municipio brasileiro. Para mais informagdes sobre a obtengio
da LF, a vigilancia sanitaria do estado ou municipio, onde a empresa estiver sediada, deve ser consultada. No Portal da Anvisa, na
internet, podem ser obtidos os enderecos e telefones destas VISAs.
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As VISAs de estados e municipios sdo entidades vinculadas diretamente as Secretarias de Sadde dos seus respectivos estados e
municipios ou ainda representadas por Agéncias de Vigilancia Sanitarias vinculadas ao governo estadual, nio existindo qualquer condigao
hierarquica entre a Anvisa e estas VISAs. Estas sdo independentes entre si, trabalhando conjuntamente como integrantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitiria — SNVS — de forma a promover e garantir a seguranga da saide da populagdo brasileira. Em algumas
situagdes, as obtengbes da LF e da AFE podem ocorrer concomitantemente, uma vez que, um dos documentos que integram a peti¢ao
de solicitagdo de AFE ¢ o relatério de inspecio de estabelecimento, realizada pela VISA local. Este relatério aprova as instalacGes fisicas
da empresa e o seu quadro de pessoal para execucio das atividades pleiteadas, constituindo-se em documento tanto de obtengdo da LF
como da AFE. Ressalte-se que os requisitos exigidos pela Anvisa permitem a Administragdio garantir que os produtos sejam
inspecionados periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios, em
conformidade com as determinagdes da Lei 6.360/76.Isso posto, entende-se que, no presente caso, a autotizagio de funcionamento
deve ser item obrigatério para habilitagio juridica das empresas licitantes, conforme disposto no att. 28, V, da Lei 8.666/93, in verbis:

i Art, 30, inciso IV da Lei 8666/93 c/c o art. 2° da Lei n® 6.360/76 c/c o art. 2° do Decreto n® 8077/2013

v Acérddo 128/2010 - Plenario; Acdrdio 2940/2010 - 1* Camara; Acordio 392/2011 - Plenério, Acordio 774/2013 - 2* Camara,
Acérdio 1392/2014 - Plendrio Acérdio 4778/2016 - 1* Camara.

v Processo n° 986.999/TCE/MG
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