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PREFEITURA MUNICIPAL DE SÃO GABRIEL DA PALHA
Estado do Espírito Santo
Secretaria Municipal de Administração

ANEXO II

TERMO DE REFERÊNCIA – LEI 14.133/21 de 01 de abril de 2021
Aquisição de medicamentos para atender as necessidades da Farmácia Básica do Município através da Secretaria Municipal de Saúde, através de Processo Licitatório.
São Gabriel da Palha – ES.

Abril/2024

ANEXO II
TERMO DE REFERÊNCIA – LEI 14.133/21 de 01 de abril de 2021
ANEXO II
Processo Administrativo nº 3284/2023 de 30/04/2024 
(Secretaria Municipal de Saúde)
1. DAS CONDIÇÕES GERAIS DA CONTRATAÇÃO:
1.1 Aquisição de medicamentos para atender as necessidades da Farmácia Básica do município, através da Secretaria Municipal de Saúde, por meio de Processo Licitatório com entrega imediata dos medicamentos.
	Item
	Descrição
	Quant
	Preço unitário estimado
	Preço total estimado

	01
	CLONIDINA 0,100 MG
	2.500
	R$ 0,31
	R$775,00

	02
	GARRA DO DIABO (HARPAGOPHYTUM PROCUMBENS DC. EX MEISSN)
	8.000
	R$2,25
	R$18.000,00

	03
	HALOPERIDOL 1MG, BLISTER COM 10, 15 OU 30 COMP
	5.000
	R$0,17
	R$850,00

	04
	LEVODOPA+DENZERASIDA 100+25MG – BLISTER COM 10,15 OU 30 COMPRIMIDOS
	15.000
	R$1,18
	R$17.700,00

	05
	SALBUTAMOL, SULFATO 100MCG/DOSE AEROSOL, USO ORAL COM 200 DOSES – AEROSOL
	200
	R$16,71
	R$3.342,00

	06
	CLORETO DE SÓDIO 0,9% - SOLUÇÃO NASAL. FRASCO COM 30 ML
	350
	R$1,96
	R$686,00

	07
	CLOMIPRAMINA, CLORIDRATO 25MG, BLISTER COM 10,15 OU 30 COMPRIMIDOS
	30.000
	R$0,98
	R$29.400,00

	08
	FLUORUCACILA CREME 5% - CREME DERMATOLÓGICO. BISNAGA CONTENDO NO MINIMO 15G
	400
	R$ 21,05
	R$8.420,00

	VALOR TOTAL
	R$ 79.173,00


1.2 O objeto desta contratação não se enquadra como sendo de bens de luxo, conforme Decreto nº 10.818, de 2021.
1.3 As aquisições deverão ser entrega imediata dos itens, com prazo de até 10(dez) dias uteis contados do(a) emissão de autorização de fornecimento/execução, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133/2021.
1.4 O custo estimado total da contratação é de R$ 79.173,00 (setenta e nove mil cento e setenta e três reais), conforme custos unitários apostos nos orçamentos e no quadro comparativo de preços simples em anexo.
2. FUNDAMENTAÇÃO E DESCRIÇÃO DA NECESSIDADE DA CONTRATAÇÃO:
2.2 A Fundamentação da Contratação e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tópico específico dos Estudos Técnicos Preliminares, apêndice deste Termo de Referência.
3. DESCRIÇÃO DA SOLUÇÃO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICAÇÃO DO PRODUTO:
3.1 A descrição da solução como um todo, encontra-se pormenorizada em tópico específico dos Estudos Técnicos Preliminares, apêndice deste Termo de Referência.
4. REQUISITOS DA CONTRATAÇÃO:
4.1 A contratação deverá observar os seguintes requisitos:
4.2 Não haverá danos ao meio ambiente, uma vez que a aquisição não gerará tal problema para a Administração Pública.
4.3 A aquisição se dará por processo licitatório (sendo sagrado vencedor, o fornecedor que apresentar o menor valor de cada item a ser adquirido), com entrega única (em até 10 (dez) dias após a emissão da autorização de fornecimento emitida pelo Departamento de Compras e Contratos e a confirmação de recebimento pela empresa).
4.4 A empresa fornecedora deverá entregar os medicamentos de qualidade de acordo com a especificação apresentada na autorização de fornecimento/execução e em perfeitas condições de uso.
4.5 A contratação deverá obedecer, no que couber, ao disposto na Lei nº 14.133/2021 e suas alterações.
4.6 A empresa ganhadora deverá entregar os medicamentos na data estipulada na autorização de fornecimento/execução emitida pelo Departamento de Compras e Contratos.
4.7 Não será admitida a subcontratação do objeto contratual.
4.8. Por ocasião da entrega, a Secretaria Municipal de Saúde deverá colher no comprovante respectivo a data, o nome, o cargo, a assinatura e o número do Registro Geral (RG) do servidor responsável pelo recebimento.
5. MODELO DE EXECUÇÃO CONTRATUAL:
4.1 PRAZO DE ENTREGA:
4.1.1 A CONTRATADA deverá entregar os medicamentos no prazo máximo de 10 (dez) horas após o recebimento da Ordem de Fornecimento emitida pelo Setor de Compras da Secretaria Municipal de Saúde.
4.2 DO LOCAL DE ENTREGA:
4.2.1 A entrega deverá ocorrer no Almoxarifado da Farmácia Básica Municipal, localizado na Rua DRº Fernando Serra, nº. 221, Bairro Jardim da Infância, município de São Gabriel da Palha ES, CEP: 29.780.000 no horário de expediente deste setor, ou seja, segunda a sexta no horário de 07 às 17horas. O setor não fecha em horário de almoço.
Contato: 27 9 9740 8895
E-mail: setorcomprassgp@gmail.com
Responsável: Secretaria Municipal de Saúde
4.3 DAS CONDIÇÕES DE ENTREGA:
4.3.1 Os medicamentos serão recebidos no ato da entrega, no local e endereço indicados anteriormente;
4.3.2 Caso não seja possível a entrega na data assinalada, a empresa deverá comunicar as razões respectivas imediatamente ao setor de Compras da Secretaria Municipal de Saúde, ressalvadas situações de caso fortuito e força maior.
4.3.3 Os itens serão recebidos pelo(a) responsável pelo acompanhamento e fiscalização, para efeito de posterior verificação de sua conformidade com as especificações constantes neste Termo de Referência e na proposta.
4.3.4 A conferência dos itens deverá ser acompanhada por um servidor da Farmácia Básica do Município, a fim de zelar pela qualidade e quantidade dos itens a serem adquiridos.
4.3.5 Os itens poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações constantes no ETP, neste Termo de Referência e na respectiva Autorização de Fornecimento, devendo ser substituído imediatamente, no momento da constatação pelo demandante, às suas custas.
4.3.6 O recebimento provisório ou definitivo não excluirá a responsabilidade da contratada pelos prejuízos resultantes da incorreta execução do contrato.
4.3.7 Os medicamentos deverão apresentar data de validade de no mínimo 12(doze) meses contados a partir da data do recebimento dos medicamentos no Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saúde;
4.3.8 No caso de recusa da entrega do produto pelo fornecedor, a Administração Pública adotará as providências cabíveis, de cordo com a legislação aplicável, visando sanar problemas por ventura ocorridos.
4.3.9 Considerando a legislação vigente a RDC nº 135/2005, com as alterações da RDC nº 260/2005 ambas revogadas pela RDC nº 80/2006 e a portaria 344, de 12 de maio de 1998, e suas posteriores atualizações da agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), a qual dispõe que as farmácias poderão fracionar medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade (embalagem primária fracionável).
4.3.10 Considerando que a falta de embalagens apropriadas ao fracionamento de medicamentos gera desperdício no município, induz ao uso irracional e desnecessário de medicamentos e o estímulo à automação, fatores estes que provocam problemas na condição terapêutica, levando a maiores gastos da saúde pública.
4.3.11 A disponibilização de medicamentos em embalagem primária fracionável, é de extrema importância no atendimento prestado aos usuários, pois através deste artifício, é possível realizar o fornecimento na quantidade exata prescrita no receituário, promovendo o uso racional de medicamentos, reduzindo-se a automedicação e a geração de resíduos nas residências, além de otimizar a utilização dos recursos financeiros e racionalizar os investimentos na área da assistência farmacêutica.
6. MODELO DE GESTÃO DO CONTRATO:
6.1. ROTINAS DE FISCALIZAÇÃO CONTRATUAL
6.1.1. O contrato será substituído pela nota de empenho e autorização de fornecimento/execução.

6.1.2. A entrega do item deverá ser acompanhada por um servidor do Departamento de Almoxarifado Central e se possível, da secretaria requisitante, a fim de zelar pela qualidade e quantidade dos itens a serem adquiridos.
6.1.3. O contratado será obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto da aquisição em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções resultantes de sua execução ou de materiais nela empregados.
6.1.4. Somente o contratado será responsável pelos encargos trabalhistas, previdenciários, fiscais e comerciais resultantes da execução dos serviços.
6.1.5. A inadimplência do contratado em relação aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais não transferirá à Administração a responsabilidade pelo seu pagamento e não poderá onerar o objeto do contrato.
6.1.6. Será exigido a inscrição no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica (CNPJ), a Certidão Negativa de Débito (CND) relativa, a Créditos Tributários Federais e à Dívida Ativa da União, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF), à Certidão Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) e de regularidade junto a Fazenda Municipal do domicílio ou sede do licitante ou outra equivalente na forma da Lei que deverão ser validadas pela secretaria requerente ou fiscal de contrato.
7. FORMA E CRITÉRIOS DE SELEÇÃO DO FORNECEDOR MEDIANTE O USO DO SISTEMA DE DISPENSA ELETRÔNICA:
7.1. O fornecedor será selecionado por meio da realização de procedimento licitatório com fundamento da Lei n.º 14.133/2021 que culminará com a seleção da proposta de menor preço por item.
8. CRITÉRIOS DE PAGAMENTO:
8.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobrança equivalente, correrá o prazo de 15 a 20 (quinze a vinte) dias úteis para fins de liquidação, na forma desta seção, prorrogáveis por igual período.
8.2. O prazo de que trata o item anterior será reduzido à metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogação, no caso de contratações decorrentes de despesas cujos valores não ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei nº 14.133, de 2021.
8.3. Para fins de liquidação, o setor competente deverá verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente apresentado expressa os elementos necessários e essenciais do documento, tais como: 
- O prazo de validade;
- A data da emissão; 
- Os dados do contrato e do órgão contratante; 
- O período respectivo de execução do contrato; 
- O valor a pagar; e 
- Eventual destaque do valor de retenções tributárias cabíveis.
8.4. Havendo erro na apresentação da nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente, ou circunstância que impeça a liquidação da despesa, esta ficará sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo após a comprovação da regularização da situação, sem ônus ao contratante.
8.5. A nota fiscal ou instrumento de cobrança equivalente deverá ser obrigatoriamente acompanhado da comprovação da regularidade fiscal.
8.6. O pagamento será efetuado no prazo de 15 a 20 (quinze a vinte) dias úteis contados da finalização da liquidação da despesa.
8.7. O pagamento será realizado por meio de ordem bancária, para crédito em banco, agência e conta corrente indicados pelo contratado.
8.8. Será considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancária para pagamento.
 8.9. Quando do pagamento, será efetuada a retenção tributária prevista na legislação aplicável.
8.10. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar nº 123, de 2006, não sofrerá a retenção tributária quanto aos impostos e contribuições abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficará condicionado à apresentação de comprovação, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributário favorecido previsto na referida Lei Complementar.
8.11. Conforme Decreto Municipal nº 3.86/2023 será retido o Imposto de Renda na Fonte nos pagamentos efetuados por Órgãos, Autarquias e Fundações instituídas e mantidas pelo Município de São Gabriel da Palha a pessoas jurídicas pelo fornecimento de bens e prestação de serviços.

9. DA DOTAÇÃO ORÇAMENTÁRIA:
9.1 As despesas decorrentes da presente contratação correrão à conta de recursos específicos consignados no Lei Orçamentária Anual, bem como requisição do sistema presente nos autos, sendo a contratação será atendida pela seguinte dotação:
Projeto/Atividade – 000004000002.1030342062.409 – Manutenção do programa da Assistência Farmacêutica – Ficha 542 (distribuição gratuita) – Fonte de Recurso 160000000000 ficando na responsabilidade RECURSO DA UNIÃO.
10. DAS OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE:
10.1 Além das obrigações que lhe são comuns e peculiares previstas nas leis 14.133/2021 cabe exclusivamente a CONTRATANTE:
a) Acompanhar e coordenar a entrega dos medicamentos, ficando tal atribuição por conta do almoxarifado da Farmácia Básica do Município;
b) Oferecer todas as informações necessárias para que a contratada possa fornecer o objeto ora pactuado dentro das especificações indicadas;
c) Efetuar os pagamentos, nos termos deste contrato;
11. DAS OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA:
11.1 Fornecer o objeto, rigorosamente de acordo com as normas e especificações constantes neste Termo de Referência, obedecidos, dentre outros, os critérios e padrões de qualidade predeterminados;
11.2 Respeitar fielmente os prazos de entrega, e no caso de eventual atraso, comunicar ao Setor Administrativo da Secretaria requisitante imediatamente os motivos que impossibilitem o seu cumprimento;
11.3 Reparar, corrigir, remover, às suas expensas, no todo ou em parte, o(s) material (s) em que se verifique(m) danos em decorrência do transporte, bem como, providenciar a substituição dos mesmos, no prazo máximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da notificação que lhe for entregue oficialmente;
11.4 Assumir a responsabilidade pelos encargos fiscais, trabalhistas e comerciais resultantes da adjudicação deste objeto;
11.5 Manter as condições habilitatórias, em especial, no que se refere ao recolhimento dos impostos federais, estaduais e municipais, durante toda a vigência desta aquisição, as quais são de natureza sine qua non para a emissão de pagamentos;
11.6 Responsabilizar-se pela qualidade, quantidade e garantia dos medicamentos, conforme consta em suas descrições, reservando à requisitante o direito de recusá-los caso não satisfaça aos padrões especificados;
11.7 Atender no prazo de 24 horas as solicitações relativas a substituição reposição ou troca do fornecimento dos medicamentos que não atendam ao especificado ou ainda que apresentem defeito.
11.8 Responsabilizar-se por eventuais ônus decorrentes de omissões ou erros na elaboração de estimativa de custos para o fornecimento do objeto deste Termo de Referência;
11.9 Responder pelos danos causados diretamente à Administração Pública ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, durante o fornecimento do objeto;
11.10 Responder objetivamente por quaisquer danos pessoais ou materiais decorrentes do fornecimento do objeto, seja por vício de fabricação ou por ação ou omissão de seus empregados;
12.  DA HABILITAÇÃO 
12.1 Como condição prévia ao exame da documentação de habilitação do licitante detentor da proposta classificada em primeiro lugar, o agente de contratação verificará o eventual descumprimento das condições de participação, especialmente quanto à existência de sanção que impeça a participação no certame ou a futura contratação, mediante a consulta aos seguintes cadastros:
a) SICAF;
b) Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas – CEIS, mantido pela Controladoria-Geral da União (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);
c) Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiça (www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).
d) Cadastro de Inidôneos e o Cadastro Integrado de Condenações por Ilícitos Administrativos – CADICON, mantidos pelo Tribunal de Contas da União – TCU;
e) Cadastro de empresas inidôneas, mantido pelo Tribunal de Contas do Estado do Espírito Santo –TCE/ES(https://www.tcees.tc.br/portal-da-transparencia/consultas/lista-de-responsaveis/empresas-inidoneas/) e proibidas de contratar com o Poder Público estadual ou municipal(https://www.tcees.tc.br/portal-da-transparencia/consultas/lista-de responsáveis/proibidos-de-contratar/).
12.1.1 Para a consulta de licitantes pessoa jurídica poderá haver a substituição das consultas das alíneas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Jurídica do TCU (https://certidoesapf.apps.tcu.gov.br/);
12.1.2 A consulta aos cadastros será realizada em nome da empresa licitante e também de seu sócio majoritário, por força do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevê, dentre as sanções impostas ao responsável pela prática de ato de improbidade administrativa, a proibição de contratar com o Poder Público, inclusive por intermédio de pessoa jurídica da qual seja sócio majoritário.
12.1.2.1 Caso conste na Consulta de Situação do Fornecedor a existência de Ocorrências Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciará para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no Relatório de Ocorrências Impeditivas Indiretas.
12.1.2.2 A tentativa de burla será verificada por meio dos vínculos societários, linhas de fornecimento similares, dentre outros.
12.1.2.3 O licitante será convocado para manifestação previamente à sua desclassificação.
12.1.3 Constatada a existência de sanção, o Pregoeiro reputará o licitante inabilitado, por falta de condição de participação.
12.1.4 No caso de inabilitação, haverá nova verificação, pelo sistema, da eventual ocorrência do empate ficto, previsto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar nº 123, de 2006, seguindo-se a disciplina antes estabelecida para aceitação da proposta subsequente.
12.2 Caso atendidas as condições de participação, a habilitação dos licitantes será verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos em relação à habilitação jurídica, à regularidade fiscal e trabalhista, à qualificação econômica financeira e habilitação técnica, conforme o disposto na Instrução Normativa SEGES/MP nº 03, de 2018, alterada pela Instrução Normativa SEGES/MP nº 10 de 2020.
12.2.1 O interessado, para efeitos de habilitação prevista na Instrução Normativa SEGES/MP nº 03, de 2018 mediante utilização do sistema, deverá atender às condições exigidas no cadastramento no SICAF até o terceiro dia útil anterior à data prevista para recebimento das propostas;
12.2.2 É dever do licitante atualizar previamente as comprovações constantes do SICAF para que estejam vigentes na data da abertura da sessão pública, ou encaminhar, em conjunto com a apresentação da proposta, a respectiva documentação atualizada.
12.2.3 O descumprimento do subitem acima implicará a inabilitação do licitante, exceto se a consulta aos sítios eletrônicos oficiais emissores de certidões feita pelo Pregoeiro lograr êxito em encontrar a(s) certidão(ões) válida(s), conforme art. 43, §3º, do Decreto 10.024, de 2019.
12.3 Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitação complementares, necessários à confirmação daqueles exigidos neste Edital e já apresentados, o licitante será convocado a encaminhá-los, em formato digital, via sistema, no prazo de 02 (duas) horas, sob pena de inabilitação.
12.4 Somente haverá a necessidade de comprovação do preenchimento de requisitos mediante apresentação dos documentos originais não-digitais quando houver dúvida em relação à integridade do documento digital.
12.5 Não serão aceitos documentos de habilitação com indicação de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.
12.6 Serão aceitos registros de CNPJ de licitante matriz e filial com diferenças de números de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralização do recolhimento dessas contribuições.
12.7 Ressalvado o disposto no item 5.3, os licitantes deverão encaminhar, nos termos deste Edital, a documentação relacionada nos itens a seguir, para fins de habilitação:
12.8 Habilitação jurídica:
12.8.1 No caso de empresário individual: inscrição no Registro Público de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
12.8.2 Em se tratando de microempreendedor individual – MEI: Certificado da Condição de Microempreendedor Individual – CCMEI, cuja aceitação ficará condicionada à verificação da autenticidade no sítio www.portaldoempreendedor.gov.br;
12.8.3 No caso de sociedade empresária ou empresa individual de responsabilidade limitada – EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatório de seus administradores;
12.8.4 Inscrição no Registro Público de Empresas Mercantis onde opera, com averbação no Registro onde tem sede a matriz, no caso de ser o participante sucursal, filial ou agência;
12.8.5 No caso de sociedade simples: inscrição do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Jurídicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicação dos seus administradores;
12.8.6 No caso de cooperativa: ata de fundação e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Jurídicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei nº 5.764, de 1971;
12.8.7 No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no País: decreto de autorização;
12.8.8 Os documentos acima deverão estar acompanhados de todas as alterações ou da consolidação respectiva;

12.9 Regularidade fiscal e trabalhista:
12.9.1 Prova de inscrição no Cadastro Nacional de Pessoas Jurídicas ou no Cadastro de Pessoas Físicas, conforme o caso;
12.9.2 Certidão de regularidade junto à fazenda pública Municipal, do domicílio do Licitante;
12.9.3 Certidão de regularidade junto à fazenda pública Estadual, do domicílio do Licitante;
12.9.4 Certidão conjunta de regularidade junto à fazenda pública Federal, (Quitação de tributos e contribuições Federais e Quanto à dívida ativa da União) e junto ao INSS, conforme Portaria MF nº 358 de 05/09/2014;
12.9.5 Certidão de regularidade junto ao FGTS;
12.9.6 Certidão Negativa De Débitos Trabalhistas (CNDT) de acordo com a Lei 12440 de 7 de julho de 2011.
12.9.7 Caso o vencedor do menor preço seja qualificado como microempresa ou empresa de pequeno porte deverá apresentar toda a documentação exigida para efeito de comprovação de regularidade fiscal, mesmo que esta apresente alguma restrição, sob pena de inabilitação.

12.10 Qualificação Econômico-Financeira.
12.10.1 As empresas que estiverem em processo de recuperação judicial ou recuperação extrajudicial deverão apresentar como condicionante de sua habilitação, além da certidão de inexistência de processo de falência, o deferimento do primeiro processo ou a homologação do segundo, e, em ambos os casos, atestado de capacidade de cumprir o objeto licitado fornecido pelo juízo em que tramita a recuperação.

12.11 Qualificação técnica.
12.11.1. Para Qualificação Técnica da Licitante, deverão ser apresentados os seguintes documentos:

a) ATESTADO DE CAPACIDADE TÉCNICA: Atestado(s) de fornecimento(s) emitido(s) por entidade(s) de direito público ou privado comprovando a aptidão da licitante para o fornecimento do(s) produto(s) idêntico(s) ou similar(es) aos objetos licitados, devidamente assinado e, preferencialmente, em papel timbrado da empresa ou órgão tomador do fornecimento;

b) ALVARÁ DE LICENÇA SANITÁRIA, expedido pelo órgão competente do Município ou Estado ou Distrito Federal onde for domiciliado o licitante, devidamente válido na forma da legislação específica vigente;

c) CERTIFICADO DE REGULARIDADE TÉCNICA, expedido pelo Conselho Regional de Farmácia do Estado onde for domiciliado o licitante, com a indicação do responsável técnico, devidamente válido na forma da legislação específica vigente;

d) AUTORIZAÇÃO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA E AUTORIZAÇÃO ESPECIAL (para medicamentos sujeitos a controle especial constantes na Portaria MS n.º 344/1998 e suas atualizações) do licitante, expedida pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, devidamente válida na forma da legislação específica vigente. Tal comprovação poderá ser feita ainda por meio de cópia da respectiva publicação no Diário Oficial da União ou respectivos “prints” da página do DOU na internet ou “prints” da página da ANVISA na internet, os quais estarão sujeitos à confirmação pelo setor técnico competente;

e) CERTIFICADO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO, expedido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, devidamente válido na forma da legislação específica vigente ou ANVISA na internet, os quais estarão sujeitos à confirmação pelo setor técnico competente;

e.1) no caso do registro encontrar-se em fase de renovação, deverá ser apresentada a cópia do respectivo Certificado de Registro do Medicamento em renovação acompanhada da cópia da solicitação de sua revalidação, contendo o número do registro (13 dígitos) do medicamento ofertado, conforme estabelecido nos §§ 2º e 3º do art. 8º, do Decreto Federal 8.077/2013;

e.2) no caso de indeferimento da renovação do registro, deverá ser apresentada a cópia do registro do medicamento em questão, do indeferimento da renovação do registro e do protocolo do recurso administrativo interposto junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, conforme RDC nº 266/2019;

e.3) no caso de medicamento de notificação simplificada, deverá ser apresentado o Comprovante de Notificação, expedido pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA, devidamente válido na forma da legislação específica vigente ou cópia da respectiva publicação no Diário Oficial da União ou respectivos “prints” da página do DOU na internet ou “prints” da página da ANVISA na internet, os quais estarão sujeitos à confirmação pelo setor técnico competente;

12.11.2. Serão aceitos atestados ou outros documentos hábeis emitidos por entidades estrangeiras quando acompanhados de tradução para o português, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.
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