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DISPENSA DE LICITACAO — AQUISICAO POR MEIO DE IMPORTACAO
SEDOANALGESICOS E BLOQUEADORES NEUROMUSCULARES PARA O ISGH E
UNIDADES DA REDE PROPRIA

1. UNIDADE REQUISITANTE: Secretaria Executiva de Atencdo a Saude e Desenvolvimento
Regional — SEADE.

2. DO OBJETO:

Dispensa de licitagdo para importagdo de sedoanalgésicos e bloqueadores neuromusculares para o ISGH
¢ unidades da rede propria, de forma extraordinaria € temporaria, pelo periodo de 03 (trés) meses, de
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-COV-2, em consonancia com a Resolugdo RDC

n°483 de 19 de margo de 2021, e de acordo com as especificacdes e quantitativos previstos neste Termo.

3. DA JUSTIFICATIVA:

Considerando o andamento quanto ao cumprimento do "Plano de Contingéncia Estadual para o
enfrentamento a COVID-19”, no qual, evidencia a um incremento consideravel de lei‘_tos clinicos e de
UTI. Até o dia 22 de abril de 2021 ha em todo o estado 3.651 leitos clinicos e 1.386 leitos de UTI
direcionados a assisténcia a pacientes portadores da Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAG)

ocasionada pelo SARS-Cov-2.

Considerando que o aumento da necessidade de respiradores para atender os pacientes com Covid-19
acarreta como consequéncia o aumento sem precedentes na necessidade de medicamentos relacionados a
intubagdo, como sedativos e bloqueadores neuromusculares, para a manuten¢do da sedag¢do continua,
pois os respiradores realmente ndo podem ser utilizados sem uma grande quantidade de medicamentos
associados para adaptar os pacientes a estes equipamentos com humanidade, pois os pacientes precisam
estar entregues a protese ventilatéria, ou seja, sedados e sem estabelecer movimentos musculares, por
isso o uso de relaxantes musculares, para que a ventilagdo mecénica e oxigenagfo acontegafie forma

satisfatoria. E
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Considerando o cenario desfavordvel para manutengdo dos estoques referente aos produtos para saude €
medicamentos utilizados no enfrentamento ao COVID-19, visto que o mercado nacional se encontra
com dificuldade na oferta de matéria-prima, e por outro lado, o crescimento brusco da demanda, que
vem corroborando com situacdes de dificuldades para o abastecimento da Rede Hospitalar Estadual,
como, o aumento da taxa dos itens fracassados em processos licitatérios, cotagdes desertas, aumento
significativo de solicitagdes de reequilibrio financeiro e troca de marca, bem como inadimpléncia por

parte dos fornecedores.

Considerando que acompanhando o referido cendrio, desde dezembro de 2020, vimos provisionando
nossas aquisigdes, referente aos produtos para saude e medicamentos, utilizados no enfrentamento ao
COVID-19, primeiramente prevendo uma autonomia de estoque para 90 dias, posteriormente para 120
dias e por fim 150 dias, contudo informamos que ja estamos encontrando grandes dificuldades na
aquisi¢io de medicamentos, sendo informado por alguns laboratérios a escassez de matéria-prima, bem
como irregularidade no fornecimento, a exemplo de bloqueador neuromuscular, Cisatracurio
(observamos ser a 1° linha de escolha dos prescritores do Estado) e Pancuronio (observamos ser a 2°
linha de escolha dos prescritores do Estado), sedativo hipndtico como Midazolam (observamos ser a 1°
linha de escolha dos prescritores do Estado), do analgésico opidide Fentanil e do hipnético ndo opioide
Propofol emulsdo lipidica, sendo corroborado pelo fracasso das tentativas de aquisigdes emergenciais

dos processos administrativos n°® 02841671/2021 e n°03000298/2021.

Considerando que passado o pico desta segunda onda, tendo-se iniciado a retomada gradual da economia
no Estado Ceara e a consequente flexibilizagdo do isolamento social, amplia-se as chances de contato,
dentro de um contexto em que a circulacdo alta dados que pode ser confirmado nos boletins
epidemioldgico supracitados. N&o obstante, fatores como vacinagdo lenta, o outono/inverno que
historicamente impactam em infec¢des de outros virus respiratorios sdo questdes que favorecem uma

terceira onda.
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4. DAS ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

ITEM Ccop. MEDICAMENTOS SUGESTAO DE UNIDADE ESTIMATIVA PARA LEITOS DE
LICITAWEB UTI - 03 MESES
01 |1178327  |CISATRACURIO 2MG/ML -5 ML AMPOLA OU FRASCO AMPOLA
. 330.780
(10MG)
02 11198306  |FENTANILA (CITRATO)50MCG /ML |AMPOLA OU FRASCO AMPOLA ——
-10 ML - AMP '
03 [10571010 |MIDAZOLAM 5MG/ML -10ML AMPOLA 568.800
(50MG) -AMP '
04 }1267608 PROPOFOL 10MG/ML - 20ML—FA |AMPOLA OU FRASCO AMPOLA 357.780

Obs'.: Havendo divergéncias entre as especifica¢des deste Termo de Referéncia e as dos sistemas,
prevalecerio as deste Termo de Referéncia.

4.1. Qualificacao Técnica:

4.1.1 O licitante devera apresentar registro do medicamento no pais de origem.

4.1.2 Os licitantes deverdo assinar as declara¢gdes conforme modelos constantes nos Anexos I e II deste

Termo de Referéncia.

4.1.3 Ficam dispensadas da apresentagdo da Autoriza¢io de Funcionamento (AFE) e da Autorizacio
Especial (AE) disposta no § 3° o Ministério da Saude, as secretarias estaduais e municipais de saude e 0s
hospitais ptblicos e privados para aquisi¢do dos produtos de que trata o caput para seu uso exclusivo.”

(NR);

4.1.4 A Proposta Comercial devera conter o nimero do registro do produto do pafs de origem, acrescido

do fabricante e Lotes ofertados, para que nfo restem dividas sobre o produto ofertado:

4.1.5 Para a importagdo de medicamentos nos termos das RESOLUCOES RDC N° 483, DE 19 DE
Marc¢o DE 2021 ¢ RDC N° 489, DE 7 DE ABRIL DE 2021 devem ser cumpridos os seguinies

requisitos:

4.1.5.1 No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificagdo pela OMS, ou de registro valido em
pais cuja autoridade regulatoria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizago
de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ou de registro
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valido emitido por uma das autoridades sanitarias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n® 14.124,

de 10 de marco de 2021 (Traduzidos).

4.1.5.2 Certificado de liberacfio de todos os lotes emitidos pela empresa fabricante, incluindo o laudo
analitico de controle de qualidade do produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo

fabricante (Traduzidos);

4.1.5.3 Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricaggo, ou documento equivalente, do pais

(Traduzidos);

4.1.5.4 Declaragfio que ateste a adogfio das estratégias de monitoramento e cumprimento das diretrizes

de farmacovigilancia ou tecnovigilancia, conforme modelo constante no Anexo II desta Resolugo:

4.1.5.5 Declaracfio atestando tratar-se de importagdo de medicamento ou dispositivo médico essencial
para auxiliar no combate a Covid-19, regularizado em autoridade sanitaria estrangeira e autorizado a

distribuicdo em seu respectivo pais, conforme modelo Anexo Il a esta Resolugéo;

4.1.5.6 Para Ministério da Saude, secretarias estaduais ¢ municipais de satde e hospitais publicos e
privados, Termo de Responsabilidade relacionado aos medicamentos sujeitos a controle especial da

Portaria n® 344/1998 ¢ suas atualiza¢des, conforme Anexo 1V;

4.1.6 O importador devera seguir as documenta¢des pertinentes a autorizagdo para importagdo dos
medicamentos conforme RESOLUCAO RDC N° 483, DE 19 DE MARCO DE 2021, alterada na RDC
N° 489. DE 7 DE ABRIL DE 2021 ¢ RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n° 81, DE
5 de NOVEMBRO de 2008.

4.2 Condicdes especificas

4.2.1 De acordo com a legislagfio brasileira, os licitantes estrangeiros interessados, que ainda ndo
funcionam no pais, deverfo instituir representacdo legal no Brasil, com poderes para receber citagio e
responder administrativa ou judicialmente.

4.2.2 As empresas estrangeiras participando através de seu representante legal deverdo apresentar
documento de nomeagdo dos mesmos, com poderes para representa-las, responder pelas mesmas e

receber notificagdes relativas a este procedimento licitatério.
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423 Licitantes estrangeiros que ndo funcionam no Pafs apresentardo documentagdo de habilitagdo ¢

qualificagfio equivalente ao exigido na Lei n°. 8.666/1993.

4.2.4 Qualquer documento em outra lingua que ndo o portugués devera ser apresentado juntamente com

uma traducdo.

5. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

5.1. As despesas correrio pela fonte de recursos das Dotagdes n° 15646 —

24200744.10.302.631.21001.03.33903000.1.01.00.0.30
6. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

6.1. Quanto a entrega:
6.1.1. O objeto contratual devera ser entregue em conformidade com as especificagGes estabelecidas
neste instrumento, em territorio nacional, no prazo de 15 (quinze) dias, contado a partir do recebimento
da nota de empenho ou instrumento habil.

6.1.1.1 O contratado devera estabelecer mecanismos para garantir condigdes gerais e a manutengdo da
qualidade dos medicamentos e o seu adequado armazenamento.

6.1.1.2 No caso dos medicamentos que requeiram armazenamento sob refrigeragdo, devera ser
assegurado 0 monitoramento da temperatura de conservagdo ¢ transporte, durante o transito, desde o
momento do embarque e da chegada ao local de armazenamento até o momento da efetiva entrega,
devendo-se informar ao contratante, imediatamente, caso tenha ocorrido excursdo de temperatura que
possa comprometer a qualidade do produto.

6.1.1.3 Em relag#o a licitantes estrangeiros:

6.1.1.3.1 O transporte da carga sera feito por via aérea.

6.1.1.3.2 A Fatura Proforma definitiva devera conter os seguintes dados:
6.1.1.3.2.1 Valor unitario e valor total do produto;

6.1.1.3.2.2 Prazo de validade da proposta: minimo de 15 (quinze) dias; f

6.1.1.3.2.3 Prazo de entrega/embarque: conforme disposto no item 6.1.1;
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6.1.1.3.2.4 Frete e seguro da carga destacados em separado, sob pena de nulidade;

6.1.1.3.2.5 Incluir data, numero € assinatura.

6.1.1.3.2.6 Incoterm: CIP (custo + frete + seguro). Incluir todos os custos da mercadoria até o territorio
nacional, em relagdo ao qual orientamos consulta ao enderego eletrnico https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/noticias-anvisa/202 1/saiba-mais-sobre-importacao-de-dispositivos-e-medicamentos, no
sentido de verificacdo dos locais de entrada e de desembarago dos medicamentos descritos no Anexo I
da RDC 483/2021, sujeitos ao controle especial da Portaria SVS/MS 344/98 e que integram o
Procedimento 1 e 3 da RDC 81/2008;

6.1.1.3.2.7 NCM dos produtos;

6.1.1.3.2.8 Dados bancarios completos para pagamento no exterior;

6.1.1.3.2.9 Modalidade de pagamento, conforme disposto neste termo;

6.1.1.3.2.10 Peso liquido, e a temperatura correta da mercadoria, conforme exigéncia da Receita Federal;
6.1.1.3.2.11 Marca e Fabricante, com especificagdo do endereco completo do fabricante;

6.1.1.3.2.12 Origem/procedéncia;

6.1.1.3.2.13 Validade do produto, na forma do item 6.1.2;

6.1.1.3.2.14 Assinatura do responsavel contendo nome completo, assinatura legivel, RG, cargo ¢ CNPJ
da empresa;

6.1.1.3.2.15 Declarar estar de acordo com as exigéncias solicitadas, bem como as sangdes previstas na
Lei n°. 6.544/89, combinado com a Lei Federal n°. 8.666/93 e suas atualiza¢des, pela inexecugdo total ou
parcial do ajuste ou por atraso no fornecimento contratado;

6.1.2. Os medicamentos deverdo ser entregues, com prazo de validade equivalente a no minimo 75% da
validade total, contados da data de fabricagfo. No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento
dessa condicdo, a contratada devera solicitar formalmente a autorizagfo para o recebimento, mediante
apresentacio de Carta de Comprometimento de troca. A carta deverd ser em papel timbrado, assinada
pelo representante legal da empresa, caso acatado o referido documento devera acompanhar a nota fiscal
de recebimento.

6.1.3. Os medicamentos deverdo conter externamente em suas embalagens originais, a identifica¢do do
n° do lote, data de fabrica¢do e data de validade nos termos do subitem 6.1.2, e em posi¢do de destaque,
a seguinte frase: “VENDA PROIBIDA”.

6.1.4. Os atrasos ocasionados por motivo de forca maior ou caso fortuito, desde que justificados até 2
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(dois) dias uteis antes do término do prazo de entrega, e aceitos pela contratante, ndo serdo considerados
como inadimplemento contratual.
6.1.5 O embarque ndo realizado dentro do prazo estipulado sujeitard a licitante a desclassificagdo e

penalizacdo.

6.2. Quanto ao recebimento:

6.2.1. PROVISORIAMENTE, mediante recibo, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do
objeto com as especifica¢des, devendo ser feito por pessoa credenciada pela contratante.

6.2.1.1. Os medicamentos sO serdo recebidos se transportados de acordo com as normas adequadas
relativas a embalagem, volume, controle de temperatura, etc.

6.2.1.2. O ato de recebimento dos medicamentos, ndo importa em aceitagdo. A Secretaria da Saide e os
demais Orgdos participantes, poderdo recusa-los no momento em que constatar irregularidades,
especificagbes incorretas ou estejam contrariando os padrdes determinados pela legislacdo oficial
vigente.

6.2.2. DEFINITIVAMENTE, sendo expedido termo de recebimento definitivo, apds verificagdo da
qualidade e da quantidade do objeto, certificando-se de que todas as condi¢des estabelecidas foram
atendidas e, consequente aceitagdo das notas fiscais pelo gestor da contratagdo, devendo haver rejeigdo

no caso de desconformidade.
7. DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados da data da apresentagdo da nota fiscal/
fatura devidamente atestada pelo gestor da contratagéo.

7.1.1. A nota fiscal/ fatura que apresente incorre¢des sera devolvida a contratada para as devidas
corregdes. Nesse caso, 0 prazo de que trata o subitem anterior comecard a fluir a partir da data de
apresentagdo da nota fiscal/fatura corrigida.

7.1.2 A depender das condigdes impostas pela contratada, em caso de interesse exclusivo por pagamento
antecipado, este serd efetuado mediante “Cash Against Documents — CAD”, necessariamente apos
comprovag¢do de embarque, e condicionado, ainda, a liberagdo do medicamento pela ANVISA,

respeitado o procedimento da Resolugdo RDC n°. 483/2021, alterada pela Resolu¢do RDC n°. 489/2021.
(\.
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7.2. Nio sera efetuado qualquer pagamento & contratada, em caso de descumprimento das condigdes de
habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitag@o.

7.3. E vedada a realiza¢io de pagamento se o objeto ndo estiver de acordo com as especificagdes deste
instrumento.

7.4. No caso de atraso de pagamento, desde que a contratada ndo tenha concorrido de alguma forma para
tanto, serdio devidos pela contratante encargos moratorios a taxa nominal de 6% a.a. (seis por cento ao
ano), capitalizados diariamente em regime de juros simples.

7.4.1. O valor dos encargos serd calculado pela formula: EM = I x N x VP, onde: EM = Encargos
moratérios devidos, N = Numeros de dias entre a data prevista para o pagamento € a do efetivo
pagamento, I = ndice de compensagio financeira = 0,00016438 e VP = Valor da prestacdo em atraso.

7.5. Os pagamentos encontram-se ainda condicionados a apresentagéo dos seguintes comprovantes:

7.5.1. Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido,
Certiddo Negativa de Débitos Estaduais, Certiddo Negativa de Débitos Municipais, Certificado de
Regularidade do FGTS —CRF, Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

7.6. Toda a documentagdio exigida devera ser apresentada em original ou por qualquer processo de
reprografia, autenticada por cartério competente ou por servidor da Administragéo, ou publicagdo em
6rgdo da imprensa oficial. Caso a documentagéo tenha sido emitida pela internet, so serd aceita apos a

confirmagdo de sua autenticidade.

8. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. No caso de inadimplemento de suas obrigacdes, a contratada estara sujeita, sem prejuizo das
sancdes legais nas esferas civil e criminal, as seguintes penalidades:

8.1.1. Multas, estipuladas na forma a seguir:

a) Multa diaria de 0,3% (trés décimos por cento), no caso de atraso na execucdo do objeto contratual até
0 30° (trigésimo) dia, sobre o valor da nota de empenho ou instrumento equivalente.

b) Multa diaria de 0,5% (cinco décimos por cento),no caso de atraso na execugdo do objeto contratual
superior a 30 (trinta) dias, sobre o valor da nota de empenho ou instrumento equivalente. A aplicagédo da
presente multa exclui a aplicagdo da multa prevista na alinea anterior.

¢) Multa diaria de 0,1% (um décimo por cento), sobre o valor da nota de empenho ou instrumento
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equivalente, em caso de descumprimento das demais clausulas contratuais, elevada para 0,3% (trés
décimos por cento), em caso de reincidéncia.

d) Multa de 20% (vinte por cento), sobre o valor do contrato, no caso de desisténcia da execugdo do
objeto ou rescisdo contratual nio motivada pela contratante, inclusive o cancelamento do registro de
prego.

8.1.2. Impedimento de licitar e contratar com a Administragéo, sendo, entdo, descredenciada no cadastro
de fornecedores da Secretaria do Planejamento e Gestdo (SEPLAG), do Estado do Ceara, pelo prazo de
até 5 (cinco) anos, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou at€ que seja promovida
a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, sem prejuizo das multas previstas
neste instrumento e das demais cominagdes legais.

8.2. Se ndo for possivel o pagamento da multa por meio de descontos dos créditos existentes, a
CONTRATADA recolhera a multa por meio de Documento de Arrecadagéo Estadual (DAE), podendo
ser substituido por outro instrumento legal, em nome do 6rgio CONTRATANTE. Se ndo o fizer, sera
cobrada em processo de execugdo.

8.3. Nenhuma sancéo sera aplicada sem garantia da ampla defesa e contraditério, na forma da lei.
9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. Executar o objeto em conformidade com as condi¢des deste instrumento.

9.2. Manter durante toda a execugfo contratual, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas
as condi¢Bes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagéo.

9.3. Aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os percentuais de acréscimos ou supressdes limitados ao
estabelecido no § 1°, do art. 65, da Lei Federal n° 8.666/1993, tomando-se por base o valor contratual.
9.4. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a contratante ou a terceiros, decorrentes da sua
culpa ou dolo, quando da execugdo do objeto, nfo podendo ser arguido para efeito de exclusdo ou
redu¢do de sua responsabilidade o fato de a contratante proceder a fiscalizagdo ou acompanhar a
execugdo contratual.

9.5. Responder por todas as despesas diretas e indiretas que incidam ou venham a incidir sobre a
execugdo contratual, inclusive as obrigagdes relativas a saldrios, previdéncia social, impostos, encargos

sociais, frete, carga, descarga, taxas, SEguros, eventuais excursoes de temperatura que Venhzyn_ a ocorrer
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durante o transporte e outras providéncias, respondendo obrigatoriamente pelo fiel cumprimento das leis
trabalhistas e especificas de acidentes do trabalho e legislagdo correlata, aplicaveis ao pessoal
empregado na execucdo contratual.

9.6. Prestar imediatamente as informac¢des e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
contratante, salvo quando implicarem em indagacdes de cardter técnico, hipdtese em que serdo
respondidas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

9.7. Substituir o medicamento que comprovadamente se encontre em desconformidade com as
especificagdes deste termo e com as exigéncias desta dispensa, no prazo fixado pela Secretaria da Satude
e/ou 6rgdo(s)/entidade(s) participante(s), contado da sua notificagdo.

9.8. Providenciar a substitui¢do de qualquer profissional envolvido na entrega do objeto contratual, cuja
conduta seja considerada indesejavel pela contratante.

9.9. Reduzir o prego sempre que houver reducdo do pre¢o maximo na lista da CMED e seu prego
registrado esteja superior ao constante na pagina da CMED, no sitio eletronico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Obriga-se, ainda, a cumprir automaticamente os descontos CAP
(Coeficiente de Adequagdo de Precos) quando for o caso.

9.10. Aplicar as desoneragdes previstas nas legislagdes vigentes, quer pela lista da CMED, quer para
atendimento a demanda judicial ou ainda por desoneragdes autorizadas pelo CONFAZ. Esta desonera¢do
serd informada e fundamentada pela SESA.

9.11 Apresentar, tempestivamente, quaisquer documentos solicitados pela contratante, inclusive os

abaixo dispostos:
9.11.1 Roétulos e instrugdes de uso dos medicamentos no idioma portugués;

9.11.2 Certificado de liberagfio do lote, incluindo o laudo analitico de controle de qualidade do produto

acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

9.11.3 Comprovante de pré-qualificagdo pela OMS ou de regularizagdo valido em pais cuja autoridade
regulatoria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizagdo de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH) ou de registro valido emitido por

uma das autoridades sanitérias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n° 14.124, de 10 de marco de

2021. M
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9.11.4 Comprovante de cumprimento de boas préticas de fabricagfo, ou documento equivalente, do pais:
9.11.5 Copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante;

9.11.6 Conhecimento de carga embarcada;

10. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE / IMPORTADORA

10.1. Solicitar a execugdo do objeto a contratada através da emissdo de Ordem de Fornecimento.

10.2. Proporcionar a contratada todas as condigdes necessarias ao pleno cumprimento das obriga¢des
decorrentes do objeto contratual, consoante estabelece a Lei Federal n°. 8.666/1993 e suas alteragdes.
10.3. Fiscalizar a execugdo do objeto contratual, através de sua unidade competente, podendo, em
decorréncia, solicitar providéncias da contratada, que atendera ou justificara de imediato.

10.4. Notificar a contratada de qualquer irregularidade decorrente da execugdo do objeto contratual.

10.5. Efetuar os pagamentos devidos & contratada nas condig¢des estabelecidas neste Termo.

10.6. Aplicar as penalidades previstas em lei e neste instrumento.

11. DAS DISPOSICOES FINAIS
11.1 Caso, no momento de peticionamento eletrdnico junto a ANVISA, seja indeferida a importagdo
com base na documentacéo apresentada pela contratada, isso nfio gerara qualquer énus ou obrigagdo de

ressarcimento ao contratante.

(\ Fortaleza, 24 de Maio de 2021.
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CLAUDIA REGINAFERNANDES
ASSESSORA SEADE
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ANEXO 1
DECLARACAO

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°. 483, de 19 de margo de 2021,
da Anvisa, o licitante , CNPJ , declara cumprir o
disposto nas normas sanitrias vigentes para a importagdo e distribui¢do de medicamentos e dispositivos
médicos.

O Ilicitante declara que realiza todos os procedimentos necessarios ¢ possui capacidade técnica e
administrativa para garantir a qualidade, seguran¢a e eficacia do medicamento ou dispositivo médico
objeto da importagdo, bem como adotard as estratégias de monitoramento e cumprird as diretrizes de
farmacovigilancia ou tecnovigilancia.

O licitante se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e declara
que esta ciente de que € responsavel pela qualidade, seguranga e eficacia do dispositivo médico, bem
como assegura que este estd adequado aos fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importagdo se destinam ao uso em servicos de satde.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢des contidas na Resolugdo RDC n°. 483/2021 e
nas demais vinculadas constitui infragfo sanitéria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do Representante legal
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ANEXO 11
DECLARACAO
O HEIANIE ...veromrmemusssmmasnenmssisssssassins sssssss ssus , CNPJ 0, , declara que o(s) produto(s)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagdo nC........cccveevviviiiieinnns , € abaixo listado(s) ¢ (sdo)

devidamente regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdigdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) ou do International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ou sdo pré-qualificados pela OMS ou dotados de registro
véalido emitido por uma das autoridades sanitarias internacionais elencadas no art. 16 da Lei n° 14.124,
de 10 de marco de 2021 e € (sdo) essencial(is) as agdes de combate a Covid-19.

Nome Apresentacio Nimero de Pais membro Fabricante Lote
comercial do | comercial do | regulariza¢io
produto produto IMDRF, OMS
ou ICH ou
autorizacao
equivalente

O licitante declara que realiza todos os procedimentos necessarios € possui capacidade técnica ¢
administrativa para garantir a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento/dispositivo médico objeto
da importagdo, bem como adotard as estratégias de monitoramento e cumprira as Diretrizes de
Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

O licitante se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e declara
que esta ciente de que é responsavel pela qualidade, seguranga e eficicia do medicamento/dispositivo
médico, bem como assegura que este estd adequado aos fins a que se destina e cumpre 0s requisitos
legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢Ges contidas na Resolugdo RDC n°. 483/2021 e
nas demais vinculadas constitui infra¢do sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do Representante legal
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