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1. UNIDADE REQUISITANTE: CELULA DE PLANEJAMENTO E MONITORAMENTO DE
COMPRAS/CECOM/SESA

2. DO OBJETO: Dispensa de Licitagdo para a aquisicdo de medicamento por meio de importac¢io, de
acordo com as especificagdes e quantitativos previstos neste Termo.

Forma de fornecimento: IMEDIATA

3. DA JUSTIFICATIVA:
Considerando que o medicamento [MUNOGLOBULINA HUMANA, 5G, SOLUCAO

INJETAVEL, FRASCO OU FRASCO AMPOLA, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE ¢ indicado para terapia de
reposi¢do em sindromes de imunodeficiéncia primarias, terapia de reposicdo em mieloma ou leucemia
linfocitica cronica com hipogamaglobulinemia secundaria grave e infecgdes recorrentes, terapia de reposi¢do
em criangas com AIDS congénita e infecgdes de repeticdo, Purpura Trombocitopénica Idiopatica (PTI),
sindrome de Guillain-Barré, doenca de Kawasaki e transplante de medula 6ssea alogénico e o medicamento
DOPAMINA, SMG/ML, SOLUCAO INJETAVEL, AMPOLA 10ML trata-se de medicamento com
propriedades dopaminérgicas, largamente utilizado em suporte hemodindmico e em estados de choque de
qualquer natureza: choque cardiogénico pos-infarto, choque cirtrgico, choque hipovolémico ou hemorragico,
choque tdxicoinfeccioso e situagdes de choque anafilatico;

Considerando que o medicamento IMUNOGLOBULINA HUMANA, 5G, SOLUCAO
INJETAVEL, FRASCO OU FRASCO AMPOLA, EMBALAGEM 1.0 UNIDADE apresenta Consumo
Médio Mensal (CMM) de cerca de 288 unidades ¢ 0 medicamento DOPAMINA, SMG/ML, SOLUCAO
INJETAVEL, AMPOLA 10ML apresenta Consumo Médio Mensal (CMM) de cerca de 2.000 unidades;

Considerando o histérico de fracassos dos ultimos processos licitatorios e aquisi¢des emergenciais
devido os produtos encontrar-se com sua importagdo temporariamente descontinuada, por conseguinte. o
produto estd em falta para comercializagdo no &mbito nacional.

Considerando a criticidade dos medicamentos e todos os transtornos decorrentes da falta destes a
saude dos pacientes internados em hospitais da Rede Estadual de Saude e a necessidade de continuidade nos
tratamentos de pacientes ja em uso do medicamento Imunoglobulina Humana 5g que ndo estdo inclusos nos
PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas).

Portanto, entendendo o cendrio desfavoravel relativo ao desabastecimento desses medicamentos e
diante a condig¢do inicial a qual os novos processos licitatorios encontram-se, torna-se veemente a
necessidade da aquisi¢@o através de Dispensa de Licitagdo por meio de importagdo, do quantitativo expresso
no Anexo I, objetivando suprir a demanda dos hospitais da Rede Estadual de Saude, suficiente pelo periodo

de 06 (seis) meses de consumo.
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4. DAS ESPEClFlCAQOES E QUANTITATIVOb
e 0 ‘ : | UNIDADE DE S
°°° e | rorneciMenTo | 9TPE
1177174 IMUNOGLOBULINA HUMANA, 5G, SOLUCAQ FRASCO OU 1730
1 INJETAVEL, FRASCO OU FRASCO AMPOLA, FRASCO AMPOLA :
DOPAMINA (CLORIDRATO) SMG/ML,
2 375763 AMPOLA 12.000

OBS.: Poderio ser enviadas propostas para fornecimento do quantitativo disponivel,

mesmo que inferior & quantidade prevista neste Termo.

5. Qualificaciio Técnica:

Para a importagio de medicamentos nos termos das RESOLUCOES RDC N° 203, DE 26 DE
DEZEMBRO DE 2017 ¢ RDC n° 81, DE 5 de NOVEMBRO de 2008, devem ser cumpridos os seguintes

requisitos para qualificag@o técnica:

5.1- A Proposta Comercial devera conter o nome comercial do medicamento, principio ativo, €

apresentagio, acrescido do nimero do registro do produto no pais de origem, fabricante e lotes, para que

nio restem duvidas sobre o produto ofertado (Traduzidos);

5.2- 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 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 vélido emitido por

uma das autoridades sanitarias internacionais (Traduzidos).

5.3- Certificado de liberacdo 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);
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5.4- Certificagio de boas praticas de fabricagdo, ou documento equivalente, do pais (Traduzidos);

Observacio 1: Ressaltamos que as clausulas técnicas descritas (5.1 a 5.4) acima sd0 necessarias para
emissdo da analise técnica documental por parte desta Comissdo de Parecer Técnico, com intuito de
verificar a apresentacio destas documentagdes técnicas, as quais serio validadas e autorizadas pela
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, na fase de peticionamento.

Poder4 ser exigidos outras documentagdes técnicas pela ANVISA .

Observacio 2: O importador devera seguir as documentacdes pertinentes 2a autorizacio para
importacdo dos medicamentos conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC n° 81,

DE 5 de NOVEMBRO de 2008 E RESOLUCAO RDC N° 203, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2017.

6. Condigdes especificas

6.1 De acordo com a legislagiio brasileira, os licitantes estrangeiros interessados, que ainda ndo
funcionam no pais, deverdo instituir representagéo legal no Brasil, com poderes para receber citacdo
e responder administrativa ou judicialmente.

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

receber notificacdes relativas a este procedimento licitatorio.

6.3 Licitantes estrangeiros que ndo funcionam no Pais apresentardo documentagdio de habilitagdo e

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

6.4 Qualquer documento em outra lingua que néo o portugués deverd ser apresentado juntamente

com uma tradugdo.
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7. DOS RECURSOS ORQAMENTARIOS (DO)
7.1. As despesas decorrentes da contratagéo serdo provenientes dos recursos:

= 5 ELEMENTO DE
ACAO CODIGO COMPLETO REDUZIDO DESPESA
o . 24200744.10.302.631.20323.03.33903000.1.01.00.0.30 6086
ATENCAO A SAUDE ou St MATERIAL DE
PERTO DO CIDADAO CONSUMO
24200744.10.302.631.10631.03.33903000.1.10.00.0.40 6080

8. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

8.1. Quanto a entrega:

8.1. O objeto contratual devera ser entregue em conformidade com as especificagdes estabelecidas
neste instrumento, em territério nacional, no prazo de 15 (quinze) dias, contado a partir do
recebimento da nota de empenho ou instrumento habil.

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

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

8.4. Em relacdo a licitantes estrangeiros:

8.5. O transporte da carga sera feito por via aérea.

8.6. A Fatura Proforma definitiva devera conter os seguintes dados:

8.6. Valor unitario e valor total do produto;

8.7. Prazo de validade da proposta: minimo de 15 (quinze) dias;

8.8. Prazo de entrega/embarque: conforme disposto no item 6.1.;

8.9. Frete e seguro da carga destacados em separado, sob pena de nulidade;

8.10. Incluir data, nimero e assinatura.

8.11. Incoterm: CIP (custo + frete + seguro). Incluir todos os custos da mercadoria até o territorio
nacional, em relagdo ao qual orientamos consulta ao enderego eletronico https://www.gov.br/anvisa/

pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/ saiba-mais-sobre-importacao-de-dispositivos-e-medicamentos,

Micnanca Aa | initandn Dadran Antiicirn de Rens com Contrato | Secretaria da Sadde do Estado



r(

Y R
cOM/se
(& £

[ Sy

no sentido de verificagdo 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 ¢ 3 da RDC 81/2008;

8.12. NCM dos produtos;

8.13. Dados bancarios completos para pagamento no exterior;

8.14. Modalidade de pagamento, conforme disposto neste termo;

8.15. Peso liquido, e a temperatura correta da mercadoria, conforme exigéncia da Receita Federal;
8.16. Marca e Fabricante, com especificagdo do enderego completo do fabricante;

8.17. Origem/procedéncia;

8.18. Validade do produto, na forma do item 6.1.;

8.19. Assinatura do responséavel contendo nome completo, assinatura legivel, RG, cargo e CNPJ da
empresa;

8.20. 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 atualizagdes, pela inexecugdo total
ou parcial do ajuste ou por atraso no fornecimento contratado;

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

8.22. Os medicamentos deverfio conter externamente em suas embalagens originais, a identificagdo
do n° do lote, data de fabricacéio e data de validade nos termos do subitem 6.1.2, e em posi¢éo de
destaque, a seguinte frase: “VENDA PROIBIDA”.

8.23. Os atrasos ocasionados por motivo de for¢a maior ou caso fortuito, desde que justificados até
2 (dois) dias uteis antes do término do prazo de entrega, e aceitos pela contratante, ndo serao
considerados como inadimplemento contratual.

8.24. O embarque n3o realizado dentro do prazo estipulado sujeitara a licitante a desclassificagéo e

penalizagdo.
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9. Quanto ao recebimento:

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

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

9.3. O ato de recebimento dos medicamentos, ndo importa em aceitagdo. A Secretaria da Satde € os
demais Orgdos participantes, poderdo recusd-los no momento em que constatar irregularidades,
especificagdes incorretas ou estejam contrariando os padrdes determinados pela legislagdo oficial
vigente.

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

rejeigcdo no caso de desconformidade.

10. DO PAGAMENTO

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

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

10.3. A depender das condi¢des impostas pela contratada, em caso de interesse exclusivo por
pagamento antecipado, este sera efetuado mediante “Cash Against Documents — CAD”,
necessariamente apOs comprovagdo de embarque, e condicionado, ainda, a liberagdo do
medicamento pela ANVISA, respeitado o procedimento da Resolugdo RDC n°. 483/2021, alterada
pela Resolucdo RDC n°. 489/2021.

10.4. Nio serd efetuado qualquer pagamento a contratada, em caso de descumprimento das
condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo.

10.5. E vedada a realizagfio de pagamento se o objeto nfio estiver de acordo com as especificagdes

deste instrumento.
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10.6. No caso de atraso de pagamento, desde que a contratada nao tenha concorrido de alguma
forma para tanto, serdo devidos pela contratante encargos moratérios 4 taxa nominal de 6% a.a.
(seis por cento ao ano), capitalizados diariamente em regime de juros simples.

10.7. O valor dos encargos sera calculado pela formula: EM =1 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 = Indice de compensaggo financeira = 0.00016438 ¢ VP = Valor da prestagdo em
atraso.

10.8. Os pagamentos encontram-se ainda condicionados & apresentagdo dos seguintes
comprovantes:

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

10.10. Toda a documentacdo exigida deverd ser apresentada em original ou por qualquer processo
de reprografia, autenticada por cartério competente ou por servidor da Administragdo, ou
publicacio em drgdo da imprensa oficial. Caso a documentacio tenha sido emitida pela internet, s0

sera aceita apos a confirmag#o de sua autenticidade.

11. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

11.2. Multas, estipuladas na forma a seguir:

a) Multa diaria de 0,3% (trés décimos por cento), no caso de atraso na execugfo do objeto
contratual até o 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 execugfo do objeto
contratual superior a 30 (trinta) dias, sobre o valor da nota deé empenho ou instrumento equivalente.
A aplicacio da presente multa exclui a aplicagéo da multa prevista na alinea anterior.

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

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

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

11.4. 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 Arrecadagdo Estadual (DAE),
podendo ser substituido por outro instrumento legal, em nome do Orgéo CONTRATANTE. Se ndo
o fizer, sera cobrada em processo de execugéo.

11.5. Nenhuma san¢o sera aplicada sem garantia da ampla defesa ¢ contraditorio, na forma da lei.
12. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

12.1. Executar o objeto em conformidade com as condigGes deste instrumento.

12.2. Manter durante toda a execugdo contratual, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas,
todas as condi¢des de habilitagio e qualificagéo exigidas na licitagdo.

12.3. Aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os percentuais de acréscimos ou supressoes
limitados ao estabelecido no § 1°, do art. 65, da Lei Federal n°® 8.666/1993, tomando-se por base o
valor contratual.

12.4. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a contratante ou a terceiros, decorrentes
da sua culpa ou dolo, quando da execugdo do objeto, ndo podendo ser arguido para efeito de
exclusdo ou redugdio de sua responsabilidade o fato de a contratante proceder a fiscalizagdo ou
acompanhar a execugdo contratual.

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

encargos sociais, frete, carga, descarga, taxas, S€guros, eventuais excursdes de temperatura que
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venham a ocorrer durante o transporte € outras providéncias, respondendo obrigatoriamente pelo
fiel cumprimento das leis trabalhistas e especificas de acidentes do trabalho e legislag@o correlata,
aplicéveis ao pessoal empregado na execugdo contratual.

12.6. Prestar imediatamente as informagdes € 0 esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
contratante, salvo quando implicarem em indagacdes de carater técnico, hipdtese em que serao
respondidas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

12.7. Substituir o medicamento que comprovadamente se encontre em desconformidade com as
especificagdes deste termo ¢ com as exigéncias desta dispensa, no prazo fixado pela Secretaria da
Saude e/ou orgio(s)/entidade(s) participante(s), contado da sua notificag@o.

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

12.9. Reduzir o prego sempre que houver reducdio do prego maximo na lista da CMED e seu preco
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 0s descontos CAP
(Coeficiente de Adequagdo de Precos) quando for o caso.

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

12.11 Apresentar, tempestivamente, quaisquer documentos solicitados pela contratante. inclusive 0s

abaixo dispostos:
12.12. Rétulos e instrucdes de uso dos medicamentos no idioma portugués;

12.13. Certificado de liberag@o do lote, incluindo o laudo analitico de controle de qualidade do
produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

12.14. Comprovante de pré-qualificacdo pela OMS ou de regularizacdo valido em pais cuja
autoridade regulatoria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizac@o de
Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for

Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH) ou de
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registro valido emitido por uma das autoridades sanitarias internacionais elencadas no art. 16 da Lel

n°® 14.124, de 10 de margo de 2021.

12.15. Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricacfio, ou documento equivalente., do

pais;
12.16. Copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante;

12.17. Conhecimento de carga embarcada;

13. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE / IMPORTADORA

13.1. Solicitar a execugdo do objeto & contratada através da emissdo de Ordem de Fornecimento.
13.2. Proporcionar & contratada todas as condi¢des necessarias ao pleno cumprimento das
obrigag¢des decorrentes do objeto contratual, consoante estabelece a Lei Federal n°. 8.666/1993 ¢
suas alteragdes.

13.3. Fiscalizar a execucdio do objeto contratual, através de sua unidade competente, podendo, em
decorréncia, solicitar providéncias da contratada, que atenderd ou justificara de imediato.

13.4. Notificar a contratada de qualquer irregularidade decorrente da execugdo do objeto contratual.
13.5. Efetuar os pagamentos devidos & contratada nas condigdes estabelecidas neste Termo.

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

14. DAS DISPOSICOES FINAIS

14.1 Caso, no momento de peticionamento eletronico junto a ANVISA, seja indeferida a
importagdo com base na documentagdo apresentada pela contratada, isso ndo gerara qualquer Onus

ou obrigag¢@o de ressarcimento ao contratante.

Fortaleza, 27 de julho de 2021.
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TERMO DE REFERENCIA

Dispensa de Licitagéo — AQUIS[CAO
POR MEIO DE IMPORTACAO

SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO

~ GOVERNO 10
Fsrapo po CEARA

Secretaria da Safde

ANEXO 1
DECLARACAO

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°. 483, de 19 de margo de
2021, da Anvisa, 0 licitante , CNPJ , declara
cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes para a importagdo € distribui¢do de
medicamentos e dispositivos médicos.

O licitante declara que realiza todos os procedimentos necessarios € possul capacidade técnica e
administrativa para garantir a qualidade, seguranga € eficacia do medicamento ou dispositivo
médico objeto da importagdo, bem como adotara as estratégias de monitoramento € cumprira as
diretrizes de farmacovigilancia ou tecnovigilancia.

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

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importacdo se destinam ao uso em servigos de
saude.

Declaro estar ciente que O descumprimento das disposigdes contidas na Resolu¢io RDC n°.
483/2021 e nas demais vinculadas constitui infracdo sanitdria, 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 II
DECLARACAO
O LICITANTE .voveveevererrennrensnmmssesssssasssncesees , CONPJ 0o , declara que o(s) produto(s)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagao DO, eereeerseeenseeeesnanessnnsans , e abaixo listado(s) €

(sdo) devidamente regularizado(s) ¢ 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 séo pré-qualificados pela
OMS ou dotados de registro vélido emitido por uma das autoridades sanitarias internacionais
elencadas no art. 16 da Lei n° 14.124, de 10 de margo de 2021 e é (sdo) essencial(is) as acdes de
combate a Covid-19.

comercial do | comercial do regularizacio
produto produto IMDREF,
OMS ou ICH
ou
autorizac¢io
equivalente

r Nome Apresentacao Numero de Pais membro Fabricante Lote

L

O licitante declara que realiza todos 0s procedimentos necessarios e possui capacidade técnica €
administrativa para garantir a qualidade, seguranca € eficacia do medicamento/dispositivo médico
objeto da importagao, bem como adotara as estratégias de monitoramento € cumprira as Diretrizes
de Farmacovigi1éncia/Tecnovigiléncia.

O licitante se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informagdes aqui prestadas e
declara que estd ciente de que & responsavel pela qualidade, seguranga € eficacia do
medicamento/dispositivo médico, bem como assegura que este esta adequado aos fins a que s€

destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.
Declaro estar ciente que O descumprimento das disposigdes contidas na Resolugdo RDC n°.

483/2021 e nas demais vinculadas constitui infracdo sanitaria, 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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