
TERMO DE REFERÊNCIA

Inexigibilidade de Liciação-Aquisição de Medicamenos

1. UNIDADE REQUISITANTE: CÉLULA DE PLANEJAMENTO E MONITORAMENTO DE COMPRAS

2. DO OBJETO: Soliciação para aquisição por Inexigibilidade de Liciação por Imporação dos

medicamenos Vosorida 0,4mg/0,5ml Inj (Voxzogo), Vosorida 0,56mg/0,7ml Inj (Voxzogo) e

Vosorida 1,2mg/0,6ml Inj (Voxzogo), para cumprimeno de ordem judicial em desavor do Esado do

Ceará, para enrega única, com prazo de coberura de seis meses.

3. FUNDAMENTAÇÃO: Lei Federal nº 14.133/2021, Ar. 74, Inciso I

4. FORMA DE FORNECIMENTO: ENTREGA ÚNICA

5. DA JUSTIFICATIVA

Considerando que os medicamenos em quesão são indicados para o raameno de acondroplasia

(ACH) em pacienes a parr de 2 anos de idade e cujas epíses não esão echadas. Considerando

que a ala deses iens pode impedir o início do raameno adequado ao paciene, e,

principalmene, conribuir para a desconnuidade da erapia armacológica com consequene

exacerbação dos sinomas.

Considerando que o medicameno Vosorida - Voxzogo ® raa-se de um medicameno imporado, e

assim, por raar-se de um ármaco imporado, não há aa de regisro de preços.

6. DAS ESPECIFICAÇÕES E QUANTITATIVOS

ITEM
CÓDIGO

LICITAWEB DESCRIÇÃO APRESENTAÇÃO QUANTIDADE

1 1758266

VOSORITIDA, 0,4 MG/0,5ML, PÓ LIOFILIZADO

PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, FRASCO AMPOLA +

SERINGA PREENCHIDA - VOXZOGO®

FRASCO AMPOLA 180

2 1741037

VOSORITIDA, 0,56 MG / 0,7 ML, PÓ LIOFILIZADO

PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, FRASCO AMPOLA +

SERINGA PREENCHIDA - VOXZOGO®

FRASCO AMPOLA 720

3 1866677

VOSORITIDA, 1,2MG/0,6 ML, PÓ LIOFILIZADO

PARA SOLUÇÃO INJETÁVEL, FRASCO AMPOLA +

SERINGA PREENCHIDA - VOXZOGO®

FRASCO AMPOLA 180
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OBS 1: Conforme DECLARAÇÃO DE EXCLUSIVIDADE, emitida pela BioMarin Brasil Farmacêutica Ltda,
que a Empresa Multicare Pharmaceuticals LLC, detém a exclusividade de comercialização, datado de 8
de julho de 2025.

7. DA HABILITAÇÃO

7.1. A habiliação será vericada por meio do Sisema de Cadasrameno Unicado de Fornecedores
– SICAF, do Governo Federal ou do Cercado de Regisro Cadasral (CRC) emido pela Secrearia do
Planejameno e Gesão (SEPLAG), do Esado do Ceará, nos documenos de habiliação por eles
abrangidos.

7.1.1. A vericação no Sisema de Cadasrameno Unicado de Fornecedores(SICAF) ou a exigência
dos documenos nele não condos, somene será eia em relação ao liciane provisoriamene
vencedor.

7.1.2. A vericação, em síos elerônicos ociais de órgãos e endades emissores de cerdões
consui meio legal de prova, para ns de habiliação.

7.1.3. Como condição prévia ao exame da documenação de habiliação do liciane deenor da
proposa classicada em primeiro lugar, a equipe écnica da área demandane vericará o evenual
descumprimeno das condições de parcipação previsas nese edial.

7.1.4. Consaada a exisência de sanção e/ou evenual descumprimeno das condições de
parcipação, a equipe écnica da área demandane repuará o liciane inabiliado.

7.2. Habiliação jurídica

7.2.1. A documenação relatva à habiliação jurídica consistrá em:

7.2.1.1. Empresário individual: inscrição no Regisro Público de Empresas Mercans, a cargo da Juna
Comercial da respecva sede;

7.2.1.2. Microempreendedor Individual - MEI: Cercado da Condição de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceiação cará condicionada à vericação da auencidade no sío
htps://www.gov.br/empresas-e-negocios/p-br/empreendedor;

7.2.1.3. Sociedade empresária, sociedade limiada unipessoal – SLU ou sociedade idencada como
empresa individual de responsabilidade limiada - EIRELI: inscrição do ao consuvo, esauo ou
conrao social no Regisro Público de Empresas Mercans, a cargo da Juna Comercial da respecva
sede, acompanhada de documeno comprobaório de seus adminisradores;

7.2.1.4. Sociedade empresária esrangeira: poraria de auorização de uncionameno no Brasil,
publicada no Diário Ocial da União e arquivada na Juna Comercial da unidade ederava onde se
localizar a lial, agência, sucursal ou esabelecimeno, a qual será considerada como sua sede,
conorme Insrução Normava DREI/ME n.º 77, de 18 de março de 2020.

7.2.1.5. Sociedade simples: inscrição do ao consuvo no Regisro Civil de Pessoas Jurídicas do
local de sua sede, acompanhada de documeno comprobaório de seus adminisradores;

7.2.1.6. Filial, sucursal ou agência de sociedade simples ou empresária: inscrição do ao consuvo
da lial, sucursal ou agência da sociedade simples ou empresária, respecvamene, no Regisro Civil
das Pessoas Jurídicas ou no Regisro Público de Empresas Mercans onde opera, com averbação no
Regisro onde em sede a mariz;

7.3. Habiliação fiscal, social e rabalhisa
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7.3.1. As habiliações fiscal, social e rabalhisa serão aferidas mediane a verificação dos seguines
requisios:

7.3.1.1. A inscrição no Cadasro Nacional da Pessoa Jurídica (CNPJ);

7.3.1.2. A inscrição no cadasro de conribuines esadual e/ou municipal, se houver, relavo ao
domicílio ou sede do liciane, pernene ao seu ramo de avidade e compavel com o objeo
conraual;

7.3.1.3. A regularidade perane a azenda ederal, esadual e/ou municipal do domicílio ou sede do
liciane, ou oura equivalene, na orma da lei;

7.3.1.4. A regularidade relava à seguridade social e ao FGTS, que demonsre cumprimeno dos
encargos sociais insuídos por lei;

7.3.1.5. A regularidade perane a Jusça do Trabalho, mediane a apresenação de cerdão negava
ou posiva com eeio de negava, nos ermos do Tíulo VII-A da Consolidação das Leis do Trabalho,
aprovada pelo Decreo-Lei nº 5.452/1943;

7.3.1.6. O cumprimeno do disposo no inciso XXXIII do ar. 7º da Consuição Federal.

7.3.2. Caso o liciane seja considerado iseno dos ribuos esaduais e/ou municipais relacionados ao
objeo conraual, deverá comprovar al condição mediane a apresenação de declaração da azenda
respecva do seu domicílio ou sede, ou oura equivalene, na orma da lei.

7.3.3. Os documenos enumerados no subiem 7.3.1, poderão ser subsuídos ou supridos, no odo
ou em pare, por ouros meios hábeis a comprovar a regularidade do liciane, inclusive por meio
elerônico. Quano à comprovação de aendimeno do disposo nos subiens 7.3.1.3, 7.3.1.4 e 7.3.1.5
deverá ser eia na orma da legislação especíca.

7.3.4. Para os Esados e Municípios que emiam prova de regularidade scal em separado, os
proponenes deverão apresenar as respecvas cerdões.
7.3.5. A não comprovação da regularidade scal e rabalhisa, aé o nal do prazo esabelecido,
implicará a decadência do direio, sem prejuízo das sanções cabíveis, sendo aculado à equipe
écnica da área demandane convocar os licianes remanescenes, por ordem de classicação.

7.3.6. Os documenos relavos à regularidade scal somene serão exigidos, em qualquer caso, em
momeno poserior ao julgameno das proposas, e apenas do liciane melhor classicado.

7.3.6.1. Respeiada a exceção do subiem anerior, relava à regularidade scal, quando a ase de
habiliação aneceder as ases de apresenação de proposas e lances e de julgameno, a vericação
ou exigência do presene subiem ocorrerá em relação a odos os licianes.

7.4. Habiliação econômico-financeira

7.4.1. A habiliação econômica nanceira será aerida mediane a apresenação da seguine
documenação, nos ermos do ar. 69 da Lei nº 14.133/2021:

7.4.1.1. Balanço parimonial, demonsração de resulado de exercício e demais demonsrações
conábeis dos 2 (dois) úlmos exercícios sociais;

7.4.1.2. Cerdão negava de eios sobre alência expedida pelo disribuidor da sede do liciane,
exceo as sociedades cooperavas, conorme dispõe o ar. 4º da Lei nº 5.764/1971. No caso de
sociedade simples, cerdão negava de insolvência civil expedida pelo disribuidor do domicílio ou
sede do liciane.
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7.4. Os documenos deverão ser apresenados ou pela mariz ou pela lial que esver parcipando
do cerame, com exceção dos documenos que são válidos ano para mariz como para as liais
como é o caso dos aesados de capacidade écnica.

7.4. O documeno obdo aravés de síos ociais, que eseja condicionado à aceiação via inerne,
erá sua auencidade vericada pela equipe écnica da área demandane.

7.4.1. Os documenos êm que se enconrar denro do prazo de validade. Na hipóese de o
documeno não consar expressamene a validade, ese deverá ser acompanhado de declaração ou
regulamenação do órgão emissor que disponha sobre sua validade. Na ausência de al declaração
ou regulamenação, o documeno será considerado válido pelo prazo de 90 (novena) dias, conados
a parr da daa de sua emissão, quando se raar de documenos reerenes à habiliação scal e
econômico-nanceira.

7.5. QUALIFICAÇÃO TÉCNICA

7.5.1. Para a imporação de medicamenos devem ser cumpridos os seguines requisios:

7.5.1.1. Proorma Invoice com as seguines inormações:

a. Princípio avo do medicameno;

b. Nome comercial;

c. Inormações reerenes ao número do regisro, números de loes, quandades por loe,

abricações, validades;

d. Laudo de análise do produo, para odos os loes

e. Apresenação do medicameno (rasco, ampola, comprimido, ec.);

. Temperaura do Armazenameno em ºC (Laudo comprobaório da real necessidade da manuenção

dessa emperaura);

g. Nome e endereço COMPLETO do Exporador e Imporador

h. Nome e endereço COMPLETO do Fabricane;

i. País de procedência / origem do produo;

7.5.1.2. Cercado de Regisro válido do medicameno no país de origem (Traduzidos: Inglês,

Poruguês ou Espanhol);

7.5.1.3. Ressalamos que as cláusulas écnicas descrias (7.5.1.1 e 7.5.1.2) devem ser aendidas, pois

são exigências analisadas pela AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA - ANVISA, na ase de

pecionameno da Licença de Imporação.”

Observação 1: Ressalamos que as cláusulas écnicas descrias (2.2.1 e 2.2.2) devem ser aendidas,

pois são exigências analisadas pela AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA - ANVISA, na

fase de petcionameno da Licença de Imporação; Observação 2: O imporador deverá seguir as
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orienações e exigências pertnenes à auorização para imporação dos medicamenos conforme

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC nº 81, de 05 de novembro de 2008;

8. DOS RECURSOS ORÇAMENTÁRIOS (DO)

8.1. As despesas decorrenes da conraação serão provenienes dos recursos:

9. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

9.1. Quano à enrega:

9.1.1. O objeo conraual deverá ser enregue com as especicações esabelecidas nese

insrumeno, em erriório nacional, no prazo de 15 (quinze) dias, conados a parr do recebimeno

da noa de empenho, auorização de embarque ou insrumeno hábil, no aeroporo inernacional

Pino Marns em Foraleza-CE-Brasil.

9.1.2. O conraado deverá esabelecer mecanismos para garanr condições gerais e a manuenção

da qualidade dos medicamenos e o seu adequado armazenameno aé a eeva enrega.

9.1.3. No caso dos medicamenos que requeiram armazenameno sob rerigeração, deverá ser
assegurado o moniorameno da emperaura de conservação e ranspore, durane o rânsio, desde
o momeno do embarque e da chegada ao local de armazenameno aé o momeno da colea pela
Secrearia, devendo-se inormar ao conraane, imediaamene, caso enha ocorrido excursão de
emperaura que possa compromeer a qualidade do produo.
9.1.4. Os medicamenos deverão coner exernamene em suas embalagens originais, a idencação
do nº do loe, daa de abricação e daa de validade nos ermos do subiem 9.1.5.
9.1.5. Incoerm: CIP (cuso + ree + seguro). Incluir odos os cusos da mercadoria aé o erriório

nacional (no caso da Secrearia da Saúde do Esado do Ceará, será o Aeroporo Inernacional Pino

Martns em Foraleza – Ceará – Brasil), em relação ao qual orienamos consula ao endereço

elerônico

htps://www.gov.br/anvisa/p-br/assunos/nocias-anvisa/2021/saiba-mais-sobre-imporacao-de-dis

posivose-medicamenos, no sendo de vericação dos locais de enrada e de desembaraço dos

medicamenos descrios no Anexo I da RDC 483/2021, sujeios ao conrole especial da Poraria

SVS/MS 344/98 e que inegram o Procedimeno 1 e 3 da RDC 81/2008; NCM dos produos; Dados

bancários compleos para pagameno no exerior; Modalidade de pagameno, conorme disposo

nese ermo; Peso líquido/peso bruo, e a emperaura correa da mercadoria, conorme exigência da

Receia Federal; Marca e Fabricane, com especicação do endereço compleo do abricane;

Origem/procedência/aquisição; Validade do produo, loe e daa de abricação (exigência da
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ANVISA); Assinaura do responsável conendo nome compleo, assinaura legível, RG, cargo e CNPJ

da empresa;

9.1.6. Declarar esar de acordo com as exigências soliciadas, bem como as sanções previsas na Lei

nº 14.133/2021 e suas aualizações, pela inexecução oal ou parcial do ajuse ou por araso no

ornecimeno conraado;

9.1.7. Os medicamenos deverão ser enregues, com prazo de validade equivalene a no mínimo 75%

da validade oal, conados da daa de abricação.

9.1.8. Os medicamenos deverão coner exernamene em suas embalagens originais, a idencação

do nº do loe, daa de abricação e daa de validade nos ermos do subiem 9.1.5.

9.1.9. O embarque não realizado denro do prazo espulado sujeiará a liciane à desclassicação e

penalização.

9.2. Quano ao recebimeno:

9.2.1. PROVISORIAMENTE, mediane invoive e packing lis, para eeio de poserior vericação da

conormidade do objeo com as especicações, devendo ser eio por pessoa credenciada pela

conraane.

9.2.1.1. Os medicamenos só serão recebidos se ransporados de acordo com as normas adequadas

relavas a embalagem, volume, conrole de emperaura, ec.

9.2.1.2. O ao de recebimeno dos medicamenos, não impora em aceiação. A Secrearia da Saúde

e os demais órgãos parcipanes, poderão recusá-los no momeno em que consaar irregularidades,

especicações incorreas ou esejam conrariando os padrões deerminados pela legislação ocial

vigene.

9.2.2. DEFINITIVAMENTE, sendo expedido ermo de recebimeno denivo, após vericação da

qualidade e da quandade do objeo, cercando-se de que odas as condições esabelecidas oram

aendidas e, consequene a realização da aceiação por Termo de Recebimeno pelo gesor da

conraação, devendo haver rejeição no caso de desconormidade.

10. DO PAGAMENTO

10.1. O pagameno advindo do objeo será eeuado à conraada, na condição de pagameno CAD

(CASH AGAINST DOCUMENTS – Conra Apresenação de Documenos), endo como guia de

pagameno a aura PROFORMA Invoice, aravés de echameno de câmbio com crédio de valor na

cona indicada na PROFORMA.

Observação: O fechameno de câmbio se dará após o recebimeno e conferência dos produos no

Cenro de Disribuição da Secrearia da Saúde, onde ficam armazenados após a retrada do TECA.

10.2. A noa scal/ aura que apresene incorreções será devolvida à conraada para as devidas

correções. Nesse caso, o prazo de que raa o subiem anerior começará a uir a parr da daa de

apresenação da noa scal/aura corrigida.

10.3. Não será eeuado qualquer pagameno à conraada, em caso de descumprimeno das

condições de habiliação e qualicação exigidas na liciação.
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10.4. É vedada a realização de pagameno se o objeo não esver de acordo com as especicações

dese insrumeno.

10.5. No caso de araso de pagameno, desde que a conraada não enha concorrido de alguma

orma para ano, serão devidos pela conraane encargos moraórios à axa nominal de 6% a.a. (seis

por ceno ao ano), capializados diariamene em regime de juros simples.

10.6. O valor dos encargos será calculado pela órmula: EM = I x N x VP, onde: EM = Encargos

moraórios devidos, N = Números de dias enre a daa previsa para o pagameno e a do eevo

pagameno, I = Índice de compensação nanceira = 0,00016438 e VP = Valor da presação em araso.

10.7. Os pagamenos enconram-se ainda condicionados à apresenação dos seguines

comprovanes: Cerdão Conjuna Negava de Débios relavos aos Tribuos Federais e à Dívida Ava

da União, Cerdão Negava de Débios Esaduais, Cerdão Negava de Débios Municipais,

Cercado de Regularidade do FGTS –CRF, Cerdão Negava de Débios Trabalhisas – CNDT.Os

documenos lisados são referenes à empresa regisrada no Brasil, sendo essa a represenane do

fornecedor vencedor.

11. DAS SANÇÕES ADMINISTRATIVAS

11.1. Comee inração adminisrava, nos ermos da Lei nº 14.133/2021, o CONTRATADO que:

11.1.1. Der causa à inexecução parcial do conrao;

11.1.2. Der causa à inexecução parcial do conrao que cause grave dano à Adminisração ou ao
uncionameno dos serviços públicos ou ao ineresse colevo;

11.1.3. Der causa à inexecução oal do conrao;

11.1.4. Ensejar o reardameno da execução ou da enrega do objeo da conraação sem movo
juscado;

11.1.5. Apresenar documenação alsa ou presar declaração alsa durane a execução do conrao;

11.1.6. Pracar ao rauduleno na execução do conrao;

11.1.7. Comporar-se de modo inidôneo ou comeer raude de qualquer naureza;

11.1.8. Pracar ao lesivo previso no ar. 5º da Lei nº 12.846/2013.

11.2. Serão aplicadas ao CONTRATADO que incorrer nas inrações acima descrias as seguines
sanções:

11.2.1. Adverência, quando o CONTRATADO der causa à inexecução parcial do conrao, sempre que
não se juscar a imposição de penalidade mais grave;

11.2.2. Impedimeno de liciar e conraar, quando pracadas as conduas descrias nos subiens
11.1.2, 11.1.3 e 11.1.4, dese Termo de Reerência, sempre que não se juscar a imposição de
penalidade mais grave;

11.2.3. Declaração de inidoneidade para liciar e conraar, quando pracadas as conduas descrias
nos subiens 13.1.5, 13.1.6, 13.1.7 e 13.1.8 dese Termo de Reerência, bem como nos subiens
11.1.2,11.1.3 e 11.1.4, que jusquem a imposição de penalidade mais grave.

11.2.4. Mula, observando o previso no § 3° do Ar. 156 da Lei n° 14.133/2021, que veda a aplicação
de mula inerior à 0,5% (cinco décimos por ceno) nem superior a 30% (rina por ceno) do valor do
conrao:
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11.2.4.1. Moraória de 0,5% (cinco décimos por ceno) por dia de araso injuscado sobre o valor da
noa de empenho ou insrumeno equivalene, aé o limie de 30 (rina) dias.

11.2.4.2. Moraória de 0,8% (oio décimos por ceno) por dia de araso injuscado sobre o valor da
noa de empenho ou insrumeno equivalene, no caso de araso na execução do objeo conraual
superior a 30 (rina) dias.

11.2.4.3. Mula de 20% (vine por ceno) sobre o valor do conrao, no caso de desisência da
execução do objeo ou rescisão conraual não movada pela conraane.

11.3. A aplicação das sanções previsas nese Termo de Reerência não exclui, em hipóese alguma, a
obrigação de reparação inegral do dano causado ao CONTRATANTE.

11.4. Todas as sanções previsas nese Termo de Reerência poderão ser aplicadas cumulavamene
com a mula, conorme §7°, do Ar. 156 da Lei n° 14.133/2021

11.4.1. Anes da aplicação da mula será aculada a deesa do ineressado no prazo de 15 (quinze)
dias úeis, conado da daa de sua inmação, de acordo com o Ar. 157 da Lei n° 14.133/2021;

11.5. A aplicação das sanções realizar-se-á em processo adminisravo que assegure o conradiório
e a ampla deesa ao CONTRATADO, observando-se o procedimeno previso no caput e parágraos do
ar. 158 da Lei nº 14.133/2021, para as penalidades de impedimeno de liciar e conraar e de
declaração de inidoneidade para liciar ou conraar.

11.6. Na aplicação das sanções serão considerados:

11.6.1. A naureza e a gravidade da inração comeda;

11.6.2. As peculiaridades do caso concreo;

11.6.3. As circunsâncias agravanes ou aenuanes;

11.6.4. Os danos que dela provierem para o CONTRATANTE;

11.6.5. A implanação ou o apereiçoameno de programa de inegridade, conorme normas e
orienações dos órgãos de conrole.

11.7. Os aos previsos como inrações adminisravas na Lei nº 14.133/2021, ou em ouras leis de
liciações e conraos da Adminisração Pública que ambém sejam picados como aos lesivos na
Lei nº 12.846/2013, serão apurados e julgados conjunamene, nos mesmos auos, observados o rio
procedimenal e auoridade compeene denidos na reerida Lei.

11.8. A personalidade jurídica do CONTRATADO poderá ser desconsiderada sempre que ulizada com
abuso do direio para aciliar, encobrir ou dissimular a práca dos aos ilícios previsos nese
conrao ou para provocar conusão parimonial, e, nesse caso, odos os eeios das sanções
aplicadas à pessoa jurídica serão esendidos aos seus adminisradores e sócios com poderes de
adminisração, à pessoa jurídica sucessora ou à empresa do mesmo ramo com relação de coligação
ou conrole, de ao ou de direio, com o CONTRATADO, observados, em odos os casos, o
conradiório, a ampla deesa e a obrigaoriedade de análise jurídica prévia.

11.9. O CONTRATANTE deverá, no prazo máximo 15 (quinze) dias úeis, conado da daa de aplicação
da sanção, inormar e maner aualizados os dados relavos às sanções por ele aplicados, para ns
de publicidade no Cadasro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas (Ceis) e no Cadasro
Nacional de Empresas Punidas (Cnep), insuídos no âmbio do Poder Execuvo Federal e no
Cercado de Regisro Cadasral (CRC) do Esado do Ceará.

11.10. As sanções de impedimeno de liciar e conraar e declaração de inidoneidade para liciar ou
conraar são passíveis de reabiliação na orma do ar. 163 da Lei nº 14.133/2021.
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11.11. Os débios do CONTRATADO para com o CONTRATANTE, resulanes de mula adminisrava
e/ou indenizações, não inscrios em dívida ava, poderão ser compensados, oal ou parcialmene,
com os crédios devidos pelo reerido órgão decorrenes dese mesmo conrao ou de ouros
conraos adminisravos que o CONTRATADO possua com o mesmo órgão ora CONTRATANTE.

11.11.1. Na impossibilidade do pagameno da mula por meio de desconos dos crédios exisenes
ou da garana conraual, o CONTRATADO recolherá a mula por meio de Documeno de
Arrecadação Esadual (DAE), podendo ser subsuído por ouro insrumeno legal, em nome do
CONTRATANTE, se não o zer, será cobrada em processo de execução.

12. DAS OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA

12.1. O conraado deve cumprir odas as obrigações consanes dese Termo e do Conrao,
assumindo como exclusivamene seus os riscos e as despesas decorrenes da boa e pereia execução
do objeo, observando, ainda, as obrigações a seguir disposas:
12.2. Enregar o objeo conorme especicações e quanavos soliciados pela Conraane;
12.3. Maner durane oda a execução conraual, em compabilidade com as obrigações assumidas,
odas as condições de habiliação e qualicação exigidas na liciação.
12.4. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrenes do objeo, de acordo com o Código de
Deesa do Consumidor;
12.5. Presar imediaamene as inormações e os esclarecimenos que venham a ser soliciados pela
conraane, salvo quando implicarem indagações de caráer écnico, hipóese em que serão
respondidas no prazo de 24 (vine e quaro) horas.
12.6. Subsuir o medicameno que comprovadamene se enconre em desconormidade com as
especicações dese ermo e com as exigências desa dispensa, no prazo xado pela Secrearia da
Saúde e/ou órgão(s)/endade(s) parcipane(s), conado da sua nocação.
12.7. Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrenes da execução do objeo, bem como por odo
e qualquer dano causado à Adminisração ou erceiros, não reduzindo essa responsabilidade a
scalização ou o acompanhameno da execução conraual pelo conraane, que cará auorizado a
desconar dos pagamenos devidos ou da garana, caso exigida, o valor correspondene aos danos
soridos;
12.8. Aceiar, nas mesmas condições conrauais, os percenuais de acréscimos ou supressões
limiados ao esabelecido no Ar. 125, da Lei Federal nº 14.133/2021, omando-se por base o valor
conraual.
12.9. Quando não or possível a vericação da regularidade no Sisema de Cadasrameno Unicado
de Fornecedores (SICAF), o conraado deverá enregar ao seor responsável pela scalização do
conrao os seguines documenos: 1) prova de regularidade relava à Seguridade Social; 2) Cerdão
Conjuna relava aos Tribuos Federais e à Dívida Ava da União; 3) cerdões que comprovem a
regularidade perane a Fazenda Esadual ou Disrial do domicílio ou sede do conraado; 4) Cerdão
de Regularidade do FGTS – CRF; e 5) Cerdão Negava de Débios Trabalhisas – CNDT;
12.10. Responsabilizar-se pelo cumprimeno de odas as obrigações rabalhisas, previdenciárias,
scais, comerciais e as demais previsas em legislação especíca, cuja inadimplência não ransere a
responsabilidade ao conraane e não poderá onerar o objeo do conrao;
12.11. Dar odo o subsídio necessário ao despachane aduaneiro conraado pela Secrearia da Saúde
para que ese possa realizar o desembaraço aduaneiro dos produos com a devida qualidade e
celeridade.
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12.12. Ficarão por cona do conraado, no caso de empresas brasileiras represenanes de empresa
esrangeira e empresas esrangeiras oerecendo o produo no mercado exerno, as despesas, ais
como: desembarque, ajudanes, capaazia, empilhadeiras ou similares, embalagem, seguros,
ribuos, axa de carga perigosa, encargos rabalhisas e previdenciários exceo as despesas com
desembaraço alandegário que cará por cona do imporador Secrearia de Saúde do Esado do
Ceará – SESA.
12.13. Os cusos de armazenagem dos produos no Terminal Inernacional de Cargas – TECA do
Aeroporo Inernacional de Foraleza serão de responsabilidade da CONTRATADA, em caso de
siuação onde o despachane aduaneiro não consiga o desembaraço denro do prazo de isenção de
05 dias úeis (a conar da chegada dos produos no TECA), em virude de problemas com a
documenação da carga. Exemplo: documenação com inormações divergenes do que oi
apresenado pelo conraane para realização da Licença de Imporação – LI e/ou erros em
documenos que impeçam a realização do regisro da Declaração de Imporação – DI.
12.14. Paralisar, por deerminação do CONTRATANTE, qualquer avidade que não eseja sendo
execuada de acordo com a boa écnica ou que ponha em risco a segurança de pessoas ou bens de
erceiros;
12.15. Cumprir, durane odo o período de execução do conrao, a reserva de cargos previsa em lei
para pessoa com deciência, para reabiliado da Previdência Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previsas em lei e em ouras normas especícas.
12.16. Guardar sigilo sobre odas as inormações obdas em decorrência do cumprimeno do
conrao;
12.17. Arcar com o ônus decorrene de evenual equívoco no dimensionameno dos quanavos de
sua proposa, inclusive quano aos cusos variáveis decorrenes de aores uuros e inceros,
devendo complemená-los, caso o previso inicialmene em sua proposa não seja sasaório para o
aendimeno do objeo da conraação, exceo quando ocorrer algum dos evenos arrolados no ar.
124, II, d, da Lei nº 14.133/2021;
12.18. Alocar os empregados necessários, com habiliação e conhecimeno adequados, ao pereio
cumprimeno das cláusulas do conrao, ornecendo os maeriais, equipamenos, erramenas e
uensílios demandados, cuja quandade, qualidade e ecnologia deverão aender às recomendações
de boa écnica e a legislação de regência;
12.19. Submeer previamene, por escrio, ao CONTRATANTE, para análise e aprovação, quaisquer
mudanças nos méodos execuvos que ujam às especicações do memorial descrivo ou
insrumeno congênere;
12.20. Não permir a ulização de qualquer rabalho do menor de dezesseis anos, exceo na
condição de aprendiz para os maiores de quaorze anos, nem permir a ulização do rabalho do
menor de dezoio anos em rabalho nourno, perigoso ou insalubre;
12.21. Providenciar a subsuição de qualquer prossional envolvido na execução do objeo
conraual, cuja condua seja considerada indesejável pela scalização do conraane.
12.22. Respeiar a legislação relava à disposição nal ambienalmene adequada dos resíduos
gerados, migação dos danos ambienais por meio de medidas condicionanes e de compensação
ambienal e ouros, conorme previso em lei;
12.23. Respeiar os princípios de proeção de dados pessoais elencados na Lei Geral de Proeção de
Dados, Lei nº 13.709 de 14 de agoso de 2018 e suas alerações.
12.24. Caso ocorra de a Licença de Imporação – LI enrar em exigência, com a sinalização de que a
Agência Nacional de Vigilância Saniária – Anvisa deverá realizar visoria sica no objeo da
conraação, cará a conraada responsável por odos os cusos que a soliciação pode gerar, como
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por exemplo, a cobrança da axa de armazenagem em caso de exceder o empo de isenção dada pela
Frapor, adminisradora do Aeroporo Inernacional Pino Marns, e em caso de indeerimeno da
licença de imporação -LI possíveis cusos com as providências poseriores, seja incineração, logísca
reversa ou qualquer ouro valor gerado.
12.25. Deverá a empresa conraada, apresenar para proocolo da soliciação de licença de

imporação juno à Agência Nacional de Vigilância Saniária – Anvisa, os seguines documenos:

Proorma Invoice, Draf AWB(Rascunho Conhecimeno de Embarque), Packing Lis (Lisa de

embalagem), COA – Cercado de Análise, bem como, qualquer oura documenação complemenar

que venha a ser soliciada pela Anvisa, no prazo de 05 dias úeis a conar da daa e hora da

soliciação da conraane, podendo o prazo ser esendido por mais 05 dias úeis, mediane

juscava enviado pelo conraado e aprovada pelo conraane.

12.26. Deverá a empresa conraada mediane soliciação da conraane, para análise e auorização

do embarque, apresenar Invoice, AWB – Airway Bill (Conhecimeno de embarque), Packing Lis (Lisa

de embalagem) e COA – Cercado de Análise, devidamene assinados, no prazo de 03 dias úeis a

conar da daa e hora da soliciação da conraane, podendo o prazo ser esendido por mais 03 dias

úeis, mediane juscava enviado pelo conraado e aprovada pelo conraane.

12.27. Deverá a empresa conraada em casos em que seja necessário soliciação de auorização

excepcional de imporação, apresenar os seguines documenos:Invoice, AWB – Airway Bill

(Conhecimeno de embarque), Packing Lis (Lisa de embalagem), Bula do medicameno em

poruguês, COA – Cercado de Análise e Regisro do medicameno no país de origem, bem como

qualquer oura documenação complemenar que venha a ser soliciada pela Agência Nacional de

Vigilância Saniária – Anvisa, no prazo de 05 dias úeis a conar da daa e hora da soliciação da

conraane, podendo o prazo ser esendido por mais 05 dias úeis, mediane juscava enviada

pelo conraado e aprovada pelo conraane.

13. DAS OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE/IMPORTADORA

13.1. Soliciar a execução do objeo à conraada aravés da emissão de auorização de embarque

poserior ao deerimeno da Licença de Imporação ou insrumeno equivalene.

13.2. Receber o objeo no prazo e condições esabelecidas nese Termo;

13.3. Proporcionar à conraada odas as condições necessárias ao pleno cumprimeno das

obrigações decorrenes do objeo conraual, consoane esabelece a Lei Federal n°14.133/2021 e

suas alerações;

13.4. Acompanhar e scalizar a execução do objeo conraual aravés de sua unidade compeene,

podendo, em decorrência, soliciar providências da conraada, que aenderá ou juscará de

imediao.

13.5. Nocar o conraado, por escrio, sobre vícios, deeios ou incorreções vericadas no objeo
conraado, para que seja por ele subsuído, reparado ou corrigido, no oal ou em pare, às suas
expensas;
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13.6. Eeuar o pagameno ao conraado do valor correspondene a execução do objeo, no prazo,
orma e condições esabelecidos nese ermo;

13.7. Aplicar as penalidades previsas em lei e nese insrumeno.

14. DAS DISPOSIÇÕES FINAIS

14.1. Caso, no momeno de pecionameno elerônico juno a ANVISA, seja indeerida a imporação

com base na documenação apresenada pela conraada, isso não gerará qualquer ônus ou

obrigação de ressarcimeno ao conraane.

Foraleza, 20 de agoso de 2025.

Elaborado por:

(Assinado Eleronicamene)

Aline Maria Ribeiro Martns

Assisene Técnica COPLA/SESA

(Assinado Eleronicamene)

Isabel Beno de Casro Farmacêutca -

Assisene Técnico COPLA/SESA

(Assinado Eleronicamene)

Amabelia Nirvana Moneiro Vieira- CRF/CE 1861

Farmacêuca Parecerisa COPLA/SESA

(Assinado Eleronicamene)

Armeson Luiz dos Sanos Ribeiro - CRF/CE 5781

Farmacêuco Parecerisa COPLA/SESA

Ciene por:

Assinado eletronicamente
Iluska de Alencar Salgado Barbosa

Coordenadora COPLA/SESA

Auorizado por:

Assinado eleronicamene

Ícaro Tavares Borges
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