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1. UNIDADE REQUISITANTE: Superintendéncia Juridica.

2. DO OBJETO: Solicita¢do de aquisi¢do do medicamento SULTHIAME 50MG - OSPOLOT,
para atender 4 decisfio judicial, de acordo com as especificagdes e quantitativos previstos neste

Termo.

3. DA JUSTIFICATIVA: Trata-se de solicitagdo de aquisi¢o de medicamento importado para
atendimento de demanda judicial, considerando a necessidade do atendimento dos pacientes George
Germano Souza Oliveira Neves; Jofio Bernardo de Alencar Oliveira; Julio Jorge Vieira Barroso e
Lucas Ribeiro Romero, diagnosticados com EPILEPSIA, referente as AcOes Judiciais N°
0016798-19.2008.8.06.0000; 0201542-42.2022.8.06.0071; 0207131-75.2015.8.06.0001; 0080317-
26.2012.8.06.0000, em desfavor do Estado do Ceard, cuja determinagfo € para o fornecimento do
medicamento SULTHIAME 50MG - OSPOLOT - COMPRIMIDO, que n#o estd incluso nos
PCDT (Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas). Cumpre reforgar as adverténcias de
responsabiliza¢fo civil e criminal na forma da Lei, bloqueio de valores e incidéncia de multa para o

Estado e Gestores, pelo descumprimento ou postergag8o injustificada.

‘O medicamento nfo possui Ata de Registo de Prego, por se tratar de um medicamento
importado, a Célula de Gestdo e logistica de Recursos Biomédicos (CEGBI) encontra-se sem

estoque.

4. DAS ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

UNIDADE
ITEM ESPECIFICACAO DE QUAEEIDA CODIGO
FORNECIMENTO
L. |\ SULTHIAME 50MG - OSPOLOT ,
COMPRIMIDO 2.880 *

4.2. Qualificac¢do Técnica:

Para a importagfio de medicamentos devem ser cumpridos os seguintes requisitos:

5.1- Proposta Comercial contendo o nome comum ou o nome técnico do medicamento, o numero
do registro do produto do pais de origem, acrescido do fabricante e Lotes ofertados, para que néo
restem duvidas sobre o produto ofertado;
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5.2- Certificado de Registro vélido do medicamento no pais de origem (Traduzidos: Inglés,
Portugués ou Espanhol);

Observagio 1: Ressaltamos que as cldusulas técnicas descritas (5.1 a 5.2) acima séo
necessarias para serem analisadas pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA, na fase de peticionamento;

Observacdo 2: O importador devera seguir as documentacdes pertinentes a autorizag¢io para
importa¢io dos medicamentos conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA -
RDC n° 81, DE 5 de NOVEMBRO de 2008, RDC n° 383 de 12 DE MAIO de 2020 ¢ RDC n°®
488 de 7 DE ABRIL de 2021.

5.DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

51. As despesas decorrentes da  contratagdo serio  provenientes  dos recursos
24200154.10.302.631.20086.03.339032.00.10100.0 (reduzida: 2432) e
24200154.10.302.631.20086.03.339032.00.10000.0 (reduzida: 955045).

6. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

6.1. Quanto a entrega:

6.1.1. 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.

6.1.2. O contratado devera estabelecer mecanismos para garantir condigBes gerais e a manutengdo
da qualidade dos medicamentos € 0 seu adequado armazenamento. |

6.1.3. No caso dos medicamentos que requeiram armazenamento sob refrigeracéo, dev.efé ser
assegurado o monitoramento da temperatura de conservagéo e transporte, durante o trnsito, 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.

6.1.4. Os medicamentos deverfio conter externamente em suas embalagens originais, a identificag@o
do n° do lote, data de fabricaggo e data de validade nos termos do subitem

6.1.5. Incoterm: CIP (custo + frete + seguro). Incluir todos os custos da mercadoria até o territorio

nacional, em relagio a0  qual orientamos  consulta ao  enderego eletrdnico
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-mais-sobre-importacao-de-
dispositivos-e-medicamentos, 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 e 3 da RDC 81/2008;

6.1.6. NCM dos produtos;

6.1.7. Dados bancérios completos para pagamento no exterior;

6.1.8. Modalidade de pagamento, conforme disposto neste termo;

6.1.9. Peso liquido, e a temperatura correta da mercadoria, conforme exigéncia da Receita Federal;
6.1.10. Marca e Fabricante, com especificagio do enderego completo do fabricante;

6.1.11. Origem/procedéncia;

6.1.12. Validade do produto;

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

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

6.1.15. Os medicamentos deverfio ser entregues, com prazo de validade equivalente a no minimo
75% da validade total, contados da data de fabrica¢fio. No caso de absoluta impossibilidade do
cumprimento dessa condi¢do, a contratada deverd solicitar formalmente a autoriza¢do para o
‘recebimento, mediante apresentagfo 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 noté fiscal de recebimento.

6.1.16. Os medicamentos deverdo conter externamente em suas embalagens originais, a
identifica¢fio do n° do lote, data de fabricago e data de validade nos termos do subitem 6.1.2, ¢ em
‘posigdio de destaque, a seguinte frase: “VENDA PROIBIDA™.

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

6.1.18. O embarque ndo realizado dentro do prazo estipulado sujeitard a licitante & desclassifica¢do
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e penalizagéo.

6.2. Quanto ao recebimento:

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

6.2.1.1. Os medicamentos s serfio 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 aceitago. A Secretaria da Saude e
os demais érgdos participantes, poderfio recusé-los no momento em que constatar irregularidades,
especificagdes incorretas ou estejam contrariando os padrdes determinados pela legislagéo oficial
vigente. _

6.2.2. DEFINITIVAMENTE, sendo expedido termo de recebimento definitivo, apos Vefiﬁcagéo da
qualidade e da quantidade do objeto, certificando-se de que todas as condigBes estabelecidas foram
atendidas e, consequente aceitagdo das notas ﬁscaié pelo gestor da contratagio, devendo haver
rejeigio no caso de desconformidade.

7. DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento advindo do objeto sera efetuado 3 contratada, de forma antecipada ou CAD
(CASH AGAINST DOCUMENTS), tendo como guia de pagamento a fatura PROFORMA.

79. A nota fiscal/ fatura que apresente incorregdes sera devolvida & contratada para as devidas
corregSes. Nesse caso, 0 prazo de que trata o subitem anterior comegard a fluir a partir da data de
apresentagfo da nota fiscal/fatura corrigida.

7.3. Niio ser4 efetuado qualquer pagamento a contratada, em caso de descumprimento das condigSes
de habilitaggio e qualificagfo exigidas na licitagdo.

7.4. B vedada a realizacdio de pagamento se o objeto néo estiver de acordo com as especificagGes
deste instrumento.

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

7.6. O valor dos encargos sera calculado pela formula: EM =1 x N x VP, onde: EM = Encargos
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moratérios devidos, N = Numeros de dias entre a data prevista para o pagamento ¢ a do efetivo

pagamento, 1 = Indice de compensagéo financeira = 0,00016438 e VP = Valor da prestagéio em

atraso.

7.7. Os pagamentos encontram-se ainda condicionados & apresentagio dos seguintes comprovantes:

7.8. Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da

Unifio, Certiddo Negativa de Débitos Estaduais, Certiddo Negativa de Débitos Municipais,
Certificado de Regularidade do FGTS —CRF, Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

7.9. Toda a documentacéio exigida devera ser apresentada em original ou por qualquer processo de

reprografia, autenticada por cartério competente ou por servidor da Administraggo, ou publicagio

em 6rgdo da imprensa oficial. Caso a documentagfo tenha sido emitida pela internet, s6 serd aceita

apds a confirmagfo de sua autenticidade.

8. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1. No caso de inadimplemento de suas obrigagdes, a contratada estard sujeita, sem prejuizo das

sangdes legais nas esferas civil e criminal, as seguintes penalidades:

8.2. Multas, estipuladas na forma a seguir:

a) Multa didria de 0,3% (trés décimos por cento), no caso de atraso na exeéugéo do objeto

contratual até o 30° (trigésimo) dia, sobre o valor da nota de empenho ou instrumento equivalente.

b) Multa d1ar1a de 0, 5% (cinco dec1mos por cento),no caso de atraso na execugéo do objeto

contratual superlor a 30 (trmta) dias, sobre o valor da nota de empenho ou instrumento equivalente.

A aphcagao da presente multa exclui a aplicagfo da multa prev1sta na alinea anterior.

c) Multa d1ar1a de 0,1% (um décimo por cento), sobre o valor da nota de empenho ou instrumento

equlvalente em caso de descumprlmento 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 ndo motivada pela contratante, inclusive o cancelamento do registro de

preco.

8.3. Impedimento de licitar e coritratar com a Administragdo, sendo, entfio, descredenciada no

cadastro de fornecedores da Secretarla do Planejamento e Gestiio (SEPLAG), do Estado do Ceara,

pelo prazo de até 5 (cmco) anos, enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢éo ou até
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que seja promovida a reabilitagdo perante a proépria autoridade que aplicou a penalidade, sem

prejuizo das multas previstas neste instrumento e das demais cominagdes legais.

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

8.5. Nenhuma san¢fo seré 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 execugio contratual, em compatibilidade com as obrigagOes assumidas,
todas as condicdes de habilitagdo e qualificacéo exigidas na licitagdo.

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 0
valor contratual.

9.4, Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente 4 contratante ou a terceiros, decorrentes
da sua culpa ou dolo, quando da execugéo do objeto, ndo podendo ser arguido para efeito de
exclusdio ou reducdio de sua responsabilidade o fato de a contratante proceder a fiscalizagdo ou
acompaﬁhar a execugfo contratual.

9.5. Responder por todas as despesas diretas e indiretas que incidam ou venham a incidir sobre a
execucgdo contratual, inclusive as obrigagdes relativas a salrios, previdéncia social, impostos,
encargos sociais, frete, carga, descarga, taxas, seguros, eventuais excursdes de temperatura que
venham a ocorrer durante o transporte e outras providéncias, respondendo obrigatoriamente pelo
fiel cumprimento das leis trabalhistas e especificas de acidentes do trabalho e legislagéo correlata,
aplicaveis ao pessoal empregado na execugdo contratual.

9.6. Prestar imediatamente as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela
contratante, salvo quando implicarem indagagdes de carater técnico, hipdtese em que sero
respondidas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.

9.7. Substituir o medicamento que comprovadamente se encontre em desconformidade com as

especificacdes deste termo € com as exigéncias desta dispensa, no prazo fixado pela Secretaria da
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Saude e/ou 6rgio(s)/entidade(s) participante(s), contado da sua notificagéo.
9.8. Providenciar a substitui¢iio de qualquer profissional envolvido na entrega do objeto contratual,
cuja conduta seja considerada indesejavel pela contratante.
9.9. Reduzir o prego sempre que houver redugfo do preco maximo na lista da CMED e seu preco
registrado esteja superior ao constante na pagina da CMED, no sitio eletrénico da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Obriga-se, ainda, a cumprir automaticamente os descontos CAP
(Coeficiente de Adequacéio de Pregos) quando for o caso.
9.10. Aplicar as desoneragSes previstas nas legislag8es vigentes, quer pela lista da CMED, quer para
atendimento a demanda judicial ou ainda por desoneragdes autorizadas pelo CONFAZ. Esta
desoneragio sera informada e fundamentada pela SESA.
10. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE / IMPORTADORA
10.1. Solicitar a execugfo do objeto & contratada através da emissdo de Ordem de Fornecimento.
10.2. Proporcionar & contratada todas as condi¢Bes necessérias ao pleno cumprimento das
obrigagdes decorrentes do objeto contratual, consoante estabelece a Lei Federal n°. 8.666/1993 e
suas alteragdes. _
10.3. Fiscalizar a execugfio do objeto contratual, através de sua unidade competente, podendo, em
decorréncia, solicitar providéncias da contratada, que atenderd ou justificard de imediato. _
10.4. Notificar a contratada de qualquer irregularidade decorrente da execugéio do objeto contratual.
'10.5. Efetuar os pagamentos devidos a contratada nas condigdes 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 eletrénico junto a ANVISA, seja indeferida a importagéo
com base na documentag#o apresentada pela contratada, isso nfio gerara qualquer onus ou obrigagéo

de ressarcimento ao contratante.

Fortaleza, 16 de agosto de 2022

RoumitAts i e,

Enfermeira Técnica - Assessora
CECOT/SPJUR






