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1. UNIDADE REQUISITANTE;: Hospital Infantil Albert Sabin

2. DO OBJETO: Aquisigio do medicamento : IDARRUBICINA,10MG, PO LIOFILIZADO PARA SOLUCAD
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA, COM QU SEM DILUENTE, por meio de importagdo, de acordo com as

especificagGes e quantitativos previstos neste Termo.

3. DA JUSTIFICATIVA:

Solicitamos a importagio do medicamento IDARRUBICINA,10MG, PO LIOFILIZADO PARA
SOLUCAO INJETAVEL, FRASCO AMPOLA, COM OU SEM DILUENTE, considerando que a Empresa
Chemicaltech Farmaceutica LTDA detentora do registro deste medicamento nos informou que devido a um
problema no fornecimento do insumo farmacéutico ativo, o medicamento encontra-se em falta no mercado
nacional. Informamos que a Idarrubicina. é o firmaco de escolhg para remissio de Leucemia MielSide
Aguda (LMA), em combinagio com citarabina e como terapéutica de primeira linha para indugio da
remissdo de Leucemia linfocitica aguda (LLA),como segunda linha de tratamento em criangas, sendo
desaconselhada a substitui¢do deste agente por outra antraciclina, haja vista a esta apresentar maior taxa de
remissdo completa (RC) quando comparada a outros antraciclicos em doses convencionais. Salientamos que
cada vez maior as doses de antraciclinas sdo cardiotéxicas, com risco proporcional a dose cumulativa
administrada. . Portanto, venho através deste solicitar sua importacfio em regime de urgéncia.

4. DAS ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

4.1 Do Item:
3 UNIDADE .
ITEM ESPECIFICACAO DE QUANTIDADE | CODIGO
FORNECIMENTO
L. IDARRUBICINA,10MG, PO

FRASCO/AMPOLA 180 1222985

LIOFILIZADO  PARA  SOLUCAO
INJETAVEL, FRASCO AMPOLA, COM
OU SEM DILUENTE .,

%

|
|
|
]

4.2. Da Qualificagio Técnica: : R

Para a importagfio de medicamentos dev‘e‘fn“ se'?j”cumpridos 0s segjuinféﬁééﬁigitos:x ;

4.2.1 — Proposta Comercial contendo.o nome comum ou o nome técnico do medicamento, o nimero do
registro do produto do pais de origem; fabricante ¢ lotes ofertados, data de validade e fabricagdo do produto
(lote, validade e fabricagio podem ser informados posteriort;nentc?, na fase de emissdo da Licenca de
Importagéo — LI, quando esta for solicitada), para que nfo resten} duvidas sobre o produto ofertado.
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4.2.2 — Certificado de Registro vélido do medicamento no pais de origem (Traduzidos: Inglés,
Portugués ou Espanhol);

Observacio 1: Ressaltamos que as cldusulas técnicas descritas (4.2.1 e 4.2.2) devem ser atendidas, pois
sdo exigéncias analisadas pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA na
fase de peticionamento da Licen¢a de Importaciio;

Observagiio 2: O importador devera seguir as orientagoes e ex1genclas pertinentes 4 autorizacfio para
importaciio dos medicamentos, conforme as RESOLUCOES DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC
n° 81, DE 5 de NOVEMBRO de 2008.

5. DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS

5.1. A despesa decorrente da contratagdo serd proveniente do recurso :

6. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO :

i ﬁ{?’g
6.1.1. O objeto contratual deverd ser entregue em conformidade com as especificacdes estabelecidas neste

6.1. Da entrega:

instrumento, em territ6rio nacional, no prazo de 15 (Quinze) dlas, contado a partir do recebimento da nota de
empenho ou instrumento habil. !

6.1.2. O contratado devera estabelecer mecanismos para garéntir condi¢des gerais e a manutengio da
qualidade dos medicamentos e o seu adequado armazenamento. l o

6.1.3. No caso dos medicamentos que requeiram armazenamen}o sob ryfngerag:ao, deverd ser assegurado o
monitoramento da temperatura de conservagdo e transporte, idurapte o trinsito, desde o momento do
embarque e da chegada ao local de armazenamento até o momqnto da efetiva entrega, devendo-se informar
ao contratante, imediatamente, caso tenha ocorrido excursio de temperatura que possa comprometer a
qualidade do produto. .

6.1.4. Os medicamentos deverdo conter externamente em suas embalagens originais, a identificagdo do n° do

lote, data de fabricagdo e data de validade nos termos do subltem'

6.1.5. Incoterm: CIP (custo + frete + seguro) Incluir todos os custos d% mercadorla até o territério nacional

(no caso da Secretaria da Satide do Estado do Ceara, serd o Ae;o'gdrto Internac1onal Pinto Martins em

Fortaleza — Ceard — Brasil), em~ relag:ao ao qual orlentamosﬁcbnsulta ao enderego eletrnico

https://www.gov. br/anv1sa/pt-br/assuntos/notlclas anvisa/2021/sa 1ba-ma1s-sobre—1mpoﬁacao de-dispositivos-

e-medicamentos, no sentido de verlﬁcagﬁo, dos locais de ent*ada e de desembarago dos medicamentos

f,;/:\
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integram o Procedimento 1 ¢ 3 da RDC 81/2008;

6.1.6. NCM dos produtos;

6.1.7. Dados bancarios 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;

T
i

6.1.10. Marca e Fabricante, com especifica¢do do endereco comﬁ)leto do fabricante;
6.1.11. Origem/procedéncia; ' i
6.1.12. Validade do produto, lote e data de fabricagdo (ex1gen01a da AI;LVISA)

6.1.13. Assinatura do responsavel contendo nome completo, |ass1natura Ieglvel R@G, cargo ¢ CNPJ da
empresa;

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

6.1.15. Os medicamentos deverdo ser entregues, com prazo de validade equivalente a no minimo 75% da
validade total, contados da data de fabricagfio. No caso de absoluta impossibilidade do cumprimento dessa
condigdo, a contratada dever solicitar formalmente a autorizag:ép 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 referldo documento devera acompanhar a nota fiscal de recebimento.

6.1.16. Os medicamentos deverfio conter externamente em suas| embalagens orlglnals a identifica¢do do n°
do lote, data de fabricagdo e data de validade nos termos do éublfem“ 6.1.2, e em pos1g:ao de destaque, a
seguinte frase: “VENDA PROIBIDA”. ’ PR

6.1.17. Os atrasos ocasionados por motivo'de for¢a maior ou cas fofﬂilto desde que _]ustlﬁcados até 2 (dois)

dias tteis antes do término do prazo de entrega, e aceitos pelq contratante néo serdo considerados como

inadimplemento contratual. :
|

6.1.18. O embarque ndo realizado dentro do prazo est1pulado sujeltara a licitante & desclassificagfio e
penalizagdo.

6.2. Do recebimento:

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

6.2.1.1. Os medicamentos s6 serdo recebidos se transportados de%acordo'com as normas adequadas relativas a

A

embalagem, volume, controle de temperatura, etc. l
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demais orgdos participantes, poderio recusi-los no momento em que constatar irregularidades,
especificagSes incorretas ou estejam contrariando os padrdes determinados pela legislagéo 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 condigdes estabelecidas foram atendidas e,
consequente aceitagdo das notas fiscais pelo gestor da contratagio, devendo haver rejei¢do no caso de

desconformidade.

7. DO PAGAMENTO gf éy)‘ R ¢

7.1. O pagamento advindo do ob_]eto serpaefetuado a contratada na oondlc;ao de pagamento CAD (CASH
AGAINST DOCUMENTS - Contra Apresentagiio de Documen os), tendo como gula de pagamento a fatura
PROFORMA, através de fechamento de cAmbio com crédito de valor na conta indicada na PROFORMA,
Observagdo: O fechamento de cdmbio se dara ap6s o receblmeﬁto e conferéncia dos produtos no Centro de
Distribuigcio da Secretaria da Saude, onde ficam armazenados ap"és aretirada do TECA.

7.2. A nota fiscal/fatura que apresente incorregdes serd devolvida a contratada para as devidas corregdes.
Nesse caso, o prazo de que trata o subitem anterior comegaré a fluir a partir da data de apresentagdo da nota
fiscal/fatura corrigida.

7.3. Néo serd efetuado qualquer pagamento & contratada, em caso de descumprimento das condigdes de
habilitagfo e qualifica¢do exigidas na licitagdo.

7.4. E vedada a realizagdo de pagamento se o objeto ndo estiver de acordo com as especificages deste
instrumento, |

7.5. No caso de atraso de pagamento, desde que a contratada 1.1ao tenha concorrldo de alguma forma para

tanto, serfio devidos pela contratante enc (o1 moratorlos a taxa nom ¢ de 6‘V q sgis por cento ao ano
p : @§ }n ? p

capitalizados diariamente em reglme de Juros simples

7.6. O valor dos encargos serd calculado pela férmula: EM =1 x N.x VP onde: EM = Encargos moratdrios
devidos, N = Numeros de dias ertre:a data prev1sta para o pagarﬂento e q do efetivo pagamento, I = Indice de
compensagfo financeira = 0 00016438 eiVP  Valor da prestag:ao em atraso

®

7.7. Os pagamentos encontram-se ainda condicionados a apreseri’:agao dos' segumtes comprovantes:

7.8. Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos aos Tr1| utos »,l‘“_sderms e a Divida Ativa da Unido,
Certiddo Negativa de Débitos Estaduais, Certiddo Negativ? de’ :]jébitos Municipais, Certificado de
Regularidade do FGTS —CREF, Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

7.9. Toda a documentagdo exigida deverd ser apresentada em original ou por aualauer nrocessa de
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reprografia, autenticada por cartério competente ou por servidor da Administragéo, ou publicagdo em 6rgdo
da imprensa oficial. Caso a documentagio tenha sido emitida pela internet, s6 ser4 aceita apds a confirmagio

de sua autenticidade.

8. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

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

8.2. Multas, estipuladas na forma a seguir: ;
a) Multa diaria de 0,3% (trés décimos por cento), no caso de atraso na execugao do objeto contratual até o
30° (trigésimo) dia, sobre o valor da nota de empenho ou 1nstrumento equlvalente ‘

b) Multa didria de 0,5% (cinco décimos por cento),no caso c}e atrasg na execugdo do objeto contratual
superior a 30 (trinta) dias, sobre o valor da nota de empenho tou instrumento equivalente. A aplicagdo da
presente multa exclui a aplicagdo da multa prev1sta na alinea antérlor *

¢) Multa didria de 0,1% (um décimo por cento), sobre o V?alor_' da nota de empenho ou instrumento

equivalente, em caso de descumprimento das demais clausulas <'Lontrat1f§is, elevada para 0,3% (trés décimos

i X

por cento), em caso de reincidéncia. _ 3

d) Multa de 20% (vinte por cento), sobre o valor do contrato, nb caso de desisténcia da execucdo do objeto
ou rescisdo contratual ndo motivada pela contratante, inclusive o' cancelamento do registro de prego.

8.3. Impedimento de licitar e contratar com a Administragfo, sendo, entfio, descredenciada no cadastro de
fornecedores da Secretaria do Planejamento e Gestéo (SEPLAG), do Estado do Cear4, pelo prazo de até 5
(cinco) anos, enquanto perdurarem os motivos deterrninantes|l da puni¢do ou até que seja promovida a
reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penahdade sem prejuizo das multas previstas neste
instrumento e das demais cominagdes legais. '

8.4. Se ndio for possivel o pagamento da multa por meio‘f de .:jcyi‘e:scontos dos créditos existentes, a
CONTRATADA recolhera a multa por meio de Documento de‘ Arr"ééaéia'g:ﬁo Estadual (DAE), podendo ser
substituido por outro 1nstrumento legai ‘em nome do érgdo CONTRA’I%NTE Se ndo o fizer, serd cobrada

€I processo de execucdo.

9. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA oo

9.1. Executar o objeto em conformidade com as condi¢des deste instrumento.
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9.2. Manter durante toda a execugéo contratual, em compatibilidade com as obrigagBes assumidas, todas as
condigBes de habilitagdo e qualificagio exigidas na licitagfo.

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 & contratante ou a terceiros, decorrentes da sua

rguido para efeito de exclusdo ou redugdo de

S, | ,
sua responsabilidade o fato de a contratante proceder a ﬁscalizag:ﬁo ou acompanhar a execugfo contratual.

culpa ou dolo, quando da execugéo do objeto, ndo podendo ser

9.5. Responder por todas as despesas diretas e indiretas que incfidam’ ou venham a incidir sobre a execugdo
contratual, inclusive as obrigagdes relativas a salarios, pre\}idén:cia 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 legislagdo correlata, aplicveis ao pessoal empregado na execugfio
contratual.

9.6. Prestar imediatamente as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela

contratante, salvo quando implicarem indagacdes de cardter técnico; hipStese em que serdo respondidas no

|

prazo de 24 (vinte e quatro) horas. . i i

T T
9.7. Substituir o medicamento que comprovadamente se! enconfre em - desconformidade com as

I

especificagdes deste termo e com as exigéncias desta dispensa, 10 prazo fixado pela Secretaria da Saide e/ou

orgao(s)/entidade(s) participante(s), contadb da sua notificaggo. |
9.8. Providenciar a substituigio de qlialq;ier proﬁssional envoflvido na entrega do objeto contratual, cuja
conduta seja considerada indesejavel pela cbﬁti’atante. ’ ‘

9.9. Reduzir o pre¢o sempre que houver redugdo do prego méxirjn‘o na li§ta da CMED é seu pre¢o registrado
esteja superior ao constante na pagina da CMED, no sitio elétrénico‘ da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). Obriga-se, ainda, a cumprir automaticamente. a;<')s descontos CAP (Coeficiente de
Adequagdo de Pregos) quando for o caso. .

9.10. Aplicar as desoneragdes previstas nas legislaces Vigehtes, quer pela lista da CMED, quer para

atendimento a demanda judicial ou ainda por desoneragdes autorﬁzadas pelo CONFAZ. Esta desoneragio sera
informada e fundamentada pela SESA. |

H

9.11. Dar todo o subsidio necessario ao despachante aduaneiro 40ntf§iéi@6 pela Secretaria da Satide para que
i;! ).xth ;

este possa realizar o desembarago aduaneiro dos produtos com ?;_deyig g}l‘él‘iaad;e:e ‘cel'griglade.
: Iz Vi '1;“5,‘?5‘»' B .

9.12. Os custos de armazenagem dos pr()(futos no Terminal Int;macf@ﬁalgde" Cargas— TECA do Aeroporto
i o

Totnmnnalawm .l 1. ™ . 1 -
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despachante aduaneiro ndo consiga realizar o desembarago dentro do prazo de isengdo de 05 dias tteis (a

contar da chegada dos produtos no TECA), em virtude de problemas com a documentaciio da carea.

Exemplo: documentagdo com informagSes divergentes do que foi apresentado pelo contratante para
realizagio da Licenga de Importagdo — LI e/ou erros em documentos que impegam a realizagéo do registro da
Declaragéo de Importagio — DI.

bt ; ¥

10. DAS OBRIGACOES DA CON TRATANT E/ IMPORTADORA

|
10.1. Solicitar a execugdo do objeto a coptratada através da emisséo de Or_dem de Fornec1mento

By

10.2. Proporcionar a contratada tddas as condlc;oes necessarias ao P1eno cumpr1mento das obriga¢Ges
decorrentes do objeto contratual, consoante estabelece a Lei Fed£ra1 1°.%.666/1993 e suas alteragdes.

10.3. Fiscalizar a execugdio do objeto contratual, através de sua “hnldade competente, podendo, em
decorréncia, solicitar providéncias da contratada, que atenderé ou justificar4 de imediato.

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

10.5. Efetuar os pagamentos devidos a contratada nas condi¢es estabelecidas neste Termo.

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

10.7. Contratar o despachante aduaneiro que realizard o desembarago da carga, quando da chegada no

Aeroporto Internacional Pinto Martins em Fortaleza — Ceara — Brasil.

11. DAS DISPOSICOES FINAIS

11.1 Caso, no momento de petlclon

en Of eletrdnico junto

Importagdo com base na documentag:ﬁo apresentada pela contratada}”?lsso néo gerara qualquer 6nus ou

obrigagio de ressarcimento ao contratante. SR w0t

E Maria Zenaide M. Albuquerque



