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1 UNIDADE REQUISITANTE: HdsPITAL{INFANTIL A_LB’ERT SABIN
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o .2.DO OBJETO Dlspensa de L1c1tag:ao para-a aqulslgao de medlcamento por meio de 1mportag:¢w,
' acordo com as espec1ﬁcag,oes e quantitativos previstos neste Termo e L E
_. - Forma de forne01mento. IMEDIATAEINTEGRAL Lo C- e el
co ) ‘ i co - o \\‘ o . "‘ S .V - * - ! - C \‘: L “ po
SRR X DAJUSTIFICATIVA o R S SIS SRV N AR S
oo A actmomlcma ¢ um composto que pertence a0 grﬁpo de. antlblotlcos que ' apresenta agao
qulmloterapxca e'funciona atacando células de crescimento répido, prevenlndo o crescimento do céncer:e’
o reduzindo seu tamanho. A mesma € utlhzada como antmeoplaswo em .combinagdo com outras drogaa L

citostaticas, para vérios protocolos em pedlatrla, 1nclu1ndo (] tumores de Wllms .0 tumor renal mais-
frequente em criangas entre dois.e quatro anos de idade, e Sarcoma de Ewing, uma forma de tutnor Gsséo _
maligno (cancer nos ossos )que atinge principalmente criangas e adolescentes, sendo o principal tumor 6sseo. .-
maligno primario‘na primeira década de vida. Tais timores possuem elevada incidéncia de’ metastases ey e
.~ apresentam elevada, ‘incidéncia no ‘Estado do Cear4. Vale salientar que os protocolos de qu1m10terap1a B
utilizados no tratamento do cancer sdo associages de duas ou mais drogas que agem sinergicamente para :
combater o cancer em dlferentes estagios do ciclo de crescimento das-células tumeorais e que a auséncia de- s
. um desses componentes que compoem 0 protocolo de tratamento proposto pode 1mp11car em msucesso do e
‘mesmo. - ' : S S
-~ Infelizmente, a p0551b111dade do desabastecxmento da actmomlcma ‘em, NOS$O pa1s S um- ‘Cato
prox1mo ‘de ser consumado haja vista que a mestha & 1mp01’cada & comercializada no Brasil com 0 nome
fantasia de Cosmegen,. exclusivamente, pelo Laboratorlo'Bago do Brasil. Porém, éste através de oficio veic a B
piblico informar que néo mais continuard com sua comermahzac;ao €M nosso pals conforme doeumento em .
) -anexo. - . . : L ‘ « o
. \/ R Dlante do exposto € da 1mportanc1a desse medlcamento para o tratamento de tumores com elevada L
a ~1n01den01a no Centro Ped1atr1co do Cancer (CPC) e da 1m1nente ameaga do falta do ‘mesmo para uso nos oo
W protocolos estabelemdos B ) S : S ‘ : RS

e T Portanto venho atraves deste sohcltar sua 1mportag:ao em reglme de urgencm.

S " DACTINOMICINA, 500MCG, PO LIGFILO R B e
1| 625910  INJETAVEL IV, FRASCO AMPOLA, UNIDADE 1.0 - FRASC,O/‘AM'POLA 600 T
R . FRASCO/AMPOLA - R el LT P FONE

' ) R », ," |.&

OBS.. Poderao ser envmdas propostas para fornec1mento ﬂo quantltatlvo dlspomvel me.,me qae
mferlor a quantldade prevnsta neste Termo. . : S T
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: b 7 “
.S, Quallﬁcag:ao Tecnlca ! ; . i :
Para a 1mportagao de medlcamentos devem ser cumprldos 08 segumtes requlsltos

“

BN

5. 1 Proposta Comerc1a1 contendo o nome -comum ou o nomé tecnlco do med1camento ‘0 niimero do reglstro
do produto do .pais de origem, acres01do do fabrlcante e Lotes- ofertados para que nao restem’ duv1das sobre 0.
produto ofertadd o ‘ - SURR TN Lo e

5,2—/ Ce,rtiﬁca’dg.de Regist;o vfélido‘ dd inedicamentd no pais v de 6rfgem (TraduZidOS)'; A

- : S ~ : S »/ . v

s Observag:ao 1: Ressaltamos que as clausulas tecmcas descrltas S. 1 a 5.4) acima sio. necessarlas para o
. serem anallsadas pela AGENCIA NACIONAL DE VIGILAN CIA SANITARIA ANVISA na fase de o

petnclonamento, D - " S/ RN

"
o

Observag:ad 2: O importador deyers seguir as doCurﬁentag:oés pértmehtes ! autorlzag:ao 'paraﬁ S
: lmportag:ao dos ‘medicamentos conforme RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIA‘ﬁA RDC n ‘ -
383de12DEMAIOde2020eRDCn 81 DESdeNOVEMBROdeZOOS : v : j B N
Observag:ao 3: O 1mportador devera segmr as. documentag:oes pertmentes a \autorlzag:ao para o
lmportag:ao dos medicamentos conforme RESOLUCAO DA DiRETORIA COLEGIADA RDC n -
488 de7DEABRILde2021 e Lo : ' : ‘ b

\

T 6. Coridig:ﬁes especiﬁca‘s:m' ' ,f R Lo e T e

n

-

\
~

6 1 Be acordo com a leglslagao brasﬂena 0s hcltantes estlangeuos m’relessados que amda nao/funcmnam
N no paxs deverao mst1tu1r representagao legal no Btasﬂ com podeles pata 1eceber cﬁag:ao e rusponder,’

admmlstlatlva ou Jud1c1almente

— . \

6. 2 As. empresas estxangelras pa1t1c1pando atLaVes de seu replesentante leval deverao aplcscntar documen o

* de nomeag;ao dos mesmos, .com podeles para reples.enta -las, responde1 pelas mesmas e 1eceber notlﬁcagoes’",,\

......

1elat1vasaeste procedlmcnto hcltatouo Sl e T Cren o

6 3 L101tantes estrangcuos que nao . (uncxonam no. Pals apresenta1a0 documcntagao dc hablhtagao e,

%ahﬁea@ao equwalente ao exwldo na Léin®. - 8.666/ 1993 N e

!

6 4 Qua]quer documanto em outra: Imoua que nio o portugues devera ser apresentado Juntamente com uma".fj- -

tladug:ao S ST Ve T R
© '.\ . \a‘“ R I O E . "‘. ’ ’,v/".:‘

7 DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS (DO) .

.) . ‘ Lo TR L e et

'1 . : S
o 7.1: As deéspesas .décorrentes da contratagﬁq serao provenientes dos recursos:, P T
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R "“ 8.7. Prazo de Vahdade da’ proposta mlmmo de 15 (qulnze) d1as

;, B .. c e ',“ /‘v,,‘ SR - COD'GO .
i N TER'MO DE REFERENCIA I e ——
B VERSAQ No: O\ ,
G()VERNODO ‘ Dqspensa de Llc1tagao AQUISICAO AL s S g
bSTA?eoPg(L;gARA -POR MEIO DE IMPORTACAO “| EMISSAO: | 010972022 |
L c | SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO - | PAeINA: | g
SR o LT “ELEMENTO | *
UNIDADE™ | - CODIGO COMPLETO - REDUZIDO DE DESPESA‘I
b 12366 24200204 10.302. 631.20077. 03 33903000291 - 12366 MATERIAL|
HIAS | 030 e, DR
o S R ST CONSUMO
- 8.DA ENTREGAEDO RECEBIMENTO T Rt I T ¥ A
C- 8.1 Quantoaentrega C o ': g SRR AR ‘ |

8.1.0 Ob_]CtO contratual deverd ser entregue em confomudade com as espec1ﬁcagoes estabele01das neste

mstrumento em terrltorlo nacmnal 10 prazo de 15 (qumze) dlas contado a partlr do receblmento da nota de

~

/o K

. empenho ou instrumento habil. . ,
82.0 contfatado,déveré estabeiégefmécaniémbs para gare}‘ritilr.con"di' 6
" dos medlcamentos €0 seu adéquado armazenamento 2 ) : :
8. 3 No caso dos medlcamentos que requeiram annazenamento sob refrlgeragao devera ser assegurado o
g momto‘ramento da temperatura de conservagao e transporte durante Q tranSIto desde. 0 moment» ":’do 7
: embarque e da chegada ao Iocal de annazenamento até o momento da efetlva entrega devendo sfé)i-hfoﬁiiaf
B a0 contratante 1med1atamente caso tenha ocorrldo excursao de tempera'tur‘a}]ué A‘po\s?;éyi ccﬁfﬁﬁfbﬁietérﬂ;*a By
qualidade do produto , ' v . : R
- 8.4.Em relag:aoahmtantes estrangelros ';' : ; S s o :
8.5. /0, transporte da carga serd feitd por V1aaerea | . SRR :  _4 | o S , -
8.6. A Fatura P,roforma deﬁmtwa devera conter os, segumtes dados | e

' 8 6 Valor unitario e valor total do produto

8. 8 "Prazo de entrega/embarque conforme dlsposto no 1tem 6 L; :

8.9. Frete e seguro da carga destacados em separado sob pena de nuhdade ' '\ -
8. 10. Inclulr data numero ‘e assmatura s ) ‘ v ': S ERC
| 8. 11 Incoterm CIP (custo + ﬁrete + seguro) Inclulr todos 0s custos da mercadorla até o temtorlo na oﬂal I S
eni -Lelagao ' ao_ o qual - orlentamos o consulta oLao endereg:o ) eletronlco ¥ S
https //WWW gov. br/anv1sa/pt—br/assuntos/not101as anv1sa/2021/sa1ba—mals sobre-lmponacao de dlSpOSItIVOS- L .
-medlcamentos -no sentldo de verlﬁcagao dos locals de entrada e de desembarac;o dos’ medlcame'ntos . | S
( descrltos no Anexo Ida RDC 483/2021, queﬂ:os ao controle espemal da Portarla SVS/MS 344/98 e que . o
- mtegramoProcedlmento 1 e3 daRDC 81/2008 e S SR L |

8.12.NCM dos produtos; s ' SRR

AR
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: 8 13 Dados banca‘rlos completos para pagamento no exterlor Sl e e oo
8.14. Modahdade de pagamento, conforme dlsposto neste termo - | " . B
~8.15. Peso 11qu1do ea temperatura correta da mercadona conforme ex1genc1a da Rece1ta Federal | o .
:8.16. Marca e Fabncante com espec1ﬁca9ao do enderego completo do fabrlcante L B

: '\ 8.17. Orlgem/procedenma

8 18. Vahdade do produto na forma do item 6 1y o

8.19: Assmatura do responsavel contendo nome completo assmatura leglvel RG cargo e CNPJ da empresa
;.
8. 20 Declarar estar de acordo com as ex1gen01as sohcltadas bem como as sangoes prev1stas na Le1 n’

6. 544/89, comblnado com a Lei Federal n°. 8. 666/93 e suas atuahzag:oes pela 1nexecug:ao total ou parc1a1 do

S BN

‘\ (ajuste ou por atraso no forne01mento contratado

- 8.21. Os medicamentos. deverao ser entregues com prazo de Vahdade equlvalente a no m1n1mo 75% da R

Vahdade totaI contados da data de fabncag:ao No caso de absoluta nnp0351b111dade do cumprlmento dessa

" condl(;ao a contratada devera sohclta;r formalmente a autorlzagzao para 0 receblmentor medlante apresentag,ao

de Carta de Comprometlmento de troca A carta devera ser em papel tlmbrado assmada pelo represep tants L

. legal da empresa, caso acatado o referido documento devera acompanhar anota fiscal de receblmento
8.22. Os medlcamentos deverao conter externamente em suas embalagens or1g1na1s a 1dent1ﬁca9ao do n do _

. lote, data de fabrlcagao ¢ data de Valldade nos termos do subltem 6.1.2, e em posu;ao de destaque a segumte_;“’,[. ’

frase: “VENDAPROIBIDA” o R T S L

- S
b R
< 7 : S

8.23. Os atrasos ocas1onados por motlvo de forga maior ou caso fortulto desde que Just1ﬁcados «ate 2 (do1s); ;
" dias uteis afites do termmo do prazo de entrega e aceltos pela contratante ‘0o serdio c0n51derados como.‘ :

madlmplemento contratual Lo .’ S T

- . - ~ -

'8 24. O embarque néo reallzado dentro do prazo estlpulado sujeltara a 1101tante al desc1a351ﬁcag:ao e Ll

penahzagao B R ;

R . . R . . . ; - Y

~9 Quanto a0 receblmento

- '9 1. PROVISORIAMENTE medlante rembo para efelto de p@sterlor Verlﬁcag‘,ﬁo da conform1dade do objetofl

-1

com as espemﬁcagoes devendo ser feito por. pessoa credenc1ada pela contratarite. <. - " : L
9.2. Os medlcamentos so serdo recebldos se transportados de acordo com as pormas. adequad"
. embalagem Volume controle de temperatura etc e _ =
9 3 O ato de receblmento dos medlcamentos ndo unporta em aceltagao A Secretarla da Saude e os demals‘; Sy

*orgaos part1c1pantes poderao recusa-los no momento em que constatar 1rregular1dades espemﬁcag:oe o

incorretas ou estejam contrarlando 0s padroes determlnados pela leg1sla9ao oﬁc1a1 vigente..

\V,',4 [

‘-“,ﬁ_

94 T)FFTNTTIVAMENTE sendo expedido termo de recebimento- deﬁn1t1vo apos verlﬁcac;ao da quahdade e






» G COMPRAS/HIAS

T Toeowo Foogém-z#g»

&) ' TERMO DE REFERENCIA - * | ,
SN | VERSAONS: . | Nl
'GOVERNODO . | Dispensa de Llcltagao AQUISICAO -\ Rubid
E Srcmg?rl}a)r(lz gde . - POR MEIO DE IMPORTACAO ‘ i EMISSAO 4 i 01/09/2022 "b‘! ‘
e SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO | PAGINA: SR T ;Sde:gl.

7
Sx

r'da quantldade do obJeto cert1ﬁcando-se de' que 'todas as condlgoes estabelec1das foram atendldas e
, consequente aceltagao das notas ﬁscals pelo gestor da contratagao devendo haver rejelgao no caso, dP‘ ."v{"
desconformldade ; ' ' s '

' 10.DO PAGAMENTO § : o ‘
©10.1..0 pagamento advmdo do objeto sera efetuado contratada de forma antec1pada ou CAD (CASH“"‘

NAGAIN ST DOCUMENTS), tendo como gula de pagamento a fatura PROF ORMA L

10 2. A nota fiscal/ fatura, que apresente mcorregoes sera devolv1da a contratada para as deV1das correg:oes :

i
;

Ay

Nesse caso, 0 prazo de que trata o subltem anteriot- comeg:ara a ﬂulr a partlr da data de apresentag:ao da ynota o

/ﬁscal/fatura corrigida. S ‘; R T SRR Lo B S S RIS
10.3.-Ndo serd efetuado qualquer pagamento a pontratada em caso. de descumprlmento das condlgoes de
) hablhtag:ao e quahﬁcagao exigidas na hcltagao ; Tl Tl T

10.4. E vedada a reahzag;ao de pagamento se o objeto nao estlver de acordo com as espemﬁcac;oes deste "

Al
mstrumento e e N : - )

-10.5. No caso de atraso de pagamento desde quea contratada néo tenha concorrldo de alguma fonna para‘;f." T

tanto serao dev1dos pela contratante encargos moratorlos a taxa nomlnal de 6% a.a, (sels por cento a0, ano) e

capltahzados d1ar1amente em. regnne de j Juros sunples R T T ) ;

10.6. O Valor dos encargos ser4 calculado pela formula EM =1x N X VP onde EM Encargos moratorlosﬂ -

'deV1dos N Nurneros de- d1as ehtre a data prev1sta para o pagamento eado efetlvo pagamento I =1 Indace ae_ E

ccompensagao financeira = 0,00016438 eVP - Valor da prestagao em atraso REATI e . ‘ .

- 107 Os, pagamentos encontram-se alnda cond1c1onados a apresentagao dos segumtes comprovantes

. Regularldade do FGTS —CRF Certldao Negatlva de Deblt()s Trabalhlstas - CNDT

10. 8 Certldao Conjunta Negatlva de Debltos relatlvos aos Trlbutos Federals e d D1v1da At1va da Un1ao S

: 'Certldao Negatlva de Debltos Estaduals Cert1da0 Negatwa de Debltos/ Mumclpals Certlﬁcado Qid' L

109, Toda a documentagao exigida devera ser apresentada em orlglnal ou: })or qualquer processo de. .

: reprograﬁa autentlcada por-cartério competente ou por serVIdor da Admlmstragao ou pubhcagao em orgéo A

B da unprensa oﬁmal Caso a documentag:ao tenha 51do emltlda pela internet, so sera acelta apos a conﬁrmag:ao” o

desuaautentlcldade L ,’ Coo e REREREETE
11. DAS SANCOESADMINISTRATIVAS e _' T e

! o

! e . - P s

111, No caso de 1nad1mplemento de suas obrlgagoes a contratada estara quclta sem preJulzo das sang:oes‘ :

s

| legals nas esferas civil e cﬂmmal as segulntes penahdades

: 11 2. Multas est1puladas na forma a segulr






- 'd) Multa de 20% (v1nte por cento) sobre o valor do contrato ho caso de de51stenc1a da eXecugao do objeto R L

T
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SN

a) Multa d1ar1a de 0, 3% (tres demmos por cento) 1o caso de atraso na execug:ao do obJeto contratual até o '

2300 (trlge51mo) dla sobre o Valor da nota de empenho ou 1nstrumento equlvalente

presente multa exclul a aphcagao da multa prev1sta na almea anterlor

b) Multa d1ar1a de O 5% (cmco de01mos por cento),no caso de atraso nia- execug:ao do ob_]eto contratual' L

: fsuperlor a 30 (trinta) d1as sobre o valor da nota de empenho ou mstrumento eqmvalente A aphcaeao da o

c) Multa dlarla de O 1% (um décimo por cento) sobre o valor da nota de empenho ou mstrumento‘ L

pof cento) em caso de re1n01den01a

fornecedores da Secretarla do Planejamento e Gestao (SEPLAG) do Estado do Ceara, pelo prazo de ate 5 o

~em processo de execueao

i

cond;goes de hab1111ag:ao e quahﬁcaeao ex1g1das na hcltagao

"‘ou reselsaq contratual ndo mot1vada pela contratante inclusive o cancelamento do reglstro de preeo

N ')11 5. Nenhuma sang;ao sera aphcada sem garantla da ampla defesa e contradltorlo na forma da 1e1
12.DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA B s

121, Executar o ob_]eto em conform1dade com as condlg;oes deste mstrumento

,' estabelec1do no § 1° do art 65, da Lei Federal n° 8. 666/ 1993 tomando—Se por base ) valor contratual’

~'equivalente, em caso de descumprlmento das demais clausulas Qontratuals elevada para 0, 3% (tres dec1mos T

i

' 11 3. Impedlmento de hcltar e contratar com a Admlnlstraeao sendo entao descredenc1ada no cadastro de‘f_,f e

- (cmco) anos enquanto perdurarem os motlvos determmantes da pumeao ou até que seJa promovxda a

’ .reablhtagao perante a proprla\autorldade que apl\lcou a penahdade sem pI‘e_]UIZO das multas prev1stas neste

' CONTRATADA recolhera a multa por me10 de Documento de Arrecadag:ao Estadual (DAE) podendo ser;

» jsubstltuldo por outro mstmmento legal em nome do | orgao CONTRATANTE Se nao o ﬁzer sera’cobrada o

.‘..1

: '12 2. Manter durante toda a execug:ao contratual em compat1b111dade com'as obrlgaeoes assumldas todas as e

123, Ace1tar nas. mesmas condlgoes contratuals ‘08 percentuals de acresc:lmos ou supressoes hmltados ao"'ff?? R

' ,12 4, Responsablhzar-se pelos danos causados dlretamente & contratante oua terce1ros decorrentes da sua

culpa ou dolo quando da execugao do objeto, nao podendo ser arguldo para efelto de: exclusao ou 1 'educao de

sua responsabllldade 0 fato de a contratante proceder a ﬁscahzac;ao ou acompanhar a execueao contratu

carga, descarga taxas SGgUI‘OS eventuals 6XCUI‘SOCS de temperatura que venham a: OCOI‘I‘GI' durante 0

S 12.5. Responder por- todas as despesas dlretas e 1nd1retas que 1n01dam ou venham a’ 1nc1d1r sobre a execugao'_: AR

S 'contratual 1nclus1ve as obrlgagoes relatlvas a salarlos prev1denc1a soc1al 1mpost0s encargos somals frete




e
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‘ transporte e outras prov1den01as respondendo obrlgatorlamente pelo ﬁel cumpnmento das lels trabalhlstas e.

_espec1ﬁcas de a01dentes do trabalho € leglslac,‘ao correlata aphcavels ao pessoal empregado na execug:ao :

! . PRI v . . -& | - . E . .-"’I'/,.‘b'
contratual ‘ - ’ ey - ey L

;- 012, 6 Prestar 1med1atamente as mformagoes e 0s esclarecnnentos que venham a ser, sohcltados pe’a :

i <

. contratante salvo quando 1mp11carem enr mdagag:oes de carater tecmco h1potese em que serao respdndldas\_ o

10 prazo, de 24. (Vlnte € quatro) horas NN _'

12.7. Substltulr 0 medlcamento que comprovadamente se encontre em. desconformldade com as

: espec1ﬁca<;oes deste termo e com as ex1genc1as desta dlspensa no ' prazo’ ﬁxado pela Secretarla da Saude e/ou

o orgao(s)/ent1dade(s) part101pante(s) contado da sua notlﬁcagao -

o _conduta seJa con51derada 1ndesejavel pela contratante  ,» o

- ‘.J 13 DAS OBRIGACOES DA. CONTRATANTE / IMPORTADORA

- 12.9. Redu21r 0 preg:o sempre que houver redug:ao do prego max1mo na hsta da CMED e seu prego reglstrado o

o "esteJa superlor ao constante na pagma da CMED no s1t10 eletromco da Agenc1a Na01ona1 de V1g11anc1a e

_ Sanitaria (ANVISA) Obrlga-se ainda, a. cumprlr autotnatlcamente 0s descontos CAP (Coeﬁ01ente

A\

‘Adequag:ao de Prec;os) quando forocaso B : Co,

12 10. Aphcar as desoneragoes prev1stas nas leglslagoes Vlgentes quer pela 11sta da CMED quer para ’

‘ atendlmento a demanda Jud101al ou ainda por desoneragoes autorlzadas pelo CONFAZ Esta desonerag:ao‘ ; 7' o

‘sera 1nformadaeﬁmdamentada pela SESA BT UL ST

a

' decorrenc1a sohc1tar prov1denc1as ‘da contratada que atendera ou Justlﬁcara de 1med1ato
134 Not1ﬁcar a contratada de qualquer 1rregu1ar1dade decorrente da execugao do obj eto contratual
13 5. Efetuar 05 pagamentos dev1dos a contratada nas cond1g:oes estabelemdas neste Tenno S fj %, H et

R

13. 6 Aphcar as penahdades prev1stas em le1 e neste lnstrumento

: '14 DAS DISPOSICOES FINAIS

" '."A_vv114 1 Caso 1o momento de petlclonamento eletronlco Junto a ANVISA se_]a 1ndefer1da a unportag:ao corn g ::

“f s

' base na documentag:ao apresentada pela contratada 1sso nao gerara qualquer onus ou 0br1ga9ao 7’de T

ressarcimento ao contratante. o ORI - : -
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