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1. UNIDADE REQUISITANTE: Hospital Infantil Albert Sabin.

2. DO OBJETO: Aquisigdo de medicamento, de acordo com as especificagdoes e quantitativos
previstos neste Termo. . ;

Forma de fornecimento: Integral

3. DA JUSTIFICATIVA

Necessidade de abastecer a Unidade Hospitalar para atendimento dos pacientes a fim de repor 0
- estoque, evitando o desabastecimento, bem como manter a qualidades dos servigos nas diversas
areas que necessitam seu uso. : ' *

4. DAS ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

1180 DIAS

DESCRIGAO

>

~ APRESENTAGAO

DIAZOXIDO 25MG COMPRIMIDO - 2.500

4.1. Qualificagdo Técnica:’ .

" 4.1.1. O licitante deveré apresentar registro de medicamento no pais de origem.

4.1.2. Os licitantes devgaféo assinar as declaragdes conforme modelos constantes nos Anexos | e
Il deste Termo Referéncia. - : :

- 4.1.3.Ficam dispensadas da apresentagdo da Autorizagdo de Funcionamento(AFE) e da
Autorizagao Especial (AE) disposta no § 3° o Ministério da Saude, as secretarias estaduais e
municipais de saude e 0s hospitais publicos e privados para aquisicéo dos produtos de que trata o
caput para seu uso exclusivo.”(NR). - o -
4.1.4.A proposta Comercial devera conter 0 numero do registro do produto do pais de origem ,
acrescido do fabricante e lotes ofertados, para que néo restem duvidas sobre o produto ofertado;
4.1.5.No caso de medicamentos, comprovante de pré—q,ualificagéo pela OMS ,ou de registro valido

"em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano(International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use — ICH ).
4.1.6. Comprovante de Cumprimento de Boas Praticas de fabricagdo ou documento equivalente,
do pais ( traduzidos). : . :

4.1.7. Declaragdo que ateste a adogdo das estratégias de monitoramento e cumprimento das
diretrizes de farmacovigilancia ou tecnovigilancia.

4.2. Condigdes Especiais: _
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4.2.1. De acordo com a legislagdo brasileira, os licitantes estrangeiros interessados , que ainda
n3o funcionam no pais, deverao instituir representagao legal no Brasil, com poderes para receber
citacdo e responder administrativa ou judicialmente. - ,
4.2.2. As. empresas estrangeiras participando através de seu representante legal deverdo
apresentar documento de nomeagdo dos mesmos , com poderes para representa-las , responder
pelas mesmas € receber notificagdes relativas a este procedimento licitatério.

4'2.3. Licitantes estrangeiros que ‘ndo funcionam no Pais apresentardo documentacdo de
habilitacdo e qualificagdo equivalente ao exigido na Lei n° 8.166/1993. ‘
4.2.4.Qualquer documento em outra lingua que ndo o portugués devera ser apresentado
juntamente com uma tradugéo. : -

5.DOS RECURSOS ORC}AMENTARIOS (DO)
5.1. As despesas decorrentes da contratagdo seréo provenientes dos recursos .

UNIDADE CODIGO COMPLETO | REDUZIDO |- ELEMENTO DA
, ' | o DESPESA

HIAS | 5707.24200204.10.302.631.20077.03.33903000.2.91.00.1.30 57 | MATERIALDE
‘ CONSUMO

6. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO
6.1. Quanto a entrega:

6.1.1. O objeto contratual ‘devera ser entregue em conformidade com- as especificagbes
estabelecidas neste instrumento ,em territorio 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 condigoes gerais € a
manutengao da qualidade dos medicamentos € 0 seu Uso adeq’uado armazenamento.

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

6.1.4. Em relagdo a licitantes estrangeiros:

6.1.4.1.0 transporte da carga sera feito por via aérea.

6.1.4.2. A Fatura Proforma definitiva devera conter os seguintes dados: |
6.1.4.2.1. Valor unitario e valor total dos produtos ' ’
6.1.4.2.2. Prazo de validade da proposia: minimo de 15(quinze) dias.
6.1.4.2.3. Prazo de entrega /embarque: conforme disposto no item 6.1.1

/

6.1.4.2.4. Frete e seguro da carga destacados em separado, sob pena de mﬂid’éde;
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6.1.4.2.6. Incoterm: CIP( custo+frete+seguro).|ncluir todos 0s custos da mercadoria até o territorio
nacional, em relagéo ao qual orientamos consulta ao enderego eletrénico ‘

hitps://www. ov.br/anvisa/ t-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-mais—sobre-im ortacdo-de-
disgositivos-e-medicamentos, no sentido de verificag@o dos locais de entrada e de desembaraco
dos medicamentos, descritos no Anexo | 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;

6.1.4.2.8. Dados bancarios completos para pagamento no exterior;

6.1.4.2.9.Modalidade de pagamento, conforme disposto neste Termo, :
6.1.4.2.10.Peso liquido, € a temperatura correta da mercadoria, conforme exigéncia da Receita
Federal; ' ‘ - : :

6.1.4.2.11. Marca € fabricante, com especificagdo do enderego completo do fabrica,

6.1.4.2.12. Origem/procedéncia; "

$6.1.42.13. Validade do produto, na forma do item 6.1.2°

6.1.4.2.14. Assinatura do responsavel contendo nome completo, assinatura legivel, RG, cargo €
CNPJ da Empresa.

6.1.4.2.15.Declarar estar de acordo com as exigencias solicitadas, bem como as sangdes
previstas na Lei n° 6.544/99, combinado com a Lei Federal n° 8.666/93 e suas atualizacdes, pela
inexecugcéo total ou parcial do ajuste ou por atraso nNo fornepime’nto contratado.

6.1.2. O medicamento devera ser entregue, cOm prazo de validade equivalente a no minimo 75%
da validade total dos produtos, contados da data de fabricagdo. No caso de absoluta
impossibilidade do cumprimento desta condigéo, a contratada deveré solicitar formalmente a
autorizagao para o recebimento, mediante apresentagéo 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.

6.1.3. Os medicamentos deverdo conter externamente em suas embalagens originais , a
identificacdo do n° do lote, data de fabricacdo e data de validade nos termos 6.1.2, e em posigao
de destaque, a seguinte frase: “VENDA PROIBIDA". _ '
6.1.4. Os atrasos ocasiohados por motivo de forca maior ou caso fortuito, desde q justificados ate
2(dois) dias uteis do término do prazo de entrega, e aceitos pela contratante, ndo serao
considerados como inadimplemento contratual. .

6.1.5. O embarque nao realizado dentro do prazo estipulado sujeitara a licitante a desclassificagéo
e penalizagdo.- : .

6.2. Quanto ao recebimento:

6.2.1. PROVISORIAMENTE, mediante recibo, para efeito de posterior verificagdo da conformidade
do objeto com as es‘pecificagﬁes, devendo ser feito por pessoa credenciada pela contratante.
6.2.1.1.0s medicamentos s6 serdo recebidos se transportados de acordo com as normas
adequadas relativas a embalagem, volume, controle de temperatura, etc. ' '
6.2.1.2.0 ato de recebimento dos medicamentos, n&o importa em aceitagdo. A Secretaria da
Saude e os demais 6rgdos participantes , poderdo recusa-los no momento em que constatar
irregularidades, especificagdes incorretas ou estejam contrariando os padrdes determinados.pela
legislagao oficial vigente. '
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6.2.2.'DEFINITIVAMENTE, sendo expedido termo de recebimento definitivo, apos ver’i_ﬁcagéo da
qualidade e da quantidade do objeto, certificando-se de que todas as condigbes estabelecidas
foram atendidas e, consequente aceitagdo das notas fiscais pelo gestor da contratagdo, devendo
haver rejeigdo no caso de desconformidade. - - ;

7. DO PAGAMENTO -

7.1. O pagamento sera efetuado até 30 (trinta) dias contados da data da apresentagdo da nota
fiscal/fatura devidamente atestada pelo gestor da contratacao. ] _ '
7.1.1. A nota fiscal/fatura que apresente incorregdes sera devolvida a contratada para as devidas
corregbes. Nesse caso, o prazo de que trata o subitem anterior comecgara a fluir a partir da data de
apresentagdo da nota fiscal/fatura corrigida. ‘ : '
7.1.2.A depender das condigbes impostas pela contratada, em caso de interesse exclusivo por
pagamento antecipado, este sers. efetuado mediante “CASH AGAINST DOCUMENTS-CAD?,
necessariamente apds comprovagao .de embarque, e condicionado, ainda, & liberagdo do
medicamento pela ANVISA, respeitado o procedimento da Resolugdo RDC N°® 483/2021, alterada
pela Resolugdo RDC N° 489/2021. ’ . .

7.2. Ndo sera efetuado qualquer pagamento a contratada, em caso de descumprimento das
condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo. \ ’

‘ 7.3. E vedada a realizagdo de pagamento antes da execucdo do objeto ou se 0 mesmo ‘ndo
estiver de acordo com as especificagdes deste instrumento.

(seis por cento ao ano), capitalizados diariamente em regime de juros simples. .
7.4.1. O valor dos encargos sera calculado pela formula: EM = | x N x VP, onde: EM = Encargos
moratorios devidlos; N = Nimeros de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetjvo
pagamento; | = Indice de compensacao financeira = 0,00016438; e VP = Valor da prestagcdo em
atraso. : )
7.5. Os pagamentos encontram-se ainda condicionados 3 apresentacao dos seguintes
comprovantes: ' T \ o

' 8.DAS SAN(;éES ADMINISTRATIVAS

. Vi
8.1. No caso de inadimplemento de suas obrigagées, a contratada estara sujeita, sem
prejuizo das sangées legais nas esferas civil e criminal, as seguintes penalidades:
8.1.1. Multas, estipuladas na forma a séeguir:

a) Multa diaria- de 0,3% (trés décimos por cento), no caso de atraso na execucgdo do objeto
contratual até o 30° (trigésimo) dia, sobre o valor da nota de empenho ou instrumento equivalente.

|
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b) Multa digria de 0,5% (cinco décimos pdr cento), no caso de atraso na execucéo do objeto
contratual superior a 30 (trinta) dias, sobre 0 valor da nota de empenho ou instrumento
equivalente. A aplicacéo da presente multa exclui a aplicagédo da multa prevista na alinea anterior.
-¢) Multa didria de 0,1% (um décimo por centa) sobre o valor da nota de empenho ou instrumento
equivalente, em caso de descumprimento 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 execucdo
do objeto ou rescisio contratual ndo motivada pela contratante, inclusive cancelamento do registro
de preco. S

o fizer, sera cobrada em processo de execugido. _ : » _
8.3. Nenhuma sangdo sera 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¢Bes deste instrumento.

9.2. Manter ,durante toda a execucio contratual, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes de habilitacdo € qualificagdo exigidas na licitagao.

9.3. Aceitar, nas mesmas condigdes ‘contratuais‘, O$ 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. 5 5 » :

9.4. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente 3 contratante ou a terceiros,
decorrentes da sua culpa ou dolo, quando da execugdo do objeto, néo podendo ser arguido para
efeito de exclusdo ou redugdo de - sua responsabilidade o fato da contratante proceder &
fiscalizag&o ou acompanhar a éxecugéo contratual. ,

9.5. Responder por todas as despesas diretas e‘indirefas que incidam ou venham a incidir sobre a

seréo respondidas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas.
9.7. Substituir o medicamento que comprovadamente se encontre em desconformidade com as

especificagdes deste termo e com as exigencias desta dispensa, no prazo fixado pela Secretaria
da Saude e/ou orgéo(s)/ entidade(s) participante(s), contado da sua notificag&o. )
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-9.8. Providenciar a substituicdo de qualquer profissional  envolvido na _entrega‘ do objeto
contratual, cuja conduta seja considerada indesejavel pela contratante. '

9.9.Reduzir o pregco sempre que houver reducdo do prego maximo na lista da CMED e seu preco
registrado esteja superior ao constante na pagina da CMED, no sitio eletrbnico da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA). Obriga-se, ainda a_cumprir automaticamente os
descontos CAP( Coeficiente de Adequacéo de Pregos) quando for o caso.

9.10.Aplicar as desoneragdes previstas nas legislagdes vigentes, quer pela lista da CMED, quer

desoneracdo sers informa}da e fundamentada pela SESA. ‘

9.11. Apresentar, tempestivamente, quaisquer documentos solicitados pela contratante, inclusive
0s abaixo dispostos: :

9.11.1. Rétulos e instrucGes de uso dos medicamentos em portugués;

9.11.2. Certificado de liberagdo do lote, incluindo 0 laudo analitico de controle de qualidade do
produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante: :

9.11.3.Comprovante de pré-qualificacdo pela OMS oy de regularizacdo valido em pais cuja
autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizagao
de Requisitos Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano(International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH)

9.11.4. Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricacdo, ou do documento
equivalente, do pais: . .
9.11.5.Copia dos métodos analiticos thilizados-pelo fabricante.

9.11.6.Conhecimento de carga embarcada.

10. DAS OBRIGAGGES DA CONTRATANTE/IMPORTADORA
10.1. Soli‘ci_tar a execucéo do objeto & contratada através da emissao de Ordem de Fornecimento.,

10.2. Proporcionar 3 contratada todas as condi¢bes necessarias ao pleno cumprimento das
obrigagées decorrentes do objeto contratual, consoante estabelece a Lei Federal no 8.666/1993 e
suas alteracgoes. : -

10.3. Fiscalizar a execugdo do objeto contratual através de sua unidade competente, podendo, em

~ decorréncia, solicitar providéncias da contratada, que atendera oy justificara de imediato.

10.4. Notificar a contratada de qualquer rirregularidade decorrente da eXecu\géo do objeto
contratual. :

10.5. Efetuar os Pagamentos devidos a contratada nas condi¢Bes estabelecidas neste Termo.
10.6. Aplicar as penalidades previstas em lei e neste instrumento.
11. DAS DISPOSIGOES FINAIS

11.1. Caso, no momento de . peticionamento - eletrénico junto a "ANVISA, seja ihdeferida a
importagdo com base na documentacao apresentada pela contratada, isso ndo gerara qualquer
6nus ou obrigagdo de ressarcimento ao contratante. ' !

12. PRAZO DE VIGENCIA E DE EXECUGAO
12.1. O prazo de execucdo € de entrega imediata.
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