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MINISTERIO DA SAUDE
DIVISAO DE CONTRATAC@ES DE INSUMOS ESTRATEGICOS PARA SAUDE - DCIES
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70058-900
Site - saude.gov.br

CONTRATO N° 3/2019

Processo n® 25000.225888/2018-50

CONTRATO QUE FIRMAM ENTRE SI A
UNIAO, POR INTERMEDIO DO
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM
SAUDE - DLOG DA SECRETARIA
EXECUTIVA — SE DO MINISTERIO DA
SAUDE — MS E A EMPRESA GLAXO
GROUP LIMITED, REPRESENTADA

PELA NACIONAL
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA.,
NA FORMA ABAIXO.

A Unido, por intermédio do Departamento de Logistica em Satude da Secretaria Executiva do Ministério
da Satde, com sede em Brasilia-DF, inscrito no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51, neste ato representado
pelo Diretor TIAGO PONTES QUEIROZ, portador da Carteira de Identidade n® 5.462.623, expedida
pela SSP/PE, e inscrito no CPF/MF sob o n? 038.932.574-03, em conformidade com a Portaria n® 418, de
08/05/2018, publicada no Diario Oficial da Unido de 09/05/1/2018, doravante denominada
CONTRATANTE, e a empresa GLAXO GROUP LIMITED, representada pela nacional
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA., inscrita no CNPJ/MF sob o n? 33.247.743/0001-10, sediada
na Estrada dos Bandeirantes, n® 8.464, Jacarepagua, CEP: 22.783-110, Rio de Janeiro — RJ, doravante
designada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. JOSE CARLOS SILVA FELNER, portugués,
casado, administrador de empresas, portador da Cédula de Identidade n® W 568073-D (SE/DPMAF/DPF)
e inscrito no CPF n? 483.342.787-72, e pela Sra. FATIMA ALEXANDRA MIRIAM PAULO DE
MIRA PICOTO, portuguesa, divorciada, advogada, inscrita na Ordem dos Advogados do Brasil (OAB/SP)
sob 0 n® 95181 e no CPF n® 774.687.247-68, tendo em vista o que consta no Processo Eletronico n®
25000.101825/2018-17 e PEC n% 21.073, e em observancia as disposi¢des da Lei n? 8.666, de 21 de junho
de 1993, resolvem firmar o presente Termo de Contrato, por meio da Inexigibilidade de Licitagdo n®
55/2018, em conformidade com o inciso I do artigo 25 da supracitada Lei e mediante as clausulas e
condigoes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO

I.1. O objeto do presente Termo de Contrato ¢ a aquisicdo de DOLUTEGRAVIR S0MG,
MARAVIROQUE 150MG ¢ ABACAVIR 300MG, conforme especificagdes e quantitativos
estabelecidos no Termo de Referéncia — TR - n® 4.050 e na proposta final, os quais integram este
instrumento, independente de transcrigao.

1.2. Discriminagado do objeto:

a)
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- - VALOR
DESCRICAO/ | IDENTIFICACAO | UNIDADE )
ITEM - DE QUANTIDADE | UNITARIO
ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA
(USY)
1 Dolutegravir 50mg 433687 Comprimido 70.500.000 1,15
2 Maraviroque 150mg 363933 Comprimido 798.000 4,75
3 Abacavir 300mg 268315 Comprimido 7.920.000 0,28

b) DOACAO, pela CONTRATADA, sem quaisquer onus para a CONTRATANTE, de 12.210.150
comprimidos de DOLUTEGRAVIR 50mg.

1.3. Cronograma de Entrega:

Item 1: Dolutegravir 50mg

PARCELA | QUANTIDADE | PRAZO MAXIMO’ DE ENTREGA

(COMPRIMIDO) (ATE)
1 parcela 13.785.150 Até 10/03/2019
2% parcela 13.785.000 Até 10/05/2019
3% parcela 13.785.000 Até 10/07/2019
4 parcela 13.785.000 Até 10/09/2019
5% parcela 13.785.000 Até 10/11/2019
6° parcela 13.785.000% Até 15/12/2019
TOTAL 82.710.150

* Do total de 13.785.000 comprimidos (6* parcela), 12.210.150 comprimidos serdo entregues a titulo de
doacao/sem valor comercial.

Item 2: Maraviroque 150mg

QUANTIDADE PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
PARCELA ,
(COMPRIMIDO) (ATE)
1* parcela 270.000 Até 60 dias a partir da assinatura do contrato
2% parcela 270.000 Até 05/05/2019
3% parcela 258.000 Até 05/08/2019
TOTAL 798.000

Item 3: Abacavir 300mg
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PARCELA | QUANTIDADE PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(COMPRIMIDO) (ATE)
1* parcela 2.640.000 Até 60 dias a partir da assinatura do contrato
2% parcela 2.640.000 Até 05/04/2019
3% parcela 2.640.000 Até 05/07/2019
TOTAL 7.920.000
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Paragrafo unico: O objeto da doagdo, a despeito da sua gratuidade, ndo exonerard a CONTRATADA de
arcar com todas as obrigacdes previstas neste instrumento contratual, inclusive quanto a local, forma e
prazos de entrega, e quanto as responsabilidades sanitdrias no atinente ao contetdo, ao transporte e
atendimento das demais normas pertinentes, especialmente aquelas emanadas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria — ANVISA, as quais devem ser fielmente e estritamente cumpridas, estando a
CONTRATADA, também, sujeita a aplicacdo de sangdes pela inobservancia de quaisquer das obrigagdes
contratuais pactuadas.

2. CLAUSULA SEGUNDA — VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéncia deste Termo de Contrato inicia-se na data de sua assinatura e vigorara por 12
(doze) meses, nos termos do artigo 57, inciso I, da Lei n® 8.666 de 1993.

3. CLAUSULA TERCEIRA — PRECO

3.1. O valor do presente Termo de Contrato ¢ de US$ 87.083.100,00 (Oitenta e sete milhoes, oitenta e
trés mil e cem doélares americanos), que convertido, por hipotese, na razao US$ 1.00 para R$ 3,77,
perfaz o valor total estimado de R$ 328.303.287,00 (trezentos e vinte e oito milhdes, trezentos e trés
mil, duzentos e oitenta e sete reais).

3.2. No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da
execucdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administracdo, frete, seguro e outros necessarios ao cumprimento
integral do objeto da contratagao.

4. CLAUSULA QUARTA - DOTACAO ORCAMENTARIA

4.1. As despesas decorrentes desta contratacdo estdo programadas em dotacdo orcamentaria propria,
prevista no or¢amento da Unido, para o exercicio de 2018, na classificagdo abaixo:

Gestdo/Unidade: 00001/250005;

Fonte: 6153000000;

Programa de Trabalho: 10.303.2015.4370.0001;
Elemento de Despesa: 339030

4.2. Nos exercicios seguintes, se for o caso, as despesas correrdo a conta dos recursos proprios para
atender as despesas da mesma natureza, cuja alocagdo serd feita no inicio de cada exercicio financeiro,
estando condicionadas a existéncia de disponibilidade or¢amentaria.

5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO

5.1. O pagamento a CONTRATADA sera efetuado até 30 (trinta) dias corridos a partir da entrada ou
apresentacdo dos documentos que comprovem o respectivo fornecimento (AWB, Invoice, Packing-list), na
Coordenagdo de Execuc¢do Orcamentaria e Financeira — CEOF, que providenciara a autorizagdo do
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Departamento de Logistica em Saude — DLOG, de acordo com o artigo 40, inciso XIV, alinea “a” da Lei
n? 8.666/93, apds a entrega do medicamento no Servico de Armazenamento e Distribuicdo de
Medicamentos do Ministério da Satde (SADM/CGAD/DLOG/SE/MS);

5.2. Sera considerado como data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancdria;

5.3. Antes de cada pagamento a CONTRATADA, sera realizada consulta ao SICAF, CNDT, CEIS, CNJ e
CADIN e, se necessario, aos sitios oficiais para verificar a manutencdo das condi¢des de habilitagdo,
devendo o resultado ser impresso, autenticado e juntado ao processo de pagamento;

5.4. Constatando-se, junto ao SICAF, CNDT, CEIS, CNJ e CADIN, a situa¢ao de irregularidade da
CONTRATADA, sera providenciada sua adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias
uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado
uma vez, por igual periodo, a critério da CONTRATANTE;

5.5. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a CONTRATANTE devera
comunicar aos Orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto & inadimpléncia da
CONTRATADA, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados
0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos;

5.6. Persistindo a irregularidade, a CONTRATANTE deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a CONTRATADA a ampla
defesa;

5.7. Havendo a efetiva execugdao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso a CONTRATADA nao regularize sua situagdo junto ao SICAF.
Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro interesse publico de alta relevancia,
devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da CONTRATANTE, ndo sera
rescindido o contrato em execu¢do com a CONTRATADA inadimplente no SICAF;

5.8. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacao aplicavel;

5.9. Havendo erro na apresentacao da fatura/nota fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou,
ainda, circunstancia que impec¢a a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira
pendente decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a
CONTRATADA providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a
ap6és a comprovacdo da regularizagcdo da situacdo, ndo acarretando qualquer Onus para a
CONTRATANTE;

5.10. Eventual situacdo de irregularidade fiscal da CONTRATADA ndo impede o pagamento se o
fornecimento tiver sido prestado e atestado. Tal hipotese ensejard, entretanto, a adogao das providéncias
tendentes a aplicacao das sangdes a CONTRATADA e rescisao contratual;

5.11. A nota fiscal/fatura ou os documentos que comprovem o respectivo fornecimento deverdo atender as
exigéncias dos Orgaos de Fiscalizagdo, inclusive quanto ao prazo da autorizagdo para sua emissao;

5.12. Por atraso no pagamento, desde que a CONTRATADA nao tenha concorrido de alguma forma para
tanto, a CONTRATANTE ficara sujeita a atualizagdo monetaria do valor faturado, calculado desde o dia
seguinte ao de seu vencimento, até a data de seu efetivo pagamento, com base no IGPM;

5.13. Os encargos financeiros relativos ao atraso de pagamento por parte da Unido serdo calculados “pro
rata” dia, com base no IGPM, entre a data do vencimento da obrigacdo e a data do efetivo pagamento;

5.14. Dos pagamentos efetuados pela Administragdo serdo obrigatoriamente retidos na fonte os tributos e
contribui¢des de que dispde a Instrugdo Normativa n® 1.234, de 11 de janeiro de 2012, da Secretaria da
Receita Federal do Brasil, se for o caso.

6. CLAUSULA SEXTA — REAJUSTE E ALTERACOES
6.1. O prego contratado ¢ fixo e irreajustavel.
6.2. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina do artigo 65 da Lei n2 8.666, de 1993.

6.3. A CONTRATADA ¢ obrigada a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.
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6.4. As supressoes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdao exceder o limite de
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

6.5. Caso venha a ser comprovado, pelo CONTRATANTE, que a CONTRATADA tenha efetuado venda a
Unido, Estados ou Municipios e Distrito Federal, de produtos idénticos aos que constituem objeto do
presente Termo de Contrato, até o término das entregas, por preco inferior ao ajustado, este DLOG/SE
adotard as providéncias cabiveis a revisdo contratual quanto ao valor, compatibilizando-o com o menor
preco praticado no mercado, ressalvada a verificacdo das circunstancias da ocorréncia, tais como custos
incidentes, fretes e outros, bem como variagdes de indices de incidéncia de tributos ou renuncia fiscal,
contribuig¢des e outros.

7. CLAUSULA SETIMA — GARANTIA DE EXECUCAO

7.1. A CONTRATADA prestarad garantia no valor de US$ 4.354.155,00 (Quatro milhdes, trezentos e
cinquenta e quatro mil, cento e cinquenta e cinco délares americanos), que convertido, por hipdtese,
na razao US$ 1.00 para RS 3,77, perfaz o valor total estimado de R$ 16.415.164,35 (Dezesseis milhoes,
quatrocentos e quinze mil, cento e sessenta e quatro reais e trinta e cinco centavos), correspondente a
5% (cinco por cento) de seu valor total, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, contados da assinatura
deste. Cabendo-lhe optar por uma das modalidades previstas no §12 do artigo 56 da Lei n® 8.666/1993.

7.2. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

7.2.1. Prejuizo advindo do ndo cumprimento do objeto do contrato e do nao adimplemento das demais
obrigagdes nele previstas;

7.2.2. Prejuizos causados a CONTRATANTE ou a terceiro, decorrentes de culpa ou dolo durante a
execugdo do contrato;

7.2.3. Multas moratdrias e punitivas aplicadas pela CONTRATANTE a CONTRATADA.

7.3. A garantia em dinheiro devera ser efetuada em favor da CONTRATANTE, no Banco do Brasil ou na
Caixa Econdmica Federal, com corre¢ao monetaria.

7.4. No caso de alteragdo do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia devera ser
readequada ou renovada nas mesmas condigdes.

7.5. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer obrigacdo, a
CONTRATADA obriga-se a fazer a respectiva reposi¢ao no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, contados
da data em que for notificada.

7.6. A CONTRATANTE nao executara a garantia na ocorréncia de uma ou mais das seguintes hipoteses:
7.6.1. Caso fortuito ou forca maior;
7.6.2. Alteragao, sem prévia anuéncia da seguradora, das obrigacdes contratuais;

7.6.3. Descumprimento das obrigacdes pela CONTRATADA decorrentes de atos ou fatos praticados pela
CONTRATANTE;

7.6.4. Atos ilicitos dolosos praticados por servidores da CONTRATANTE.

7.7. Nao serdo aceitas garantias que incluam outras isengdes de responsabilidade que ndo as previstas
neste item.

7.8. Sera considerada extinta a garantia:

7.8.1. Com a devolugdo da apdlice, carta filanga ou autorizacdo para o levantamento de importancias
depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragio da CONTRATANTE, mediante
termo circunstanciado, de que a CONTRATADA cumpriu todas as clausulas do contrato;

7.8.2. No prazo de trés meses apos o término da vigéncia, caso a CONTRATANTE nao comunique a
ocorréncia de sinistros.

8. CLAUSULA OITAVA - ENTREGA, RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITACAO DO
OBJETO
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8.1. Entregar o medicamento com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo
que, entre a data de fabricacdo e a data da entrega do medicamento no almoxarifado/MS ndo devera ter
transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do seu prazo de validade;

8.2. Na hipodtese do ndo cumprimento dos limites do subitem acima preconizados, o Departamento de
Vigilancia, Prevencao e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais (DIAHV/SVS/MS) devera
ser consultado prévia e oficialmente para manifestacdo técnica acerca da viabilidade ou ndo do
recebimento do medicamento;

8.3. A empresa deverd apresentar no ato da entrega dos medicamentos os seguintes documentos no
original ou copia autenticada:

8.3.1. Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos emitida pela ANVISA de acordo com
a RDC n® 17, de 16 de abril de 2010, alterada pela RDC n2 33/2015 em conformidade com a Portaria n®
2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publica¢ao no Diario Oficial da Unido;

8.3.2. Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribui¢do ou publicagdo no Diario Oficial,
conforme a Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de empresa distribuidora dos produtos;

8.3.3. Laudo de analise do controle de qualidade do produto acabado referente ao(s) lote(s) fornecido(s);

8.4. O transporte dos medicamentos devera ser feito por transportadora que detenha autorizacdo de
funcionamento emitida pela ANVISA e deverd obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade,
qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

8.5. Apresentar o medicamento com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes de temperatura
exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo,
ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota
fiscal;

8.6. Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias: numero de lote, data de validade,
nome comercial, denominagdo genérica da substincia ativa e respectiva concentragdo por unidade
posologica, conforme determina a RDC n?® 71 de 22/12/2009 e a RDC n® 21 de 28/03/2012 (vigéncia
restabelecida pela RDC n? 57 de 09/10/2014);

8.7. Os rotulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do
Ministério da Saiude (Portaria SE/MS n® 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n? 21 de
28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n® 57 de 09/10/2014);

8.8. As bulas deverdo atender as recomendagdes da Resolucao - RDC n® 47, de 8 de setembro de 2009 -
ANVISA;

8.9. Incluir na Nota Fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricagoes,
validades, numeros de empenho, além do nome e enderego do local de entrega;

8.10. Os medicamentos ndo necessitam de refrigeracao.

9. CLAUSULA NONA - FISCALIZACAO

9.1. A CONTRATANTE indicard um fiscal de contrato ou comissdo, que serd responsavel pelo
acompanhamento e fiscaliza¢do da execucdo, conforme Portaria GM n? 78/2006 e Circular MS/SE/GAB
n? 40, emitida pelo Gabinete da Secretaria Executiva, assim como artigos 67 e 73 da Lei n® 8.666/93.

9.2. O Fiscal/comissdo do contrato devera manter permanente vigilancia sobre as obrigagdes da
CONTRATADA, definidas nos dispositivos contratuais e condicdes do Termo de Referéncia e,
fundamentalmente, quanto a inarredavel observancia aos principios e preceitos consubstanciados na Lei n®
8.666/93, com suas alteragoes.

10. CLAUSULA DECIMA — OBRIGACOES DA CONTRATANTE E DA CONTRATADA
10.1. CONTRATANTE:

10.1.1. Efetuar o pagamento até 30 (trinta) dias corridos da entrega do medicamento, através de remessa e
da apresentagdo dos documentos que comprovem a entrega;
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10.1.2. Efetuar contratagao e liquidagao do cambio;
10.1.3. Emitir Licenca de Importacao (LI) e respectivas alteragdes;

10.1.4. Desembaragar o medicamento na Alfindega Brasileira, sendo que qualquer 6nus de armazenagem
e capatazia que ocorrerem, sera de responsabilidade da CONTRATADA; desde que esta tenha dado causa
ao predito atraso.

10.2. DIAHV/SVS/MS
10.2.1. Indicar o(s) servidor(es) responsavel(is) como fiscal(is) do contrato;

10.2.2. Acompanhar a execu¢do do contrato, mediante sua administragdo, orienta¢do e fiscalizagdo, em
especial por meio das seguintes acdes: a) fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das
atividades contratadas; b) emitir relatério final de execuc¢do do contrato de sua responsabilidade; c)
notificar a CONTRATADA quanto a qualquer fato que gere o descumprimento das cldusulas contratuais;
d) controlar a vigéncia dos contratos; e) acompanhar e controlar o estoque de produtos, principalmente
quanto a quantidade e a qualidade do produto previsto no objeto do contrato administrativo; f) encaminhar
a Coordenagao de Execucao Orcamentaria e Financeira — CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(s), fatura(s),
ordem(s) de servico(s) devidamente atestadas, caso estejam estritamente em conformidade com os
descritivos contratuais; g) acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela
CONTRATADA das obrigagdes assumidas;

10.2.3. No caso de entrega descentralizada, informar a CONTRATADA, com antecedéncia minima de até
15 (quinze) dias corridos do prazo de entrega de cada parcela, a pauta de distribuicdo definitiva do
medicamento para atender a programagao das unidades federadas.

10.3. CONTRATADA:

10.3.1. Entregar a CEOF/DLOG, até 25 (vinte e cinco) dias corridos antes da data estabelecida para cada
entrega, os documentos necessarios para emissao da Licenca de Importacao (LI), referente ao quantitativo
previsto no Cronograma de Entrega, devendo nesta documentagdo constar obrigatoriamente o nimero dos
lotes e respectivamente a data de fabricagdo e de validade do produto;

10.3.2. As informacdes relativas a peso, moeda, NCM etc. sdo de responsabilidade do exportador. Caso
haja divergéncia de informagdes quando da apresentagdo dos documentos junto a Receita Federal, as
penalidades correrdo a cargo do exportador;

10.3.3. Comunicar ao DIAHV/SVS e ao DLOG/SE, com 03 (trés) dias uteis de antecedéncia do embarque
do medicamento, todos os detalhes de embarque, tais como: descricao e quantidade da mercadoria data e
hora de chegada, quantidade da mercadoria, nimero do Conhecimento de Embarque (AWB), nimero de
volumes, peso bruto e liquido e valor do frete internacional;

10.3.4. Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificagdes e demais documentos
fornecidos pela CONTRATANTE;

10.3.5. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e entrega do
medicamento, inclusive aquelas de embalagens e eventuais perdas e/ou danos e de seguro;

10.3.6. Manter, durante a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas, todas
as condigdes de habilitacao e qualificacao exigidas na Inexigibilidade de Licitacao;

10.3.7. Responsabilizar-se pelo recolhimento dos tributos que venham incidir sobre o medicamento
fornecido, reservando a CONTRATANTE o direito de deduzir dos valores a serem pagos a
CONTRATADA, as quantias correspondentes aos tributos eventualmente nao recolhidos;

10.3.8. Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar a CONTRATANTE ou a terceiros
em razdo de acdo ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independente de outras
cominag¢des contratuais ou legais a que estiver sujeito;

10.3.9. Responsabilizar-se pelos Onus resultantes de quaisquer acgdes, demandas, custos e despesas
decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de qualquer de seus empregados ou prepostos,
obrigando-se, outrossim, por quaisquer responsabilidades decorrentes de acgdes judiciais movidas por
terceiros, que lhe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento deste Termo de Contrato;
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10.3.10. Prestar, esclarecimentos a CONTRATANTE sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a
envolvam, quando solicitados;

10.3.11. O periodo do prazo de validade do medicamento deverd atender as especificacdes de registro do
medicamento na ANVISA — Resolu¢ao RE n? 01, de 29/07/2005;

10.3.12. Entregar o medicamento com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA,
sendo que, entre a data de fabricacdo e a data da entrega do medicamento no SADM/MS, ndo devera ter
transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do seu prazo de validade;

10.3.13. Na hipotese do nao cumprimento dos limites do subitem acima preconizados o Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos deverd ser consultado prévia e oficialmente para
manifestagdo técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do medicamento;

10.3.14. O transporte dos medicamentos devera ser feito por transportadora que detenha autorizacao de
funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade,
qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade dos mesmos;

10.3.15. Em se tratando de produtos termolabeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em caixas
térmicas (isopor ou equivalente) e, no caso de medicamentos fotossensiveis, estes deverdo ser
acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade;

10.3.16. Apresentar quaisquer atualizagdes que venham a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos ou na Declaracdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera
fabricado o produto, atestando que o fornecedor cumpre as Boas Praticas de Fabricagao de Medicamento
(GMP/BPF), sendo certo que o medicamento entregue a Administracio deve ter sido produzido
obrigatoriamente, como condicao de aceita¢ao, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracao
(ou subsequentes atualizagdes);

10.3.17. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalagbes da CONTRATADA, em horario
comercial ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacio quanto a fabricacdo ao
armazenamento ¢ ao controle de qualidade do medicamento, objeto da presente aquisi¢do, a qualquer
tempo;

10.3.18. Apresentar o medicamento com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢cdes de temperatura
exigidas no rétulo, sendo que todos os dados (rétulo e bula) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo,
ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota
fiscal;

10.3.19. Os medicamentos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas, frascos,
blisteres ou strips e ampolas): nimero de lote, data de validade, nome comercial, denominagao genérica da
substancia ativa e respectiva concentragdo por unidade posologica, conforme determina a RDC n® 71 de
22/12/2009 e a RDC n® 21 de 28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n® 57 de 09/10/2014);

10.3.20. Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do
Ministério da Saude (Portaria SE/MS n? 288, de 01/08/2002), conforme determina a RDC n? 21 de
28/03/2012 (vigéncia restabelecida pela RDC n® 57 de 09/10/2014). As bulas deverdo atender as
recomendagdes da Resolugdo — RDC n? 47, de 08 de setembro de 2009 — ANVISA;

10.3.21. Atender, em qualquer tempo, as solicitagdes para fornecimento de amostras, formuladas pela
CONTRATANTE, para analise da qualidade do medicamento;

10.3.22. Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas fabricagdes,
validades, nimeros de empenho, além do nome e endereco do local de entrega;

10.3.23. O medicamento deve ser devidamente registrado na ANVISA.

10.3.24. Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes publicas
federais;

10.3.24.1. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacdo do Tribunal de
Contas da Unido e, apds o devido processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo
para a ado¢do das medidas necessarias ao exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da
Constitui¢ao; ou condenacao dos agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos
prejuizos ao erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execucao do
contrato.
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11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — SANCOES ADMINISTRATIVAS.

11.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n® 8.666/93, a CONTRATADA que, no decorrer
da contratagao:

11.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia da
contratacao;

11.1.2. Ensejar o retardamento da execucao do objeto;
11.1.3. Fraudar na execucao do contrato;

11.1.4. Comportar-se de modo inidoneo;

11.1.5. Cometer fraude fiscal;

11.1.6. Nao mantiver a proposta.

11.2. A CONTRATADA que cometer qualquer das infra¢cdes discriminadas acima ficard sujeita, sem
prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

11.2.1. Adverténcia;

11.2.2. Multa moratdria de 0,333%, por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida,
até o limite de 30 (trinta) dias corridos;

11.2.3. Multa compensatoria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecugao total do objeto;

11.2.4. Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima,
sera aplicada de forma proporcional a obrigag¢ao inadimplida;

11.2.5. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com os o6rgaos ¢ entidades da Administragao
Publica Federal, pelo prazo de até dois anos;

11.2.6. Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitacio perante a
propria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir a
CONTRATANTE pelos prejuizos causados.

11.3. As sangdes aqui previstas sao independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou, no caso das
multas, cumulativamente, sem prejuizo de outras cabiveis.

11.4. Também ficam sujeitas as penalidades de Suspensdo de Licitar e Impedimento de Contratar com o
CONTRATANTE e de Declaragdao de Inidoneidade, as empresas ou profissionais que, em razao do
contrato, tenham:

11.4.1. Sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

11.4.2. Praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos desta contratacao;

11.4.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos
praticados.

11.5. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4& em processo administrativo que
assegurard o contraditorio e a ampla defesa a CONTRATADA, observando-se o procedimento previsto na
Lei n? 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n2 9.784, de 1999.

11.6. A autoridade competente, na aplicagdo das sancgdes, levard em consideragcdo a gravidade da conduta
do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administrag¢do, observado o principio
da proporcionalidade.
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11.7. As multas devidas e/ou prejuizos causado a CONTRATANTE serdo deduzidos dos valores a serem
pagos, ou recolhidos em favor da UNIAO, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo
inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados judicialmente.

11.8. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA — RESCISAO

12.1. O presente Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas nos artigos 78 e 79 da
Lei n® 8.666, de 1993, com as consequéncias indicadas no artigo 80 da mesma Lei, sem prejuizo das
sangoes aplicaveis.

12.2. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da CONTRATADA com/em outra pessoa juridica, desde
que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos no TR; sejam
mantidas as demais cldusulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

12.3. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados, assegurando-se 8 CONTRATADA o
direito a prévia e ampla defesa.

12.4. A CONTRATADA reconhece os direitos da CONTRATANTE em caso de rescisdo administrativa
prevista no artigo 77 da Lei n® 8.666, de 1993.

12.5. O termo de rescisdo sera precedido de Relatdrio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o caso:
12.5.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
12.5.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;

12.5.3. Indenizagdes e multas.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - VEDACOES
13.1. E vedado 8 CONTRATADA:
13.1.1. Caucionar ou utilizar este Termo de Contrato para qualquer operagdo financeira;

13.1.2. Interromper a execugao contratual sob alegagdo de inadimplemento por parte da CONTRATANTE,
salvo nos casos previstos em lei.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pela CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas na Lei n®
8.666, de 1993 ¢ demais normas federais de licitagdes.

15. CLAIJSULA DECIMA QUINTA - DA APROVACAO DA INEXIGIBILIDADE DE
LICITACAO

15.1. A lavratura do presente Termo de Contrato referente a Inexigibilidade de Licitacdo n® 55/2018, com
base no artigo 25, inciso. I, da Lei n® 8.666/1993, foi ratificada pelo Diretor do Departamento de Logistica
em Saiude em 24/12/2018 e publicada no Didrio Oficial da Unido em 27/12/2018, conforme determinado
pelo caput do artigo 26 da Lei n® 8.666/1993.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — FORO

16.1. O Foro para solucionar os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato serd o da
Secdo Judiciaria do Distrito Federal - Justi¢a Federal.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, ap0s ter sido lido juntamente com
seu(s) anexo(s), o presente Contrato € assinado eletronicamente pelas partes.
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:-I_1 ") Documento assinado eletronicamente por Fatima Alexandra Miriam Paulo de Mira Picoto, Usuario
JE'. E Externo, em 04/01/2019, as 10:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, §
| eletronica 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.

I
eil Documento assinado eletronicamente por Jose Carlos da Silva Felner, Usuario Externo, em

_ﬂimm:& ﬁ 04/01/2019, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

== 1 Documento assinado eletronicamente por Adriane Maria Pinhate, Diretor(a) do Departamento de
J@l! tl’ Logistica, Substituto(a), em 04/01/2019, as 17:29, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n®

.i eletrénica
900 de 31 de Marco de 2017.

3 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
O¥> acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 7344230 e

L% 0 cédigo CRC 6057677F.

Referéncia: Processo n? 25000.225888/2018-50 SEI n2 7344230
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