MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA n° 3390

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA:
ELEMENTO DE DESPESA:
CREDITO ORCAMENTARIO:

1. DO OBJETO
1.1.

Insumo Estratégico de Salde
Material de Consumo
10.303.2015.4705.0001

estimativas, estabelecidas neste instrumento:

Aquisi¢ao do produto abaixo, conforme condi¢ées, quantidades, exigéncias e

1 Tacrolimo 1mg BR0268098 capsula 48.904.900
COTA RESERVADA ME/EPP — .

2 ITEM 01 — Tacrolimo 1mg BRO268097 capsula 16.301.600

3 Tacrolimo Smg BR0268098 capsula 1.812.350
COTA RESERVADA ME/EPP — . 604.100

4 ITEM 03 — Tacrolimo 5mg BR0268097 capsula

1.2 . Estimativas de execucéo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador

(assinatura do contrato)

~‘assinatura da AR

Cronograma estimativo, a contarda

Farmaco: Tacrolime 1mg

Concentragdo: 1mg

Forma Farmacéutica: capsula

Via de administracéo: oral

capsula

4.07'5.40'0.- Ate 30 dias'épés é' '
assinatura da ARP

12.226.200 - Até 60 dias apds a
assinatura da ARP

12.226.200 - Até 150 dias apos a
assinatura da ARP

12.226.200 - Até 240 dias apos a
assinatura da ARP

48.904.900
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8.150.900 - Até 330 dias apds a
assinatura da ARP

COTA RESERVADA ME/EPP
- ITEM (1
Farmaco: Tacrolimo

1.358.400 - Até 30 dias apds a
assinatura da ARP

4.075.400 - Até 60 dias apos a

Concentracao: 1 mg assinatura da ARP

capsula 4.075.400 - Até 150 dias apos a 16.301.800

assinatura da ARP
4.075.400 - Até 240 dias apods a
assinatura da ARP

Forma Farmacéutica: capsula

Via de administracéo: oral 2.717.000- Ate 330 dias apos a

assinatura daARP

) _ . 453.150 - Até 90 dias apos a assinatura
Farmaco: Tacrolimo 5mg

da ARP

. 679.600 - Até 180 dias apds a assinatura

Concentracdo: 5mg da ARP
capsula 1.812.350
Forma Farmacéutica: capsula 679.600 - Até 240 dias apés a assinatura
Via de administracio: oral da ARP
COTARESERVADA MEERE 151.000 - Até 90 dias apés a assinatura
—ITEM 03
= . da ARP
Farmaco: Tacrolimo
Concentracéo' 5 m 226.550 - Até 180 dias apds a assinatura
Ga0. o mg capsula da ARP 604.100

Forma Farmacéutica: capsula 226.550 - Até 240 dias apos a assinatura

da ARP

Via de administragao: oral

TotaL

1.2.1 - As expectativas de consumo individualizadas por local de entrega encontram-
se discriminadas no Apéndice |.

1.2.2 - Os quantitativos e os prazos acima representam mera expectativa de
contratacao, ndo vinculando a Administracao a sua efetivagao.

1.3. Descricdo Detalhada do Objeto

item Caracteristica

1 Farmaco: Tacrolimo
Concentracéo: 1 mg
Forma farmacéutica: capsula
Via de administragéo: oral

416450
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3 Farmaco: Tacrolimo

Concentragdo: 5 mg
Forma farmacéutica: capsula
Via de administragao: oral

1.4. N&o sera permitida cotagéo parcial.
1.5. Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5.1. Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n° 267,
de 14/11/2000 é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
qualquer das Substancias que Destroem a Camada de Ozdnio — SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excecdo dos
usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo Unico,
do Decreto n° 2,783, de 1998, e o artigo 4° da Resolugcao CONAMA n° 267, de 14/11/2000.

2. EMBASAMENTO LLEGAL

2.1. Portaria GM/MS n°® 1.554 de 30 de julho de 2013, alterada pela Portaria
GM/MS n° 1.996 de 11 de setembro de 2013, que define as novas regras de financiamento
e execucao do CEAF; ,

2.2. Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 que regulamenta o art. 37, inciso XXI, da
Constituicgo Federal, institui normas para licitagdes e contratos da Administracéo Publica e
da outras providéncias.

2.3. Lei n® 10.520, de 17 de julho de 2002 que institui no ambito da Uniao,
Estados, Distrito Federal e Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI. da Constituicdo
Federal, modalidade de licitagdo denominada pregéo, para a aquisicao de bens e servigos
comuns, e da outras providéncias.

2.4 Decreto n® 5.450, de 31 de maio de 2005 que regulamenta o pregao, na forma
eletrénica, para aquisicdo de bens e servicos comuns, e da outras providéncias.
2.5. Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999 que regula o processo administrativo

no ambito da Administracao Plblica Federal.

2.6. Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 que dispde sobre a protecao do
consumidor e da outras providéncias.

2.7. Portaria SAS/MS n°® 459, de 21 de maio de 2012 - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Sindrome Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes;

2.8. Portaria SAS/MS n° 1.322, de 25 de novembro de 2013 - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Imunossupresséo no Transplante Hepatico em pediatria:

2.9. Portaria SAS/MS n°® 712, de 13 de agosto de 2014 - Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Imunossupressao no Transplante Renal.
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3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

Atualmente, o medicamento Tacrolimo, nas concentragdes de 1mg e 5mg, é
ofertado aos usuarios do Sistema Unico de Sadde (SUS), consta no Anexo I da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e faz parte da relagao de medicamentos
do CEAF (Grupo 1A), sendo padronizado para o tratamento de pacientes portadores de
Sindrome nefrética - anormalidade glomerular minor (N04.0); Sindrome nefrética - lesdes
glomerulares focais e segmentares (NO4.1); Sindrome nefrotica - glomerulonefrite
membranosa difusa (N04.2); Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa mesangial
difusa (N04.3); Sindrome nefrotica - glomerulonefrite proliferativa endocapilar difusa
(N04 .4); Sindrome nefrética - glomerulonefrite mesangiocapilar difusa (N04.5); Sindrome
nefrotica - doenca de depdsito denso (N04.6); Sindrome nefrotica - glomerulonefrite difusa
em crescente (N04.7); Sindrome nefrética - outras (N04.8); Faléncia ou rejeigao de
transplante de rim (T86.1); Faléncia ou rejeicao de transplante de figado (T86.4); Rim
transplantado (Z294.0); Figado transplantado (Z94.4), que se enquadram nos critérios
clinicos determinados pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — Sindrome
Nefrética Primaria em Criancas e Adolescentes, publicado por meic da Portaria SAS/MS n®
459, de 21 de maio de 2012; Imunossupressdo no Transplante Hepatico em Pediatria,
publicado por meio da Portaria SAS/MS n°® 1.322, de 25 de novembro de 2013 e
Imunossupressao no Transplante Renal, publicado por meio da Portaria SAS/MS n® 712,
de 13 de agosto de 2014.

O medicamento Tacrolimo, consta no Grupo 06, Subgrupo 04, Forma de
Organizacdo 34, no seguinte cédigo da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do Sistema Unico de Salde— OPM/SUS: Cédigo
06.04.34.006-0 — Tacrolimo 1mg e Coédigo 06.04.34.007-9 - Tacrolimo 5Smg.

Nesse sentido, o Ministério da Salde estabeleceu o processo de aguisicao
centralizada do medicamento Tacrolimo 1mg e 5 mg (capsula), por meio do artigo 50 da
Portaria n.° 2.981 de 26 novembro de 2009, no dmbito do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.
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4, CLASSIFICA(}AO DOS BENS COMUNS

4.1.

A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do
paragrafo tnico, do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacdes dos materiais
estéo definidas de forma clara, concisa e objetiva e que as unidades de medida atendem
ao principio da padronizagao usual existente no mercado.

5. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA QU PROTOTIPO OU CATALOGO

5.1.

Nao sera necessaria a apresentagéo de amostras ou protétipos do objeto.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1.

6.1.1.

deverd ser entregue nos prazos abaixo indicados:

A entrega dos bens ocorrera no prazo de 30 (trinta) dias, contados da
assinatura de cada contrato ou documento equivalente, no caso de contratagcbes com
parcela Unica.

No caso de contratages com previsdo de entregas parceladas, cada parcela

ltem N°da Quantidade Prazo em dias, contados
Parcela {capsula) da data da assinatura do
contrato
1 4.075.400 Até 30 dias
2
12.226.200 Até 60 dias
3
] 12.226.200 Até 150 dias
4
12.226.200 Até 240 dias
5
8.150.900 Até 330 dias
TOTAL 48.904.900

—
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ltem N° da Quantidade Prazo em dias, contados
(cota reservada Parcela {capsula) da data da a::ssmatura do
ME/EPP — Item1) contrato
1 1.358.400 Até 30 dias
2
4.075.400 Até 60 dias
3
5 4.075.400 Até 150 dias
4
4.075.400 Até 240 dias
5
2.717.000 Até 330 dias
TOTAL. 16.301.600
Itemn N° da Quantidade Prazo em dias, contados
Parcela (capsula) da data da assinatura do
contrato
1
453.150 Até 90 dias
2
3 679.600 Até 180 dias
3
679.600 Até 240 dias
TOTAL 1.812.350
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Item N° da Quantidade Prazo em dias, contados
(cota reservada Parcela (capsuia) da data da assinatura do
ME/EPP — ltem3) contrato
1
151.000 Até 90 dias
2
4 226.550 Até 180 dias
3
266.550 Até 240 dias
TOTAL 604.100
6.2. A empresa contratada devera agendar cada entrega com antecedéncia

minima, entrando em contato nos locais discriminados em apéndice II.

6.2.1. O Ministério da Saulde, informara a CONTRATADA, com antecedéncia
minima de até 15 dias do prazo de entrega de cada contrato, a pauta de distribuicao
definitiva do medicamento contendo o quantitativo de entrega para cada local.

6.2.2. Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em
relagao ao quantitativo da pauta de distribuicao definitiva, em qualquer uma das parcelas, a
diferenga devera ser entregue no CAIES/MS.

6.3. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento)
do seu prazo de validade do produto, conforme seu registro na Anvisa.

6.3.1. Na hipétese do ndo cumprimento dos limites do prazo de validade acima
preconizados, o Ministério da Salde devera ser consultado prévia e oficialmente, para
manifestagéo técnica acerca da viabilidade ou nao do recebimento do produto.

6.4. Nos termos do art.73, inciso I, alineas a e b da lei n°8.666/93, o
medicamento, objeto desta aquisi¢do, sera recebido da seguinte forma:

6.4.1 Provisoriamente, para efeito de posterior verificacdo da conformidade do
material com a especificacao;

6.4.2 Definitivamente, apés a verificagdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagao.

6.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade
da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato.

6.6. O bem ou produto podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
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devendo ser substituido no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificagdo da contratada,
as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.7. Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para
Embalagens do Ministério da Satde, em conformidade com a Resolugao RDC n°® 57 de
09/10/2014, que revoga a RDC n°® 51/2012 e reestabelece o prazo da RDC n° 21/2012
(Manual de Identidade Visual e Rotulagem de Medicamentos);

6.8. As bulas deverao atender as recomendacdes da Resolugéo - RDC N° 47, de 8
de setembro de 2009 - ANVISA,
6.9. O produio devera conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data

de validade, nome comercial, denomina¢do genérica da substancia ativa e respectiva
concentragéo por unidade posoldgica, 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).

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

6.11. O transporte do produto devera ser feito por transportadora que detenha
autorizacdo de funcionamento emitida pela ANVISA e devera obedecer a critérios de modo
a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o caso, esterilidade do
mesmo. Medicamento fotossensivel devera ser acondicionado em caixas que evitem a
entrada de luminosidade.

6.12. A empresa devera entregar, no momento da entrega do produto, os seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cépia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos, emitido pela
ANVISA de acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, em
conformidade com a Portaria n® 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua
publicac&o no Diario Oficial da Unido;

b) Certificado de Boas Praticas de Armazenamento e Distribuigdo ou
publicagéo no Diario Oficial, conforme a Portaria n°® 802, de 8 de outubro de
1998, no caso de empresa distribuidora dos produtos;

c) laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do
registro junto & ANVISA, correspondente a liberacdo do produto acabado
junto ao fabricante, contendo, no minimo, a estrutura de um laudo
farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido, se for o
caso;

d) laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgéo ou
emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavei técnico, contemplando:

p’
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numero do lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacao,
data de esterilizagéo e expiracao e relatério conclusivo

7. DA QUALIFICAGAO TECNICA

7.1. Licenca de Funcionamento ou Alvard Sanitario emitido pela Vigilancia
Sanitaria Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

7.2. Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagao
emitida pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS
n°® 344/1998, devera ser apresentada Autorizacdo Especial (AE) do estabelecimento;

7.3. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria ANVISA ou publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera
permitida a apresentac@o de do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a
ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n°
6.360/76.

7.4, Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser
acompanhados de tradug¢éo juramentada e estar dentro do prazo de validade.

8. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

8.1. Sao obrigacbes da Contratante:
8.1.1. receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Edital e seus
anexos;
8.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto

recebido provisoriamente com as especificacdes constantes do Edital e da proposta, para
fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

8.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigbes, falhas ou
iregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido;

8.14. acompanbhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagées da Contratada,
através de comissao/servidor especialmente designado;

8.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos:

8.1.6. realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para comprovacgao
da vantajosidade, conforme o art. 9°, inciso Xl do Decreto n° 7.892/2013;

8. OBRIGACOES DA CONTRATADA

.
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9.1. A Administracdo nao responderd por quaisquer compromissos assumidos
pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugéo do presente Termo de
Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9.2. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto e, ainda:

9.2.1. efetuar a entrega do objetc em perfeitas condigbes, conforme
especificacdes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da
respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes: a marca, ao fabricante,
ao modelo, a procedéncia e ac prazo de garantia ou validade;

922, responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078,
de 1990);

9.2.3. substituir, reparar ou corrigir, 4s suas expensas, no prazo fixado neste
Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

9.2.4, comunicar & Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas
que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovagéo;

9.2.5. manier, durante toda a execucio do conirato, em compatibilidade com
as obrigacdes assumidas, todas as condicSes de habilitacdo e qualificagéo exigidas na
licitagao;

9.26. indicar preposto para representa-la durante a execucéo do contrato.

9.27. observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as
especificagbes e demais documentos fornecidos pelo Ministério da Sadde, bem como as
clausulas do Contrato a ser firmado;

9.2.8. responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgéo,
fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de embarque e transporte, de
embalagens, de frete e seguro, e, eventuais perdas ou danos;

9.2.9. abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacé&o acerca
da contratacdo objeto deste Pregéo ou a ela relacionada, salvo se houver expressa e
prévia autorizagdo do Ministério da Saude;

9.2.10. responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao
Ministério da Salde ou a terceiros em razao de agdo ou omisséo dolosa ou culposa, sua.ou
dos seus prepostos, independentemente de outras cominagdes editalicias ou legais a que

estiver sujeito;

A
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9.2.11. responsabilizar-se pelos 06nus resultantes de quaisquer acdes,
demandas, custos e despesas decorrentes de danos, ocorridos por culpa sua ou de
qualquer de seus empregados e prepostos, obrigando-se, outrossim, por quaisquer
responsabilidades decorrentes de acdes judiciais movidas por terceiros, que lhe venham a
ser exigidas por forga da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

9.2.12. prestar esclarecimentos ao Ministério da Salde sobre eventuais atos
ou fatos noticiados que o envolvam, independentemente de solicitagao;

9.2.13. responsabilizar-se pelo pagamento dos tributos que venham incidir
sobre o produto fornecido, reservando ao Ministério da Salde o direito de deduzir, dos
valores a serem pagos a empresa, as quantias correspondentes aos tributos
eventualmente nao recolhidos;

9.2.14. substituir o medicamento recusado pelo destinatario, que o avaliara
segundo as exigéncias contratuais e demais constantes do processos, ou complementar os
quantitativos faltantes, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do
recebimento da notificagio do Ministério da Satde, correndo por sua conta e risco as
despesas totais decorrentes da devolugéo dos lotes recusados:

9.2.15. substituir integralmente o lote do medicamento reprovado pela
ANVISA, promovendo a sua reposicdo junto a todas as unidades gue os receberam, as
suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a partir da data do recebimento da
notificagdo, ou indenizagdo total ao Ministério da Saude, a critério deste, correndo por
conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolugiio e reposicao dos lotes
reprovados;

9.2.16. 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 de
entrega;

9.2.17. Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizacao facultando ao
Ministério da Salde amplo acesso as instalagdes da empresa em horario comercial ou
outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo, ao
armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da presente licitagdo, a qualquer
tempo;

9.2.18. Para monitoramento das entregas a CONTRATADA devera preencher
a Planilha de Acompanhamento das Entregas Apéndice Ill e encaminha-la ao e-mail
ceaf.daf@saude.gov.br.

10. DA SUBCONTRATAGCAO

10.1. N&o serad admitida a subcontratagdo do objeto licitatério.
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11. ALTERACAO SUBJETIVA

11.1. E admissivel a fus3o, cisdo ou incorporagéo da contratada, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habiiitagao exigidos na
licitagao original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢bes do contrato; ndo haja
prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a
continuidade do confrato.

12. CONTROLE DA EXECUGAO

12.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado representante
para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessario a
regularizagdo de falhas ou defeitos observados.

1211 O recebimento de medicamento de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil
reais) sera confiado a uma comissao de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela
autoridade competente.

12.2. A fiscalizagéo de que trata este item n&o exclui nem reduz a responsabilidade
da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resuiltante
de imperfeicdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, nao implica em
corresponsabilidade da Administragdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade
com o art. 70 da Lei n® 8.666, de 1993.

12.3. O representante da Administracdo anotard em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucédo do contrato, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os
apontamentos & autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12.4. Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

12.4.1. Fornecer todos os meios legais para o ideal desempenho das
atividades contratadas;

12.4.2. Emitir relatorio final de execugao do contrato de sua responsabilidade;

12.4.3. Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das
clausulas contratuais;

12.4.4. Controlar a vigéncia dos contratos;

12.4.5. Acompanhar e controlar o estoque de produtos, principalmente quanto
a quantidade e a qualidade do produto previsto no objeio do contrato
administrativo;
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12.4.6. Encaminhar a Coordenagao de Execugéo Orcamentaria e Financeira —
CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s), ordem(s) de servico(s)
devidamente atestadas, caso estejam estritamente em conformidade com os
descritivos contratuais;

12.47. Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela
empresa das obrigaces assumidas.

13. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1.

Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n°® 8.666, de 1993 e da Lei

n® 10.520, de 2002, a Contratada que:

13.2.

13.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacSes assumidas
em decorréncia da contratacao;

13.1.2. ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
13.1.3. fraudar na execuc¢éo do contrato;

13.1.4. comportar-se de modo inidéneo:

13.1.5. cometer fraude fiscal;

13.1.6. n&o mantiver a proposta.

A Contratada que cometer qualquer das infragcdes discriminadas no subitem

acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes

sancdes:

13.2.1. adverténcia;

13.2.2. multa moratéria de 0,333% por dia de atraso injustificado sobre o valor
da parcela inadimplida, até o limite 30 (trinta) dias;

13.2.3. multa compensatéria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do
contrato, no caso de inexecugio total do objeto;

13.2.4. em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional & obrigacéao
inadimplida;

13.2.5. suspensé&o de licitar e impedimento de contratar com a Administragéo,
pelo prazo de até dois anos;

13.2.6. impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente
descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

13.2.7. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
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punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade
que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada
ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

13.3. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n°® 8.666, de
1993, a Contratada que:

13.3.1. tenha sofrido condenacao definitiva por praticar, por meio dolosos,
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer fributos;

13.3.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

13.3.3. demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracéo
em virtude de atos ilicitos praticados.

13.4. A aplicacdo de qualguer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa & Contratada, observando-
se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784, de
1999.

13.5. A autoridade competente, na aplicagdo das sancdes, levara em consideragéo
a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administracdo, observado o principio da proporcionalidade.

13.6. As penalidades serio obrigatoriamente registradas no SICAF.

14. OBSERVAGOES GERAIS

14 1. Nao sera permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em
consorcio, qualquer que seja a sua forma de constituicdo, inclusive controladoras,
coligadas ou subsidiarias entre si;

14.2. Nao havera a possibilidade de adesao de registros de pregos para érgaos néao
participantes, pelo fato de se tratar de medicamentos de aquisi¢do centralizada pelo
Ministério da Saude, conforme Portaria GM/MS 1.554/2013.

14.3. Os enderegos de entrega (apéndice Il) poderdo sofrer alteragbes caso haja
alguma mudanga da sede da unidade dentro do mesmo estado. A contratada, no ato da
assinatura de cada contrato, sera informada do enderego de entrega.

14.4. Nao sera aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para
excegbes previstas em normmatizacao especifica da ANVISA ou regulamentagao propria as
licengas sanitaria Estadual ou Municipal.

14.5. Os créditos orgamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas
neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orgamentaria Anual (LOA), na classificacao
funcional-programatica n°® 10.303.2015.4705.0001 - Apoio Financeiro para Agquisi¢céo e
Distribuicdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
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14.6. As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do
planejamento previsto no Plano Plurianual (PPA 2016-2019), conforme programa, objetivo
e meta abaixo:

Programa: Fortalecimento do Sistema Unico de Salde (SUS)

Objetivo: 0726 - Ampliar o acesso da populagdo a medicamentos, promover o uso
racional e qualificar a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.

Meta 2016-2019 - 03X5 - Disponibilizar 100% dos medicamentos e insumos
estratégicos adquiridos pelo Ministério da Satde.

14.7. Conforme disposto no §2° do art. 8° do Decreto 8.538, de 06 de QOutubro de
2015, na hipétese de ndo haver vencedor para a cota reservada, esta poderd ser
adjudicada ao vencedor da cota principal ou, diante da sua recusa, aos licitantes
remanescentes, desde que pratiquem o prego do primeiro colocado na cota principal.

Aprovo o termo de referéncia,

RENATO\ALVES TEIXEIRA LIMA
; Bireto







