MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 3905
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA: Insumo Estratégico de Saude
ELEMENTO DE DESPESA: Material de Consumo
CREDITO ORCAMENTARIO: 10.303.2015.20AE.0001

1. DO OBJETO

1.1.  Aquisicao dos produtos abaixo, conforme condi¢6es, quantidades, exigéncias e

estimativas, estabelecidas neste instrumento:

Cadigo Unidade de Quantidade

Item Descricdo/ especif. )
catmat fornecimento Total

INSULINA HUMANA NPH
1 . BR0271157 | TUBETE 3 ML 7.127.631
100UI/ML- INJETAVEL

COTA RESERVADA
ME/EPP (item 1)

2 BR0271157 | TUBETE3ML | 2.375.876

INSULINA HUMANA NPH

100UI/ML- INJETAVEL

INSULINA HUMANA
3 | REGULAR 100UI/ML - | BR271154 | TUBETE 3 ML 1.445.757
INJETAVEL

COTA RESERVADA
ME/EPP (item 3)

4 | INSULINA HUMANA | BR271154 | TUBETE 3 ML 481.919

REGULAR  100UI/ML -

INJETAVEL

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

1.1.2 Se a mesma empresa vencer a cota reservada e a cota principal, a
contratacdo das cotas deverd ocorrer pelo menor prego.

1.1.3  Sera dada a prioridade de aquisi¢do aos produtos das cotas reservadas
quando forem adjudicados aos licitantes qualificados como microempresas ou empresas
de pequeno porte, ressalvados 0s casos em que a cota reservada for inadequada para
atender as quantidades ou as condi¢des do pedido, conforme vier a ser decidido pela
Administrag&o, nos termos do art. 8°, 84° do Decreto n. 8.538, de 2015.

1.2 Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador

(assinatura do contrato):

Item Descricdo Unidade  de | Cronograma Quantitativo
Medida estimativo  de | Total
execucao da
ARP
INSULINA
1 | HUMANA NPH até 30 dias ap06s
100UI/ML- assinatura  da r121.631
INJETAVEL TUBETE 3 ML | ARP
COTA até 30 dias apds
2 | RESERVADA assinatura da
ME/EPP (item 1) TUBETE 3 ML | ARP
INSULINA 2.375.876
HUMANA NPH
100UI/ML-
INJETAVEL
INSULINA até 30 dias apds
3 | HUMANA assinatura da 1.445.757
REGULAR TUBETE 3 ML | ARP
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100UI/ML -
INJETAVEL

COTA até 30 dias apds
4 | RESERVADA TUBETE 3 ML | assinatura da
ME/EPP (item 3) ARP

INSULINA
HUMANA
REGULAR
100UI/ML -
INJETAVEL

481.919

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

1.2.2 Os quantitativos e 0s prazos acima representam mera expectativa de contratacao,
ndo vinculando a Administracao a sua efetivacéo.

1.3 DESCRI(}()ES DETALHADA DO OBJETO:
Item 1 e 2 Caracteristica

Farmaco - INSULINA HUMANA NPH 100UI/ML- Injetavel
Concentracdo: 100 UI/ML

Apresentacdo: Tubete 3,0ML, Uso Adulto e pediatrico
Forma farmacéutica: Suspenséo Injetavel

Via de administracdo: Injetavel

Item 3 e 4 Caracteristica

Farmaco- INSULINA HUMANA REGULAR 100UI/ML- Injetavel
Concentracdo: 100 UI/ML
Apresentacdo: Tubete 3,0ML, Uso Adulto e pediatrico
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Forma farmacéutica: Solucao Injetavel

Via de administragdo: Injetavel,

1.4 Sera permitida a cotacdo parcial, de no minimo 30% do quantitativo total.
1.5 Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5.1 Nos termos do Decreto n° 2.783, de 1998 e da Resolucdo 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 Ozonio — SDO abrangidas pelo
Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a exce¢do dos
usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo
Unico, do Decreto n° 2.783, de 1998, e o0 artigo 4° da Resolucdo CONAMA n° 267, de
14/11/2000.

2. EMBASAMENTO LEGAL

2.1 CONSTITUIQAO FEDERAL- Art 196, Secao 11, da “ a saude ¢ direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo
do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
Servigos para sua promocao, protecao e recuperacao;

2.2 Lei Federal n° 11.347, de 27 de setembro de 2006- Dispde sobre a distribuicédo
gratuita de medicamentos e materiais necessarios a sua aplicacdo e a monitoracdo da
glicemia capilar aos portadores de diabetes inscritos em programas de educacgdo para
diabéticos;

2.3 - Portaria n°® 2.583, de 10 de outubro de 2007 - Define elenco de medicamentos e
insumos disponibilizados pelo Sistema Unico de Sadde, nos termos da Lei n® 11.347, de

2006, aos usuarios portadores de diabetes mellitus.

2.4 Lei 8666/93- Regulamenta o art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, institui

normas para licitacGes e contratos da Administracdo Publica e da outras providéncias.
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2.5 Lei 10.520/02 - Institui, no &mbito da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios,
nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, modalidade de licitacdo

denominada pregdo, para aquisicdo de bens e servigos comuns, e da outras providéncias.

2.6 Decreto 5.450/05 - Regulamenta o pregdo, na forma eletrénica, para aquisicdao de

bens e servicos comuns, e da outras providéncias.

2.7 - Decreto 7.892/2013 - Regulamenta o Sistema de Registro de Precos previsto no
art. 15 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993.

2.8 - Portaria de consolidagédo n° 2, de 28 de setembro de 2017, que faz a Consolidacao
das normas sobre as politicas nacionais de satide do Sistema Unico de Satde, do qual o
Titulo 11, Capitulo Il Art. 35 e 36, dispde sobre as Normas de Financiamento e
Execucdo do Componente Béasico da Assisténcia Farmacéutica no &mbito do Sistema
Unico de Sautde (SUS) (Origem: PRT MS/GM 1555/2013).

2.9 — Portaria n° 11, de 13 de Marc¢o de 2017 — Torna publica a decisdo de incorporar
caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina humana regular no dmbito do
Sistema Unico de Sadde - SUS.

3.0 — Lei n° 8.078/90 - Que Dispbe sobre a protecdo do consumidor e da outras

providéncias.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) é uma doenca crbnica caracterizada pela
destrui¢do parcial ou total das células B das ilhotas de Langerhans pancreaticas,
resultando na incapacidade progressiva de produzir insulina (Sociedade Brasileira de
Diabetes). DM1 refere-se a um conjunto de alteragcGes metabdlicas que se apresenta com
hiperglicemia constante em funcdo da deficiéncia na producdo de insulina pelo
pancreas. Individuos com DM1 dependem da administracdo de insulinas exdgenas para

manter os niveis de glicose no sangue na faixa da normalidade. Quando nao
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devidamente controlado, o DM1 pode provocar episddios graves de hipoglicemia e
cetoacidose a curto prazo, assim como alteraces micro e microvasculares a longo
prazo. O Ministério da Salde dispde de linha de cuidado para o Diabetes Mellitus
(DM), disponibilizando a insulina humana NPH, para a manutencao basal da glicemia, e
a insulina humana Regular, de acéo rapida, a ser administrada cerca de 30 minutos antes

das refeigdes.

De acordo com a pesquisa sobre vigilancia de fatores de risco e protecdo para
doencas cronicas por inquérito telefénico realizada pelo Ministério da Saude - VIGITEL
2011, o conjunto da populacdo adulta das 27 cidades estudadas (capitais estaduais +
Distrito Federal) demonstrou frequéncia do diagnostico médico prévio de diabetes em
cerca de 5.6%, para a populacdo com idade igual ou maior que 18 anos, sendo maior
em mulheres (6%) do que em homens (5,6%). Essa pesquisa também mostrou que em
ambos 0s sexos, o diagnostico da doenca se torna mais comum com a idade, alcangcando
mais de 20% daqueles com 65 ou mais anos. Dessa forma, com base na populagdo
brasileira estimada pelo IBGE 2011, cuja populagcdo com idade igual ou superior a 18
anos é de cerca de 135,6 milhdes de pessoas, a prevaléncia de 5,6% para essa faixa
etaria levantada pelo VIGITEL 2011, quando estratificada nas faixas etarias dessa
pesquisa, representa um contingente de 8,85 milhdes de pacientes portadores de
Diabetes mellitus no Pais, na populacdo pesquisada. Por se tratar de uma pesquisa de
pacientes autorreferidos, ndo estdo incluidos neste contexto, os pacientes sem

diagndstico, ou seja, aqueles que desconhecem ser portador da doenca.

Do ponto de vista da saude publica, sabe-se também que a hiperglicemia de
forma permanente nos pacientes diabéticos pode levar as sérias complicagdes tais como:
Doenca Renal Cronica, Doengas Cardiovasculares, Retinopatia, Nefropatia e Neuropatia
diabética. Estas complicacGes acabam acarretando também outros problemas tais como
cegueira, Acidente Vascular Cerebral, lesdes em membros inferiores, etc, além do obito.
Em decorréncia dessas complicagbes, muitos pacientes acabam demandando a
realizacdo de procedimentos de alto custo para o Sistema Unico de Salde, tais como
diélise, transplante renal, amputac6es de membro inferiores, entre outros. Estes fatores

acabam acarretando ao sistema publico, o gasto de milhdes de reais todos 0s anos, no
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tratamento de complicacfes, que sabemos serem evitaveis ao se controlar os niveis de
glicemia dos pacientes. Além disso, ainda existem os custos indiretos que estas
mutilacBes ocasionam aos proprios pacientes, aos familiares e a propria sociedade, as

quais ndo podemos quantifica-las.

Atualmente, o SUS disponibiliza as insulinas humanas NPH 100 Ul/ml e regular
100 Ul/ml e, para sua aplicacdo, seringas com agulhas acopladas. Vale citar que ndo sdo
disponibilizadas canetas para aplicacdo desses medicamentos.

Conforme Relatorio de recomendacdo CONITEC n°. 256/2017, vérios estudos
que comparam as formas de administracdo de insulina mostram perfis mais favoraveis
com o uso da caneta, quando comparada a seringa, em relacdo aos parametros de
preferéncia, adeséo ao tratamento, facilidade de uso, conveniéncia, manuseio e ajuste de

dosagem.

O uso de canetas para injecdo de insulina tem sido relacionado a melhor
comodidade na aplicacéo, facilidade de transporte, armazenamento, manuseio e maior
assertividade no ajuste da dosagem das unidades internacionais (Ul), quando comparado

ao uso de seringas.

Assim, conforme recomendado a incorporacao em sua 522 reunido ordinaria, nos
dias 1° e 2 de fevereiro de 2017 e Portaria n°. 11 de 13 de mar¢o de 2017 e de acordo
com o relatorio de incorporacdo n® 256/2017 elaborado pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC — Torna publica a decisdo de incorporar
caneta para injecdo de insulina humana NPH e insulina humana regular no &mbito do
Sistema Unico de Saude — SUS.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS
4.1 A natureza do objeto a ser contratado € de natureza comum nos termos do paragrafo

unico, do artigo 1° da Lei 10.520, de 2002, e as especificacdes dos materiais estdo

definidas de forma clara, concisa e objetiva. As unidades de medida atendem ao
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5. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

5.1 Né&o sera necessaria a apresentacdo de amostras protétipos do objeto.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. A entrega dos bens ocorrerd no prazo de 60 dias, contados da assinatura do

contrato ou documento equivalente, no caso de contratacdes com parcela Unica.

6.1.1. No caso de contratacbes com previsdao de entregas parceladas, os prazos de

entrega para cada item serdo os abaixo determinados: .

Item N° da | Quantidade Prazo em dias,
Parcela contados da data
de assinatura do
contrato
1.187.938
1 INSULINA HUMANA 1 até 60 dias
NPH 100UI/ML-
INJETAVEL 2 1.187.938 até 120 dias
3 1.187.938 até 180 dias
4 1.187.938 até 240 dias
5 1.187.939 até 300 dias .
6 1.187.940 até 360 dias
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2 COTA RESERVADA 1 395.979 até 60 dias
ME/EPP (item 1)
INSULINA HUMANA 2 395.979 até 120 dias
NPH 100UI/ML-
INJETAVEL
3 395.979 até 180 dias
4 395.979 até 240 dias
5 395.979 até 300 dias .
6 395.981 até 360 dias
3 INSULINA HUMANA 1 240.960 até 60 dias
REGULAR 100UI/ML _
_INJETAVEL 2 240.960 até 120 dias
240.960
3 até 180 dias
240.959
4 até 240 dias
5 240.959 até 300 dias
6 240.959 até 360 dias
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4 COTA RESERVADA 1 80.320 até 60 dias
ME/EPP (item 3)

INSULINA HUMANA 2 80.320 até 120 dias

REGULAR 100UI/ML

- INJETAVEL
3 80.320 até 180 dias
4 80.320 até 240 dias
5 80.320 até 300 dias
6 80.319 até 360 dias

6.2 A empresa contratada deverd agendar previamente cada entrega, entrando em

contato com os locais discriminados no Apéndice I1.

6.3 O Ministério da Saude informard a CONTRATADA, com antecedéncia minima de
até 15 dias do prazo de entrega de cada contrato, a pauta de distribuigdo definitiva do

produto, contendo o quantitativo de entrega para cada local.

6.4 Caso haja diferenca (sobra) entre o quantitativo da parcela contratada em relagdo ao
quantitativo da pauta de distribuicdo definitiva, em qualquer uma das parcelas, a

contratada devera solicitar ao Ministério da Saude o local de entrega.

6.5 No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 30% do prazo de validade do

produto, conforme seu registro na ANVISA.
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6.6 Na hipotese do ndo cumprimento do limite acima preconizado o Ministério da
Saude devera ser consultado, prévia e oficialmente, para manifestacéo técnica acerca da
viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

6.7 Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n°8.666/93, 0s objetos dessa

aquisicdo, serdo recebidos da seguinte forma:

6.7.1 Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade do

material com a especificacao;

6.7.2 Definitivamente, ap0s a verificacdo da qualidade e quantidade do material

e consequente aceitacéo.

6.8 O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.

6.9 Os bens ou produtos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em
desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 30 dias, a contar da notificacdo da contratada, as

suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.10 Os rotulos deverdo estar de acordo com o Manual de ldentidade Visual para
Embalagens do Ministério da Salde, em conformidade com a Resolu¢do 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);

6.11 As bulas deverdo atender as recomendacdes da Resolucdo - RDC N° 47, de 8 de
setembro de 2009 - ANVISA;

6.12 O produto devera conter em suas embalagens primarias: numero do lote, data de
validade, nome comercial, denominacdo generica da substancia ativa e respectiva
concentragdo 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).
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6.13 Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢des 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;

6.14 O transporte dos produtos deverd 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. Medicamentos fotossensiveis deverdo ser acondicionados em caixas que

evitem a entrada de luminosidade.

6.15 A empresa deveré entregar em cada local juntamente com o produto os seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cépia autenticada:

6.15.1. Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo de Medicamentos, emitido pela
ANVISA de acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010 e suas atualizac@es, em
conformidade com a Portaria n® 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publica¢do no

Diario Oficial da Unido;

6.15.2 Certificado de Boas Préaticas de Armazenamento e Distribuicdo ou publicacdo no
Diéario Oficial, conforme a Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de empresa

distribuidora dos produtos;

6.15.3 Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro
junto a ANVISA, correspondente a liberagcdo 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;

6.15.4 Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratorio credenciado por Orgao ou
emitido pelo fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando: nimero do
lote, caracteristica do produto ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacdo e

expiracdo e relatorio conclusivo, se for o caso;
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6.15.5 A empresa devera fornecer orientacbes referente a utilizacdo dos produtos -
insulina, humana nph, 100 ui/ml suspensdo injetavel, tubete de 3,00 ml e insulina,
humana regular, 100 ui/ml solucdo injetavel, tubete de 3,00 mle entregar todo o

quantitativo acompanhado com os aplicadores:

6.15.5.1 No caso de caneta descartavel a quantidade de canetas devera ser

igual & quantidade de tubetes.

6.15.5.2 No caso de caneta reutilizdvel devera ser ofertada a quantidade total de
tubetes descrita no item 1.1 deste Termo de Referéncia. A quantidade de
canetas, neste caso, devera ser igual ao nimero de pessoas atendidas de 150.849
para INSULINA HUMANA NPH 100UI/ML- INJETAVEL e de 64.256 para
INSULINA HUMANA REGULAR 100UI/ML - INJETAVEL, sendo
obrigatéria a entrega das canetas em parcela Gnica na primeira distribuicao,

conforme pauta a ser disponibilizada.

7. DA QUALIFICACAO TECNICA

7.1. Comprovacdo de aptiddo para fornecimento de bens em caracteristicas e em
quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitacdo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas
de direito publico ou privado.

7.2. Licencas de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela Vigilancia Sanitaria

Estadual e/ou Municipal em nome da licitante;

7.3. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida
pela ANVISA. Quando se tratar de medicamentos submetidos a Portaria SVS/MS

n® 344/1998, devera ser apresentada Autorizacao Especial (AE) do estabelecimento;

7.4. Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera

permitida a apresentacdo do protocolo de pedido de revalidacao do registro junto a
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ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do 86° do artigo 12 da Lei n°

6.360/76, em nome da licitante.

7.5. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados

de traducdo juramentada e estar dentro do prazo de validade.

8. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1 S&o obrigacdes da Contratante:

8.1.1

8.1.2

8.1.3

8.14

8.1.5

8.1.6

Receber o objeto no prazo e condicBes estabelecidas no Edital e seus
anexos;

Verificar minuciosamente a conformidade do objeto recebido
provisoriamente com as especificacdes constantes do Edital e da
proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo

Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicoes, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacbes da
Contratada, através de comissao/servidor especialmente designado;
Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e
Seus anexos;

Realizar a cada seis meses a pesquisa de mercado para comprovacao
da vantajosidade, conforme o art. 9° inciso XI do Decreto n°
7.892/2013.
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9 OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 A Contratada deve cumprir todas as obrigacfes constantes no Edital, seus anexos e

sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes

da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

9.11

9.1.2

9.13

9.14

9.15

9.16

9.1.7

9.1.8

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condices, conforme
especificacOes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as
indicacbes referentes: a marca, ao fabricante, ao modelo, a

procedéncia e ao prazo de garantia ou validade;

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);

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado

neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
horas que antecede a data da entrega, 0s motivos que impossibilitem

0 cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade
com as obrigacbes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e

qualificagdo exigidas na licitacéo;
Indicar preposto para representa-la durante a execucao do contrato.

Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as
especificacbes e demais documentos fornecidos pelo Ministério da

Saude, bem como as clausulas do Contrato a ser firmado;

Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producao,

fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de
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9.1.9

9.1.10

9.1.11

9.1.12

9.1.13

9.1.14
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embarque e transporte, de embalagens, de frete e seguro, e, eventuais

perdas ou danos;

Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informagéo
acerca da contratacdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo

se houver expressa e prévia autorizacdo do Ministério da Saude;

Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao
Ministério da Salde ou a terceiros em razdo de acdo ou Oomissao
dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos, independentemente de

outras cominacdes editalicias ou legais a que estiver sujeito;

Responsabilizar-se pelos 06nus resultantes de quaisquer acoes,
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 acOes judiciais movidas por terceiros, que Ihe venham

a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;

Prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos
ou fatos noticiados que o envolvam, independentemente de

solicitacéo;

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 néo recolhidos;

Substituir o produto recusado pelo destinatario, que o avaliard
segundo as exigéncias contratuais e demais constantes dos
processos, ou complementares os quantitativos faltantes, no prazo
méaximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do recebimento
da notificagdo do Ministério da Saude, correndo por sua conta e
risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos lotes

recusados;
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9.1.15 Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA,
promovendo a sua reposi¢do junto a todas as unidades que 0s
receberam as suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a
partir da data do recebimento da notificacdo, ou indenizacao total ao
Ministério da Saude, a critério deste, correndo por conta da
CONTRATADA, todas as despesas de devolucdo e reposicdo dos
lotes reprovados;

9.1.16 Incluir na nota fiscal de venda: os numeros dos lotes, as quantidades
por lote, suas fabricacOes, validades, nimeros de empenho, além do

nome e endereco do local de entrega;

9.1.17 Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizagdo facultando
ao Ministério da Saude amplo acesso as instalacGes da empresa, a
qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de comum
acordo, para fins de verificagio quanto a fabricacdo, ao
armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da presente
licitacdo;

9.1.18 Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros,
ainda que vinculados a execu¢do do Contrato, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da

Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados

9.1.19 Para monitoramento das entregas, a CONTRATADA devera
preencher a Planilha de Acompanhamento das Entregas (apéndice

I11) e encaminhé&-la ao e-mail: insulina.cgafb@saude.gov.br.

10 DA SUBCONTRATACAO
10.1 Né&o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.

11 ALTERACAO SUBJETIVA
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11.1 E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacio da contratada, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na
licitacdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condic¢Ges do contrato; ndo haja
prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a

continuidade do contrato.

12 CONTROLE DA EXECUCAO

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

regularizagéo de falhas ou defeitos observados.

12.2 O recebimento de material de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) serd
confiado a uma comissao de, no minimo, 3 (trés) membros que estejam nas localidades

do recebimento, designados pela autoridade competente.

12.3 A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante
de imperfei¢Bes técnicas ou vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade
com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993.

124 O representante da Administracdo anotarda em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando o0s

apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

12.5 Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:
12.5.1 O fiscal de contrato fornecera todos os meios legais para o ideal desempenho das
atividades contratadas, dentro do ambito de sua competéncia.

12.5.2 Emitir relatorio final de execucdo do contrato de sua responsabilidade.
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12.5.3 Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das clausulas

contratuais;

12.5.4 Controlar a vigéncia dos contratos;

12.5.,5 Encaminhar a Coordenacdo de Execucdo Orcamentaria e Financeira —
CEOF/DLOG a(s) nota(s) fiscal(is) e fatura(s), devidamente atestadas por

servidor responsavel ou comissdo lotados no local de recebimento, caso estejam

estritamente em conformidade com os descritivos contratuais;

12.5.6 Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa das

obrigacGes assumidas.

13 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1 Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de 1993 e da Lei n°
10.520, de 2002, a Contratada que:

13.1.1 inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigac6es
assumidas em decorréncia da contratag&o;

13.1.2 ensejar o retardamento da execucdo do objeto;
13.1.3 fraudar na execucéo do contrato;

13.1.4 comportar-se de modo iniddneo;

13.1.5 cometer fraude fiscal,

13.1.6 ndo mantiver a proposta.

13.2 A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem
acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes

sancgoes:

13.2.1 Adverténcia;

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

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

13.2.4  em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo
percentual do subitem acima, serda aplicada de forma proporcional a
obrigacdo inadimplida;

13.2.5 suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a
Administracéo, pelo prazo de até dois anos;
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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  declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a
Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

13.3 Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, Ill e IV da Lei n° 8.666, de
1993, a Contratada que:
13.3.1  tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meio doloso,
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
13.3.2  tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da
licitacdo;
13.3.3  demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a
Administracdo em virtude de atos ilicitos praticados.

13.4 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurard o contraditério e a ampla defesa a 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 aplicacdo das sancdes, levard em consideracdo 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 serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14 OBSERVACOES 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 N&o haverd a possibilidade de adesdo de registros de precos para 0rgdos ndo
participantes;

14.3 Os enderecgos de entrega poderdo sofrer alteragdes caso haja alguma mudanca da
sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, serd informada dos
enderecos de entrega;

14.4 Nao sera aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecbes
previstas em normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo proprias as
licencas sanitarias Estaduais ou Municipais.

14.5 Os créditos orcamentérios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste
exercicio encontram-se fixados na Lei Orcamentaria Anual (LOA), na classificacdo
funcional-programatica  n° 10.303.2015.20AE.0001- Promogdo da Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos na Atencdo Basica em Saude;
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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: . 2015 Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS)

Objetivo: 0726 - Ampliar o acesso da populagdo a medicamentos, promover 0 uso

racional e qualificar a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS.

Meta: 03X5 - Disponibilizar 100% dos medicamentos e insumos estratégicos
adquiridos pelo Ministério da Saude.

Aprovo.
Antonio Raimundo Leal Barbosa
Coordenador CGAFB/DAF/SCTIE/MS
SIAPE 2345034
De Acordo.

RENATO ALVES TEIXEIRA LIMA
Diretor DAF/SCTIE/MS
SIAPE 2326137
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