MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA N° 4.042

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

NATUREZA DA DEMANDA:

ELEMENTO DE DESPESA:

CREDITO ORCAMENTARIO: 10.305.2015.20YE.0001 PO 0002

1. DO OBJETO

Insumo Estratégico de Saude

Material de Consumo

1.1. Aquisicdo do produto abaixo, conforme condic¢des, quantidades, exigéncias e estimativas,
estabelecidas neste instrumento:

Item Descricéo CATMAT Unlda}de de | Quantitativo
fornecimento Total
VACINA HUMANA, MENINGOGOCICA ACWY,
1 CONJUGADA, SOLUCAO INJETAVEL. 445217 DOSE 5.400.000
2 COTA RESERVADA PARA ME E EPP (Item1) 445217 DOSE 1.800.000
TOTAL 7.200.000
111 Conforme disposto no §2° do art. 8° do Decreto 8.538, de 06 de outubro de 2015, na

hipbtese de ndo haver vencedor para a cota reservada, esta podera ser adjudicada ao vencedor da
cota principal ou, diante de sua recusa, aos licitantes remanescentes, desde que pratiquem o prego
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 devera ocorrer pelo menor preco.

1.1.3 Seré dada a prioridade de aquisicéo aos produtos das cotas reservadas quando forem
adjudicados aos licitantes qualificados como microempresas ou empresas de pequeno porte,
ressalvados os casos em que a cota reservada for inadequada para atender as quantidades ou as
condicdes do pedido, conforme vier a ser decidido pela Administracdo, nos termos do art. 8°, §4°
do Decreto n. 8.538, de 2015.

1.2.  Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador (assinatura

do contrato):

: Cronograma o
Item Descricéo Unldaqle de estimativo de Quantitativo
Medida ~ Total
execucdo da ARP
VACINA HUMANA, MENINGOGOCICA .

ACWY, CONJUGADA, SOLUCAO INJETAVEL. | DPOSE De 30 2 60 dias 5-400.000
COTA RESERVADA PARA ME E EPP (Iltem 1) DOSE De 30 a 60 dias 1.800.000
TOTAL 7.200.000

1.2.1 Os quantitativos e prazos acima representam mera expectativa de contratacdo, ndo
vinculando a Administracdo a sua efetivacao.

1.3.  Descri¢édo detalhada do objeto:
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Item 1. CATMAT 445217 - VACINA HUMANA, MENINGOGOCICA ACWY, CONJUGADA,
SOLUCAO INJETAVEL.

CARACTERISTICAS DO OBJETO:

Vacina meningocécica ACWY (conjugada).

Apresentacéo:

Solucdo injetavel 1 Frasco ampola vidro transparente X 0,5mL;

Solucdo injetavel 5 Frasco ampola vidro transparente X 0,5mL.

Farmaco/Concentracéo:

Cada dose de 0,5mL contém:

4ug do Polissacarideo Meningocécico do Sorogrupo A Conjugado,

4ug do Polissacarideo Meningocécico do Sorogrupo C Conjugado,

4ug do Polissacarideo Meningocdcico do Sorogrupo Y Conjugado,

4ug do Polissacarideo Meningocécico do Sorogrupo W-135 Conjugado,

48ug (aproximadamente) de Proteina Toxoide Diftérico,

Excipientes: Cloreto de Sodio; Fosfato de Sddio dibasico anidro e Fosfato de SGdio monobaésico
monohidratado cristal.

Forma farmacéutica: Solucéo injetavel

Oou

Vacina meningococica ACWY (conjugada)

Apresentacéo:

Pé liofilizado injetavel CT Frasco ampola vidro transparente + solugdo diluente seringa preenchida
vidro transparente X 0,5mL (PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD
TRANS X 0,5 ML);

Pé liofilizado injetavel CT 10 Frasco ampola vidro transparente + solucdo diluente 10 seringa
preenchida vidro transparente X 0,5mL (PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER
PREENC VD TRANS X 0,5 ML);

Pé liofilizado injetavel CT Frasco ampola vidro transparente + solugdo diluente seringa preenchida
vidro transparente X 0,5mL s/agulha (PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC
VD TRANS X 0,5 ML S/ AGULHA);

Pé liofilizado injetavel CT 10 Frasco ampola vidro transparente + solucdo diluente 10 seringa
preenchida vidro transparente X 0,5mL s/agulha (PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL
10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML S/ AGULHA).

PO LIOF SOL INJ X 1 DOSE CT FA VD TRANS + 5-5-5 MCG SOL INJ SER PREENCH VD
TRANS X 0,6 ML + 2 AGU.

Farmaco/Concentragéo:

Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém:

Polissacarideo de Neisseria meningitidis do sorogrupo Al........... 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do sorogrupo C1........... 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do sorogrupo W-1351.. 5 mcg
Polissacarideo de Neisseria meningitidis do sorogrupo Y1........... 5 mcg
1 conjugado a proteina carreadora toxoide tetanico.

Excipientes®..... 0.5.p. .coceevenne 0,5mL

* Excipientes: sacarose, trometamol, cloreto de sodio, agua para injetaveis.
Forma farmacéutica: P liofilizado injetavel + solucdo diluente
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ou

Farmaco/concentracao:

Cada dose de 0,5 mL da vacina reconstituida contém

Oligossacarideo meningocdcico A....10 mcg
Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterium diphtheriae.... 16,7 a 33,3 mcg
Oligossacarideo meningocadcico C..5 mcg
Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterium diphtheriae....7,1 a 12,5 mcg
Oligossacarideo meningocdcico W-135....5 mcg
Conjugado com proteina CRM197 de Corynebacterium diphtheriae....3,3 a 8,3mcg
Oligossacarideo meningocadcico Y..5 mcg

Conjugado com proteina  CRM197 de Corynebacterium diphtheriae....5,6 a 10 mcg
Excipientes: fosfato de potassio di-hidrogenado; sacarose; cloreto de sodio; fosfato de sédio di-
hidrogenado mono-hidratado, fosfato dissédico hidrogenado di-hidratado e 4gua para injetaveis.

1.3.1. Seré permitida a cotacdo parcial de no minimo 30% (trinta por cento).

1.3.2. 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 faga uso de qualquer
das Substancias que Destroem a Camada de Ozdnio — 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 o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n° 267, de 14/11/2000.

2. EMBASAMENTO LEGAL

v A Constituicdo Federal (CF/1988) estabelece a “Saude como direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducéo do risco de doengas
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servi¢os para sua promocao,
protecao e recuperagao”;

v A Lei n° 8.080/1990, artigo 6°, inciso VI, que prevé a “politica de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua
producao”;

v Portaria de Consolidacdo n°® 1/GM/MS, de 28/09/2017, Capitulo Il - Das Competéncias,
Artigo 6°, XIX: Compete a SVS/MS o provimento dos seguintes insumos estratégicos:
imunobioldgicos definidos pelo Programa Nacional de Imunizagdes. Fundamenta-se a aquisicdo
centralizada com base nesta Portaria;

v Lei n°6.259, de 30/10/1975, responsavel pela criagdo do Programa Nacional de Imunizacoes
- PNI, regulamentada pelo Decreto n°® 78.231, de 30/12/1976. Tais instrumentos, em consonancia,
objetivam a protecdo da populacéo brasileira contra doencas que podem ser evitadas com o uso de
imunobioldgicos. Atualmente o PNI preconiza a vacinacao para a familia e, além da imunizacdo de
criangas, oferece também a vacinacdo para adolescentes, adultos, idosos, povos indigenas e
populacdes com necessidades especiais.

v Esta aquisicdo sera realizada de acordo com o disposto no Art. 15, 87°, Il, da Lei n°
8.666/1993. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do paragrafo
nico, do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002 e conforme o Decreto n°. 5.450 de 31 de maio de 2005,
que regulamenta o pregédo, na forma eletronica, para aquisi¢cdo de bens e servigcos comuns, e as
especificagOes dos materiais estdo definidas de forma clara, concisa e objetiva e que as unidades de
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medida atendem ao principio da padronizacdo usual existente no mercado. E o Decreto n°. 7.892 de
23/01/2013 que regulamenta o Sistema de Registro de Precos previsto no art. 15 da Lei n° 8.666, de
21/06/1993.

v A Lei complementar n°® 147/2014, que alterou o art. 48 da Lei Complementar n° 123/2006
prevé que a Administracdo Publica devera “estabelecer, em certames para aquisi¢do de bens de
natureza divisivel, cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacdo de
microempresas e empresas de pequeno porte”.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

A Neisseria meningitidis (meningococo) permanece sendo a principal causa de
meningite bacteriana no Brasil, onde o sorogrupo C tem sido ainda o principal agente causador da
doenca meningocdcica (75%), cuja prevencao é feita pela administracdo da vacina meningocdcica
C, ja incorporada ao Calendario Nacional de Vacina¢do desde 2010.

Algumas das caracteristicas da doenca meningococica (DM) sdo sua rapida evolugéo,
gravidade e letalidade, podendo levar a morte em 1 ou 2 dias, ou ainda causar sequelas graves,
mesmo no caso de 6timos tratamentos médicos. Além disso, seu potencial carater epidémico faz
com que a possibilidade de prevencdo desta infecgdo, por meio de vacinas, assuma fundamental
importancia.

A andlise dos dados epidemioldgicos do Brasil demonstra que, ap6s a introducdo da
vacina meningocécica C conjugada, ocorreu uma importante reducdo das taxas de incidéncia de DM
do sorogrupo C nos grupos etérios alvo da vacinagdo. Muito embora seja possivel observar reducéo
da doenca também em grupos etarios ndo alvo da vacinacdo, é possivel identificar que algumas
Unidades Federadas apresentam aumento da incidéncia do sorogrupo C, especialmente nos grupos
etarios de 5 a 24 anos, principalmente a partir de 2014. Entre 2011 e 2016, 40% dos casos de DM
sorogrupo C ocorreram neste grupo etario; e a letalidade média nos Gltimos cinco anos foi de 18%.
Além disso, na ocorréncia de um surto de DM pelo sorogrupo C, as faixas etarias mais acometidas
séo a de adolescentes e de adultos jovens.

Os adolescentes também sdo os principais responsaveis pela manutencdo da circulacao
da doenca na comunidade, em decorréncia de elevadas taxas de estado de portador do meningococo
em nasofaringe, com pico de prevaléncia de 23,7% ocorrendo aos 19 anos de idade. No Brasil, 0s
estudos de portadores séo raros, no entanto, um estudo realizado na cidade de Campinas/SP, em
2012, demonstrou uma prevaléncia de portadores assintomaticos de meningococo de 9,9% entre
individuos de 11 a 19 anos, com predominio de cepas do sorogrupo C. Outro estudo sobre
prevaléncia de portadores entre adolescentes de 11 a 19 anos que foi realizado no municipio de
Salvador/BA, em 2014, demonstrou uma prevaléncia total de 4,9%, sendo que para o sorogrupo C
a prevaléncia foi de 0,17%. A baixa prevaléncia observada neste estudo pode ser devido a campanha
de vacinacgédo contra 0 meningococo do sorogrupo C que ocorreu naquele municipio em 2010, para
individuos de 10 a 24 anos.

A vacinacao de adolescentes proporciona protecédo direta impedindo o deslocamento do
risco de doenca para esses grupos etarios, alcangando, ainda, o desejado efeito protetor da imunidade
de rebanho, que estende a protecéo a coortes de individuos ndo vacinadas.

A Coordenacéo-Geral do Programa Nacional de Imunizag¢Ges recomenda administrar o
esquema de duas doses, aos trés e cinco meses de idade, com intervalo de 60 dias entre as doses,
minimo de 30 dias, sendo o primeiro refor¢o administrado aos 12 meses de idade. Os adolescentes
de 11 a 14 anos devem receber o segundo reforgo ou dose Unica, conforme situacdo vacinal
encontrada.
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Com base nas evidéncias cientificas da literatura, a experiéncia de outros paises, as
tendéncias atuais da epidemiologia da DM, e também frente a atualizacdo em seguranca e
imunogenicidade (esquemas reduzidos, administracdo concomitante e dados de persisténcia) das
vacinas meningococicas conjugadas ACWY, além do cenario de desabastecimento da vacina
meningocdcica C (conjugada), o Comité Tecnico Assessor em Imunizacdes (CTAI) recomendou, a
partir de reunido ordinaria realizada nos dia 05 e 06 de junho de 2018, a implantacdo no Calendario
Nacional de Vacinac¢édo da vacina meningococica ACWY para a populacéo de 11 a 12 anos de idade.

Apresenta-se a proposta para aquisi¢do da vacina meningococica ACWY (conjugada)
uma vez que para essa apresentacdo ha registro no pais e a mesma contém o sorotipo C e desta
forma, podera suprir as necessidades de demanda deste Programa, complementando a aquisi¢éo ja
realizada junto a Fundacéo Ezequiel Dias - FUNED, considerando a gravidade da doenca e o atual
risco de desabastecimento.

Para contemplar a vacinacdo do referido puablico, e considerando ainda possiveis
situacOes de surto, a Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imunizacgdes havia feito a
previsdo de aquisicdo de 12 milhdes de doses da vacina meningococica ACWY.

No entanto, diante da indisponibilidade e da restricdo orcamentaria para essa aquisi¢ao,
revisou-se tal aquisicdo para implantacdo nesse momento da vacina apenas para o0 publico de
adolescentes de 11 anos. Nesse sentido, fez-se necessaria a aquisicdo de 3,6 milhdes de doses da
vacina.

Ocorre que a FUNED apresentou nova reprogramacgédo do cronograma de entrega do
Contrato vigente da vacina humana meningocdcica C conjugada, 0 que podera ocasionar
intensificacdo do desabastecimento parcial da rede de atendimento do pais ao longo dos préximos
meses. Ressalta-se ainda que para o0 ano de 2019 a FUNED s6 podera entregar 10.500.000 doses
das 15.000.000 doses da vacina meningocdcica C conjugada solicitadas pelo Ministério da Salde,
destacando-se ainda que o fornecimento referente a um novo contrato teria inicio somente em abril
de 2019, e ndo em janeiro, como anteriormente sinalizado pelo laboratorio.

Neste contexto, fez-se necessario um incremento no quantitativo, o qual devera perfazer
um total de 7.200.000 doses.

E importante esclarecer que a aquisicdo da vacina meningocécica C conjugada ja
realizada junto a FUNED atenderé as criangas menores de um ano de idade (12 e 22 doses) e com 12
meses de idade (primeiro refor¢o), conforme orientacGes do Calendario Nacional de Vacinacdo.

A contratacdo vacina meningococica ACWY (conjugada) se justifica para que ndo
ocorra 0 desabastecimento do componente C da vacina na rede publica de satde, considerando a
gravidade da doenga e a capacidade de causar 6bitos.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. A natureza do objeto a ser contratado € de natureza comum nos termos do paragrafo dnico,
do artigo 1°, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacOes dos materiais estdo definidas de forma
clara, concisa e objetiva e que as unidades de medida atendem ao principio da padronizacao usual
existente no mercado.

S. DA APRESENTACAO DA AMOSTRA

5.1.  N&o sera necessaria a apresentacdo de amostras ou prototipos do objeto.
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6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

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

6.1.1 No caso de contratagdes com previsdo de entregas parceladas, cada parcela devera
ser entregue nos prazos indicados a seguir:
Item Parcela Quantidade (doses) Prazo de entrega (Até)
1 675.000 30/04/2019
2 675.000 31/05/2019
3 675.000 30/06/2019
1 4 675.000 31/07/2019
5 675.000 31/08/2019
6 675.000 30/09/2019
7 675.000 31/10/2019
8 675.000 30/11/2019
Subtotal 5.400.000
1 225.000 30/04/2019
2 225.000 31/05/2019
3 225.000 30/06/2019
2 4 225.000 31/07/2019
5 225.000 31/08/2019
6 225.000 30/09/2019
7 225.000 31/10/2019
8 225.000 30/11/2019
Subtotal 1.800.000
TOTAL 7.200.000

6.2. A entrega da parcela devera ser realizada de forma centralizada no Almoxarifado do
Ministério da Saude, localizado no endereco abaixo:

> Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacinas/insumos relacionados).

> Endereco: Rua Jamil Jodo Zarif, nimero 684, Jardim Santa Vicéncia CEP: 07.143-
000 Guarulhos/SP.

> E-mail para agendamento: sadm.cgad@saude.gov.br

> Telefone: (61) 3315-3582.
6.3. No ato da entrega, ndo devera ter transcorrido mais de 35% do prazo de validade do produto,
conforme seu registro na ANVISA.

6.3.1 Na hipdtese do ndo cumprimento do limite acima preconizado, o Departamento de
Vigilancia em Doengas Transmissiveis — DEVIT/SVS/MS devera ser consultado, prévia e
oficialmente, para manifestacao técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

6.4. Nos termos do art.73, inciso Il, alineas a e b da lei n° 8.666/1993, os objetos dessa aquisicao,
serdo recebidos da seguinte forma:

Pagina 6 de 14



SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

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

6.4.2 Definitivamente, ap0s a verificacdo da qualidade do material e consequente
aceitacao.

6.5. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execuc¢éo do contrato.

6.6.  Os bens ou produtos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com
as especificagcdes 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 aplicacédo
das penalidades.

6.7.  Os rétulos deverdo estar de acordo com o Manual de Identidade Visual para Embalagens do
Ministério da Saude, em conformidade com a Resolu¢cdo 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 deverdo atender as recomendacdes da Resolu¢cdo - RDC N° 47, de 08/09/2009 -
ANVISA;

6.9. O produto devera conter em suas embalagens primarias: nimero do lote, data de validade,
nome comercial, denominacdo genérica da substancia ativa e respectiva concentracdo por unidade
posoldgica, conforme determinaa 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 os produtos com a embalagem em perfeito estado, nas condi¢fes de temperatura
exigidas no rotulo, 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,

6.11. O transporte dos produtos 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. Medicamentos
fotossensiveis deverdo ser acondicionados em caixas que evitem a entrada de luminosidade.

6.12. O imunobioldgico deve ser devidamente registrado na ANVISA;

6.13. O imunobioldgico devera ser entregue com a embalagem integra e em perfeito estado de
conservacdo, devendo estar separado por lotes e prazos de validade, com 0s respectivos
guantitativos impressos no recibo, na guia de remessa e em outro documento que comprove 0
respectivo fornecimento;

6.14. Os imunobioldgicos deverdo conter em suas embalagens primarias (frascos-ampolas,
frascos, blisteres ou strips e ampolas): nimero de lote, data de validade, nome comercial,
denominacdo genérica da substancia ativa e respectiva concentracdo por unidade posologica,
conforme determina a RDC n° 61 de 12/12/2012 e a RDC n° 168 de 10/06/2002;
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6.15. O produto deve estar de acordo com a monografia da Farmacopeia Brasileira, 52 edicdo, e
na auséncia dessa, poderao ser utilizadas as normas sugeridas pela Organiza¢do Mundial da Saude
- OMS ou outras Farmacopeias oficiais;

6.16. O produto deverd estar de acordo com a legislacdo sanitaria brasileira vigente e, por se tratar
de imunobioldgico para Orgdos Publicos, devera conter na embalagem - Venda Proibida ao
Comércio - de forma indelével, ndo sendo aceita etiqueta ou outros adesivos;

6.17. As condicdes de armazenamento e de transporte deverdo estar de acordo com especificagoes
técnicas do produto (a exemplo de temperatura, umidade, luz) aprovadas pela ANVISA;

6.18. Cada lote devera estar acompanhado pelo respectivo protocolo resumido de Producédo e
Controle de Qualidade, no qual terd de constar todos os ensaios de controle (acompanhados dos
respectivos resultados) das etapas de producéo e de produto final,

6.19. O prazo de validade do imunobiol6gico deveréa estar de acordo com o registro na ANVISA.

6.20. A empresa deverd entregar em cada local juntamente com o produto os seguintes
documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cdpia autenticada:

a) Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos, emitido pela ANVISA de
acordo com a RDC n° 17, de 16 de abril de 2010, alterada pela RDC N° 33, de 4 de agosto de 2015,
em conformidade com a Portaria n® 2814/GM, de 29 de maio de 1998, ou sua publicacdo no Diario
Oficial da Uniéo;

b) 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;

C) Laudo analitico-laboratorial, expedido pela empresa produtora titular do registro junto a
ANVISA, correspondente a liberacao do produto acabado junto ao fabricante, contendo, no minimo,
a estrutura de um laudo farmacopéico (USP, BP, EuP, entre outras), devidamente traduzido, se for
0 €aso;

d) Laudo de esterilidade, emitidos por Laboratério credenciado por 6rgdo ou emitido pelo
fabricante, subscrito pelo responsavel técnico, contemplando: nimero do lote, caracteristica do
produto ofertado, método de esterilizacdo, data de esterilizacao e expiracéo e relatério conclusivo.

7. DA QUALIFICACAO TECNICA

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

7.2.  Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitagdo 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 Uni&o. Sera permitida a apresentagdo do
protocolo de pedido de revalidacdo do registro junto & ANVISA, desde que tenha sido requerido
nos termos do 86° do artigo 12 da Lei n® 6.360/1976, em nome da licitante.
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7.4.  Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de traducao
juramentada e estar dentro do prazo de validade.

8. DAS OBRIGA(;OES DA CONTRATANTE
8.1.  S&o obrigacdes da Contratante:

8.1.1 Receber o objeto no prazo e condigOes estabelecidas no Edital e seus anexos;

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

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

8.14 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
comissdo/servidor especialmente designado;

8.15 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 comprovacdo da

vantajosidade, conforme o art. 9°, inciso XI do Decreto n° 7.892/2013.
9. OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes 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 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢Ges, conforme especificagdes, prazo
e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constardo as indicagdes referentes: & marca, ao fabricante, ao modelo, a procedéncia e ao prazo
de garantia ou validade;

9.1.2 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o0s
artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdadigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

9.1.3 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de
Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

9.14 Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 15 (quinze) dias que antecede a data

da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacao;

9.15 Manter, durante toda a execucéo do contrato, em compatibilidade com as obrigacGes
assumidas todas as condic¢des de habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitacdo;

9.1.6 Indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato.

9.1.7 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;

9.1.8 Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da producdo, fornecimento e
entrega do produto, inclusive as despesas de embarque e transporte, de embalagens, de frete e
seguro, e, eventuais perdas ou danos;
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9.1.9 Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacdo acerca da
contratagdo objeto deste Pregdo ou a ela relacionada, salvo se houver expressa e prévia
autorizacao do Ministério da Saude;

9.1.10 Responder integralmente por perdas e danos que vier a causar ao Ministério da Salde
ou a terceiros em razdo de acdo ou omissdo dolosa ou culposa, sua ou dos seus prepostos,
independentemente de outras cominages editalicias ou legais a que estiver sujeito;

9.1.11 Responsabilizar-se pelos 6nus 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 acgdes
judiciais movidas por terceiros, que Ihe venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao
cumprimento deste Edital;

9.1.12 Prestar esclarecimentos ao Ministério da Salde sobre eventuais atos ou fatos
noticiados que o envolvam, independentemente de solicitacéo;

9.1.13 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 néo recolhidos;

9.1.14 Substituir o produto recusado pelo destinatario, que o avaliara segundo as exigéncias
contratuais e demais constantes do processo, ou complementar os quantitativos faltantes, no
prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados a partir da data do recebimento da notificacdo do
Ministério da Saude, correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolucao
dos lotes recusados;

9.1.15 Substituir integralmente o lote do produto reprovado pela ANVISA, promovendo a
sua reposicao 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 indenizacgdo total ao Ministério
da Saude, a critério deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de
devolucéo e reposicao dos lotes reprovados;

9.1.16 Incluir na nota fiscal de venda: os nimeros dos lotes, as quantidades por lote, suas
fabricaces, validades, numeros de empenho, além do nome e enderecgo do local de entrega;
9.1.17 Apresentar, no ato da assinatura do contrato, autorizacdo facultando ao Ministério da

Saude amplo acesso as instalagGes 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 licitacdo, a qualquer tempo;

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 no Apéndice | e encaminhd-la ao e-mail

aquisicaodevit@saude.gov.br.

9.1.20 Respeitar os pregos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes
publicas federais.
9.1.20.1 O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a fiscalizacéo
do Tribunal de Contas da Unido e, apés o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adocdo das medidas necesséarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; 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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10. DA SUBCONTRATACAO
10.1  Na&o serd admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio
11. ALTERACAO SUBJETIVA

11.1  E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada, desde que sejam observados pela
nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitacdo original; sejam mantidas
as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugédo 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 da Lei n°® 8.666, de 1993, serd designado representante para
acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou
defeitos observados.

O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e setenta e seis mil
reais) sera confiado a uma comisséo de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela autoridade

competente.

12.2  Afiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicfes
técnicas ou vicios redibitorios, 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.

12.3 O representante da Administracdo anotard 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 regularizacdo das
falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

12.4 Constituem as atividades do Fiscal de Contrato:

12.4.1 Fornecer todos 0s meios legais para o ideal desempenho das atividades contratadas;
12.4.2 Emitir relatdrio final de execucdo 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 Encaminhar a Coordenacédo de Execucdo Orgamentaria 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;

12.4.6 Acompanhar e emitir Parecer sobre o cumprimento pela empresa das obrigacgdes
assumidas.
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12.5 Constitui atividade da area demandante:

125.1 Acompanhar e controlar o estoque, principalmente quanto a quantidade e a qualidade
do produto previsto no objeto do contrato administrativo.

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 obrigagdes assumidas em decorréncia
da contratacdo;

13.1.2 Ensejar o retardamento da execucéo do objeto;

13.1.3 Fraudar na execuc¢do do contrato;

13.14 Comportar-se de modo inidoneo;

13.15 Cometer fraude fiscal;

13.1.6 N&o mantiver a proposta.

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

13.2.1  Adverténcia;

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

13.2.3  Multa compensatdria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do contrato, no caso
de inexecucao total do objeto;

13.24  Em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do
subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacao inadimplida;

13.2.5 Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a Administracéo, pelo prazo
de até dois anos;

13.26  Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o0 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 0s motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a propria 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, Il e IV da Lei n° 8.666, de 1993, a
Contratada que:

13.3.1 Tenha sofrido condenacéo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

13.3.2 Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacao;

13.3.3 Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude
de atos ilicitos praticados.
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13.4 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo
que assegurara 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 san¢des, levara em consideracao a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragéo,
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 consércio, 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 precos para érgdos ndo participantes.

14.3  Os enderecos de entrega poderdo sofrer alteragcdes caso haja alguma mudanca da sede da
unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, serd informada do endere¢o de entrega.

14.4  N&o sera aceita documentacao vencida e nem protocolos, salvo para excegdes previstas em
normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo proprias as licencas sanitarias Estadual ou
Municipal.

145 Os creditos orcamentarios decorrentes das despesas a serem empenhadas neste exercicio
encontram-se fixados na Lei Or¢camentaria Anual (LOA), na classificacdo funcional-programatica
n°® 10.305.2015.20YE.0001.

146 As despesas a serem empenhadas em exercicios posteriores constam do planejamento
previsto no Plano Plurianual (PPA 2016-2019), conforme programa (s), objetivo (s) e meta(s)
abaixo:

Programa: 2015 - Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS).

Objetivo: 0714 - Reduzir e prevenir riscos e agravos a salde da populacdo, considerando os
determinantes sociais, por meio das acdes de vigilancia, promocdo e protecdo, com foco na
prevencao de doencas crnicas ndo transmissiveis, acidentes e violéncias, no controle das doencas
transmissiveis e na promocédo do envelhecimento saudavel.

Meta: 04JG- Prevé expressamente garantir a aquisi¢do de 100% dos imunobiologicos.
Aprovo,

Carla Magda A. S. Domingues

Coordenadora-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes
(assinado eletronicamente nos termos da Portaria n°® 2.758/GM/MS, de 18/11/2013)

Pagina 13 de 14



MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Apéndice |

Acompanhamento das Entregas

Fornecedor:

Insumo:

Unidade de fornecimento:
Contrato:

Parcela:

Prazo de entrega:

Pauta de distribuicéo n°.:

Data de .
Danfe Danfe tde/
LOCAL Qtde Qtde Data Lote Q Data | Data | Entrega Respc;r:gavel
Programada Entregue Emisséo Fab. Val. na pe
Remessa Venda lote CENADI recebimento
CENADI
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