NATUREZA DA DEMANDA:

ELEMENTO DE DESPESA:

SECRETARIA EXECUTIVA

DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA AUDIENCIA PUBLICA 16/09/2019

SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

FORMA DE PROCEDIMENTO: Licitacao
SRP: Sim
Embasamento Legal do SRP: Art.3-1V

Descrigao Embasamento Legal:

CREDITO ORCAMENTARIO:

1.

1.1.

Material de Consumo

Insumo Estratégico de Saude

Art. 32 do Decreto 7892 - IV - quando, pela natureza

do objeto, ndo for possivel definir previamente o

guantitativo a ser demandado pela Administracao.

DO OBIJETO

10.305.2015.20YE.0001 PO 0001 PTRES 149497

Aquisicao dos produtos abaixo, conforme condig¢des, quantidades, exigéncias e

estimativas, estabelecidas neste instrumento:

Item

Descri¢do/ especif.

Cddigo
CATMAT

Unidade de
fornecimento

Quantidade
Total

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/
ODOR, C/ ESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

325431

UNIDADE

350.004.000

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MiNIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/
ODOR, C/ ESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

325431

UNIDADE

350.004.000

TOTAL

700.008.000

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MiNIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 49MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/
ODOR, C/ RESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

325430

UNIDADE

60.000.000
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PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MiNIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA,
AROMATIZADO, C/ RESERVATORIO, COM COR, TEXTURIZADO,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG.

* UNIDADE

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MiNIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIiN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA,
AROMATIZADO, C/ RESERVATORIO, SEM COR, TEXTURIZADO,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MiNIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA,
AROMATIZADO, C/ RESERVATORIO, SEM COR, QUANTIDADE DE
LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA,
S/ODOR, C/ RESERVATORIO, COM COR, QUANTIDADE DE
LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/
ODOR, C/ RESERVATORIO, COM COR, TEXTURIZADO,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/
ODOR, C/ RESERVATORIO, SEM COR, TEXTURIZADO, QUANTIDADE
DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

10

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL,
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA NOMINAL 52MM,
ESPESSURA MIN. 0,03MM, LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA,
AROMATIZADO, C/ RESERVATORIO, INCOLOR, TEXTURIZADO,
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG

* UNIDADE

*em elaboracao

1.2. Estima-se que as contratagées ocorram Nnos prazos abaixo, no caso de execugio
parcial da Ata de Registro de Preco (ARP), a depender de avaliagdo da Administracdo:
Unidade de
Item Descrigao. forneciment Cronograma estimativo
o
12 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
150 dias apds a assinatura da ARP.
PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL, 22 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA 210 dias apos a assinatura da ARP.

1 NOMINAL 52 MM, ESPESSURA MiN. 0,03MM, UNIDADE 32 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/ ODOR, C/ 270 dias apds a assinatura da ARP.
RESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE, 42 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG 330 dias apos a assinatura da ARP.

52 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
390 dias apos a assinatura da ARP.
12 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL, 150 dias apds a assinatura da ARP.

2 COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA UNIDADE 22 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
NOMINAL 52 MM, ESPESSURA MIN. 0,03MM, 210 dias apos a assinatura da ARP.
LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/ ODOR, ¢/ 32 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
RESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE, 270 dias apds a assinatura da ARP.
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QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG 42 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
330 dias ap0os a assinatura da ARP.

52 contrato de 70.000.800 do total da ARP em até
360 dias apos a assinatura da ARP.

12 contrato de 12.000.000 do total da ARP em até
150 dias apds a assinatura da ARP.

PRESERVATIVO MASCULINO, BORRACHA NATURAL, 22 contrato de 12.000.000 do total da ARP em até
COMPRIMENTO MINIMO DE 160 MM, LARGURA 210 dias apos a assinatura da ARP.

3 NOMINAL 49 MM, ESPESSURA MIN. 0,03MM, UNIDADE 32 contrato de 12.000.000 do total da ARP em até
LUBRIFICADO, S/ ESPERMICIDA, S/ ODOR, C/ 270 dias apos a assinatura da ARP.
RESERVATORIO, TRANSLUCIDO, TRANSPARENTE, 42 contrato de 12.000.000 do total da ARP em até
QUANTIDADE DE LUBRIFICANTE ENTRE 400 E 700MG 330 dias apos a assinatura da ARP.

52 contrato de 12.000.000 do total da ARP em até
360 dias apos a assinatura da ARP.
12 contrato de xx do total da ARP em até 150 dias
PRESERVATIVO MASCULINO 52MM: apos a assinatura da ARP.
4. AROMATIZADO, COM COR, TEXTURIZADO E/OU 22 contrato de xx do total da ARP em até 210 dias
5. AROMATIZADO, SEM COR, TEXTURIZADO E/OU apés a assinatura da ARP.
6. AROMATIZADO, SEM COR E/OU 32 contrato de xx do total da ARP em até 270 dias
4al0 7.S/ODOR, COM COR E/OU UNIDADE apods a assinatura da ARP.
8. COM COR, TEXTURIZADO E/OU 42 contrato de xx do total da ARP em até 330 dias
9. SEM COR, TEXTURIZADO E/OU apos a assinatura da ARP.
10. AROMATIZADO, TEXTURIZADO E/OU 52 contrato de xx do total da ARP em até 360 dias
apos a assinatura da ARP.
1.2.1. No caso de execugao total da ARP em Unico contrato, estima-se que a
contratacdo ocorra em até 30 dias apds assinatura da ARP, a depender do prazo
processual da Administragao.
1.2.2. Os quantitativos o os prazos acima representam mera expectativa de
contratacdo, ndo vinculando a Administra¢do a sua efetivacao.
1.3. Descricdo Detalhada dos Objetos
1.3.1. Para itens 1, 2 e 3: preservativo masculino de latex de borracha natural,
lubrificado, sem espermicida, com lados paralelos, com reservatoério, transltcido e
transparente, sem odor, com largura nominal de 52mm ou 49mm, com variancia de
+/- 2mm, comprimento maior que 160mm, espessura do filme maior que 0,03mm,
com quantidade de lubrificante entre 400 e 700mg.
1.3.2. Para itens de 4 a 10: preservativo masculino de latex de borracha natural,
lubrificado, sem espermicida, com lados paralelos, com reservatério, com odor e/ou
com textura e/ou aromatizado, com largura nominal de 52mm, com variancia de +/-
2mm, comprimento maior que 160mm, espessura do filme maior que 0,03mm, com
guantidade de lubrificante entre 400 e 700mg.
1.4. Nao sera permitida cotacdo parcial para os itens 1 e 2.

1.4.1 A intencdo deste Departamento de Doencas de Condi¢des Crbnicas e InfeccOes

Sexualmente Transmissiveis (DCCI) é que haja participacdo de duas empresas nos
guantitativos definidos para permitir cobertura total da necessidade nacional
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por preservativos masculinos de 52mm. Evidencias de processos anteriores
demonstram que dificuldades logisticas impedem entregas de parcelas
superiores a 70 milhdes por embarque por empresa.

1.4.1. Para o item 3-10 serd permitida cotagao parcial de no minimo 50%.
Critérios De Sustentabilidade Ambiental

1.5.1. Nos termos do Decreto n2 2.783, de 1998 e da Resolucio 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 Ozbénio — SDO
abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e
tricloroetano, a excecao dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal,
conforme artigo 19, paragrafo Unico, do Decreto n2 2.783, de 1998, e o artigo 42 da
Resolucdo CONAMA n? 267, de 14/11/2000.

EMBASAMENTO LEGAL

2.1. Lei n2 6.360, de 23/09/1976 - Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias;

2.2. Lei n? 8.080, de 19/09/1990 - Dispde sobre as condi¢des para a promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servicos correspondentes e dd outras providéncias;

2.3. Portaria INMETRO n? 50, de 28/03/2002 - atualizar os requisitos de seguranca
sanitdria dos preservativos masculinos de latex de borracha natural;

2.4. Portaria GM/MS n?. 2.607, de 10/12/2004 - Aprova o Plano Nacional de
Saude/PNS Um Pacto pela Sadde no Brasil;

2.5. Portaria SVS/MS n2. 42, de 01/12/2006 - Adota a sistematica de avaliagdo dos
requisitos de seguranca sanitdria de fornecedores de preservativos masculinos,
preservativos femininos, lubrificantes, espermicidas, aromatizantes, corantes e
microbicidas para as compras de produtos por érgao do governo com a
participacdo efetiva do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
INCQS, do Instituto Oswaldo Cruz;

2.6. Portaria INMETRO n.2 220, de 13/09/2006 - Aprova o selo de identificacdo da
conformidade, para o Programa de Avaliacdo da Conformidade para
Preservativos masculinos.

2.7. Portaria GM/MS n2. 204, de 29/01/2007 - Regulamenta o financiamento e a
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transferéncia dos recursos federais para as acdes e os servicos de salde, na
forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e
controle;

2.8. Resolugdo RDC ANVISA n? 62, de 03/09/2008 - Estabelece os requisitos
minimos a que devem obedecer aos Preservativos Masculinos de Latex de
Borracha Natural;

2.9. Portaria GM/MS n? 1.378, de 09/07/2013 - Regulamenta as responsabilidades
e define diretrizes para execucgao e financiamento das a¢Ges de Vigilancia em
Saude pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativos ao Sistema
Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

2.10. Portaria GM/MS n?. 3.276, de 26/12/2013 - Regulamenta o incentivo
financeiro de custeio as a¢Ges de vigilancia, prevencao e controle das DST/AIDS
e Hepatites Virais, previsto no art. 18, inciso Il, da Portaria n? 1.378/GM/MS,
de 9 de julho de 2013, com a definicdo de critérios gerais, regras de
financiamento e monitoramento;

2.11. Resolugdo ANVISA n2 37, de 26/08/2015 - DispOe sobre a padronizagdo de
frases de declaragdo de conteldo de latex de borracha natural em rétulos de
dispositivos médicos;

2.12. Resolugdo GM/MS n? 26, de 28/09/2017 - Dispde sobre o Il Plano Operativo
(2017- 2019) daPolitica Nacional de Saude Integral de Lésbicas,
Gays, Bissexuais, Travestis e Transexuais (Politica Nacional de Saude Integral
LGBT) no ambito do Sistema Unico de Satde.

JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

3.1. O Ministério da Saude (MS) tem aumentado significativamente o quantitativo
de preservativos masculinos adquiridos para distribuicao gratuita e atendimento as IST,
HIV/aids, hepatites virais e planejamento familiar. Foi iniciada a aquisicdo de
preservativo em 1993 com a aquisicdo de 18 milhdes de unidade e a ultima aquisicao
finalizada em 2018 foram adquiridos 700 milhdes de unidades. A politica atual de
descentralizacdo e de sustentabilidade das a¢des de prevencdo das IST, HIV/aids e
hepatites virais recomenda a responsabilidade compartilhada na aquisicdo dos
preservativos com recursos proprios tanto para a esfera estadual quanto municipal.
Nesse sentido, o DCCl orienta a compra anual de preservativo pelos estados e
municipios, de quantitativo suficiente para completar a demanda local.

3.2. Em continuidade ao planejamento de quantitativo para aquisicdo do MS,
observou-se a demanda nacional de 930 milhGes em 2017 e 1,2 bilhdo em 2018, porém,
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considerando as dificuldades nos processos de aquisicdo, bem como a producdo
nacional da Fabrica de Xapuri/FUNTAC (AC), que vem produzindo menos de 50 milhdes
de unidades por ano, estabeleceu-se para o presente processo o quantitativo de 700
milhdes de unidades para o preservativo masculino de 52 mm e 60 milhdes de unidades
para 49mm.

3.3. O MS realiza a distribuicdo desse insumo a partir das solicitacdes dos estados
por meio do SICLOM (Sistema de Controle Logistico), gerenciado pelo DCCI, mensal, bi
ou trimestralmente, a depender do estoque presente no almoxarifado central do MS.

3.4. A estimativa de necessidades de cada item foi elaborada levando-se em
consideracdo as recomendacdes técnicas vigentes, projecdo do consumo desses
insumos e a cobertura estimada do insumo a partir da relagdo consumo, estoque e prazo
de validade. Estima-se a quantidade de preservativos necessdria para cobertura das
relagGes sexuais de alto e/ou médio grau de exposi¢cdo ao HIV de homens e mulheres
sexualmente ativos, para atendimento de casais que usam o preservativo para o
planejamento familiar, para populagdao em geral que utiliza o preservativo como barreira
de protecdo ao HIV, outras IST e hepatites virais.

CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. A natureza do objeto a ser contratado é de natureza comum nos termos do
paragrafo Unico, do artigo 19, da Lei 10.520, de 2002, e as especificacdes do material
esta definida de forma clara, concisa sendo objetiva e a unidade de medida atende ao
principio da padroniza¢ao usual existente no mercado.

DA APRESENTAGCAO DA AMOSTRA

5.1. N3o serd necessdria a apresentacao de amostras ou protdtipos do objeto.

ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

6.1. A entrega do produto ocorrera no prazo de 150 dias, contados da assinatura do
contrato, no caso de contratacGes com parcela Unica.

6.1.1. No caso de contratacGes com previsao de entregas parceladas, estima-se
a entrega de cada parcela conforme abaixo:
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ITEM 1 - Cronograma estimativo

Parcela Quantidade Prazo de entrega até:
1¢ 70.000.800 150 dias apds a assinatura do Contrato.
22 70.000. 800 210 dias apds a assinatura do Contrato.
32 70.000. 800 270 dias apds a assinatura do Contrato.
42 70.000. 800 330 dias apds a assinatura do Contrato.
52 70.000. 800 360 dias ap6s a assinatura do Contrato.
TOTAL 350.004.000 -

ITEM 2 — Cronograma estimativo

Parcela Quantidade Prazo de entrega até:
1¢ 70.000.800 150 dias apds a assinatura do Contrato.
22 70.000. 800 210 dias apds a assinatura do Contrato.
32 70.000. 800 270 dias apds a assinatura do Contrato.
42 70.000. 800 330 dias ap6s a assinatura do Contrato.
52 70.000. 800 360 dias ap6s a assinatura do Contrato.
TOTAL 350.004.000 -

ITEM 3 - Cronograma estimativo

Parcela Quantidade Prazo de entrega até:
0 15% 150 dias apods a assinatura do Contrato.
a 20% 210 dias apds a assinatura do Contrato.
a 15% 270 dias ap6s a assinatura do Contrato.
a 25% 330 dias ap6s a assinatura do Contrato.
a 25% 360 dias ap6s a assinatura do Contrato.

ITENS 4 a 10 — Cronograma estimativo

Parcela Quantidade Prazo de entrega até:
1° 15% 150 dias apo6s a assinatura do Contrato.
22 20% 210 dias apds a assinatura do Contrato.
32 15% 270 dias apds a assinatura do Contrato.
42 25% 330 dias ap6s a assinatura do Contrato.
52 25% 360 dias ap6s a assinatura do Contrato.

6.1.1 Caso seja contratado quantitativo parcial da ARP, estima-se a entrega da
primeira parcela para até 150 dias apds a assinatura de cada contrato.

6.1.1.1 Caso o cronograma de entrega n3dao seja cumprido conforme
estabelecido no instrumento contratual, san¢des administrativas serdo
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aplicadas, em conformidade com a Lei n2 8.666/93 que rege 0s processos
licitatérios.

A entrega do produto, devidamente certificado, deverd ocorrer no

endereco: Produtos FARMACO (Medicamentos/Vacina/Insumos relacionados), Rua
Jamil Jodo Zarif, nUmero 684, Jardim Santa Vicéncia, UNIDADES 11 a 17 e 18A,
Municipio de Guarulhos/SP — CEP 07143-000.

6.2.1

6.2.2

6.2.3

A empresa devera agendar cada entrega com antecedéncia minima de 15
dias, entrando em contato com o Ministério da Saude através dos meios

eletrénicos: sadm.cgad@saude.gov.br € copiando fiscalizacaoctdiavh@aids.gov.br.

No ato do agendamento a empresa devera enviar documentagao
digitalizada referente ao embarque, as certificagdes do produto (indicar que
lotes serdo entregues a cada dia de entrega, caso haja entrega parcelada) e
as informacgdes: quantidade em unidade, unidade de medida, nimero de
paletes, volume, informar que é produto para atendimento das ac¢des de
prevencdo do DCCl, nome da transportadora, numero de veiculos e
temperatura de armazenamento, bem como, atender as demais orientagdes
indicadas no manual de agendamento que sera fornecido pelo almoxarifado
do MS a empresa contratada.

Todas as parcelas deverdao ser entregues com os preservativos masculinos
certificados de acordo com o Sistema Brasileiro de Certificacdo (SBC),
conforme disposto na RDC n2. 62 da ANVISA, de 03/09/08, Portaria n2. 50
do INMETRO, de 28/03/02, e com o termo de guarda liberado pelo 6rgao
regulador, caso couber, e certificagdes do produto emitidas pelo érgao
certificador. Serdo recebidos somente os preservativos devidamente
aprovados no processo de certificacao.

6.2.3.1 Processo de certificagdo é o procedimento elaborado para avaliar os

6.2.4

lotes em relacdo a conformidade de acordo com o Sistema Brasileiro de
Avaliacdo da Conformidade. Conforme estabelece a RDC n2. 62 da
ANVISA, de 03/09/08, e da Portaria n2. 50 do INMETRO, de 28/03/02.

O quantitativo de produto necessario para a contratada obter a certificacao
pelo SBC deverd ser previsto no respectivo lote, de forma a ndo causar
prejuizo no quantitativo contratado pelo MS. A documentag¢ao do
guantitativo da parcela a ser entregue no almoxarifado do MS deve ser
conforme o quantitativo do cronograma de entrega. Portanto, nos casos de
participacdo de empresa estrangeira que demandard a importacdo do
produto pelo MS, serdo emitidas Licencas de Importacdo (LI) para o
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guantitativo principal da parcela e outra LI com a quantidade
correspondente a amostra para certificacdo, essa ultima sem valor comercial
por tratar-se de amostra.

6.2.4.1 O atesto da DI, nota fiscal ou documento equivalente para
pagamento serd realizado quando da entrega do produto certificado
no almoxarifado do MS, conforme estabelece este TR, através de
comissdo/servidor especialmente designado, apds devida conferéncia
da carga por parte da equipe do almoxarifado do MS.

6.2.4.2 O armazenamento e o transporte devem ser realizados
conforme legislagdo pertinente e devem ser consideradas as condigdes
estabelecidas pelo registro ANVISA do produto.

6.3 A empresa devera entregar o produto com prazo de validade conforme o seu
registro junto a ANVISA, sendo que entre a data de fabricacdo e a entrega do
produto no almoxarifado do MS ndo deverd ter transcorrido mais de 30% da
validade do produto, jd& considerando a obtencdo do resultado do processo de
Certificacdo de acordo com o SBC.

6.3.1 Na hipétese do ndo cumprimento do limite do prazo de validade acima
preconizado o MS deverad ser consultado, prévia e oficialmente no momento
da entrega da documentacdo para importacdo do produto, se for o caso, e
se nacional quando do agendamento, para manifestacdo técnica acerca da
viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

6.3.1.1 Todos os lotes devem constar da licenga de importagao (LI).

6.3.1.2 No caso de ndo conformidade com o SBC, os produtos deverdo ser
repostos no prazo de 150 dias, a contar da notificacdo do MS a
CONTRATADA. O 6rgao certificador informara ao MS a ocorréncia que
notificara a empresa.

6.4 Nos termos do art. 73, inciso Il, alineas a e b da Lei n2 8.666/93, os objetos dessa
aquisicao serdo recebidos da seguinte forma:

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

6.4.2 Definitivamente, apds a verificacdo 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 execu¢do do contrato.
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6.6 Os 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 150 dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.7 A empresa contratada responsabilizar-se-a por todas as despesas decorrentes da
producao, fornecimento e entrega do produto, inclusive as despesas de embarque
e transporte, de embalagens, de frete e seguro, de certificagdo, armazenamento
enquanto realiza-se a certificacdo e liberagdo do termo de guarda, se for o caso, e
eventuais perdas ou danos que venham a ocorrer até a entrega definitiva a
contratante.

6.7.1 A armazenagem do produto do desembaraco portudrio a entrega no
almoxarifado do MS deverd ser em local regularizado junto a ANVISA. Essa
comprovacdo dar-se-4 com a apresentacdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) emitida por essa agéncia junto da
documentacdo necessdria para agendamento da entrega no almoxarifado
do MS.

6.8 Os produtos a serem fornecidos pela empresa vencedora da licitacdo devem
apresentar nas embalagens de transporte (tercidria), embalagens primaria e secundaria,
todos os dizeres exigidos nos layouts anexos, bem como atender os itens abaixo
elencados.

6.8.1 A empresa deverd enviar obrigatoriamente até 10 dias corridos da
homologacdo do pregdo no Didrio Oficial da Unido, o esboco/layout das embalagens
primaria, secundaria e terciaria, conforme anexos deste Termo de Referéncia, para
o e-mail fiscalizacaoctdiav@aids.gov.br e esses serdao avaliados e aprovados pela
area demandante/técnica em até 10 dias corridos do recebimento dos referidos
esbocos/layouts apresentados pela empresa. Apds validagdo final, o DCCI
encaminhara via oficio a aprovagao dos layouts apresentados e esses serdao anexos
desse documento.

6.8.1.1 As informacdes de dominio exclusivo da empresa, como numero do
registro do produto, SAC, endereco da empresa, etc. sdo de inteira
responsabilidade da empresa ndo cabendo avaliagdo dessas informacdes
pelo contratante durante a avaliacdo do layout.

6.8.2 As informacdes deverdo ser, obrigatoriamente, em lingua portuguesa
(brasileira).
6.8.3 Todas as informacdes contidas nas embalagens devem ser indeléveis e

legiveis a fim de facilitar a identificacdo ou inspecdo visual.
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As embalagens primarias deverdo ter os dizeres obrigatérios conforme

descritos a seguir (anexo |):

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)
h)
i)

j)

k)

Ministério da Saude;
Secretaria de Vigilancia em Saude;
Departamento de Doencas de Condi¢des Crbnicas e IST;
Preservativo Masculino Lubrificado;
Largura nominal 52mm ou 49mm;
“Conservar em lugar fresco, sem umidade e protegido da luz”;
“Produto de uso Unico. Abrir somente na hora do uso”;
“Contém latex natural. Pode causar alergia”;
Marca do produto;
Nome do fabricante;
Origem do produto (nome do pais onde o produto foi fabricado);
Numero do Registro na ANVISA;
Numero do SAC da empresa representante nacional;
No carimbo/impressdo indelével e legivel conter:
i. ~ Numero do lote ou cédigo de identificacdo do lote;

ii. Datade fabricacdo - més/ano, o més indicado por abreviatura de
trés letras (ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 04) e o ano
indicado com quatro digitos (ex.: 2019) — abr/2019 ou 04/2019;

iii. Data de validade - més/ano, o més indicado por abreviatura de
trés letras (ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 4) e o ano
indicado com quatro digitos (ex.: 2019) — abr/2019 ou 04/2019;

iv.  Largura nominal 52mm ou 49mm (para garantir a identificacdo
do produto pelo usudrio). Este item deve ter no minimo 2 pontos
a mais do que o tamanho da fonte dos itens anteriores.

j) De forma vertical indicar: “VENDA PROIBIDA - DISTRIBUICAO GRATUITA;

k) Selo de identificacdo INMETRO conforme Portaria INMETRO 200/2006.
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6.10 As embalagens secundarias deverdo seguir as exigéncias abaixo (anexo

I):

6.10.1 As embalagens secundarias deverao conter 300 unidades de preservativos,
sendo 100 tiras cada qual contendo trés unidades;

6.10.2 As caixas devem ter resisténcia e rigidez suficiente para manter a integridade
e garantir a impermeabilidade do produto, conforme /ayout - desenho
técnico apresentado no anexo Il;

6.10.3 As embalagens secundarias deverdo ter os dizeres obrigatdrios conforme
descritos a seguir (anexo Il):

a)
b)

c)

d)
e)
f)
g)
h)
i)
i)
k)
1)
m)
n)
o)

p)

Ministério da Saude;
Secretaria de Vigilancia em Saude;

Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccoes
Sexualmente Transmissiveis;

Preservativo Masculino Lubrificado;

Largura nominal 52mm ou 49mm;

Quantidade de unidades contidas na caixa secundaria;
“Conservar em lugar fresco, sem umidade e protegido da luz”
“Contém latex natural. Pode causar alergia”

Marca do produto;

Nome do fabricante;

Endereco do fabricante;

Origem do produto (nome do pais onde o produto foi fabricado);
Numero do Registro na ANVISA;

Nome da representante nacional;

Numero do SAC da empresa representante nacional;

No carimbo indelével e legivel conter:
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i. Numero do lote ou cédigo de identificacdo do lote;

ii. Data de fabricacdo - més/ano, o més indicado por
abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois numeros (ex.:
abr = 04) e o0 ano indicado com quatro digitos (ex.: 2019)
—abr/2019 ou 04/2019;

iii. Data de validade - més/ano, o més indicado por
abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois numeros (ex.:
abr = 4) e 0 ano indicado com quatro digitos (ex.: 2019) —
abr/2019 ou 04/2019;

q) “VENDA PROIBIDA - DISTRIBUICAO GRATUITA;

r) Inscricobes em Braille, na parte frontal, das seguintes
informacdes:

i.  Preservativo Masculino Lubrificado;

ii. Contém latex natural, pode causar alergia;
iii.  Largura nominal 52mm ou 49mm;
iv. Data de validade; e

v.  Numero do SAC da empresa representante nacional

6.10.4  Somente para embalagem tercidria (embalagem de transporte — anexo
11):

a) As embalagens tercidrias deverdo conter 6.000 unidades de
preservativos, ou seja, 20 caixas de embalagens secundarias
contendo cada uma com 300 unidades de preservativos;

b) As embalagens devem ser com folhas de fibras resistentes as
intempéries, com resisténcia de no minimo 1900 kPa, com
garantia de impermeabilidade do produto. As abas da caixa
devem ser fixadas com adesivo resistente a agua, aplicado em
no minimo 75% da area de contato entre as abas ou com fita
adesiva resistente a agua com largura de no minimo 75mm
aplicada ao comprimento todo das emendas do centro e
estendida sobre as extremidades em no minimo 75mm;
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O material de protecdo deve ser selado nas bordas com fita
adesiva impermeavel e ndo deve haver nenhuma saliéncia afiada
dentro das caixas;

As embalagens tercidrias deverao ter os dizeres obrigatdrios
conforme descritos a seguir (anexo Il):

Ministério da Saude;
Secretaria de Vigilancia em Saude;

Departamento de Doengas de Condi¢bes CroOnicas e
Infecgdes Sexualmente Transmissiveis;

Preservativo Masculino Lubrificado;
Largura nominal 52mm ou 49mm;
“VENDA PROIBIDA - DISTRIBUICAO GRATUITA”

“Conservar em lugar fresco, sem umidade e protegido da
luz”

“Contém latex natural. Pode causar alergia”
Quantidade total de unidades contidas na caixa;
Nome da empresa representante nacional;

Numero do SAC da empresa representante nacional;
Marca do produto;

Nome do fabricante;

Endereco do fabricante;

Origem do produto (nome do pais onde o produto foi
fabricado);

Numero do Registro na ANVISA;
No carimbo indelével e legivel conter:

i. Numero do lote ou cddigo de identificacdo do
lote;

ii. Data de fabricagdo - més/ano, o més indicado
por abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois
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numeros (ex.: abr =04) e o ano indicado com
quatro digitos (ex.: 2019) — abr/2019 ou
04/2019;

iii. Data de validade - més/ano, o més indicado
por abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois
numeros (ex.: abr = 4) e 0 ano indicado com
quatro digitos (ex.: 2019) — abr/2019 ou
04/2019;

Quanto aos lotes: o tamanho dos lotes deve estar incluido entre 150.001 a

500.000 unidades, conforme determina a RDC n2. 62 da ANVISA, de 03/09/08;

6.12

A empresa devera apresentar os produtos com a embalagem em perfeito

estado, nas condi¢cbes de temperatura exigidas no rétulo e todos os dados (rétulo)
devem estar em lingua portuguesa (brasileira). Deverao, ainda, estar separados por lotes
e prazos de validade, com seus respectivos quantitativos indicados na documentacao
fiscal do produto;

6.13

6.12.1 Na coleta de amostra pelo drgao certificador sera avaliada a organizagdo dos

lotes e caso seja verificado mistura de lotes (exemplo: numero de lote
informado na caixa secundaria diferente do nimero de lote impresso na
embalagem primaria), esses deverdo ser triados/reorganizados e somente
apos esse processo, validado por laudo técnico assinado por farmacéutico(a)
responsavel por esse processo de qualidade, serd certificado e podera ser
entregue aos locais indicados no Apéndice [;

A empresa deverd entregar juntamente com o produto os seguintes

documentos, dentro do seu prazo de validade, no original ou em cdpia autenticada:

a) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou publicacdo no Diario
Oficial, conforme a Portaria n2 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de
empresa distribuidora/representante dos produtos;

b) 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 o
caso;

c) Certificado de conformidade emitido pelo érgdo certificador contratado
pela empresa de cada lote a ser entregue ao almoxarifado do MS
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(apresentar os certificados dos lotes de cada dia agendado, caso ocorra
parcelamento da entrega);

d) Termo de guarda liberado pela ANVISA constando cada lote entregue
ao almoxarifado do MS e/ou certificacbes do produto emitidas pelo 6rgdo
certificador, se for o caso.

6.14 A empresa deverd apresentar no ato da assinatura do contrato declaragao
comprovando prévio acordo entre a empresa e organismo certificador do produto.

DA QUALIFICACAO TECNICA

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

7.2 Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo
emitida pela ANVISA.

7.3 Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
ANVISA ou publicagdo do registro no Didrio Oficial da Unidao em nome da licitante.

7.3.1 Também pode ser apresentado pelarepresentante legal da empresa
estrangeira/distribuidora autorizacdo expressa do detentor do registro, para
comercializacdo e/ou distribuicdo do produto em ambito nacional.

7.3.2 Sera permitida ainda a apresentacao de protocolo de pedido de revalidacao
do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do
§62 do artigo 12 da Lei n® 6.360/76, em nome da licitante no caso
do caput ou, no caso do item 7.3.1, em nome da detentora do registro, que
autoriza comercializacdo e/ou distribuicdo do produto em ambito nacional.

7.4 Orienta-se que toda documentacdo apresentada seja devidamente identificada
e quando tratar-se de publicacdo em Didrio Oficial da Unido (D.O.U.), que seja
apresentada também a pagina de introducdo da publicacdo do referido documento.

7.5 A proposta podera contemplar produtos com diferentes registros na ANVISA,
desde que todos os produtos ofertados atendam a totalidade das exigéncias previstas
no instrumento convocatdrio, visto que a inobservancia do edital por um ou mais
produtos implicard na desclassificacdo da integralidade da proposta.

7.6 Orienta-se ainda a identificar na documentacdo apresentada a qual item do
TR/EDITAL se refere.

Péagina 16 de 31



7.7

g
MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser

acompanhados de traduc¢ao juramentada e estar dentro do prazo de validade.

8

8.1

9

9.1

DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

Sao obriga¢des da Contratante:

8.1.1 Receber o objeto no prazo e condi¢bes 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 aceita¢ao e recebimento definitivo;

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

8.1.4 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada,
através de comissdo/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 comprovacao da
vantajosidade, conforme o art. 99, inciso XI do Decreto n°® 7.892/2013;

8.1.7 Encaminhar a Coordenacdao de Execugdao Or¢camentdria 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;

8.1.8 Efetuar o desembaraco alfandegario, caso o produto seja importado;

OBRIGAGOES DA CONTRATADA

A Contratada deve cumprir todas as obrigacGes constantes no Edital, seus

anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas

decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

9.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme
especificacGes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da
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respectiva nota fiscal ou documento equivalente, na qual constarao as indicacdes
referentes: a 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 os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 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 30 (trinta) dias que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacao;

9.1.5 Manter, durante toda a execuc¢do do contrato, em compatibilidade com
as obrigacdes assumidas, todas as condicdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas
na licitacao;

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

9.1.7 Observar rigorosamente as normas técnicas em vigor, as especificacdes 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 aquelas de embalagens e eventuais
perdas e/ou danos, e de seguro;

9.1.9 Abster-se de veicular publicidade ou qualquer outra informacao acerca
da contratacdo 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 Saude ou a terceiros em razao de a¢do ou omissao dolosa ou culposa,
sua ou dos seus prepostos, independentemente de outras cominagdes editalicias ou
legais a que estiver sujeito;

9.1.11  Responsabilizar-se pelos 6nus resultantes de quaisquer a¢des, 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 agdes judiciais movidas por terceiros, que lhe
venham a ser exigidas por forca da lei, ligadas ao cumprimento deste Edital;
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9.1.12  Prestar esclarecimentos ao Ministério da Saude sobre eventuais atos ou
fatos noticiados que o envolvam, independentemente de solicita¢do;

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

9.1.14  Substituir o produto recusado pelo almoxarifado do MS, que o avaliard
segundo as exigéncias contratuais e demais constantes do processo, ou
complementar os quantitativos faltantes, no prazo maximo de 180 (cento e oitenta)
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 devolucdo
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 os receberam, as suas
expensas, no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data do
recebimento da notificacdo, ou indenizacdo total ao Ministério da Saude, a critério
deste, correndo por conta da CONTRATADA, todas as despesas de devolugao e
reposicao 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, autorizagao facultando ao
Ministério da Saude amplo acesso as instalacdes da empresa, em horario comercial
ou outro definido de comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacao,
ao armazenamento e ao controle de qualidade do objeto da presente licitacdo, a
qualquer tempo, no ato da assinatura do contrato;

9.1.18 A Administracdo ndo responderda por quaisquer compromissos assumidos
pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdo 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.

9.1.19 Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, ainda
gue vinculados a execuc¢do do Contrato, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.
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9.1.20 Transportar e armazenar os insumos, objeto desta aquisi¢do, durante as
fases de certificacdo e liberacdo do Termo de Guarda, se couber, a qual corresponde
as fases seguintes ao desembaraco alfandegdrio até a entrega no local definido
neste Termo de Referéncia.

9.1.21  Arcar com o 6nus de armazenamento dos preservativos masculinos no
periodo de certificacdo, liberacdo do Termo de Guarda, se couber, até a entrega no
almoxarifado do MS.

9.1.22 Respeitar os pregos mdaximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagdes publicas federais;

9.1.21.1 O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a
fiscalizacdo do Tribunal de Contas da Unido e, apdés o devido
processo legal, gerar as seguintes consequéncias: assinatura de
prazo para a adogdo das medidas necessarias ao exato cumprimento
da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou
condenacdo dos agentes publicos responsaveis e da empresa
contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada a
ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execucdo do
contrato.

DA SUBCONTRATAGAO

Nao sera admitida a subcontratacao do objeto licitatério.

ALTERAGAO SUBIJETIVA

11.1 E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada, desde que sejam

observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos
na licitacdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condi¢des do contrato;
ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administracdo a continuidade do contrato.
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CONTROLE DA EXECUGAO

12.1 Nos termos do art. 67 Lei n2 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 execucao e determinando o que for necessdrio a
regularizacao de falhas ou defeitos observados.

12.1.1 O recebimento de material de valor superior a RS 176.000,00 (cento e
setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés)
membros, designados pela autoridade competente.

12.2 A fiscalizagao de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que
resultante de imperfeicGes técnicas ou vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, nao
implica em corresponsabilidade da Administragdao 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 anotara em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execuc¢do 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 os meios legais para o ideal desempenho das atividades
contratadas;

12.4.2  Emitir relatério final de execucdo do contrato de sua responsabilidade;

12.4.3 Notificar a Contratada qualquer fato que gere o descumprimento das
cldusulas 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 objeto do contrato
administrativo;

12.4.6  Acompanhar e emitir Parecer Técnico sobre o cumprimento pela empresa
das obrigacdes assumidas.
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DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS

Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n2 8.666, de 1993 e da Lei n?
20, de 2002, a Contratada que:

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

13.1.2  Ensejar o retardamento da execugao do objeto;
13.1.3 Fraudar na execucdo do contrato;

13.1.4  Comportar-se de modo inidéneo;

13.1.5 Cometer fraude fiscal;

13.1.6 N3ao mantiver a proposta.

A Contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem

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

sangoes:

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 compensatéria de 5% sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucdo total do objeto;

13.2.4 Em caso de inexecu¢do parcial, a multa compensatéria, no mesmo
percentual do subitem acima, serd aplicada de forma proporcional a obrigacdo
inadimplida;

13.2.5 Suspensao de licitar e impedimento de contratar com a Administragao,
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  Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracao
Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que
seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a
penalidade, que serd concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante
pelos prejuizos causados;
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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 condenacdao 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 Administracado
em virtude de atos ilicitos praticados.

13.4 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a4 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 n29.784, de 1999.

13.5 A autoridade competente, na aplica¢do das san¢Ges, levard em consideragao 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 OBSERVAGOES GERAIS

14.1 N3o serda permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em
consdrcio, qualquer que seja a sua forma de constituicdo, inclusive controladoras,
coligadas ou subsidiarias entre si;

14.2 Havera a possibilidade de adesdo de registros de precos para 6rgaos nao
participantes, observado o disposto no art. 9°, inciso Ill, c/c o paragrafo 4° do Art. 22 do
Decreto 7.892/2013;

14.3 O endereco de entrega podera sofrer altera¢des caso haja alguma mudanca da
sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, sera informada
do enderego de entrega.

14.4 Nao serd aceita documentacdo vencida e nem protocolos, salvo para excecdes
previstas em normatizacdo especifica da ANVISA ou regulamentacdo proprias as licencas
sanitarias Estadual ou Municipal.
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14.5 Os créditos orcamentdrios decorrentes das despesas a serem empenhadas
neste exercicio encontram-se fixados na Lei Orcamentaria Anual (LOA), na classificacdo
funcional-programatica n? 10.305.2015.20YE.0003 PO 0003 PTRES 149497, do
orcamento 2020.

14.6 As despesas a serem empenhadas no exercicio financeiro de 2020 ficam
condicionadas a aprovagao do PPA 2020/2023, que contemple programa abrangendo o
objeto a ser contratado, sob pena de serem executados tdo somente os cronogramas e
compromissos assumidos e empenhados até 31.12.2019.

De acordo.

Gerson Fernando Mendes Pereira
Diretor do Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas

e InfecgBes Sexualmente Transmissiveis (DCCI)
Assinado eletronicamente nos termos do Titulo VII, Capitulo X da Portaria de Consolidagdo n21/GM/MS, de 28/09/2017
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ANEXO |

EMBALAGEM PRIMARIA - DIZERES OBRIGATORIOS

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE DOENCAS DE CONDICOES CRONICAS E IST

PRESERVATIVO MASCULINO
LUBRIFICADO 52 MM ou 49 MM

Conserve em local fresco,
sem umidade e protegido da luz.
Produto de uso Unico.
Abrir somente na hora do uso.

CONTEM LATEX NATURAL. PODE CAUSAR ALERGIA.

Marca
Fabricante
Origem
N¢ Registro ANVISA
SAC (Atendimento ao Consumidor do representante nacional)

NOTA: no carimbo/impressdo indelével e legivel conter
N? Lote
data da fabricacao (FAB:)
data da validade (VAL:)

Largura nominal 52mm ou 49mm
NOTA: para garantir a identificagdo do produto pelo usudrio. Este item deve ter no minimo 2 pontos a mais
do que o tamanho da fonte dos itens anteriores

NOTA: Selo de identificagdo de conformidade compacta, de acordo com o modelo abaixo e regulamentado
pela legislagdo vigente - Portaria n®. 220, de 13 de setembro de 2006-INMETRO.
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LAYOUT 49MM
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IMPORTANTE:

Exigéncia quanto ao modelo e dimensdo do selo
de identificagdo consta da Portaria Inmetro n2
220/2006
- embalagem primaria com redugdo maxima de
11mm

Para permitir melhor leitura da
imagem:

hora
COMTEM LATEX NATURAL PODE CAUSAR
ALERGIA

Marca: Saixde
Fabncante

DISTRIBUICAO GRATUITA

VENDA PROIBIDA

Ne LOTE: 00000
FAB.: 00 / 0000
VAL : 00 / 0000
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ANEXO Il

EMBALAGEM SECUNDARIA 52MM - DIZERES OBRIGATORIOS

Data de fabricagdo - més/ano, o més
indicado por abreviatura de trés letras
(ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 04)

e o0 ano indicado com quatro digitos (ex.:
. o 2017) — abr/2017 ou 04/2017;
o o YLINLYHO OY3INAIYLSIa 0000 /00 : TWA
! 0000 / 00 *8v4
“wRby0 Vaiglodd YaNaA oo . .
=uenge) o Prazo de validade/data de validade -
D JE|
" més/ano, o més indicado por abreviatura
— O}“ ° G T de trés letras (ex.: abr) ou dois numeros
H % (ex.: abr = 04) e 0 ano indicado com
- z quatro digitos (ex.: 2017) — abr/2017 ou
ﬁ EL 04/2017;
L
3 5 G 233 Observagéo:
: > 9 N F & 3§ Todas as informagdes contidas nas
™ rm 5 3 %E embalagens (marca, data de fabricagdo
A " .
fo] ™ %2 g data de validade, nimero do lote e
Cc BE quantidades) devem ser indeléveis e
— 28
g legiveis a fim de facilitar a identificagdo
E ou inspegdo visual.
g P O fornecedor contratado apresentara um
C layout das embalagens de transporte,
YLNLYED OY3INAILSIa secunddria (interna) e primaria(s),

Yaigiodd YaN3IA
EI60 € JESNED B PO [EIMEU XBIE] WHILOD)
20| £ opIBsjaId S 3PEpILIN UEs CosaY [E30] LIS IEAISSUCY
som e 12530 O € WEIED - LUL 7§ -OUlNase onjjeniasaly

conforme especificado.
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EMBALAGEM SECUNDARIA 49MM - DIZERES OBRIGATORIOS

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

DEPARTAMENTO DE DOENCAS DE CONDIGOES CRONICAS EIST

N2 LOTE: 00000
FAB.: 00 / 0000
VAL : 00 / 0000

Prese rvativo Masculino - 52 ITIT -Contém 300 preservatives
Consarvar em baal fresoo, sem umidade e protegids da luz.
‘Contém ldtex natural. Pod e causar alergla.

VENDA PROIBIDA
DISTRIBUICAO GRATUITA

SE LIGA

VENDA PROIBIDA
DISTRIBUIGAO GRATUITA

USE
e

RETIRE AQUI

Marca:

Fabricante:

COrigem:

M Registro ANVISA:

Represantante Nacional:

SAC

Data de fabricagdo - més/ano, o més
indicado por abreviatura de trés letras
(ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 04)
e o0 ano indicado com quatro digitos (ex.:
2017) —abr/2017 ou 04/2017;

Prazo de validade/data de validade -
més/ano, o més indicado por abreviatura
de trés letras (ex.: abr) ou dois numeros
(ex.: abr = 04) e 0 ano indicado com
quatro digitos (ex.: 2017) — abr/2017 ou
04/2017;

Observagdo:

Todas as informagdes contidas nas
embalagens (marca, data de fabricagdo
data de validade, nimero do lote e
quantidades) devem ser indeléveis e
legiveis a fim de facilitar a identificacdo
ou inspegao visual.

O fornecedor contratado apresentara um
layout das embalagens de transporte,
secunddria (interna) e primaria(s),
conforme especificado.
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EMBALAGEM SECUNDARIA 49MM E 52MM — DESENHO TECNICO
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ANEXO Il

EMBALAGEM DE TRANSPORTE/TERCIARIA - DIZERES OBRIGATORIOS

MINISTERIO DA SAUDE MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE QUANTIDADE: 6.000 unidades SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE QUANTIDADE: 6.000 unidades
DEPARTAMENTO DE DOENGAS DE CONDICOES CRONICAS E DEPARTAMENTO DE DOENGAS DE CONDICOES CRONICAS E
INFECGCOES SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS INFECGOES SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS
MARCA: MARCA:
PRESERVATIVO MASCULINO DE LATEX LUBRIFICADO FABRICANTE/ENDEREGO: PRESERVATIVO MASCULINO DE LATEX LUBRIFICADO FABRICANTE/ENDEREGO:
LARGURA NOMINAL 52 MM ou 49 MM ORIGEM: LARGURA NOMINAL 52 MM ou 49 MM ORIGEM:
FORNECEDOR: FORNECEDOR:
LOTE Ne: LOTE N2:
DATA DE FABRICAGAO: DATA DE FABRICAGAO:
DATA DE VALIDADE: LOTE Ne: DATA DE VALIDADE: LOTE Ne:
REGISTRO ANVISA: DATA DE FABRICAGAO: REGISTRO ANVISA: DATA DE FABRICACAO:
FORNECEDOR: DATA DE VALIDADE: FORNECEDOR: DATA DE VALIDADE:
REGISTRO ANVISA: REGISTRO ANVISA:
VENDA PROIBIDA — DISTRIBUIGAO GRATUITA VENDA PROIBIDA - DISTRIBUIGAO GRATUITA
Conserve sempre em local fresco, sem umidade e protegido da luz Conserve sempre em local fresco, sem umidade e protegido da luz

Data de fabricacdo - més/ano, o més indicado por abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 04) e o0 ano indicado com quatro digitos (ex.:
2019) — abr/2019 ou 04/2019;

Prazo de validade/data de validade - - més/ano, o més indicado por abreviatura de trés letras (ex.: abr) ou dois nimeros (ex.: abr = 04) e o ano indicado com
quatro digitos (ex.: 2019) — abr/2019 ou 04/2019;

Observagao:

Todas as informagdes contidas nas embalagens (marca, data de fabricacdo data de validade, numero do lote e quantidades) devem ser indeléveis e legiveis a
fim de facilitar a identificacdo ou inspegdo visual.

O fornecedor contratado apresentara um layout das embalagens de transporte, secundaria (interna) e primaria(s), conforme especificado.
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