PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTANA DA VARGEM
Praca Padre Joao Maciel Neiva, 15 — 37.195-000
Fone (035) 3858-1126 - CNPJ 18.245.183/0001-70
Email: saude@santanadavargem.mg.gov.br

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA
MUNICIPIO DE SANTANA DA VARGEM - MG

1 LICITAGAO/ MODALIDADE: INEXIGIBILIDADE regido pela Lei n° 14.133/2021

2 REGIME DE EXECUGAO: Empreitada por valor global.

3 OBJETO: Aquisicdo de medicamento Canabidiol — CBD PURODIOL 200mg/mi
para atendimento de demanda judicial em favor do paciente L.M.I.A.

4 ESPECIFICAGCOES E QUANTITATIVOS:
4.1 O medicamento a ser adquirido por meio deste processo de inexigibilidade é o

elencado abaixo.

Quantidade | Unidade Medicamento

Canabidiol 200mg/ml (6000mg) PURODIOL, solugao oral, frasco com
30ml, com seringa dosadora

36 FR

4.2 Os servigcos a serem contratados enquadram-se nos pressupostos da Lei
Federal n° 14.133/2021.

4.3 A prestagdo dos servigos nao gera vinculo empregaticios entre o contratado e a
Administracédo, vedando-se qualquer relagdo entre o contratado e a Administracao,
vedando-se qualquer relagdo entre estes que caracterize pessoalidade e

subordinacéao direta.

5 JUSTIFICATIVA

5.1 A aquisicdo, em questao neste Termo, vem de encontro com a necessidade
apresentada pela Secretaria Municipal de Saude diante da Sentenga proferida
por meio de decisao judicial (em anexo) expedida pela Vara da Infancia e da
Juventude da Comarca de Trés Pontas — em 16 de junho de 2023 —

diretamente vinculada ao Processo n° 5002515-35.2023.8.13.0694. A decisao,
1
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ora apresentada impde ao municipio a ado¢ao das medidas necessarias para o
fornecimento do medicamento Canabidiol — CBD PURODIOL 200mg/ml para
tratamento do paciente L.M.l.A.

5.1.1 O paciente faz uso de 1ml de PURODIOL a cada 12 horas, desta forma, com
administracdo duas vezes ao dia. Assim, sendo necessarios 03 (trés) frascos a
cada més, consequentemente, 36 (trinta e seis) frascos por ano.

5.2 O paciente L.M.I.LA. (16 anos), conforme Laudo Médico (parte integrante do
processo, com coépia anexa a este Termo, datado de 20 de margco de 2024), é
portador de Epilepsia de dificil controle decorrente de hipoxia neonatal (falta de
oxigenagao cerebral), por complicagdes neonatais e gestagdo, associado ao
quadro de autismo. Apresenta, ainda, severas sequelas motoras e neuroldgicas,
de carater crdnico e irreversivel, com tratamento continuo desde o nascimento.

5.3 Atualmente, o profissional Neuropediatra apresenta para o caso do paciente os
CIDs G40.8 (Outras Epilepsias), G82.4 (Tetraplegia Espastica) e F84.9
(Transtornos globais n&o especificados no desenvolvimento). Cabe destacar que o
CID F84 - Transtornos globais do desenvolvimento — engloba a condigéo
oficialmente denominada Transtorno do Espectro Autista (TEA).

5.4 Insta salientar que no ano de 2020, por meio de Relatério Médico emitido pelo
profissional Neuropediatra acima mencionado, o paciente fazia uso de esquemas
anticonvulsionantes com levetiracetam/clobazam/lamotrigina, entretanto, as crises
convulsivas diarias persistiam em numero acentuado (média de 15 crises por dia),
0 que causava aspiragdes constantes, pneumonias de repeticao, necessitando de
constantes internagdes. Em 2020, o Neuropediatra ja sugeria a introdugdo do
Canadibiol (CBD), no intento de controlar as crises convulsivas, permitindo a
retomada das atividades do paciente e minimizando risco de morte diante das
paradas respiratorias sofridas no momento das crises.

5.5 A medicagado indicada ao paciente € de uso continuo, visando controle da
epilepsia e dos disturbios de comportamento, cujo uso nao deve, segundo Laudo
Médico (de 20/03/2024), ser interrompido, sobretudo, pelo quadro de epilepsia,
havendo, inclusive, risco de morte pelas crises convulsivas. O médico que assiste

o paciente, Dr. Lucas Gabriel Ribeiro (Neuropediatra — CRM: 25734), aponta que a
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introdugdo do CBD — PURODIOL (Canabidiol) propiciou o controle das crises
convulsivas; o que, de acordo com o profissional ndo havia sido conseguido
mesma diante da utilizagdo de amplo esquema medicamentoso.

5.6 Regulamentado pela ANVISA desde 2015, o uso do Canabidiol para
tratamento de diversas patologias tem ganhado destaque cientifico por estudiosos
de todo o mundo. Extraido da planta Cannabis sativa, o medicamento € uma das
trés principais composicdoes encontradas na planta e que nado causa efeitos
psicoativos. O Canabidiol atua no sistema autorregulatério do corpo humano, o
Sistema Endocanabinoide, mantendo o equilibrio do organismo através da
atuagao em diferentes processos fisioldgicos, como: regulagao metabdlica, apetite,
memoria, aprendizagem, resposta motoro, postura, sistema de recompensa, dor,
humor, crescimento O&sseo, regulagdo de temperatura, sono e sistema
imunoldgico.

5.7 Em consonéncia com o exposto pelo profissional Neuropediatra (Laudo
Médico de 20/03/2024), ndo existe medicagao substituta para o paciente, uma vez
que, L.M.ILA. ja faz uso deste esquema medicamentoso ha longos anos e a
substituicdo nao é indicada pelo risco de reincidéncia das crises convulsivas. O
profissional acrescenta, também, que a tentativa de troca do CBD PURODIOL por
outra marca de Canabidiol implicou no retorno das crises convulsivas.

5.8 Diante do exposto acima (inviabilidade de troca do CBD PURODIOL), suscita a
esta Secretaria Municipal de Saude proceder com a realizagdo de Processo, para
aquisicdo do medicamento, na modalidade de Inexigibilidade, haja vista, que,
mediante declaracdo emitida pela Associacdo Brasileira da Industria de Insumos
Farmacéuticos (ABIQUIFI) — declaragdo em anexo — no Brasil, a FARMAUSA —
PHARMACEUTICAL GROUP LTDA é unica empresa licenciada para as marcas e
distribuidora exclusiva dos produtos da empresa ISODIOL Internacional LLC (com
sede no Canadd) para os produtos PURODIOL® 50, PURODIOL® 200,
ISODIOLEX® 6000 e ISODERM®.

6 ESPECIFICAGAO DO SERVIGO

6.1 O objeto desta Inexigibilidade devera ser entregue em parcela unica, mediante a
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expedicao de solicitagao de fornecimento pelo Setor Competente, a qual devera ser
atendida no prazo maximo de 15 (quinze) a 20 (vinte)a contar da data do
recebimento da respectiva solicitacio;

6.2 Os medicamentos deverdo ter o minimo de 15 (quinze) meses de validade,
quando de sua entrega nos locais indicados na Autorizagdo de Fornecimento emitida
Secretaria Municipal de Saude;

6.3 O transporte e o descarregamento do objeto correrdo por conta exclusiva da
empresa distribuidora exclusiva, sem qualquer custo adicional solicitado
posteriormente;

6.4 Todas as despesas de transporte, tributos, frete, carregamento,
descarregamento, encargos trabalhistas e previdenciarios e outros custos
decorrentes direta e indiretamente do fornecimento do objeto desta inexigibilidade,
correrao por conta exclusiva da contratada;

6.5 O fornecedor esta sujeito a fiscalizacdo do produto no ato da entrega e
posteriormente, reservando-se a esta Prefeitura Municipal, através do responsavel, o
direito de nao receber o produto, caso o mesmo ndo se encontre em condi¢des
satisfatérias ou no caso de o produto nao atender as especificagdes contidas neste
Termo;

6.6 Caso o produto seja entregue em desacordo com o0s requisitos estabelecidos
pela Prefeitura, ou em quantidade inferior ao estabelecido, a empresa devera
substitui-lo ou complementa-lo em no maximo 05 (cinco) dias;

6.7 A empresa obriga-se a fornecer o objeto a que se refere este Termo de acordo
estritamente com as especificagdes aqui descritas, sendo de sua inteira
responsabilidade a substituicdo do mesmo quando constatado no seu recebimento
nao estar em conformidade com as referidas especificagoes;

6.8 Recebido o objeto, se a qualquer tempo durante a sua utilizagédo normal vier a se
constatar discrepancia com as especificagdes, proceder-se-a a imediata notificagao
da empresa a ser contratada para efetuar a substituicido do mesmo;

6.9 Deverao ser atendidas pela empresa a ser contratada além das determinagdes
da fiscalizagcao desta Prefeitura, todas as prescrigdes que por circunstancia da lei

devam ser acatadas;
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6.10 No tocante aos produtos descriminados neste certame, fica expressamente
definido que os mesmos deverao ser de primeira qualidade;

6.11 Os itens deverao ser acondicionados de acordo com as orientacbes e
indicagdes do fabricante, a fim de garantir sua integridade durante o transporte, o
armazenamento até o uso;

6.12 Devera ser apresentado o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao, dentro
do prazo de validade que € de 2 (dois) anos a partir da data de publicagdo no DOU
(original ou copia autenticada, publicagdo em DOU ou extrato pela internet);

6.13 Por se tratar de produto importado, € também necessaria a apresentagéo do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, emitido pela autoridade
sanitaria do pais de origem, ou laudo de inspecéo e emitido pela autoridade sanitaria
brasileira (Alteragdo dada pela portaria 3.765, de 25 de outubro de 1.998);

6.14 Devera, ainda, a empresa contratada seguir integralmente as Resolugdes de
Diretoria Colegiada — RDCs numeros 327/19 e 660/22, além de apresentar Atestado
de Capacidade Técnica, Autorizagdo de Funcionamento — expedida pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — e Alvara Sanitario.

7 OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1 Além das obrigagdes resultantes da observancia da Lei 14.133/2021, sao
obrigagdes da CONTRATADA:

| - Efetuar a entrega dos medicamentos em perfeitas condigbes, no prazo de 15
(quinze) a 20 (vinte) dias, e local, indicados pela Administracdo, em estrita
observancia das especificacbes deste Termo e da proposta, acompanhado da
respectiva nota fiscal constando detalhadamente as indicagcbes da marca, fabricante,
modelo, tipo, procedéncia e prazo de garantia;

Il - Os Medicamentos devem conter o prazo de validade minimo de 15 (quinze)
Meses, devem estar acompanhados de bula, com uma versdo em portugués, e da
relacao da rede de assisténcia técnica autorizada;

lIl - Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte,
no prazo de até 05 (cinco) dias, contado da solicitagdo da Administragdo Municipal,

0s materiais em que se verificarem vicios, defeitos, ou incorregoes;

5



PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTANA DA VARGEM
Praca Padre Joao Maciel Neiva, 15 — 37.195-000
Fone (035) 3858-1126 - CNPJ 18.245.183/0001-70
Email: saude@santanadavargem.mg.gov.br

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

IV - Comunicar a Administragdo, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que
antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo
previsto, com a devida comprovacgao;

V - Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes assumidas, todas as condigbes de habilitacdo e qualificagdo exigidas no
processo em questao;

VI - Nao transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo parcialmente, as
obrigagdes assumidas, nem subcontratar qualquer das prestagdes a que esta
obrigada, exceto nas condi¢gdes autorizadas no Termo de Referéncia ou no contrato;
VIl - Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho de menor de dezesseis anos,
exceto na condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos; nem permitir a
utilizagao do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre;

VIl - Responsabilizar-se pelas despesas dos tributos, encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal,
prestacédo de garantia e quaisquer outras que incidam ou venham a incidir na
execucao do contrato;

IX - Responder pelos danos causados diretamente a Administragdo Municipal ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo no fornecimento dos materiais;

X - Respeitar as normas de controle de bens e de fluxo de pessoas nas
dependéncias da Prefeitura Municipal e seus 6rgaos;

XI - Responsabilizar-se pelo transporte, acondicionamento e entrega, inclusive o

descarregamento, dos materiais.

8 OBRIGAGCAO DA CONTRATANTE

8.1 Além das obrigagdes resultantes da observancia da Lei 14.133/2021, sao
obrigagdes da CONTRATANTE:

| - Solicitar o fornecimento do objeto em conformidade com suas necessidades
durante o periodo da vigéncia da ata ou do contrato;

Il - Acompanhar e fiscalizar, por meio de um representante da Administracao

especialmente designado, o fornecimento do objeto desta licitagao;
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lll - Repassar as informagdes necessarias a Contratada para o correto fornecimento
do objeto;

IV - Notificar a Contratada fixando-lhe prazo para corrigir irregularidades no
fornecimento do objeto contratado;

V - Efetuar os pagamentos na forma e prazo previstos no contrato;

VI - Paralisar ou suspender a qualquer tempo o fornecimento do objeto contratado,

de forma parcial ou total, mediante pagamento unico e exclusivo pelos ja fornecidos.

9 SANGCOES

9.1 Comete infragdo administrativa o fornecedor que cometer quaisquer das
infragcdes previstas no art. 155 da Lei n°® 14.133/2021, quais sejam:

9.1.1 dar causa a inexecucao parcial do contrato;

9.1.2 dar causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdo, ao funcionamento dos servicos publicos ou ao interesse coletivo;
9.1.3 dar causa a inexecucao total do contrato;

9.1.4 apresentar declaragdo ou documentacdo falsa quanto as solicitadas para
contratacio.

9.1.5 comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

9.1.6 praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos deste certame.

9.1.7 praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
9.2 O credenciado que cometer qualquer das infragbes discriminadas nos subitens
anteriores ficara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as
seguintes sangoes:

9.2.1 Adverténcia

9.2.2 Multa 10 % (dez) por cento, do valor do recebimento médio mensal a ser
firmado;

9.2.3 Multa de 0.2% (dois) por cento, por dia de inadimplemento, se afastamento
injustificado;

9.2.4 suspensao temporaria da convocagao para prestagao dos servigos;

9.2.5 rescisao de contrato e descredenciamento;

9.2.6 suspensao temporaria de contratar com a Administragado Publica Municipal;
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9.2.7 declaragao de inidoneidade.

9.3 A imposicado das penalidades previstas neste capitulo dependera da gravidade
do fato que as motivar, considerada sua avaliagdo na situagao circunstancia
objetiva em que ela ocorreu, através de auditagem assistencial ou inspecéo, e dela
serao notificadas ao contratado.

9.4 A penalidade de rescisao podera ser aplicada independentemente da ordem das
sangoes previstas.

9.5 A reincidéncia do contratado em quaisquer irregularidades tornara o contrato
passivel de rescisao.

9.6 Da decisdo do municipio de rescindir o contrato cabera, inicialmente, pedido
de reconsideragao no prazo de 5 (cinco) dias uteis, a contar da intimagéo do ato.
9.6.1 Sobre o pedido de reconsideragao, formulado nos termos do item anterior,
o municipio devera manifestar-se no prazo de 5 (cinco) dias uteis e podera ao
recebé-lo atribuir-lhe eficacia suspensiva.

9.7 A imposicdo de qualquer das sangdes estipuladas neste capitulo, ndo ilidira o
direito do municipio, exigir o ressarcimento integral dos prejuizos e das perdas e
danos, que o fato gerador da penalidade acarretar para os usuarios,

independentemente da responsabilidade criminal e/ou ética do autor do fato.

10 RESULTADOS ESPERADOS

10.1 Que a prestacdo de servico seja executada na integra do objeto e
especificagcdes deste Termo de Referéncia, proporcionando ao paciente do Sistema
Unico de Saude Municipal, demandado perante Sentenca proferida por meio de
decisao judicial, o fornecimento do medicamento descrito neste Termo (em suas
especificagdbes e quantidades indicadas), para que possam impactar
satisfatoriamente no tratamento indicado por profissional especializado, sem
nenhum prejuizo a administragdo ou ao municipe/paciente que recebera a

medicacgao.
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11 DOTAGAO ORGAMENTARIA

11.1 As despesas decorrentes da presente aquisicdo poderao onerar 0s recursos
orcamentarios abaixo:

Ficha 238: 02.071.10.301.1003.2031.3.3.90.91.00.00 — Manutengéo Ativ. Saude-
Basicas — Sentencas Judiciais — Recursos nédo vinculados de impostos ASPS —

Secretaria Municipal de Saude

12 DA FORMA DE PAGAMENTO:

12.1 Os pagamentos serao feitos por crédito em conta bancaria da empresa
(preferencialmente Banco do Brasil) ou boleto bancario, em até 15 (quinze) dias
apds o objeto devidamente executado, discriminado nas respectivas solicitagdes
de fornecimento;

12.2 Os pagamentos indicados no item anterior somente serdo liberados,
mediante apresentacado, aceitagcdo e atestado do responsavel pelo recebimento

do servigo.

13 AVALIAGCAO APROXIMADA DE CUSTOS
14.1 Por se tratar de empresa detentora de exclusividade de distribuicdo do
medicamento Canabidiol — CBD PURODIOL, foi captado junto a esta, orgamento
apresentando o valor do produto em questao.
13.2 O valor total para a contratagao para o fornecimento de 36 (trinta e seis) frascos

(para tratamento por 01 ano) é de R$61.920,00 (sessenta e um mil, novecentos e

vinte reais).
VALOR
EMPRESA CPF/CNPJ UNITARIO
FARMAUSA PHARMACEUTICAL LTDA 37.124.240/0001-08 | R$1.720,00
VALOR TOTAL R$61.920,00

13.3 O produto a ser fornecido é o apresentado nos itens 04 e 06 deste Termo,
mediante o valor apresentado no item 13.2, constantes neste procedimento.

13.4 Os valores apresentados séo fixos e irreajustaveis.
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14 DO PRAZO E EXECUGAO E VIGENCIA DO CONTRATO:

14.1 Os servigos deverao ser iniciados imediatamente apdés a assinatura de
credenciamento e emissdo de Empenho especifico;

14.2 O prazo para assinatura do contrato pelo prestador/credenciado é de até 48 hrs
apos a emissao e a convocagao para a assinatura;

14.3 O prazo de contratagdo devera compreender o periodo minimo de 03 (trés)

meses.

15 DA FISCALIZAGAO:

15.1 O servigo prestado sera fiscalizado na sua execugao pela Farmacéutica
Responsavel Técnica pela Farmacia Municipal, Marta Verbénica Vargas (Masp:
1132), que registara todas as ocorréncias e as deficiéncias verificadas em relatorio;
15.2 A indicagao da servidora respeita o Decreto Municipal n° 033/2023, onde o
fiscal devera ser preferencialmente servidor efetivo dos quadros permanentes do
Municipio de Santana da Vargem;

15.2.1 A servidora em questao possui os requisitos necessarios, tendo em vista, sua
formagdo académica e experiéncia profissional como Responsavel Técnica pela
Farmacia Municipal, o que favorece a inspecgao e verificagdo se o objeto esta sendo
cumprido em conformidade a execucao contratual;

15.3 O fiscal do contrato devera respeitar e cumprir todas as obrigagdes que prevé o
Art. 117 da Lei 14.133/2021 e demais previstos no Decreto Municipal n° 033/2023.
15.4 As férias do fiscal do contrato ou qualquer outra falta, devera ser escalonada
pelo mesmo de modo a ndo ensejar auséncia de gestao contratual.

15.5 A presenga de fiscalizagdo ndo exclui e nem diminui a responsabilidade da

CONTRATADA inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade.

16 DA PUBLICIDADE

16.1 A publicacao do edital de credenciamento, sera realizada através de aviso publico
no portal Nacional de contratacdes publicas PNCP, e no sitio eletrénico oficial da
prefeitura, e o extrato dos credenciamentos no diario oficial do municipio e diario de

grande circulagdo. Além de obedecer a redagdo dada pela Lei n® 14.133/2021:
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Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficacia, da
segregacao de fungdes, da motivagdo, da vinculagdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel, assim
como as disposicoes do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de
1942 (Lei de Introducéo as Normas do Direito Brasileiro).

[...]

Art. 13. Os atos praticados no processo licitatério sdo publicos,
ressalvadas as hipoteses de informagbes cujo sigilo seja
imprescindivel a seguranga da sociedade e do Estado, na forma da
lei.

Paragrafo unico. A publicidade sera diferida:

| - quanto ao conteldo das propostas, até a respectiva abertura;

Il - quanto ao orgamento da Administracdo, nos termos do art. 24
desta Lei. (BRASIL, 2021).

17 DISPOSICOES FINAIS

17.1 As questdes decorrentes da execugao deste instrumento, que ndo possam ser
dirimidas administrativamente, serdo processadas e julgadas na Foro da Comarca
de Trés Pontas/MG.

Santana da Vargem, 22 de abril de 2024

Paulo Ricardo Corréa
Secretario Municipal de Saude
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