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ANEXO I — ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
GRUPO DE MATERIAL: MEDICAMENTOS

TERMO DE REFERENCIA

CONSTITUI OBJETO DESTE A AQUISICAO DE EXTRATO MEDICINAL, OLEO DE CANABIDIOL 50MG/ML DA MARCA HEMPFLEX 3000 mg CBD,
PARA ATENDIMENTO DE DEMANDA JUDICIAL

1. Defini¢do do objeto (art. 6, inciso XXIll, alinea"a”, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

OBIJETO — A presente contratagdo (Dispensa de Licitagdo) tem por objetivo a contrata¢do de empresa
para aquisi¢do do Extrato Medicinal, dleo de Canabidiol 50 mg/ml da marca HEMPFLEX @, destinado ao
atendimento de determinacdo judicial a favor do paciente D. A. F. (Ordem Judicial n°® 537/2012), pelo
periodo de 12 (DOZE) meses.

"

1.1. Quantidade solicitada para atendimento anual da determinacgdo judicial.

EXTRATO MARCA HEMPFLEX 3000 mg CBD, 6leo derivado de
MEDICINAL, Cannabis sativa com niveis limitados de THC
OLEO DE (tetraidrocanabinol em concentragéo de até 0,3%. Frasco
01 31177 CANABIDIOL com 60 mL. (POR SER UM PRODUTO DESTINADO AO 19 FRASCOS
50MG/ML CUMPRIMENTO DE DETERMINACAO JUDICIAL, NAO
~ i PODE SER SUBSTITUIDO POR OUTRAS MARCAS).
SOLUCAO ORAL
60 ML

e

2. Fundamentacdo da contratagdo (art. 6, inciso XXlll, alinea “b”, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

A presente contratacdo tem por objetivo a aquisi¢cdo do Extrato Medicinal, éleo de Canabidiol 50
mg/ml da marca HEMPFLEX®, destinado ao atendimento de determinagdo judicial a favor do paciente D.
A. F. (Ordem Judicial n° 537/2012), pelo periodo de 12 (DOZE) meses.

O requerente apresenta diagndstico de Epilepsia Refrataria, Autismo Atipico e Moléstia
Congénita. Faz uso regular do d6leo de Canabidiol obtendo sucesso no controle de crises e do
comportamento autistico.

O item objeto da presente contratagdo é essencial para a manutengao da vida e saude do paciente.
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O dleo de canabidiol, também conhecido como éleo de CBD, é uma substincia obtida a partir da
planta Cannabis sativa que atua no sistema nervoso central, sendo Gtil no tratamento de doencas
psiquidtricas ou neurodegenerativas, como esclerose miltipla, esquizofrenia, mal de Parkinson,
epilepsia ou ansiedade, entre outros.

A falta deste item pode causar sérios agravos a salde do paciente. Além disso, o ndo
atendimento de demandas judiciais pode ensejar bloqueio de verbas publicas, sequestro de bens, entre
outras consequéncias potencialmente graves a Administragdo Publica.

Assim, dada a importancia e a urgéncia, justifica-se a necessidade deste item para atendimento

desta acdo judicial.

3. Descrigdo da solugdo como um todo (art. 6, inciso XXIll, alinea “c¢”, da Lei Federal n2 14.133, de
2021).

A presente solicitagdo justifica-se pelo fato de que o medicamento solicitado fazer parte de
atendimentos de demanda judicial, sendo de extrema importancia, oferecer servicos que atendam e
superem as expectativas dos usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade. Desta forma, a aquisi¢do
desses produtos sdo necessarios para manter a Farmacia de Agao Judicial.

A contratacdo alinha-se com o planejamento da farmacia de agdo judicial do municipio e a

equipe da Coordenadoria Administrativa e Assisténcia Farmacéutica municipal. Esta assertiva se ampara
na medida em que é constante a necessidade do insumo para garantir o atendimento da demanda

judicial.

4. Requisitos da contratagdo (art. 6, inciso XXIIl, alinea "d”, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

O bem de consumo a ser adquirido devera seguir rigorosamente os requisitos contidos no
descritivo, no qual constam as caracteristicas do bem a ser adquirido cc;m a indica¢dao de marca ou
modelo para atendimento de determinagao judicial (Art. 41, inciso |, da lei n2 14.133/2021).

As empresas deverdo, sob as penas da Lei, a atender toda a legislacdo vigente (no ambito

federal, estadual e municipal), principalmente toda a legislacdo sanitdria, durante a vigéncia do

contrato;

Possuir Prova de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, expedida nos termos do disposto
na Lei Federal n2 6.360/76, de 23 de setembro de 1976, publicada no DOU de 24 de setembro de 1976,
em seu nome e dentro do prazo de validade. Para empresas que fornecem produtos sujeitos ao

Controle Especial — Portaria n2 344/98, apresentar também a Autoriza¢do Especial de Funcionamento;
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Em se tratando de comércio, representacdo ou distribui¢do: prova de licenciamento, nos termos
do disposto na Lei Federal n? 5.991/73, de 17 de dezembro de 1973, publicada no DOU de 19 de

dezembro de 1.973, em seu nome e dentro do prazo de validade.

5. Modelo de execucao do objeto (art. 6, inciso XXIlI, alinea “e”, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).
CondigBes: A entrega devera ser em entrega Unica, no prazo de até 10 (dez) dias corridos,
contados do dia seguinte ao do recebimento da Autorizacdo de Fornecimento, que sera encaminhada
por correio eletronico;
Enderego de entrega: Almoxarifado da Secretaria de Saude — Rua Alonso Vasconcelos Pacheco,
1565-B, Vila Bocaina, Mauda — SP, CEP 09310-695. A entrega sera conferida por servidor deste setor,

que verificara se os itens entregues correspondem aos solicitados.

6. Modelo de gestdo do contrato(art. 6, inciso XXIll, alinea "f”, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

6.1 S3o obrigacdes da Contratante:
6.1.1 Receber o objeto no prazo e condigGes estabelecidas no instrumento convocatério
€ Seus anexos;
6.1.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
com as especificagdes constantes do instrumento convocatorio e da proposta, para fins
de aceitacdo e recebimento;
6.1.3 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigées, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
comissdo ou servidor especialmente designado;
6.1.4 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do
objeto, no prazo e forma estabelecidos no instrumento convocatdrio e seus anexos.
6.1.5 A Administracdo ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdao do Termo de Contrato, bem
como por qualquer dano causado a terceiros e‘m decorréncia de ato da Contratada, de
seus empregados, prepostos ou subordinados.

6.2 Sio obrigacbes da Contratada:

6.2.1 Apresentar, no ato do fornecimento , sob pena de ndo recebimento dos produtos

e da aplicagdo das penalidades legais e das previstas neste instrumento convocatério:
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6.2.1.1 Copia dos laudos de controle de qualidade dos lotes entregues,
com a Nota Fiscal do item;

6.2.1.2 Embalagens contendo o seguinte conteido impresso ou
carimbado: “VENDA PROIBIDA NO COMERCIO”;

6.2.1.3 Produto(s) em embalagem original, em perfeito estado, sem sinais
de viola§§o, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequagdo de conteudo,
identificadas, nas condi¢des de temperatura exigida em rdtulo, e com o nimero do
registro emitido pela ANVISA/Ministério da Saide. Todos os produtos, nacionais ou
importados, deverdo ter constados, nos rétulos e bulas, todas as informag¢des em lingua
portuguesa. Ou seja: nimero de lote, data de fabricagdo e validade, nome do
responsdvel técnico, data, método e validade da esterilizagdo e nimero do registro, de
acordo com a Legislagdo Sanitdria e nos termos do artigo 31 do Cddigo de Defesa do
Consumidor, dentre outros;

6.2.1.4 Nota Fiscal que acompanha os produtos contendo o nimero dos
lotes e data de validade especificados por quantidade de cada produto entregue;

6.2.1.5 Produtos com prazo equivalente a, no minimo, 75% de sua

validade, contados da data de fabricacdo.

6.2.2 A Contratada devera ainda:

6.2.2.1 Proceder a substituicdo dos produtos que forem entregues em
desacordo com o que consta no Edital, inclusive daqueles que estiverem
desacompanhados dos documentos exigidos neste Anexo;

6.2.2.2 Arcar com as despesas de carga e descarga e de fretes referentes a
entrega dos produtos, inclusive as oriundas da devolugdo e reposicao das mercadorias
recusadas por ndo atenderem ao edital, ou por estarem desacompanhadas dos
documentos fixados neste Anexo;

6.2.2.3 Responder por quaisquer danos causados aos empregados ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execucdo do objeto deste instrumento,
ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou acompanhamento
pela Prefeitura;

6.2.2.4 Havendo necessidade de avaliacdo mais detalhada do material

entregue, eventual custo com testes, analises de laboratério, ou laudos técnicos, o
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mesmo deveré ser efetuado pela ADJUDICATARIA, conforme disposto no artigo 140, I,
&4° da lei 14.133/21, com suas posteriores alteracdes.
6.2.3 Das penalidades
6.2.3.1 Pela injustificada inexecugdo parcial ou total do objeto deste, serdo
aplicadas a CONTRATADA, conforme o caso, as seguintes sang¢des, sem prejuizo da rescisdo
contratual:
6.2.3.1.1 Adverténcia;
6.2.3.1.2 Multa:
a) Multa pela recusa da CONTRATADA em aceitar o pedido de fornecimento sem a devida
justificativa aceita pelo CONTRATANTE, no valor equivalente a 20% do valor adjudicado;
b) A Multa pela inexecucdo parcial do contrato, no valor equivalente a 10% sobre a
parcela inexecutada, podendo o CONTRATANTE autorizar a continuagdo do mesmo;
c) Multa pela inexecugdo total do contrato no valor equivalente a 20% sobre o valor do
contrato;
d) Multa no valor equivalente a 10% do valor total do contrato se o produto for de ma
gualidade ou em desacordo com as especificagbes propostas e aceitas pelo CONTRATANTE;
e) Multa por atraso na entrega no valor equivalente a 0,5% do valor total da nota de
empenho, para cada dia de atraso, ndo podendo ultrapassar a 20%;
6.2.3.2 Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao
Pablica, enquanto perdurarem os motivos da puni¢do ou até que seja promovida a reabilitagdo, perante
a propria autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que o contratado ressarcir a
Administracdo pelos prejuizos resultantes e apds decorrido o prazo da sang¢do aplicada com base no
subitem anterior;
6.2.3.3 As multas sdo independentes entre si. A aplicagdo de uma ndo exclui a das
outras, bem como das demais penalidades previstas em lei;
6.2.3.4 O valor das multas aplicadas podera ser deduzido do pagamento da nota
fiscal ou de garantia prestada nos termos do Artigo 96, da Lei Federal n? 14.133/2021, se ndo houver
recurso ou se o mesmo estiver definitivamente denegado.
6.2.3.4.1 Caso ndo haja nota fiscal pendente de pagamento ou prestacao
de garantia, a empresa sera notificada a efetuar o pagamento administrativamente, ou, havendo

resisténcia, a cobranga dar-se-3 judicialmente.
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6.2.3.5 Perda da garantia oferecida, se houver, em caso de culpa pela rescisdo
contratual,;

6.2.3.6 Constatada a inexecugdo contratual ou a hipdétese do subitem 09, serd a
contratada intimada da intengdo da Prefeitura quanto a aplicagdo da penalidade, concedendo-se prazo
para interposicdo de defesa prévia, nos termos do artigo 156, da Lei n2. 14.133/2021;

6.2.3.7 Nao sendo apresentada a defesa prévia pela contratada, ou havendo o
indeferimento da mesma quando interposta, a Prefeitura providenciard a notificacdo da contratada
guanto a aplicacdo da penalidade, abrindo-se prazo para interposicdo de recurso administrativo;

6.2.3.8 Além das expressas do Edital, poderdo ser interpostas outras penalidades
previstas no artigo 156 da Lei Federal n2. 14.133/2021, conforme a gradagao da falta cometida;
- 6.2.3.9 A inexecucgdo total ou parcial do contrato podera ensejar sua rescisdo, nos
casos enumerados no artigo 137, no modo previsto pelo artigo 138, com as consequéncias previstas no

artigo 139, todos da Lei Federal n? 14.133/2021.

7. Do pagamento (art. 6, inciso XXlll, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).
7.1 Para efeito de pagamento, a Contratada devera apresentar os documentos que comprovem a
manutencdo da regularidade fiscal e trabalhista exigida, nos termos da Lei 14.133/2021.
7.2 A Nota Fiscal serd encaminhada para pagamento 30 dias a partir do ateste da mesma, desde|
que o documento de cobranca esteja em condigdes de liquidagdo de pagamento, devendo conter,
namero processo e nota empenho a que se refere a mesma.

~

( 8. Critérios e sele¢do do fornecedor (art. 6, inciso XXIil, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

O fornecedor sera selecionado por meio de realizagdo de procedimento de dispensa de licitagdo, com
fundamento na hipétese do art. 75, inciso |l, da Lei n2 14.13322021, desde que o produto contemple o descritivo do
item constante no termo de referéncia e que a documentagdo seja apresentada de acordo com o que preceitua a
legislagdo referente as compras publicas.

8.1 Da Proposta:

8.1.1 A proposta das empresas devera conter a marca, fator de embalagem e o fabricante do(s)

medicamento(s) oferecido(s);

8.1.2 O produto cotado deve conter as especificagdes em conformidade com o que foi solicitadg

em edital.

8.2 Das declaragdes e documentos:
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8.2.1 As empresas deverdo apresentar as seguintes declara¢des e documentos:

8.2.1.1 Prova de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, expedida nos termos do
disposto na Lei Federal n? 6.360/76, de 23 de setembro de 1976, publicada no DOU de 24 de setembro
de 1976, em seu nome e dentro do prazo de validade. Para empresas que fornecem produtos sujeitos
ao Controle Especial — Portaria n? 344/98, apresentar também a Autorizagdo Especial de
Funcionamento;

8.2.1.2 Em se tratando de comércio, representacdo ou distribuicio: prova de
licenciamento, nos termos do disposto na Lei Federal n? 5.991/73, de 17 de dezembro de 1973,
publicada no DOU de 19 de dezembro de 1.973, em seu nome e dentro do prazo de validade;

8.2.1.3 Declaracdo(Ges) ou atestado(s) de Capacidade Técnica que comprove a aptiddo

™ para o fornecimento de produtos compativeis com o objeto desta aquisicdo, sem exigéncia de

guantitativo minimo, fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado;

8.2.1.4 Declaragdo, sob as penas da Lei, de disponibilidade e de que se compromete a

apresentar, no_ato do fornecimento, sob pena de ndo recebimento dos produtos e da aplicagdo das

penalidades legais e das previstas neste instrumento convocatorio:
8.2.1.4.1 Copia dos laudos de controle de qualidade dos lotes entregues, com a
Nota Fiscal do item;
8.2.1.4.2 Embalagens contendo o seguinte contelddo impresso ou carimbado:
“VENDA PROIBIDA NO COMERCIO”;
8.2.1.4.3 Produto(s) em embalagem original, em perfeito estado, sem sinais de
~ violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacdo de conteddo, identificadas, nas
g condi¢des de temperatura exigida em rétulo. Todos os produtos, nacionais ou importados, deverdo ter
constados, nos rétulos e bulas, todas as informagdes em lingua portuguesa. Ou seja: nimero de lote,
data de fabricacdo e validade, nome do responsavel técnico, data, método e validade da esterilizagao e
namero do registro, de acordo com a Legislagdo Sanitaria e nos termos do artigo 31 do Cédigo de
Defesa do Consumidor, dentre outros;
8.2.1.4.4 Nota Fiscal que acompanha os produtos contendo o numero dos lotes e
data de validade especificados por quantidade de cada produto entregue;

8.2.1.4.5 Produtos com prazo equivalente a, no minimo, 75% de sua validade,

contados da data de fabricagao.
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9. Estimativa do valor da contratacio (art. 6, § 12, VI, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).

Em atendimento ao art. 24, da Lei 14.133/2021 e art. 51, do Decreto municipal 9147 de 2023, no
tocante a justificativa para o sigilo do orgamento estimado da contratagao.

Segundo Zymler e Dios (2014), CAMARA MUNICIPAL DE PRESIDENTE JUSCELINO — MA RUA SAO
FRANCISCO, SN — CENTRO CNPJ: 00.661.689/0001-03. “Em relagdo a eventual violagdo do principio da
publicidade, explicitado no caput do art. 37 da Constitui¢do Federal, deve-se lembrar o entendimento de
que nenhum principio constitucional é absoluto de forma que se deve buscar harmonizd-los na hipdtese
de eventual antagonismo entre dois principios — no caso o da publicidade em contraposicdo aos da
eficiéncia elou da economicidade. Nesse contexto de ponderacdo de principios, entende-se estar
justificada a auséncia tempordria da divulgagdo do orcamento, pois amparada no principio da busca da

<™ melhor proposta pela administraco”.

Pelo exposto, afirma-se que o orgamento previamente estimado para a contratagdo se tornara
publico apenas e imediatamente apés o encerramento do processo de aquisi¢do, tornando publico
apenas divulgagdo do detalhamento dos quantitativos e das demais informagdes necessarias para a
elaborac¢3o das propostas na planilha orcamentaria — quantitativo.
10. Adequagido orgamentaria

Os Medicamentos cujo o financiamento é Tesouro Municipal — AJ, utilizar o recurso tesouro
municipal destinado a Agdo Judicial — Fonte 1.

Classificagdo econdmica 3.3.90.30.09.00.00.00.

Classificacdo funcional e programatica 12.12.10.122.0028.2454.

11. Outras Observacdes
11.1 Nas notas fiscais emitidas devera constar o nimero do contrato, obrigatoriamente.

Maua, 16 de julho de 2024.

Daniele Cestari Marino de Oliveira
Gerente de Saude

Geréncia de Assisténcia Farmacéutica
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