ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE GESTAO ADMINISTRATIVA
DIRETORIA DE LICITACOES E CONTRATOS

TERMO DE ATUALIZAGAO DA DISPENSA DE LICITAGAO N° 1505/2023

PROCESSO SES 201483/2023

1 — OBJETO: Aquisicao emergencial de produto importado — ELEXA+TEZA+IVA. (50,25,37,5MG)
+IVACAFTOR (75MG), em atendimento a ordem judicial para a Geréncia de Bens Judiciais —

GEJUD.

1.1 — Detalhamento do objeto:

Quantidade Valor Cambio Valor
ltem | Cod Descrigao do Pacientes Consumo | Consumo adequacio unitario do dia unitario
’ item Mensal 180 dias embglagem aproximado | 26/01/2024 aproximado
9 (USD) (R$) (R$)
L.G.M. 90 540
Elexa+Teza+Iva. comprimidos| comprimidos
125407 | (50,25,37,5 mg) 90 540 1.680
L 012 +lvacaftor (75 F.SP. comprimidos| comprimidos| comprimidos 174,3239 4,9270 858,8939
mg)
H.C.C. %0 540
comprimidos| comprimidos
Valor total do Contrato de Cambio (fl. 466) R$ 1.442.941,81

*O quantitativo foi aumentado para adequagéo de embalagem, conforme parecer técnico (fl. 282) e proposta da empresa
(fls. 162-162).

**Q valor da proposta/invoice (fl. 461) é expresso em moeda nacional, considerando que o medicamento possui registro no
Ministério da Saude e preco tabelado na Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, porém, ndo esta
sendo comercializado no Brasil.

2 — UNIDADE INTERESSADA: Geréncia de Bens Judiciais — GEJUD.

3 — FORNECEDOR: O fornecimento sera realizado pelo Exportador: Multicare LLC — Cédigo
Internacional 1SO do pais correspondente (USA):. 3166-1 - Numérico 84, Employer Identification
Number (EIN): 45-3623294, e como Representante Legal: Multicare Pharmaceuticals LTDA — CNPJ:
24.331.585/0001-90.

4 — FORMA DE CONTRATAGAO: A presente Dispensa de Licitacdo sera efetivada através da
emissao da Autorizacdo de Embarque e finalizara com o Contrato de Cambio firmado entre as partes
(importador e exportador).

5 — DESPESAS: A Dispensa de Licitagdo resultara em uma despesa total de R$ 1.442.941,81 (um
milhdo quatrocentos e quarenta e dois mil novecentos e quarenta e um reais e oitenta e um
centavos).
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6 — FUNDAMENTO DA DISPENSA:

Versa o artigo 75, VIII, da Lei n°® 14.133/2021:

Art. 75 — E dispensavel a licitacao:

VIll — nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de
atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranga de pessoas,
obras, servigos, equipamentos e outros bens, publicos ou particulares, e somente para os bens
necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e
servicos que possam ser concluidas no prazo maximo de 1 (um) ano, contado da data de ocorréncia
da emergéncia ou da calamidade, vedadas a prorrogagdo dos respectivos contratos e a
recontratagcdo de empresa ja contratada com base no disposto neste inciso.

7 — DAS PRATICAS FRAUDULENTAS E DE CORRUPGAO:

As partes, por seus agentes publicos ou por seus socios, acionistas, administradores e colaborado-
res:

| — declaram que tém conhecimento das normas previstas na legislagao, entre as quais nas Leis n°s
8.429/1992 e 12.846/2013, seus regulamentos e eventuais outras aplicaveis:

Il — comprometem—se em nao adotar praticas ou procedimentos que se enquadrem nas hipéteses
previstas nas leis e regulamentos mencionados no inciso anterior e se comprometem em exigir o
mesmo pelos terceiros por elas contratados;

Il — comprometem—se em notificar a Controladoria-Geral do Estado qualquer irregularidade que tive-
rem conhecimento acerca da execugao do contrato;

IV — declaram que tém ciéncia que a violagdo de qualquer das obrigagbes previstas na Instrugao
Normativa conjunta CGE/SEA n° 01/2020, além de outras, é causa para a rescisao unilateral do con-
trato, sem prejuizo da cobranga das perdas e danos, inclusive danos potenciais, causados a parte
inocente e das multas pactuadas.

8 — DO ATENDIMENTO A LEI GERAL DE PROTEGAO DE DADOS:

8.1 — A CONTRATADA declara que tem ciéncia da existéncia da Lei n° 13.709/2018 (Lei Geral de
Protecdo de Dados — LGPD) e se compromete a adequar todos os procedimentos internos ao
disposto na legislagdo, com o intuito de proteger os dados pessoais que lhe forem repassados,
cumprindo, a todo momento, as normas de prote¢cao de dados pessoais, jamais colocando, por seus
atos ou por sua omissdo, a CONTRATANTE em situacao de violagao de tais regras.

8.2 — A CONTRATADA declara que designou Encarregado de Tratamento de Dados Pessoais, nos
termos do § 1°. do art. 41 da Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral de Prote¢cdo de Dados — LGPD), e se
compromete a informar os dados de identidade e informagcdes de contato deste encarregado na
ocasidao da assinatura deste contrato. A CONTRATADA também se compromete a manter o
CONTRATANTE informado sobre os dados atualizados de contato de seu Encarregado de
Tratamento de Dados Pessoais, sempre que for substituido;
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8.3 — A CONTRATADA somente podera fratar dados pessoais dos usuarios dos servicos
contratados, nos limites e finalidades exclusivas do cumprimento de suas obrigacées com base no
presente contrato e jamais para nenhuma outra finalidade.

8.4 — A CONTRATADA se certificara de que seus empregados, representantes, e prepostos agirdo
de acordo com o presente contrato e com as leis de protecdo de dados e eventuais instrugdes
transmitidas pela CONTRATANTE sobre a presente clausula, comprometendo—se a manter o sigilo e
a confidencialidade dos dados pessoais e dos dados pessoais sensiveis repassados em decorréncia
da execugao do objeto contratual, em consonancia com o disposto na Lei n® 13.709/2018 (Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais — LGPD), certificando—se a CONTRATADA de que seus
empregados, representantes, e prepostos assumam compromisso de confidencialidade ou estejam
sujeitos a obrigacdes legais de confidencialidade.

8.5 — Se o titular dos dados ou terceiros solicitarem informacdées a CONTRATADA relativas ao
tratamento de dados pessoais que detiver em decorréncia do presente contrato, a CONTRATADA
submetera esse pedido a apreciacdo da CONTRATANTE, ndo podendo, sem instrucbes prévias da
CONTRATANTE, transferir, compartilhar e/ou garantir acesso aos dados pessoais que detenha por
forca do presente contrato, sendo, em regra, vedada a transferéncia das informag¢des a outras
pessoas fisicas ou juridicas, salvo aquelas decorrentes de obrigagbes legais ou para viabilizar o
cumprimento do préprio contrato; se a solicitagido for realizada por autoridade de protegcédo de dados,
a CONTRATADA informara imediatamente a CONTRATANTE sobre tal pedido e suas decorréncias.
8.6 — A CONTRATADA prestara assisténcia a CONTRATANTE no cumprimento das obrigacdes
previstas nas leis de protecdo de dados, quando relacionadas ao objeto contratual, especialmente
nos casos em que for necessaria a assisténcia da CONTRATADA para que a CONTRATANTE
cumpra suas obrigagdes, incluindo aquelas relativas a seguranca do tratamento, viola¢gdes de dados
pessoais, avaliacdo de impacto de protecdo de dados, e consulta prévia a autoridades de protegao
de dados, incluindo pedidos de acesso, retificagao, bloqueio, restricdo, apagamento, portabilidade de
dados, ou o exercicio de quaisquer outros direitos dos titulares de dados com base nas Leis
Aplicaveis a Protecédo de Dados.

8.7 — Quando solicitada, a CONTRATADA fornecera a CONTRATANTE, no prazo de 2 (dois) dias
Uteis, todas as informagbes necessarias para comprovar a conformidade das obrigagbes da
CONTRATADA previstas neste contrato com as leis de protecdo de dados, inclusive para fins de
elaboracéao de relatérios de impacto de protecao e riscos de uso de dados pessoais.

8.8 — A CONTRATADA prestara assisténcia a CONTRATANTE no cumprimento de suas outras
obrigagbes de acordo com as leis de protecdo de dados nos casos em que estiver implicita a
assisténcia da CONTRATADA e/ou nos casos em que for necessaria a assisténcia da
CONTRATADA para que a CONTRATANTE cumpra suas obrigagdes, incluindo aquelas relativas a
seguranga do tratamento, violagbes de dados pessoais, avaliagido de impacto de prote¢do de dados,
e consulta prévia a autoridades de protecdo de dados.

8.9 — A CONTRATADA fica obrigada a comunicar 8 CONTRATANTE, por escrito, em até 2 (dois)
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dias uteis a contar do momento em que tomou ciéncia da violagdo, ou em menor prazo, se assim vier
a recomendar ou determinar a Autoridade Nacional de Protecdo de Dados — ANPD, qualquer
incidente de acessos n&o autorizados aos dados pessoais, situagdes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteracdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito,
bem como adotar as providéncias dispostas no art. 48 da Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais.
8.10 — A CONTRATADA indenizara a CONTRATANTE, em razdo do ndo cumprimento por parte da
CONTRATADA das obrigagbes previstas nas leis, normas, regulamentos e recomendagbes das au-
toridades de protecdo de dados com relagdo ao presente contrato, de quaisquer danos, prejuizos,
custos e despesas, incluindo—se honorarios advocaticios, multas, penalidades e eventuais dispén-
dios investigativos relativos a demandas administrativas ou judiciais propostas em face da CONTRA-
TANTE a esse titulo.

9 — PARECER JURIDICO: Aprovado conforme o Parecer Juridico n® 1648/2023 acostado aos autos.

10 - JUSTIFICATIVA:

Conforme Documento de Formalizagdo de Demanda (fls. 02-03), Estudo Técnico Preliminar (fls. 04-
07), Termo de Referéncia (fls. 08-17) e Oficio n°® 248/2023 (fl. 110), documentos emitidos pela
Geréncia de Bens Judiciais — GEJUD, faz-se necessaria a aquisicado emergencial do medicamento
importado ELEXA+TEZA+IVA. (50,25,37,5MG) +IVACAFTOR(75MG), com consumo de 540
comprimidos para 180 dias, para cada paciente (L. G. M., F. S. P. e H. C. C.), em atendimento a
demanda judicial da Geréncia de Bens Judiciais — GEJUD da Secretaria de Estado da Saude — SES.
A referida aquisicdo visa o cumprimento de determinagdo oriunda dos processos judiciais n°
5002208-34.2022.4.04.7215/SC (paciente L. G. M.), n® 5012996-91.2023.4.04.7208/SC (paciente F.
S.P.) e n°5012177-81.2023.4.04.7201/SC (paciente H. C. C.).

De acordo com a fundamentagao da contratagdo, apresentada no Termo de Referéncia emitido pela
GEJUD (fl. 08-17), a presente dispensa de licitagdo se justifica pelos seguintes motivos:

2.1. Conforme informado no Estudo Técnico Preliminar, a Secretaria de
Estado da Saude é responsavel pela aquisicdo de bens e servigcos para
atendimento de pacientes com acbes judiciais impetradas contra o
Estado. A auséncia da aquisicdo de bens de consumo, como
medicamentos, nutricbes e materiais, ocasionara a impossibilidade do
atendimento do paciente, resultando no nao cumprimento da decisao
judicial e, por se tratar de bens de saude, pode resultar em danos a
saude do paciente, incluindo risco de perda de vida.
2.2. Informamos que este produto ndo faz parte do elenco desta SES,
possui registro no Ministério da Saude e prego tabelado na Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED, porém, ndo esta
sendo comercializado no Brasil, sendo adquirido, apenas, através de
importacao;
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2.3.Informamos, também, que o medicamento se destina exclusivamente
ao tratamento de doengas raras definidas pelo Ministério da Saude;

2.4. A aquisicdo sera destina ao atendimento do(s) paciente(s) L. G.
M.,F. S. P. e H. C. C., conforme receita médica e decisao judicial anexas
(ANEXO 11).

Diante de todo o exposto, tendo em vista a emergéncia e caracterizada a urgéncia de atendimento a
saude do(a) paciente, torna-se justificavel e necessaria a presente dispensa de licitagdo, enquadrada
no disposto no art. 75, inciso VIII, da Lei 14.133/2021.

11 — RAZAO DA ESCOLHA DO FORNECEDOR:

O fornecedor foi escolhido mediante cotagdo de pregos, na modalidade compra direta, pelo critério
de unico cotador, conforme grade de precos (fl. 280) e parecer técnico emitido pela DPGC (fl. 282),
no qual o item 01, objeto da contratacao, atende tecnicamente ao solicitado.

Sendo assim, diante da aprovagao pela area técnica competente e da analise de orgamento, obteve-
se como resultado da cotagao (fl. 283) adjudicar a empresa Multicare Pharma.

12 - JUSTIFICATIVA DO PRECO:

Conforme se depreende do resultado da cotagao de precos a (fl. 283), utilizou-se como critérios para
esta aquisicao o parecer técnico (fl. 282) e a planilha de pesquisa de precos (fls.111-120) emitidos
pela DPGC. Ressalta-se que a planilha de pesquisa e pregos (analise de or¢camento) juntada aos
autos, informa as fontes de pesquisas utilizadas para calcular a estimativa de precos, para a
aquisigcao do item desta dispensa de licitagéo.

13 - FISCAL:
Nome: Saulo Paiva Smith
Matricula: 393.864-6-02.

Diante do exposto, propomos seja autorizada a Dispensa de Licitagcdo, na forma do disposto no
artigo a priori mencionado e conforme condi¢des anteriormente estabelecidas.

Florianépolis, (conforme assinatura eletrénica).

DIRETORIA DE LICITAGOES E CONTRATOS

1 — Ciente;

2 — Em vista da necessidade da aquisigdo do objeto supracitado, com os poderes conferidos pelo Ato
n® 3348, de 12 de dezembro de 2023 e pela Portaria n° 190, de 10 de margo de 2023, resolvo
HOMOLOGAR a Dispensa de Licitagao n° 1505/2023, aprovada pela Assessoria Juridica por meio
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do Parecer Juridico constante nos autos do processo SES 201483/2023, e autorizar a despesa
supracitada;
3 — Para prosseguimento.

[assinado digitalmente] [assinado digitalmente]
Djeverson Denilson Alessandro de Souza Jamir Brito
Gestor do Contrato — DLOG Superintendente de Gestao Administrativa
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sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: B1P7Q02U

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

DJEVERSON DENILSON ALESSANDRO DE SOUZA (CPF: 902.XXX.569-XX) em 30/01/2024 as 13:20:06
Emitido por: "SGP-e", emitido em 18/09/2023 - 16:11:40 e vélido até 18/09/2123 - 16:11:40.
(Assinatura do sistema)

JAMIR BRITO (CPF: 292.XXX.959-XX) em 01/02/2024 as 17:01:58
Emitido por: "SGP-e", emitido em 14/12/2023 - 14:08:14 e vélido até 14/12/2123 - 14:08:14.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIIMDAYMDEOODN{MjAzZNTEzXzIwMjNfQJFQN1EwWMIU= ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00201483/2023 € 0 cOdigo B1P7Q02U
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




