PREFEITURA DE

BOITUVA

TERMO DE REFERENCIA
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 791/26

REQUISITANTE:
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Boituva/SP, 07 de julho de 2026

1. OBJETO
1.1. Aquisicao de medicamento manipulado para cumprimento de determinacgdo judicial.

1.2. Classificacdo do Objeto

1.2.1. Considerando as defini¢cdes constantes no inciso XIII do art. 6° da Lei Federal
14.133/2.021, o objeto pretendido enquadra-se como Bem Comum, pois os padroes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos, por meio de especificagbes usuais
de mercado.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente contratacdo tem por objetivo garantir o cumprimento da Ordem Judicial n® 0100155-
51.2024.8.26.9061, assegurando a aquisicdo do medicamento manipulado necessario ao
tratamento diario do paciente portador da Sindrome de Menkes, uma doenca rara que provoca
graves complicagdes neuroldgicas.

O medicamento € essencial para garantir a continuidade do tratamento, preservando a satude e o
bem-estar do paciente, sendo imprescindivel que a aquisi¢ao ocorra de forma célere e continua.
Nesse contexto, cumpre destacar a caracterizacdo da demanda e a relevancia do enquadramento
da Sindrome de Menkes como doenca rara, bem como o arcabougo normativo e politico que
fundamenta a necessidade de sua atencao integral, conforme segue:

A demanda do medicamento se refere ao cloridrato de histidina 5,7 mg/mL associado a sulfato
de cobre 3,4 mg/mL injetavel para tratamento da Sindrome de Menkes, considerada uma doenga
rara.

Conforme o critério da prevaléncia recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS),
as doengas raras afetam até¢ 65 pessoas em cada 100 mil individuos, e esse caso se inclui nessa
estatistica.

Até o ano de 2014 ndo era contemplada nenhuma politica publica direcionada as Doencas
Raras, porém, com a atuac¢do das organizacdes de pacientes e movimentos sociais, no ano de
2014 foi criada e publicada em 30 de janeiro, a Portaria n® 199 — Politica Nacional de Ateng¢ao
Integral as Pessoas com Doencas Raras (PNAIPDR), a qual consolida as Diretrizes para
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Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) e
institui incentivos financeiros de custeio.

Com as diretrizes, o SUS opera em condic¢des de apresentar a populagdo os objetivos, fluxos e
metas, tornando-se um instrumento para a execugdo, monitoramento e avaliagdo da satde da
pessoa com doengas raras no SUS, com base em legislacdes atualmente vigentes.

Todas as Doencas Raras sdo cronicas, incuraveis, progressivas, degenerativas e incapacitantes
com consequéncias importantes na qualidade de vida do individuo, bem como dos seus
familiares. Embora sejam individualmente raras, elas acometem um niimero significativo na
populacdo. Sdo caracterizadas por ampla diversidade de sinais e sintomas ou manifestagdes
relativamente frequentes podendo simular doencas comuns, dificultando assim seu diagndstico,
levando os pacientes a ficarem meses ou até anos procurando inimeros servigos de saude e
sendo submetidos a tratamentos inadequados, causando desta forma elevado sofrimento clinico
e psicossocial aos afetados e seus familiares. Quando ouvimos a locucdo “Doenca Raras”,
estamos falando de criangas, adolescentes, adultos jovens, que vivem com condigdes de saude
cronicas e complexas desde o nascimento ou na infancia. Sendo assim, a Doenga Rara chama
nossa atengdo para uma parte da vida, da satide e da complexidade do cuidado, que demanda
uma base familiar resistente. Nao estamos falando de qualquer cuidado, e sim da seguranca do
paciente, que se define como o produto de valores, atitudes, competéncias e padroes de
comportamentos no compromisso € proficiéncia da administragdo de um cuidado saudavel e
seguro, evitando agravos e piora das condic¢oes clinicas do doente.

Por meio deste marco politico inovador, que ¢ a Politica Nacional de Atencdo Integral as
Pessoas com Doengas Raras (PNAIPDR), houve desdobramentos em outras portarias conjuntas
das doencas raras; uma vez que a Portaria n° 199/2014 estd organizada em dois eixos
estruturantes — o eixo I que sdo as doengas raras de origem genética e o eixo II que sdo as
doencas raras de origem nao-genética. Tais eixos norteiam as Redes de Atencdo a Saude na
responsabilizacdo pela atencdo continua e integral, na oferta de cuidados multiprofissionais
sistematizados por objetivos e compromissos comuns aos individuos portadores desses agravos
em saude. Nessa conjuntura, o SUS passou a estruturar-se em Servicos Especializados e
Servicos de Referéncia em Doengas Raras, podendo matriciar o cuidado, sobretudo a Atencao
Bésica.

O Ministério da Satde, por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo, em unido
com outros 0rgdos, numa reunido da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC), registrado em ata n® 59 em 2017, apresentou ao plenario, pelo consultor
técnico do Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), a solicitagdo da subdivisio do PCDT em “Doencas de Menkes” e
“Porfirias”. E nessa plenaria, ocorreram recomendacdes preliminares e foram apontadas as
dificuldades de implementagao do PCDT, cujas ressalvas consistiram especialmente em relagao
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ao diagnostico neonatal, diagnodstico pré-natal, ao tratamento precoce e tardio com complexos
de cobre de pequenas moléculas ¢ a monitoragdo e¢ duragdo desse tratamento, e também
discutiu-se a necessidade de se criar um PCDT amplo para doengas raras, com foco no
atendimento, acolhimento aos pacientes, fisioterapia adequada, aconselhamento genético e,
quando possivel, tratamento medicamentoso.

E no desenrolar deste contexto, o SUS dispds de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para varias doengas raras, como por exemplo Doengas de Gaucher, de Wilson, Doengas
Escleroticas, sindromes de Turner e sindromes de Guillain-barré. Entretanto, até o presente
momento ainda nao temos instituido PCDT da sindrome de Menkes, que ¢ a doenga do paciente.
Relativo ao medicamento, esclarego que o produto cloridrato de histidina 5,7 mg/mL associado
a sulfato de cobre 3,4 mg/mL injetavel ndo ¢ incluido no elenco da Relagdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do SUS.

3. ESPECIFICACOES DO OBJETO E REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. O medicamento devera ser fornecido em embalagem lacrada, conforme as especificagdes e
quantidades discriminadas a seguir:

UNIDAD QUANT
E

ITEM  MEDICAMENTO MANIPULADO (PRINCIPIO ATIVO)

CLORIDRATO DE HISTIDINA 5,7 MG/ML + SULFATO DE
COBRE 3,4 MG/ML INJETAVEL, AMPOLAS DE 0,5 ML:
USO DIARIO DE 1 AMPOLA.

VALIDADE MINIMA DE 3 MESES APOS MANIPULACAO.

AMPOLA | 360

3.2. A proposta apresentada em desacordo com este Termo de Referéncia sera desclassificada.
3.3. O medicamento deverd ser fornecido em embalagem primdaria lacrada, em perfeitas
condi¢des de uso, protegendo e preservando sua qualidade. A embalagem deve ser segura,
atoxica e compativel com o medicamento, ndo alterando suas propriedades, e deve conter as
informagdes essenciais, incluindo nome do medicamento, composi¢ao, lote, validade, condi¢des
de armazenamento e instrugdes de uso.

3.3.1. Caso seja necessaria, a embalagem secundaria devera fornecer protecdo adicional,
permitindo transporte € manuseio seguros, sem comprometer a integridade do medicamento.

3.4. Subcontratacao

3.4.1. Fica proibida a subcontratacdo de qualquer etapa da manipulagdo do medicamento,
cabendo exclusivamente ao fornecedor a responsabilidade integral pelo cumprimento das
especificagdes, qualidade e entrega do produto.
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34.1.1. A entrega podera ser realizada por transportadora, sem eximir o fornecedor da
responsabilidade integral sobre o medicamento.

3.5. Garantia Contratual:
3.5.1. Nao sera exigida Garantia Contratual para o fornecimento desta contratacao.

3.6. Garantia ou assisténcia técnica

3.6.1 O fornecedor devera assegurar a qualidade e integridade do medicamento até a sua
utilizacdo, responsabilizando-se por qualquer irregularidade relacionada a manipulagdo,
conservagao ou transporte do produto.

3.6.1.1. Caso seja constatada qualquer ndo conformidade, o fornecedor devera substituir o
medicamento no prazo maximo de 20 (vinte) dias, sem Onus para a Administragdo Publica,
devendo priorizar a entrega no menor tempo possivel, considerando a essencialidade e a
continuidade do tratamento do paciente.

4. PRAZO DO CONTRATO
4.1. O prazo de vigéncia do contrato ¢ de 12 (doze) meses, contado da emissdo do empenho,
podendo ser prorrogado por igual periodo, nos termos da Lei 14.133/2021.

5. EXECUCAO DO OBJETO

5.1. O medicamento devera ser entregue na Farmacia Municipal da Secretaria de Saude,
localizada na Rua Evaristo Candiotto, n° 44 — Centro — Boituva/SP — CEP: 18.550-083, de
segunda a sexta-feira (dias uteis), impreterivelmente das 8:00 as 16:00.

5.2. A solicitagdo sera realizada mediante envio de pedido formal por e-mail, contendo a
quantidade e descricdo detalhada do medicamento, conforme previsto neste Termo de
Referéncia.

5.3. O fornecedor tera o prazo maximo de até 25 (vinte e cinco) dias corridos para disponibilizar
o medicamento, contados a partir do recebimento da ordem de servigo.

5.4. O medicamento devera apresentar prazo de validade minima de 03 (trés) meses, contados a
partir da data de sua manipulagao.

5.5. O fornecimento do medicamento sera continuo durante todo o periodo necessario ao
atendimento da demanda judicial, somente podendo ser interrompido por determinacao judicial,
sem prejuizo a0 municipio, garantindo assim a manutencdo do tratamento diario do paciente,
conforme orientagdo médica.

5.6. As despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e
previdenciarios decorrentes do fornecimento, serdo de responsabilidade da contratada.
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5.7. O medicamento descrito neste termo de referéncia devera ser entregue acompanhado de
nota fiscal distinta, ou seja, constando o nimero do processo e nimero da ordem de servigo.

5.8. Devera possuir em seus quadros, profissional responsavel técnico pelo objeto do presente
Termo de Referéncia na forma da legislagdo vigente;

5.9. Nao serdo tolerados atrasos sem justificativa prévia aceita pelo municipio, tendo em vista
que qualquer atraso poderd comprometer o tratamento do paciente e causar prejuizos a sua
saude.

6. GESTAO DA CONTRATACAO

6.1. A gestdo e a fiscalizagdo da contratagdo serdo exercidas por servidores formalmente
designados pela autoridade competente, mediante indica¢dao da Secretaria demandante, devendo
a designacdo ocorrer antes do inicio da execucdo contratual, observadas as disposi¢des do
Decreto Municipal n°® 2.979/2024 e o principio da segregacao de fungdes.

6.1.1. Compete ao fiscal zelar pelo fiel cumprimento das condi¢cdes pactuadas, acompanhar a
entrega do medicamento, registrar ocorréncias e adotar as providéncias necessarias em caso de
eventuais irregularidades. O gestor da Secretaria de Saude atuara como supervisor da execugdo
contratual, exercendo a supervisdo institucional da contratacdo e respondendo por sua
conformidade junto & Administragdo. A atuagdo do fiscal e do supervisor observara, no que
couber, as disposi¢des do Decreto Municipal n® 2.979, de 26 de junho de 2024.

6.1.2. Atribuicoes do Fiscal da Contratacio:

6.1.2.1. Verificar a qualidade e conformidade do medicamento, conforme especificagcdes deste
Termo de Referéncia.

6.1.2.2. Monitorar os prazos de entrega e as condi¢des de validade do medicamento.

6.1.2.3. Acompanhar os pagamentos, observando as condi¢des previstas.

6.1.2.4. Relatar ao Gestor do Contrato qualquer desvio ou ndo conformidade identificada,
recomendando medidas corretivas.

6.1.3. Atribuicoes do Gestor da Contratacao:

6.1.3.1. Assegurar o cumprimento das condigdes contratuais por ambas as partes.

6.1.3.2. Servir como ponto de contato principal entre a Secretaria de Saude e a contratada.
6.1.3.3. Autorizar pagamentos conforme a comprovacao da entrega do medicamento.

6.1.3.4. Aplicar san¢des ou multas em caso de descumprimento das obrigacdes pela contratada.
6.2. Recebimento do medicamento: Fica dispensada a realizacdo do recebimento provisorio,
considerando tratar-se de medicamento manipulado de pronto consumo, cuja verificacdo de
conformidade ocorre previamente a entrega. Mantém-se apenas a conferéncia final pelo fiscal da
contratagdo para fins de recebimento definitivo, assegurando a conformidade do medicamento
com as especificacdes do Termo de Referéncia.
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6.3. O ndo cumprimento dos prazos de entrega ou qualquer irregularidade que comprometa o
atendimento ao paciente ou a demanda judicial sujeitard a contratada as sanc¢des previstas na Lei
Federal n® 14.133/2021, assegurando o contraditorio e a ampla defesa.

7. MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. A execugdo contratual sera acompanhada pela equipe técnica designada, com a finalidade
de verificar a conformidade do medicamento com as especificacdes do Termo de Referéncia e
do contrato. Eventuais inconformidades deverdo ser registradas e comunicadas a contratada,
podendo ensejar glosa proporcional e demais medidas cabiveis.

7.2. A conferéncia final do medicamento, conforme disposto no item 6.2, serd formalizada por
meio de declaragdo de aceite e conformidade emitida pela equipe fiscalizadora.

7.3. O pagamento serd efetuado em até¢ 1 (um) dia util apds a apresentagdo da respectiva nota
fiscal, considerando tratar-se de medicamento manipulado, de uso especifico e destinado ao
cumprimento de ordem judicial, cuja logistica de envio demanda agilidade na confirmagdo do
pagamento, a fim de assegurar a continuidade do tratamento.

7.3.1. A a confirmagd@o do pagamento constitui etapa essencial para o inicio da produgdo e envio
do medicamento, garantindo maior celeridade e eficiéncia no atendimento da demanda.

7.3.2. Este pagamento sera concretizado por meio de deposito ou transferéncia bancaria
diretamente na conta-corrente da contratada. E imperativo que a conta para recebimento esteja
formalmente registrada em nome da empresa contratada.

7.4. A nota fiscal correspondente deverd ser emitida de acordo com as especificagdes deste
Termo de Referéncia, observando a Lei n°® 14.133/2021.

7.5. A autorizacdo do pagamento sera de responsabilidade da unidade competente da Secretaria,
observando os principios da legalidade, eficiéncia e transparéncia, conforme a Lei Federal n°
14.133/2021.

8. SELECAO DO FORNECEDOR
8.1. A presente contratagdo fundamenta-se no art. 75, inciso 1V, alinea m;
IV — para contratagdo que tenha por objeto: alinea, “m”, que prevé:
m) aquisicdo de medicamentos destinados exclusivamente ao tratamento de
doencgas raras definidas pelo Ministério da Saude,
8.3. Adicionalmente, encontra respaldo na Portaria n® 199, de 30 de janeiro de 2014, que institui
a Politica Nacional de Atengdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito do SUS,

reconhecendo a necessidade de atengao continua a pacientes portadores dessas enfermidades.

8.4. Amostra ou prova de conceito
8.4.1. Nao se aplica.
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8.5. Qualificacao Técnica
8.5.1. Alvara de Funcionamento da sede do proponente;
8.5.2. Devera apresentar licenca da vigilancia sanitaria vigente;

8.6. Garantia de proposta
8.6.1. Nao se aplica.

8.6. Condicodes para formalizacio da contratacio

8.6.1. A empresa contratada deverd cumprir todas as exigéncias estabelecidas neste Termo de
Referéncia. A formalizagdo da contratacdo ocorrera somente apds a verificacdo e confirmagao
do cumprimento integral dessas exigéncias.

9. DOTACAO ORCAMENTARIA
9.1. Os recursos financeiros para o atendimento ao objeto deste Termo de Referéncia ocorrerao
por conta da dotagdo do orgamento vigente.

Vagner Donisete Ferreira
Secretario Municipal de Satde
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