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TERMO DE REFERENCIA
PROCESSO ADMINISTRATIVO: n° 8.283/2.024
SOLICITANTE: Secretaria Municipal de Saude
1. OBJETO
1.1. Aquisi¢ao de medicamentos para atendimento de demandas judiciais.
1.2. Classifica¢ao do bem

1.2.1. Considerando as defini¢des constantes no inciso XIII do art. 6° da Lei 14.133/2.021, o objeto
pretendido enquadra-se como bem comum, pois os padrdes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos, por meio de especificacdes usuais de mercado.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE

2.1. Conforme preconiza a Lei n® 8.080/1.990, que dispde sobre as condi¢des para a promogao,
protecao e recuperacao da saude, ¢ dever do Estado prover a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, visando garantir o acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
promocao, prote¢ao e recuperacao da saude.

2.1.1. Com base nesses principios, a aquisicao de medicamentos para a rede basica de saude esta
alinhada ao principio da universalidade, garantindo que todos os cidadaos tenham acesso igualitario
aos tratamentos necessarios, independentemente de sua condi¢do socioecondmica.

2.1.2. A integralidade do cuidado, prevista na Lei do SUS, abrange a assisténcia terapéutica
integral, incluindo a disponibilidade de medicamentos essenciais na rede basica. Isso assegura um
atendimento completo e efetivo aos usuarios do sistema de saude. A assisténcia farmacéutica ¢ parte
integrante da aten¢do integral a saude, devendo ser garantida mediante politicas especificas que
assegurem a disponibilidade, acessibilidade, aceitabilidade e qualidade dos medicamentos.

2.2. A presente aquisicdo visa atender as necessidades de fornecimento de medicamentos
farmacologicos para atendimento de demandas judiciais, conforme reconhecido pela ANVISA,
mediante a apresentagdo de receita médica.

2.2.1. Os medicamentos éticos sao um produto inovador, registrado e comercializado no pais, cuja
eficdcia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto a Anvisa, por ocasido do
registro. O profissional de saude, ao prescrever o medicamento, avalia a condi¢do do paciente, a
dosagem apropriada e a duracdo do tratamento. Esses medicamentos sdo rigorosamente
regulamentados para garantir sua eficacia e seguranca, sendo fundamentais para o tratamento de
diversas condigdes de saude.

2.2.2. Os medicamentos genéricos sdao produtos sem marca, mas idénticos aos medicamentos de
referéncia em termos de principio ativo, dose, forma farmacéutica, via de administragdo e indicagao
terapéutica. Eles sdo intercambidveis com os medicamentos de referéncia, oferecendo uma
alternativa eficaz e geralmente mais econdmica para os pacientes.
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2.2.3. Os medicamentos similares, também conhecidos como medicamentos equivalentes, contém o
mesmo principio ativo e sao utilizados para tratar as mesmas condicdes médicas que os
medicamentos de marca especifica. No entanto, eles podem apresentar diferencas em termos de
excipientes, formulacdo, apresentagdo ou caracteristicas farmacé€uticas especificas. Esses
medicamentos sdo rigorosamente testados para garantir que possuem a mesma eficicia e seguranga
dos medicamentos de referéncia.

2.2.4. Esses medicamentos, ao atenderem as demandas judiciais, garantem que os pacientes
recebam os tratamentos necessarios conforme prescrito, assegurando a continuidade e a qualidade
do cuidado em saude publica. A aquisicdo desses medicamentos ¢ crucial para atender as
necessidades imediatas e garantir a satide e o bem-estar da populagdo de maneira eficaz e eficiente.
2.2.5. A ndo aquisi¢do dos medicamentos necessarios para o cumprimento das ordens judiciais
resultard na aplicacdo de multas diarias ao municipio, conforme determinado pela justi¢a, o que
podera acarretar significativos 6nus financeiros e prejudicar ainda mais o atendimento aos pacientes
necessitados.

2.3. Demandas Judiciais

DEMANDAS JUDICIAIS

0000933-18.2023.8.26.0082 1004103-25.2016.8.26.0082
1003059-24.20238.26.0082 0008978-55.2016.8.26.0082
0003271-04.2019.8.26.0082 1002331-51.2021.8.26.0082
1000773-49.2018.8.26.0082 0001550-27.2013.8.26.0082
0005436-24.2019.8.26.0082 082.01.2012.007343-6/000000-000
1004943-54.2024.8.26.0082 1002160-65.2019.8.26.82
082.01.2012.007987-9/000000-000

Destacamos que todos os procedimentos e agles relacionados a dados pessoais mencionados nesta
comunicacdo seguem as diretrizes estabelecidas pela Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD — Lei n°
13.709/2.018). Nosso compromisso ¢ garantir a privacidade e a seguran¢a das informagdes dos individuos
envolvidos em nossas atividades, bem como assegurar a transparéncia no tratamento de dados pessoais
conforme exigido pela legislagdo vigente.

3. ESPECIFICACOES DO OBJETO E REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. Descricao

3.1.1. As ordens judiciais, detalhadamente especificadas a seguir, estabelecem os requisitos e
condi¢gdes essenciais para o fornecimento desses medicamentos, garantindo que os pacientes
recebam os tratamentos necessarios conforme prescrito.
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MEDICAMENTOS PARA ATENDIMENTO DE ORDENS JUDICIAIS

ETICOS
MEDICAMENTO APRESENTACAO QUANTIDADE
08 FAMPYRA 10 MG COMPRIMIDO 224
09 FLIXOTID 250 MG SPRAY 60 DOSES 4
14 NUCALA 100 MG/IML i%soc& 4
INSULINAS
ETICOS
INSULINA APRESENTACAO QUANTIDADE
01 INSULINA LANTUS 100 U/ML REFIL 3 ML 100
02 INSULINA NOVORAPID / FLEXPEN 100 U/ML CANETA 3 ML 100
03 INSULINA LANTUS SOLOSTAR 100 UI/ML CANETA 3 ML 15
04 INSULINA ASPARTE 100 UI/ML FRASCO 10 ML 10

O PRODUTO OFERTADO DEVERA ESTAR DEVIDAMENTE REGISTRADO NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

3.1.2. Por tratar-se de medicamentos para atendimento de ordem judicial, o CAP, regulamentado
pela Resolucdo n°. 3, de 2 de margo de 2011, ¢ um desconto minimo obrigatorio a ser aplicado
sempre que forem realizadas vendas de medicamentos constantes do rol anexo a RESOLUCAO
CTE-CMED N° 6, DE 27 DE MAIO DE 2021 — Versao Consolidada ou para atender ordem
judicial.

3.2. Subcontratacao

3.2.1. Nao sera permitida a subcontrata¢do para o fornecimento dos medicamentos.

3.3. Garantia Contratual:

3.3.1. Nao sera exigida Garantia Contratual.

3.4. Garantia ou assisténcia técnica

3.4.1. Para a aquisi¢do dos medicamentos, ndo serd solicitada garantia nem assisténcia técnica.

4. PRAZO DO CONTRATO

4.1. O prazo de vigéncia do contrato ¢ de 04 (quatro) meses, contado de sua assinatura, podendo ser
prorrogado de acordo com o artigo 107 da Lei Federal n° 14.133/2.021, ou, ainda, interrompido o
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fornecimento antecipadamente, assim que concluido o processo licitatorio, sem prejuizo ao
municipio.

5. EXECUCAO DO OBJETO

5.1. Devera realizar a entrega no Almoxarifado da Secretaria Municipal de Saude, localizado na Rua
Joao Marcon, n° 275 — Fundos — Vila Sao Vicente de Paula — Boituva/SP — CEP: 18.550-610,
impreterivelmente, das 8:00 as 16:00, no prazo de 10 (dez) dias corridos, quando solicitado, apos o
envio da autorizagcdo de compra.

5.2. A solicitagdo dos medicamentos serd realizada através do envio de um pedido formal por e-
mail, no qual deverdo ser especificados 0os medicamentos necessarios, suas respectivas quantidades
e uma descri¢do detalhada de cada item solicitado, desde que contido neste.

5.3. As entregas dos medicamentos serdo realizadas de forma parcelada, uma vez que serd de acordo
com a necessidade da Secretaria e devera realizar a entrega no prazo estabelecido, apos recebimento
da autorizacdo de compra.

54. As despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e
previdencidrios decorrentes do fornecimento, serdo de responsabilidade da contratada.

5.5. O acondicionamento e transporte dos medicamentos devem ser feitos dentro do preconizado
para estes produtos e devidamente protegidos do pd e variagdes de temperatura e demais
especificagdes estabelecidas na RDC n° 430/2020, RDC n° 653/2022 ¢ RDC n° 40/2014.

5.6. Os Medicamentos devem conter o prazo de validade minimo de 12 (doze) meses, estar
acompanhados de bula, com uma versao em portugués.

5.7. Os medicamentos deverdo ser entregues ainda dentro das seguintes especificagdes:

5.7.1. Acompanhados de documento fiscal onde haja a descri¢do completa do item, como nome,
quantidade, lote, validade, unidade (caixa, comprimido, capsula, dragea, cartela, tubo, bisnaga,
frasco, seringa, ampola, frasco-ampola, caneta, sach¢, envelope), valor unitario, valor total e nimero
da autorizagdo de compra, emitido pela Secretaria Municipal de Saude.

5.7.2. No documento fiscal deverd vir discriminado o quantitativo entregue de cada lote de cada
produto entregue. Deverd conter ainda a marca comercial do produto referenciado, bem como o
nome da empresa/laboratorio fabricante.

5.7.3. A contar da data da entrega dos medicamentos, a validade devera ser igual ou superior a 75%
de sua validade total, contados a partir da data de fabricacdo, sendo que validades inferiores
somente serao aceitas com prévia ciéncia e concordancia da municipalidade e acompanhada de carta
de comprometimento de troca no ato da entrega.

5.7.4. Os medicamentos deverdo ser entregues na embalagem original, em perfeito estado, sem
sinais de viola¢do, sem aderéncia ao produto, sem umidade, nas condigdes de temperatura exigida
em rétulo e/ou bula, contendo todas as informacdes em portugués: identificacdo do fabricante
(nome, CNPJ, endereco), responsavel técnico (nome e registro no respectivo conselho de classe),
nimero de registro no 6rgdo federal competente (Ministério da Saude), data de fabricagdo, validade
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e nimero do lote.

Em se tratando de produtos termoldbeis, os mesmos deverdo ser acondicionados em recipientes
térmicos e, no caso de fotossensiveis, estes deverdo ser acondicionados em recipientes que evitem a
entrada de luminosidade. Os recipientes para acondicionamentos de produtos termolabeis, assim
como o veiculo que transporte desses itens devem estar com comprovagdo de garantia da faixa de
refrigeragdo recomendada pelo fabricante do produto, para garantia de que o produto esteja com sua
eficacia mantida.

5.7.5. Os itens que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util,
desde que em condigdes normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados, sem custo
para a municipalidade.

5.7.6. No caso de medicamento sujeito a controle especial, as embalagens, os rotulos e bula devem
atender a Portaria n° 344, de 12 de maio de 1.998 e demais normativos do Ministério da Saude.
5.7.7. Os produtos acondicionados em frascos, estes deverao conter lacre de tampa.

5.7.8. Os medicamentos injetaveis devem vir acompanhados de seus respectivos diluentes, filtros
equipo, para aplicacao, transferéncia ou infusao quando for o caso.

5.8. A contratada devera se responsabilizar pelo transporte, acondicionamento e entrega, inclusive o
descarregamento dos medicamentos.

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

5.9. A Secretaria Municipal de Satde se reserva o direito de ndo receber medicamentos que sejam
entregues fora das especificagdes deste.

5.10. Nao serdo tolerados atrasos sem justificativa prévia aceita pelo municipio.

5.11. Comunicar a Contratante, 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
comprovagao.

6. GESTAO DO CONTRATO

6.1. A fiscalizacao e gestdo desta contratacao serdo conduzidas por uma equipe dedicada, composta
por profissionais com distintas areas de responsabilidade. Fabiana Lobo Mota atuard como
Responsavel Técnica, trazendo sua expertise para garantir a qualidade técnica e o cumprimento dos
padrdes estabelecidos. Por outro lado, Claudia Messias Ferreira Barbosa e Gilson Amorim serdo os
responsaveis administrativos, focados no gerenciamento das operagdes, logistica e recursos. Além
disso, a gestdo estratégica e a supervisdo geral estardo sob a responsabilidade da Gestora da
Secretaria Municipal de Saude, Ana Paula Sampaio Moura, assegurando que o processo esteja
alinhado com as politicas e objetivos da secretaria, conforme Decreto Municipal n°® 2.979, de 26 de
junho de 2.024.

6.2. Atribuicoes do Fiscal do Contrato:
6.2.1. Inspecgao e verificacao da qualidade e conformidade do item entregue, conforme este Termo
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de Referéncia;

6.2.2. Relatar ao Gestor do contrato qualquer desvio ou ndo conformidade identificada,
recomendando medidas corretivas.

6.3. Atribuicoes do Gestor do Contrato:

6.3.1. Assegurar o cumprimento das condigdes contratuais por ambas as partes;

6.3.2. Servir como ponto de contato principal entre a Secretaria e o fornecedor;
6.3.3. Autorizar pagamentos conforme o cumprimento das etapas contratuais.

6.4. Os medicamentos serdo recebidos de forma parcelada, com anélise imediata pelos responsaveis
pelo acompanhamento e fiscalizagdo no ato da entrega, para verificacdo de conformidade com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta. Caso haja desconformidade, os
medicamentos poderdo ser rejeitados, devendo ser substituidos imediatamente pela contratada, no
prazo maximo de 1 (um) dia util, contado a partir da notificagdo, sem O6nus para a contratante e sem
prejuizo da aplicacdo das penalidades cabiveis.

6.5. Sendo necessarias providéncias por parte do FORNECEDOR, os prazos para pagamento serao

suspensos e considerado o fornecimento em atraso, sujeitando-o a aplicacdo de multa sobre o valor
considerado em atraso e, conforme o caso, as outras sangdes estabelecidas na lei.

6.6. A aplicacdo de tais penalidades sera precedida de um processo administrativo, assegurando ao
fornecedor o direito ao contraditério e a ampla defesa, em conformidade com os principios da
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia que regem os atos da
Administragdo Publica.

7. MEDICAO E PAGAMENTO

7.1. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias corridos, através de depdsito ou transferéncia
bancaria em conta corrente, em nome da contratada, apds apresentacdao e aceitacdo da nota fiscal
correspondente a0 medicamento adquirido, por meio do departamento competente da Secretaria
Municipal de Saude, de acordo com as especificagdes contidas neste Termo de Referéncia, que sera
realizado de acordo com a Lei Federal n® 14.133. de 1° de abril de 2.021.

8. SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. A contratagdo em questdo sera realizada por meio de Dispensa de Licitagdo, conforme o Art.
75, inciso VIII, da Lei Federal n° 14.133/2021, que prevé a dispensa para contratagdes destinadas a
atender situagdes emergenciais € ao cumprimento de determinagdes judiciais.

8.1.2. Esta dispensa tem por objetivo garantir a aquisicdo imediata dos medicamentos necessarios
para atender a ordem judicial, respeitando as disposi¢des legais e assegurando a eficiéncia e a
celeridade do processo. A contratacdo busca atender prontamente as exigéncias judiciais,
respeitando o principio da economicidade e promovendo uma execucao vantajosa ¢ eficaz para a
administracao publica.
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8.1.3. A utilizacdo da dispensa de licitagdo para cumprimento de ordem judicial confere maior
agilidade ao processo, permitindo uma selecdo direta e criteriosa do fornecedor. Essa abordagem
garante que todas as etapas sejam realizadas de forma transparente e responsavel, em conformidade
com a Lei Federal n° 14.133/2.021 e os principios que regem a administracdo publica.

8.2. Amostra ou prova de conceito

8.2.1. Nao se aplica.

8.3. Qualificacao Técnica

8.3.1. Devera apresentar licenca da vigilancia sanitaria vigente (quando aplicavel);

8.3.2. Autorizagao de Funcionamento — AFE;

8.3.3. Autorizagao Especial — AE;

8.3.4. Certidao de Regularidade Técnica vigente, expedido pelo Conselho Regional de Farmacia do
Estado onde se situa a empresa vencedora, conforme Resolugao n°® 721/2.022 do Conselho Federal

de Farmacia;
8.3.5. Documentos que comprovem o Registro do Produto ou a Notificagdo ou a Isengdo de

Registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA. Serdo aceitos Registros
publicados no Didrio Oficial da Unido e também obtidos pelo enderego eletronico
www.anvisa.gov.br. O proponente devera indicar nos documentos enviados, a que ele se refere e,
caso seja copia do Diario Oficial da Unido, além da indicagdo do item, o proponente devera marcar
o local onde esta a informagao do registro;

8.3.6. Declarag@o de possuir as condigdes operacionais de armazenamento e transporte necessarios
ao cumprimento do objeto, presentes no termo de referéncia.

9. INFORMACAO ORCAMENTARIA

9.1. Os recursos financeiros para o atendimento ao objeto deste Termo de Referéncia ocorrerdo por

conta da dotagdo do or¢gamento vigente.
Boituva, 21 de marco de 2.025

Fabiana Lobo Mota Claudia Messias Ferreira Barbosa
Responsavel Técnica Fiscal Administrativa
Gilson Amorim Lucas Dorighello
Fiscal Administrativo Secretario Municipal de Saude



