PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DEPARTAMENTO DE ESPECIALIDADE
RUA FLORIANO PEIXOTO, N°710 — FONE:3636-1151

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA ATENDIMENTO DE DEMANDA JUDICIAL

1. OBJETO

O Objeto do presente termo € a contratagcao de empresas para fornecimento do
medicamento CANABIDIOL 20MG/ML (FRASCO DE 30ML) para cumprimento de
Determinacéao Judicial conforme suas especificagdes.

2. PRAZO

O quantitativo foi baseado na prescricdo médica (pag.24) apresentada na Inicial
do Processo, sendo 6 frascos por més, multiplicados por 6 meses, definindo o prazo de
tratamento que sera atendido por esta Compra Direta.

3. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO

O cadastro do medicamento foi criado para iniciar este atendimento pois nao
houve consumo anterior, encaminhamos RC 877/2024 que visa o atendimento da
paciente em cumprimento da Determinag¢ao Judicial.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Para a aquisicdo dos medicamentos de que trata este processo, as empresas
fornecedoras, interessadas em contratar com a Administragdo Municipal, deverao atender
a todos os documentos solicitados neste Termo de Referéncia, conforme legislagao
vigente que comprovem a Capacidade Técnica e Financeira para a execucao do
contrato de fornecimento do medicamento; além destes, sao exigidos os documentos
especificos relacionados ao medicamento solicitado, descritivos detalhado do produto
e demais documentag¢des nas Exigéncias Técnicas.

Documentagao técnica que a empresa fornecedora devera apresentar junto a
cotacao do produto (proposta):

1- Copia da Autorizacdo de Funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA/MS), em plena validade.

2- Copia da Autorizagdo especial de Funcionamento (para psicotropicos e
entorpecentes), emitido Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(ANVISA/MS), em plena validade.

3- Copia do Alvara de Funcionamento expedido pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria
Municipal da sede da Distribuidora para exercer atividades de comercializagéo e venda
de medicamentos.



4- Autorizacdo de comercializacdo do medicamento canabidiol fornecido pela
ANVISA;

5. SOLUGCAO COMO UM TODO

Por tratar-se de Decisao Judicial com prazo para cumprimento, ndo temos tempo
habil para abertura de um processo Licitatério, sendo assim, sugerimos a abertura desta
Dispensa pretendendo evitar a pena de sequestro de verbas. O item sera incluido
posteriormente na Licitagdo Anual de 2024.

6. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

- Local de Entrega: Nucleo de Assisténcia Farmacéutica, Rua: Afonso Pena,
1537, Aragatuba — SP. Entrada ao lado da farmacia de Alto Custo.

- Prazo de Entrega: O medicamento devera ser entreque em uma unica
parcela, em sua totalidade, mantendo a conformidade com as especificagoes
estabelecidas neste instrumento, no prazo de até 5 dias uteis a partir do
recebimento da nota de empenho.

- Especificagdes técnicas: os medicamentos devem apresentar especificagdes
claras e detalhadas com indicagao de seus respectivos nomes comercial, nome genérico
marca e/ou empresa fabricante, apresentagcdo e forma farmacéutica, concentracéo e
condigbes de conservagao.

- Referente a marca: por trata-se de ordem judicial, ha medicamentos que sdo
solicitados de marca especifica, 0 que ndo podera ser modificado, conforme estiver
definido no descritivo do item.

- Transporte: o transporte dos medicamentos devera obedecer a critérios
adequados, de modo a nao afetar a identidade, qualidade, integridade e, quando for o
caso, a esterilidade dos produtos. Em se tratando de produtos termo labeis, deverao ser
acondicionados em caixas térmicas — isopor ou equivalente — com controle de
temperatura.

- Embalagem: o medicamento deve ser entregue na embalagem original, em
perfeito estado, sem sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem
inadequacao de conteldo, identificadas, nas condi¢cdes de temperatura exigida em rétulo,
€ com o numero do registro emitido pela ANVISA/Ministério da Saude. Quando o produto
for injetavel e estiver apresentado sob a forma de po ou liofilizado, no prego cotado ja
devera estar incluido o diluente.

- Rotulagens e bulas: Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem
ter constado, nos rétulos e bulas, todas as informagdes em lingua portuguesa. Ou segja,
numero de lote, data de fabricagao e validade, nome do responsavel técnico, nimero do
registro, nome genérico e concentragdo de acordo com a legislagdo Sanitaria e nos
termos do artigo 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor, dentre outros. De acordo com
a Portaria n° 2.814/GM, de 29 de maio de 1998, os produtos a serem fornecidos pelas
empresas vencedoras das licitacdes, devem apresentar em suas embalagens a
expressdo: PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO.

- Responsavel técnico: as embalagens devem apresentar o nome do
farmacéutico responsavel pela fabricacdo do produto, com o respectivo niumero do



Conselho Regional de Farmacia (CRF). O registro do profissional deve ser,
obrigatoriamente, da unidade federada onde a fabrica esté instalada.

- Lote e Validade do medicamento: A nota fiscal devera conter o nimero de
lote e respectiva validade conforme quantitativo entregue. Os medicamentos deverao ser
entregues com prazo equivalente a, no minimo, 75% da sua validade, contados da data
de fabricagao. Por exemplo, se o0 medicamento possui validade de 24 meses contados
da data de fabricagao, quando da entrega devera possuir, no minimo, 18 meses.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

A entrega do medicamento fora do prazo previsto ou com violagdo de quaisquer
caracteristicas descritas no item 6 deste termo de referéncia sujeitara o fornecedor as
penalidades previstas na legislagio vigente. O fornecedor sera notificado a solucionar o
problema e, caso nao ocorra dentro do prazo previsto em lei, sera penalizado.

8. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

Apds entrega dos medicamentos solicitados, conferéncia e aceite pelo Setor de
recebimento, as Notas Fiscais correspondentes aos empenhos serdo encaminhadas para
pagamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

A disputa ocorrera através de propostas, sendo o critério de julgamento o menor
preco por Compra Direta. A empresa devera apresentar a documentacio solicitada nas
Exigéncias Técnicas para efetivar ser vencedora do item.

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

A média de preco estimada deste contrato, € de R$ 288,88 por frasco,
totalizando R$ 10.399,68 para 6 meses, considerando rapida pesquisa em sites de
venda de medicamentos.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

O impacto orgamentario-financeiro sera adequado apds as apresentagoes das
propostas e habilitagao do fornecedor vencedor pelo menor preco.



