PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ACOES JUDICIAIS - FARMACIA MUNICIPAL
RUA RIO DE JANEIRO N°300 — FONE:3636-1120 OU 36361118
E-mail = farmajudicial @aracatuba.sp.gov.br

TERMO DE REFERENCIA PARA AQUISICAO DE CONTRASTE PARA
EXAME DE IMAGEM

1. Objeto

O objeto desta aquisicao trata-se de contraste, que é um insumo destinado realcar
areas especificas do corpo em determinados exames de imagem.

A aquisicdo se faz necessaria em cumprimento ao Termo Aditivo do Contrato
SMA/DLC n°104/2019, que determina o fornecimento de 20 frascos mensais ao prestador
de servigo, conforme contrato anexo.

2. Prazo

A contratacdo se realizara para o fornecimento por 06 meses do contraste adquirido,
pois iniciaremos uma licitacdo para a continuidade do fornecimento.

3. Fundamentacé&o da contratacao

A fundamentacdo encontra-se no Termo Aditivo do Contrato SMA/DLC n° 104/2019,
anexo a este processo, na Clausula Segunda, item 2.2.

4. Exigéncias Técnicas — Requisitos da Contratacao

Os fornecedores interessados em contratar com a administragdo publica dever&o
apresentar os seguintes documentos técnicos junto a cotagdo do insumo:

4.1 Cépia da Autorizacdo de Funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA/MS), em plena validade;

4.2 Copia do Alvara de Funcionamento expedido pelo 6rgédo da Vigilancia Sanitaria

Estadual da sede da Distribuidora/ou fabricante para exercer atividades de

comercializagdo e venda de medicamentos;

4.3 Registro Sanitario do produto expedido pela ANVISA.

5. Solucdo como um todo

Trata-se de aquisicdo emergencial para sanar necessidade de continuar o
fornecimento do contraste para execucdo de exames de imagem pelo prestador do
servico. Em anos anteriores houve dificuldades na aquisicdo deste contraste devido
principalmente a falta do produto no mercado nacional.

Paralelamente a esta compra emergencial para consumo em 06 meses, sera
encaminhado pedido de licitacdo para Ata de Registro de Preco, de forma a dar
continuidade ao fornecimento.

6. Modelo de execucgéo do objeto

A aquisicdo se dara por compra emergencial para entrega imediata do quantitativo
total solicitado e sera executado nos termos abaixo:
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- Regime de execucédo do servigo: apos cotacdo, serd selecionado fornecedor que
apresentar melhor preco e a documentacao técnica exigida. Sera emitido empenho para
autorizacdo de entrega do produto pelo referido fornecedor. O empenho sera
encaminhado por email ao fornecedor, que tera o prazo de 15 dias Uteis para entrega da
guantidade total do produto solicitado.

- Local de entrega: devera ser entregue na Central de Abastecimento Farmacéutico, sito
a Rua Coelho Neto n® 1999, Bairro S&o Jodo, Aracatuba — SP. Fone:(18) 3637-3401

- Prazo de entrega: a totalidade dos itens do empenho devera realizar-se no prazo
maximo de 15 dias Uteis.

- Regras de recebimento provisério e definitivo: Os medicamentos somente seréo
considerados aceitos apos conferéncia e aprovacao pelo Almoxarifado da Secretaria de
Saude, ficando sujeito a substituicdo desde que comprovada preexisténcia de defeitos, a
ma fé do fornecedor ou as condi¢cdes de transporte embalagens que comprometam a
integridade do produto.

- Especifica¢cBes técnicas — os medicamentos devem apresentar especificacées claras
e detalhadas com indicagéo de seus respectivos nomes comercial, nome genérico marca
e/ou empresa fabricante, apresentagéo e forma farmacéutica, concentragdo e condigdes
de conservacgao.

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

- Embalagem — o0 medicamento deve ser entregue na embalagem original, em perfeito
estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacao
de conteudo, identificadas, nas condi¢bes de temperatura exigida em rétulo, e com o
namero do registro emitido pela ANVISA/Ministério da Saude. Quando o produto for
injetavel e estiver apresentado sob a forma de p6 ou liofilizado, no precgo 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 informac6es em lingua portuguesa. Ou seja,
namero de lote, data de fabricacdo e validade, nome do responsavel técnico, numero do
registro, nome genérico e concentracdo de acordo com a legislacdo Sanitaria e nos
termos do artigo 31 do Cddigo 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 licitagbes, devem apresentar em suas embalagens a
expressdo: PROIBIDO A VENDA NO COMERCIO.

- Responsavel técnico - as embalagens devem apresentar o0 nome do farmacéutico
responsavel pela fabricagdo do produto, com o respectivo nimero do Conselho Regional
de Farmécia (CRF). O registro do profissional deve ser, obrigatoriamente, da unidade
federada onde a fabrica esta instalada.

- Lote e Validade do medicamento - A nota fiscal devera conter o niumero de lote e
respectiva validade conforme quantitativo entregue. Os medicamentos deverdo ser
entregues com prazo equivalente a, no minimo, 75% da sua validade, contados da data
de fabricacdo. Por exemplo, se 0 medicamento possui validade de 24 meses contados
da data de fabricacao, quando da entrega devera possuir, no minimo, 18 meses.

7. Modelo de gestao do contrato

Esta solicitacdo € para entrega total do quantitativo solicitado no prazo maximo de 15 dias
Uteis apos emissdo e encaminhamento do empenho. Apos conferéncia do produto e sua
conformidade o mesmo sera encaminhado ao prestador do servigco que é acompanhado
e fiscalizado pelo Departamento de Atencao Bésica, que é o responséavel pela verificagcao
da execucédo dos exames que utilizardo este medicamento contraste.



8. Critérios de Medicdo e Pagamento

Apos recebimento e conferéncia do produto recebido, estando em conformidade com o
solicitado, a Nota Fiscal atestada por servidor publico que a recebeu, é encaminhada ao
Departamento de Administracdo e Controle Financeiro para processamento da despesa
e agendamento do pagamento. Os pagamentos ocorrem em até 30 dias ap0s o atesto da
Nota Fiscal.

9. Forma e critérios de selecao do fornecedor

O fornecedor selecionado serd aquele que apresentar 0 menor pre¢co na proposta. A
confirmacdo do fornecedor contratado serd feita apds andlise da documentacdo
apresentada e cumprimento de todos requisitos necessarios a contratacao.

10.Estimativas do valor da contratacao

O valor apresentado na Requisicdo de Compras é de R$ 60,52 por frasco, sendo este
preco referente a aquisicao no ano de 2023.

Sendo assim solicitamos cotagéo de preco atual para compor o valor de referéncia com
base nos valores apresentados a partir de abril, més em que ocorre o reajuste anual dos
medicamentos no pais, regulados pela Cmed(Céamara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos).

11.Adequacdo orcamentéria

O impacto orcamentério-financeiro sera adequado ap0s as apresentacdes das
propostas e habilitagéo do fornecedor vencedor pelo menor preco.



