Sorocaba, 29 de agosto de 2025.

TERMO DE REFERENCIA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Especificacdo do objeto

Registro de precos de medicamentos para atender a Rede Municipal de Saude.

1.2 Descricdo da solugdo como um todo, considerando o ciclo de vida do objeto e

especificacdo do produto

Devido a vantajosidade e levando em consideracdo a caracteristica principal da ata de

registro de precos, que é a imprevisibilidade do quantitativo a ser demandado e,

considerando os aspectos técnicos, como a sazonalidade, surtos epidemiolégicos, expansdo

da rede de atendimentos em salde, agravamento do quadro clinico dos pacientes, entre

outros, ficou definido tecnicamente que a solucdo eleita, com maior economia e que abrange

todos o0s aspectos necessarios para o cumprimento do dever publico em sadde é o modelo

de contratacdo pela ARP.

a) Descricdo Técnica, Componentes, Funcionalidades e Quantidades:

ITEM

CODIGO SIAM

DESCRICAO

UNIDADE

QUANTIDA
DE

010.00017.0009-
01

ACETATO DE RETINOL 50.000 UI/ML +
COLECALCIFEROL 10.000 Ul/ML

- INDICACAOQ: Hipovitaminoses Ae D. No
crescimento das criancas, em casos de
raquitismo e seus sintomas
(espasmofilia), osteomalacia e para o
aumento da resistencia as infeccoes.

- FORMA FARMACEUTICA: Solucao Oral.
- APRESENTACAOQ: Frasco com 10 mi.

- No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao /Validade.

- REFERENCIA: Ad-Til (Nycomed Pharma)
ou Similar.
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CLORIDRATO DE CICLOPENTOLATO SOL.
OFTALM. 1% N F
010.00002.0043- |- INDICACAO: colirio cicloplegico.

01 - APRESENTACAO: frasco com 5 ml. FR 40
-No R.M.S. / lote.
- Data de fabricacao / validade.
- REFERENCIA: Allergan ou similar.

CLORIDRATO DE IMIPRAMINA 25 MG
- COMPRIMIDO. CAIXA COM NO OK
MAXIMO 500 COMPRIMIDOS.
010.00002.0011- |-EMBALADOS EM BLISTERS OU STRIPS

i 01 CONTENDO DE 10 A 20 COMPRIMIDOS.
3 -N. R.-M.S. / LOTE.

- DATA DE FABRICACAO / VALIDADE. ~
NOVARTIS (TOFRANIL), CRISTALIA OU
SIMILAR.

ENOXAPARINA SODICA 60 MG

- INDICACAO: Tratamento da trombose B E

venosa profunda.

- FORMA FARMACEUTICA: Solucao
injetavel.

4 | 010-00322.0002- APRESENTACAO: Seringa pre-enchida SER

01 com solucao injetavel contendo 60 mg /

0,6 ml para uso subcutaneo.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao/ Validade.

- REFERENCIA: Sanofi- Aventis ( Clexane),

Cellofarm (Heptron) ou similar.

GLICOSE 25%
- APRESENTACAO: Caixa com 50, 100 ou OK
010.00033.0004- | 200 ampolas de 10ml.

01 -No R.M.S. / Lote.
- Data de Fa bricacao / Validade.
- REFERENCIA: Darrow, Merck, Ariston
ou Similar.

GLUCONATO DE CALCIO 10%
- FORMA FARMACEUTICA: Solucao NC
injetavel a 10%.
010.00027.0002- |- 0,45 MEG de CA++/ml.

01 - APRESENTACAO: Ampolas com 10 ml. AMP 450
- No R.M.S. / Lote.
- Data de Fabricacao / Validade. VALOR BAIXO
- REFERENCIA: Ariston B. Braw ou
similar.
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010.00434.0001-
01

RIVAROXABAN 15 MG

- INDICACAO: prevencao de derrame
(AVC) e de formacao de coagulo em
outros vasos sanguineos (embolia
sistemica) em pacientes adultos com
arritmia do coracao (fibrilacao atrial
nao-valvular) que apresente um ou mais
fatores de risco, como insuficiencia
cardiaca congestiva, pressao alta, 75
anos de idade ou mais, diabetes
mellitus, derrame ou ataque isquemico
transitorio anteriores ; tratamento de
trombose nas veias profundas e
prevencao de trombose nas veias
profundas e embolia pulmonar
recorrentes apos trombose aguda nas
veias profundas, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar e para prevencao
de embolia pulmonar e trombos e nas
veias profundas recorrentes, em
adultos.

- FORMA FARMACEUTICA: Comprimido
revestido.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERENCIA: Bayer (Xarelto) ou Similar.

CP

CZ

60.000

010.00434.0002-
01

RIVAROXABAN 20 MG

- INDICACAO: prevencao de derrame
(AVC) e de formacao de coagulo em
outros vasos sanguineos (embolia
sistemica) em pacientes adultos com
arritmia do coracao (fibrilacao atrial
nao-valvular) que apresente um ou mais
fatores de risco, como insuficiencia
cardiaca congestiva, pressao alta, 75
anos de idade ou mais, diabetes
mellitus, derrame ou ataque isquemico
transitorio anteriores ; tratamento de
trombose nas veias profundas e pre
vencao de trombose nas veias
profundas e embolia pulmonar
recorrentes apos trombose aguda nas
veias profundas, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar e para prevencao
de embolia pulmonar e trombose nas
veias profundas recorrentes, em
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adultos.

- FORMA FARMACEUTICA: Comprimido
revestido.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERENCIA: Bayer (Xarelto) ou Similar.

010.00435.0001-
01

RIVAROXABANA 2,5 MG

- INDICACAO: prevencao de derrame
(AVC) e de formacao de coagulo em
outros vasos sanguineos {embolia
sistemica) em pacientes adultos com
arritmia do coracao (fibrilacao atrial
nao- valvular) que apresente um ou
mais fatores de risco, como insuficiencia
cardiaca congestiva, pressao alta, 75
anos de idade ou mais, diabetes mellitus
, derrame ou ataque isquemico
transitorio anteriores; tratamento de
trombose nas veias profundas e
prevencao de trombose nas veias
profundas e embolia pulmonar
recorrentes apos trombose aguda nas
veias profundas, em adultos; tratamento
de embolia pulmonar e para prevencao
de embolia pulmonar e trombose nas
veias profundas recorrentes, em
adultos. _

- FORMA FARMACEUTICA: Comprimido
revestido.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERE NCIA: Bayer (Xarelto) ou
Similar.

Cp

CZ

23.000

10

010.00016.0014-
01

SULFATO DE MIORFINA 10 MG/ML

- INDICACAO: indicado para o alivio de
dor aguda.

- FORMA FARMACEUTICA: solucao
injetavel.

- APRESENTACAO: ampola de 1 ml.
-No R.M.S. / lote.

- Data de fabricacao / validade.

- REFERENCIA: Cristalia (Dimorf)} ou

similar.

AMP

OK

1.300

1.
i
aa
1
i
<




5 Prefeitura de

b) Integracdo e Compatibilidade:

Os medicamentos que compdem este TR estdo contemplados na REMUME e
inseridos na rotina didria dos profissionais de salde sendo compativeis com 0s recursos

utilizados na rede municipal e com o perfil epidemiolégico da populacio atendida.

Quanto a infraestrutura existente, haverd logistica de distribuicdo adequada
sinalizada através de grades automaticas e de acordo com a necessidade de cada local, de

forma regular, garantindo a continuidade da assisténcia.

Esta logistica é garantida por meio dos estudos e planejamentos técnicos realizados
por esta DMMHF, abrangendo a média de consumo dos itens e de acordo com a localidade

da unidade (UBS ou Urgéncia e Emergéncia), conforme o perfil de atendimento.

1.3 Da execugdo

a) Exigéncias de Manutencio e Assisténcia Técnica:

Nao ha necessidade de manutencdo ou assisténcia técnica devido ser de uso tnico.

b. Condigdes de entrega:
e Secretaria da Saude, responsavel pela destinagdo dos materiais, os solicitara através
de Autorizacdo de Fornecimento e os mesmos deverdo ser entregues no prazo

maximo de 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da comunicacgio.

e A Detentora podera propor prazo diverso do indicado no item anterior, podendo ser

aceito ou nao pela Prefeitura.

e A Prefeitura comunicard previamente quaisquer altera¢gBes na programacdo de

entrega, quanto as quantidades ou demais aspectos previstos.

* No ato de entrega a Detentora devera apresentar:
Na embalagem individual, trazer impressa a identificacdo qualitativa e
quantitativa, n.® do lote, data de fabricacdo, data de expediente, n.° R.M.S. e com

o prazo de validade minimo de 2/3 de sua vida util, contendo ainda, inscrita de forma
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destacada e de dificil remoc3o, a frase "VENDA PROIBIDA PELO COMERCIO", ou

expressdo equivalente, de acordo com o tamanho da embalagem.

° Devera constar no documento fiscal o nimero da AF e do empenho, conforme

[
t,

§ lote, data de fabricacdo e vencimento do medicamento entregue.

descrito na autorizagdo de fornecimento enviada para a contratada, bem como o

° Serdo admitidos para cada entrega, apenas 02 (dois) nimeros de lotes.

° Afalta desses requisitos acarretard a devolucio do medicamento e aplicacdo da _ -

sanc¢ao contratual.

* Acritério exclusivo da Prefeitura poderd ser tolerado atraso na entrega dos materiais
se ocorrerem motivos relevantes que o justifique.

* Entregar os materiais de acordo com a qualidade, caracteristica e marca apresentada
na proposta e constante no contrato, sendo vedada qualquer substituicio sem prévia

concordancia da Prefeitura.
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§ * Qualquer alteracdo deverd ser comunicada a Secretaria da Satide, através de oficio

encaminhado ao e-mail dmmhf.semed@sorocaba.sp.gov.br para aprovacio desta

Prefeitura.

* Em havendo descontinuidade na producdio ou situacio de indisponibilidade no
fornecimento do medicamento, comunicar tal fato imediatamente a Prefeitura,
acompanhado de declaragdo da empresa fabricante, informando o desabastecimento
do mercado, e em caso de solicitacio de troca de marca, enviar documentos técnicos
da marca a qual pretende fornecer em substituicdo, sem que o preco seja superior ao

constante em sua proposta, ficando a critério da Prefeitura aceitd-lo ou n3o.

° A Prefeitura rejeitard, no todo ou em parte, os materiais que estiverem em

? desacordo com as especificacdes contratadas.
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o Substituir mediante "Notificacdo", no prazo nela indicado, as suas expensas, no total
p

4
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ou em parte, os materiais que ndo obedecerem as condi¢Bes de qualidade ou

estiverem em desacordo com o contratado.

¢) Local de entrega:
e Endereco: Rua Comandante Salgado, 2443 — Vila Horténcia / Sorocaba/SP - CEP
18.020-264. Tel.: (15) 3333-1976, 1978, 1979.
 Horario de recebimento: De 22 3 62 Feira, das 08:00 as 12:00hs e da 13:00 as
16:00hs.

e O transporte deverd ser realizado por transportadora. Caso seja necessario envio

pelos Correios, a Secretaria da Satude deverd ser informada e autorizar previamente.
e Validade do produto: No ato da entrega, a validade ndo podera ser inferior a 2/3 de g

sua vida atil.

sl i

d) Critério de julgamento: Menor preco por item.

e) Critério de Parcelamento: Ndo ha interdependéncia de nenhum dos itens,
exclusividade de fornecimento ou economicidade que justifique a aglutinacdo dos
itens por lotes, permitindo assim a ampla participacdo de licitantes para

vantajosidade da Administracdo Publica.

f) Documentacgdo técnica exigida da empresa contratada:
. Comprovacdo de Licencga sanitaria Estadual ou Municipal vigente.
° Autorizacdo de Funcionamento, emitida pela ANVISA ou copia da
publicacdo em D.0.U, ndo sendo aceita a pagina de pesquisa pela internet

no site da ANVISA.
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° Autorizacdo de Funcionamento Especial, emitida pela ANVISA ou
copia da publicacdo em D.O.U, para medicamentos controlados pela Portaria
344/1998, n3o sendo aceita a pagina de pesquisa pela internet no site da

ANVISA.
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g) Qualificacdo Técnica:

Comprovar o fornecimento de objetos similares, compativeis e em

quantitativo minimo de 30% (trinta por cento) do item arrematado, devendo

nele(s) constar quantidades, prazos e caracteristicas.

1. Em ndo constando todas as informacBes no atestado é possivel
apresentar em anexo, documentos complementares tais como nota
fiscal, contrato e outros pertinentes, com dados suficientes para

cumprimento da exigéncia editalicia.

h) Documentacio técnica do produto:

> Copia do DOU do registro do produto, emitido pelo Ministério da Satide com data e

Cépia da bula do medicamento.

numero de registro vigente.

1. Para o registro com validade a expirar nos préximos 06 (seis)
meses, a documentacdo acima devera vir acompanhada de pedido
de revalidagdo (peti¢cSes 1 e 2), feito com antecedéncia minima de
06 (seis) meses, antes da expiracdo do registro em vigéncia.

2. Estando o registro vencido no DOU, deverd ser apresentado
pedido de revalidacdo (peticdes 1 e 2), devidamente protocoladas
com antecedéncia  minima de 06 (seis) meses, acompanhada de
copia da publicagdo do registro vencido em DOU.

3. Para produtos de notificacdo simplificada, devera ser apresentado
comprovante que informe a validade da notificac3o.

4. A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA n3o serd
aceita para fins de comprovac3o de registro do produto.

Certificado de boas préticas de fabricacdo vigente, por linha de

producdo e unidade fabril, correspondentes, conforme bula, emitido pela

ANVISA ou cépia da pégina da publicacdo em DOU.

1.4 Requisitos da contratacdo

* Instalacdo: N3o exigido.
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° Treinamento: Ndo exigido.

o Sustentabilidade: O municipio de Sorocaba ndo possui Plano Diretor de

Sustentabilidade.

e Indicacdo de marcas ou modelos: Ndo ha indicacdo de marcas e modelos.

e Da vedacdo de utilizacdo de marca: Nao ha marcas e modelos com vedagdo de uso

pelo municipio.

o Amostra: N3o sera necessaria.

e Subcontratacdo: Ndo serd admitida subcontratagdo.

e Contratacdo: Ata de registro de pregos com vigéncia de 12 (doze) meses.
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A administracdo publica tem o dever constitucional de garantir o direito a saude, o

que inclui a disponibilizacdo continua e adequada de medicamentos a populag3o.

Conforme a Constituicio Federal 1988: Artigo 196: A saude é um direito de todos e
dever do Estado (Unido, Estados e Municipios), devendo ser garantida por meio de politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doengas e o acesso universal e

igualitario as agGes e servigcos de saude.

Ainda, segundo a Lei Organica da SaGide n? 8.080/1990: artigo 62, inciso |, alinea “d”
define que a assisténcia terapéutica integral deve incluir medicamentos e insumos
necessarios ao tratamento, o artigo 79, inciso Il reforca a necessidade de integralidade da
assisténcia, o que inclui insumos continuos adequados, o artigo 15, inciso |l determina que a
execucdo dos servicos de assisténcia a satde é uma competéncia municipal, incluindo o

fornecimento dos insumos necessarios para os atendimentos.

No municipio de Sorocaba, a disponibilizagdo de medicamentos se manifesta de
maneira fundamental em duas grandes frentes: (i) a dispensacdo de medicamentos aos
municipes para o tratamento de diversas patologias, tanto agudas quanto condigbes crdnicas

como diabetes, hipertensdo, doencas respiratdrias, transtornos psiquiatricos, dentre outras;
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e (ii) a distribuicdo de medicamentos para uso nas unidades de saude tanto basicas quanto
de urgéncia e emergéncia, essenciais para a assisténcia imediata a pacientes em estado

critico.

Os medicamentos sdo produtos farmacéuticos que podem ser usados para curar,
aliviar, prevenir ou diagnosticar doengas, cuja formulacdo e produg¢do seguem rigoroso
controle técnico e regulatério, sendo cada firmaco desenvolvido para atuar de forma
especifica no organismo humano. A administragdo inadequada ou a descontinuidade no
fornecimento compromete nio apenas a resposta clinica dos tratamentos, mas também a
capacidade de controle epidemioldgico de doengas, aumentando o risco de agravamento de

quadros clinicos e internacdes desnecessarias.

Diferentemente de bens de consumo geral, cuja aquisi¢do pode ser flexibilizada ou
substituida por itens equivalentes, os medicamentos ndc admitem alternativas
indiscriminadas. Sua aquisicdo e dispensacdo devem seguir rigorosos padrbes técnicos e
normativos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e demais

6rgaos competentes.

Os medicamentos constantes neste estudos, objetos de natureza comum, estdo
contemplados na Relagdo Municipal de Medicamentos — REMUME, (disponivel em
https://saude.sorocaba.sp.gov.br/wp—content/uploads/2024/05/remume—classiﬁcaco-pdf—
ok.pdf), conforme Decreto n® 29.382, de 29 de outubro de 2024, sendo esta, o instrumento

norteador para a aquisicdo e distribuicio de medicamentos no ambito municipal.

A REMUME segue os padrdes da RENAME — Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais, porém com elenco mais relevante para a localidade, como os mais prescritos e
aqueles para tratamentos dos quadros clinicos de maior relevancia epidemioldgica para o
municipio. A sele¢do dos medicamentos que compde a REMUME é realizada através da
Comissdo de Farmdcia e Terapéutica (CFT) da Secretaria Municipal de Satde de Sorocaba,
sendo esta uma instancia colegiada, de carater deliberativo, normativo e consultivo, cuja
composicdo é de farmacéuticos, enfermeiros e médicos de diferentes especialidades, que
dentre as vérias atribuicSes, elabora e atualiza periodicamente a REMUME, de forma a

padronizar o elenco municipal.
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3. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

3.1 A execucdo contratual serd acompanhada pela Se¢do de Apoio Administrativo da
Secretdria da Saude de Sorocaba, que promoverd o acompanhamento e a fiscalizacdo da
execucdo do objeto, recebendo e certificando a nota fiscal atestando o recebimento
definitivo.

3.2 Fiscalizar o perfeito cumprimento do contrato, cabendo-lhe o 6nus decorrente de
qualquer descumprimento, sem prejuizo da fiscalizacdo a ser exercida pela Prefeitura.

3.3 A Prefeitura comunicara previamente quaisquer alteracGes na programacdo de entrega,
guanto as quantidades ou demais aspectos previstos.

3.4 Comunicar a Detentora a ocorréncia de qualquer problema que possa influenciar no
regular cumprimento da Ata.

3.5 Agente fiscalizador

Silvia Rodrigues Mendes — Chefe de Divisdo

4. DA DESPESA

4.1 Custo estimado

A composicdo do custo estimado se deu através de consultas realizadas no Portal Nacional de

ContratacBes publicas, sistemas oficiais de governo, ContratagGes feitas pela Administracdo Publica.

Considerando a Mediana e o valor estimado total em RS 631.085,75

BTEM|  CODIGO SLAM DESCRICAD MEDIDA | QUANTIDADE

L0300 TR AL -~ COCALTIFERL .

It ein CLORIDRATODE CICLORENTOLATO SO OF AL 1 FR

lag

PALACIO DOS TROPEIROS — 2¢ andar
Av. Eng. Carlos Reinaldo Mendes 3.041 — Alto da Boa Vista — CEP 18013-280 ~ Sorocaba — SP
Fone: {15) 3238.2264 / 3238.2540
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4.2 Dotacdo orcamentaria
As despesas decorrentes da presente contratacio correrdio através da despesa orcamentaria
n°:

° Despesa: 931

° Fonte: 05

° Funcional: 10 303 1001

°  Ag3ao: 2222

e Cod. Apli.: 3031001

* Econdmica: 3.3.90.30.09

5. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

5.1 Recebimento provisérfo: provisoriamente, pelo responsavel por seu recebimento (no
verso da nota fiscal), para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a
especificacdo.

5.2 Recebimento definitivo: definitivamente, pelo responsavel por sua fiscalizacdo, apds a
verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo.

5.3 O arquivo eletrénico do documento fiscal deverd ser enviado para o seguinte e-mail
nfe.ses.almoxarifado@sorocaba.sp.gov.br

5.3.1 Além do arquivo eletrénico do documento fiscal, a contratada deverd encaminhar o
mesmo (DANFE) impresso acompanhado da entrega dos produtos.

5.4 O vencimento do documento fiscal dar-se-a4 somente apds a data de entrega e n3o da
emissdo do mesmo.

5.5 Devera constar no documento fiscal o nimero do pregdo, nimero do empenho, bem

como banco, nimero da agéncia bancaria e ndmero da conta-corrente.
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5.6 O pagamento sera feito entre o sétimo e o trigésimo dia, preferencialmente as sextas-

f

feiras, apds a entrega dos produtos e a apresentacdo do documento fiscal, conferido e
liberado pelo setor responsavel (recebimento definitivo), através de conta bancaria
devidamente cadastrada na Secretaria da Fazenda, valendo como recibo o comprovante do

depésito.
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Elaborado por:

T Eliane Pereira do Nascimento
Chefe da Sec¢ao de Medicamentos

Aprovado por:

Dra. Priscila enata Feliciano : g
Secretéria da Saude
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