PREFEITURA MUNICIPAL DE ARACATUBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
Divisdo de Coordenacao da Politica de Medicamentos

Fone 3636-1151
farmuniata@aracatuba.sp.gov.br

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

Trata-se de aquisicdo de medicamentos, em suas mais variadas formas farmacéuticas:
comprimidos, capsulas, suspensdes, drageas, solugdes, cremes, pomadas, xampus, entre
outras, conforme descritivos especificados e quantitativos apresentados no documento
DFD (Documento de Formalizacdo da Demanda) n°127/2025, ndo sendo exigidas
marcas especificas em nenhum item desta licitacdo.

2. PRAZO

O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Preco é de 12 meses.

3. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

A fundamentacdo para esta contratacdo e seus quantitativos encontra-se pormenorizada no
Estudo Técnico Preliminar, no Relatério de Consumo Consolidado e na Relagdo Municipal
de Medicamentos (REMUME), anexos a este processo.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Os fornecedores interessados em contratar com o municipio, para o fornecimento dos
medicamentos solicitados, deverdo atender aos requisitos constantes em Edital, conforme
Lei de Licitacdes 14.133/2021 e as seguintes Exigéncias Técnicas:

4.1 Documentacdo técnica que devera ser apresentada na Habilitacao:

4.1.1 Autorizacdo de Funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saide (ANVISA/MS), em plena validade;

4.1.2 Autorizacao Especial de Funcionamento (para psicotropicos e entorpecentes),
emitido Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde
(ANVISA/MS), em plena validade;

4.1.3 Certificado de responsabilidade técnica junto ao Conselho Regional de
Farmécia local,

4.1.4 Registro Sanitario do medicamento expedido pela ANVISA.
4.1.,5 Alvara de Funcionamento expedido pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria Estadual

da sede da Distribuidora/ou fabricante para exercer atividades de
comercializagdo e venda de medicamentos;



4.2 Observacdes para apresentacdes especificas de alguns medicamentos:

4.2.1 Os medicamentos antimicrobianos: Amoxicilina 500mg cp, Amoxicilina
500mg+Clavulanato 125mg cp, Cefalexina 500mg cp, Ciprofloxacino 500mg cp e
Norfloxacina 400mg cp deverdo ser apresentados em blister com quantidade
multipla de 07 comprimidos/capsulas, para que sejam contemplados o tratamento,
evitando fracionamento.

4.2.2 Todos os medicamentos em capsulas ou comprimidos devem ser apresentados em
blisters. N&o serdo aceitas apresentacfes em potes pois ndo permitem o
fracionamento em cartelas conforme o tratamento necessario.

4.2.3 O medicamento Carbocisteina xarope devera vir armazenado em frasco ambar. N&o
sera aceito frasco transparente devido as caracteristicas fisico-quimicas do referido
medicamento.

4.2.4 Os medicamentos de uso continuo, para o tratamento de doencas crénicas, como anti-
hipertensivos, anti-diabéticos, medicamentos de saude mental, hormdnios
tireoideanos entre outros, deverdo ser apresentados em blisters de 10 comprimidos,
que permitam a entrega de tratamentos para 30, 60 e 90 dias sem necessidade de
fracionamento. N&o serdo aceitas embalagens com 28 comprimidos ou quaisquer
cartelas multiplas de 07 comprimidos, que ndo atendam ao tratamento mensal ou
bimestral.

4.25 Os antibidticos injetaveis em apresentacdo de po6 liofilizado deverdo vir
acompanhados do diluente, para as apresentagdes Via Intramuscular.

4.2.6 Os itens deste edital classificados como suplementos alimentares ndo necessitam da
apresentacdo do Registro do Produto na ANVISA.

4.3 Observagdes gerais:

4.3.1 Apos andlise da documentacédo, caso ocorra alguma divergéncia entre o material
ofertado e aquele solicitado, bem como as exigéncias técnicas contidas em edital, a
empresa sera automaticamente desclassificada.

432 Caso um medicamento venha a ser descontinuado, POR TODOS OS
FABRICANTES, durante o decorrer do processo licitatorio (até a data de abertura
dos envelopes), a Administracdo publica podera no ato da sessdao de abertura dos
envelopes excluir tal item. Caso ocorra a descontinuidade durante a execucdo da
ata de registro de precos a empresa detentora da ata deverd adotar as medidas
necessarias ao perfeito cumprimento do fornecimento, salvo se a descontinuidade
ocorrer por determinacdo legal e de carater geral.

4.3.4 A licitante proponente devera atender todas as normas vigentes relativas a
comercializa¢do do produto, mencionadas ou ndo no presente processo licitatorio,
sob pena de exclusdo da proposta, inabilitacdo ou outra san¢édo qualquer, conforme
0 caso concreto ensejar.



4.3.5 O licitante vencedor devera se comprometer a entregar o0 medicamento no local
previamente determinado com o devido acondicionamento, capaz de garantir a
temperatura recomendada pelo fabricante, a integridade, a inviolabilidade e a
propriedade dos mesmos;

5 SOLUCAO COMO UM TODO

A realizacdo de Atas de Registro de Preco para aquisi¢do de medicamentos da rede se

mostra mais vantajosa pois ndo obriga a aquisicdo de grandes gquantitativos, podendo-se
fracionar os pedidos ao longo do ano. Isso gera melhor aproveitamento dos recursos
financeiros e de gestdo de estoques, que solicita os itens conforme demanda.
Mantém-se um cadastro de produtos e fornecedores, selecionados mediante prévio
processo de Licitacdo, para eventuais e futuras aquisi¢Oes por parte da Administracdo, onde
esses fornecedores se comprometem a manter o preco registrado e a disponibilidade do
produto, nos quantitativos maximos licitados, pelo periodo de um ano.

Assim sendo, entende-se que por se tratar de aquisicdo comum a solucéo que melhor
atende aos interesses e necessidades é a realizacdo do procedimento licitatorio para registro
de precos, na modalidade Pregdo Eletrénico, com critério de julgamento de menor preco.

6 MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

O contrato realizado através de Ata de Registro de Preco para o fornecimento dos
Medicamentos da rede municipal de salde sera executado nos termos abaixo:

6.1 Regime de execucdo do servico: apds assinatura dos contratos, homologacdo e
publicacdo das Atas de Registro de Preco, poderdo ser emitidas as AutorizacGes de
Fornecimento e respectivos Empenhos das despesas, conforme a necessidade da Secretaria
Municipal de Saude, que serdo encaminhados por e-mail ao fornecedor.

6.2 Local de entrega: os medicamentos deverao ser entregues na Central de Abastecimento
Farmacéutico, sito a Rua Coelho Neto n°® 1999, Bairro Vila Nova, Aracatuba — SP.
Fone:(18) 3637-3401

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

6.4 Regras de recebimento provisorio e definitivo: Os medicamentos somente serdo
considerados aceitos apds conferéncia e aprovacdo pelo Almoxarifado da Secretaria de
Saude, ficando sujeito a substituicdo desde que comprovada preexisténcia de defeitos, a méa
fé do fornecedor ou as condic¢des de transporte embalagens que comprometam a integridade
do produto.

6.5 Especificagdes técnicas: os medicamentos devem apresentar especificacfes claras e
detalhadas com indicacgéo de seus respectivos nomes comercial, nome genérico marca e/ou
empresa fabricante, apresentacdo e forma farmacéutica, concentracdo e condicbes de
conservacao.

6.6 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.



6.7 Embalagem: o medicamento deve ser entregue na embalagem original, em perfeito
estado, sem sinais de violacdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacao de
conteudo, identificadas, nas condi¢Ges de temperatura exigida em rétulo, e com o nimero
do registro emitido pela ANVISA/Ministério da Satde. Quando o produto for injetavel e
estiver apresentado sob a forma de p6 ou liofilizado, no preco cotado ja devera estar
incluido o diluente.

6.8 Rotulagens e bulas — Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem ter
constado, nos rotulos e bulas, todas as informag6es em lingua portuguesa. Ou seja, numero
de lote, data de fabricacéo e validade, nome do responsavel técnico, niUmero do registro,
nome genérico e concentracdo de acordo com a legislacdo Sanitaria e nos termos do artigo
31 do Codigo 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.

6.9 Responsavel técnico - as embalagens devem apresentar o nome do farmacéutico
responsavel pela fabricacdo 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.

6.10 Lote e Validade do medicamento - A nota fiscal devera conter o nimero 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 fabricagdo, 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 sujeitard o fornecedor as
penalidades previstas em Edital e na legislacdo vigente. O fornecedor sera notificado a
solucionar o problema e, caso ndo ocorra dentro do prazo previsto em lei, sera penalizado.

8 CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

Apo6s entrega dos medicamentos solicitados, conferéncia e aceite pela Central de
Abastecimento Farmacéuticos, as Notas Fiscais correspondentes aos empenhos serdo
encaminhadas para pagamento dentro de 30 dias.

9 FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

A disputa ocorrera através de lances por item, sendo o critério de julgamento o menor
preco, na modalidade Pregdo Eletronico. Apo6s etapa de lances serd analisada a
documentacao técnica do licitante vencedor.

Ser4 declarado vencedor do item o licitante que for habilitado e apresentar a
documentacao técnica solicitada neste Termo de Referéncia.

10 ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

A estimativa total de preco preliminar deste contrato € em torno de R$ 20.000.000,00



tendo como base 0s precos praticados na Licitacdo do ano de 2024, a qual considera 0s
valores de aquisi¢do de cada item multiplicado pela quantidade prevista para 0 consumo
anual. O valor real estimado sera definido apds as cotacdes.

11 ADEQUACAO ORCAMENTARIA

O impacto orcamentério-financeiro serd adequado apOs as apresentacfes das
propostas e habilitacdo do fornecedor vencedor pelo menor preco.



