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TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA

1. OBIJETO

Trata-se de aquisicdo de medicamento (etonogestrel 68mg implante subdérmico) com
saldo de Ata de Registro de Preco esgotado (187/2026), de 2 medicamentos
(naltrexona 50mg comprimidos e carbonato de litio 300mg) que ndo foram inseridos na
licitacdo anual de medicamentos da Rede Municipal de Saude e, daqueles que
restaram desertos/fracassados nas duas ultimas licitacdes (Pregdo n® 02/2026 e n2
37/2026). Segue conforme DFD (Documento de Formalizagao da Demanda) n2 1454,
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. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATACAO

A fundamentagdao para esta contratagdo 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 CONTRATAGCAO

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

4.1 Documentacgao técnica que devera ser apresentada na Habilitacao:

4.1.1 Autorizacao de Funcionamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA/MS), em plena validade;
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4.1.2 Autorizacdo Especial de Funcionamento (para psicotréopicos e
entorpecentes), emitido Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (ANVISA/MS), em plena validade;

4.1.3 Certificado de responsabilidade técnica junto ao Conselho Regional de
Farmdcia local;

4.1.4 Registro Sanitario do medicamento expedido pela ANVISA;

4.1.5 Alvard de Funcionamento expedido pelo érgdo da Vigilancia Sanitdria
Estadual da sede da Distribuidora/ou fabricante para exercer atividades de
comercializagdo e venda de medicamentos;

4.2 ObservagoOes para apresentacoes especificas de alguns medicamentos:

4.2.1 Todos os medicamentos em capsulas ou comprimidos devem ser
apresentados em blisters. Nao serdao aceitas apresentagdes em potes pois
nao permitem o fracionamento em cartelas conforme o tratamento
necessario;

4.2.2 Os medicamentos de satide mental deverdo ser apresentados em blisters
de 10 comprimidos, que permitam a entrega de tratamentos para 30, 60 e
90 dias sem necessidade de fracionamento. Ndo serdo aceitas embalagens
com 28 comprimidos ou quaisquer cartelas multiplas de 07 comprimidos,
gue ndo atendam ao tratamento mensal ou bimestral.;

4.2.3 O fornecedor proponente do medicamento carbonato de calcio 1250mg
(500mg de cdlcio) comprimido deverd apresentar o registro sanitdrio
expedido pela ANVISA do mesmo. Este produto ndo serd aceito como
suplemento alimentar;

4.2.4 O fornecedor proponente do medicamento lanolina HPA 100% pura,
embalagem com 30g, deverd apresentar o registro sanitario expedido pela
ANVISA do produto;
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4.2.5 O medicamento cloreto de sédio 0,9% solugao nasal, frasco com 30mL, ndo

podera ter conservantes em sua formulacao;

4.3 Observagoes gerais:

43.1

4.3.2

434

4.3.5

Apds andlise da documentagdo, caso ocorra alguma divergéncia entre o
material ofertado e aquele solicitado, bem como as exigéncias técnicas contidas
em edital, a empresa serd automaticamente desclassificada.

Caso um medicamento venha a ser descontinuado, POR TODOS OS
FABRICANTES, durante o decorrer do processo licitatério Administracdo publica
poderd excluir tal item. Caso ocorra a descontinuidade durante a execuc¢do 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 determinacao legal e de carater geral.

A licitante proponente devera atender todas as normas vigentes relativas a
comercializacdo do produto, mencionadas ou ndo no presente processo
licitatério, sob pena de exclusdao da proposta, inabilitacdo ou outra sangao
qualquer, conforme o caso concreto ensejar.

O licitante vencedor devera se comprometer a entregar o 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 aquisicdo de medicamentos da

rede se mostra mais vantajosa pois ndo obriga a aquisicdo de grandes quantitativos,

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 aquisicdes por parte da

Administracdo, onde esses fornecedores se comprometem a manter o preco registrado
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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 solucdo que
melhor atende aos interesses e necessidades é a realizagdao do procedimento licitatério
para registro de prec¢os, na modalidade Pregdo Eletrénico, com critério de julgamento
de menor prego.

6 MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

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

6.1 Regime de execuc¢dao do servigo: apds assinatura dos contratos, homologacado e
publicacdo das Atas de Registro de Preco, poderdao ser emitidas as Autorizagbes 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 deverdao ser entregues na Central de
Abastecimento Farmacéutico, sito a Rua Coelho Neto n2 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
maximo de 15 dias Uteis.

6.4 Regras de recebimento provisério e definitivo: Os medicamentos somente serao
considerados aceitos apds conferéncia e aprovacado pelo Almoxarifado da Secretaria de
Saude, ficando sujeito a substituicdo desde que comprovada preexisténcia de defeitos,
a ma fé do fornecedor ou as condicdes de transporte embalagens que comprometam a
integridade do produto.

6.5 Especificagdes técnicas: os medicamentos devem apresentar especificacdes claras
e detalhadas com indicacdo de seus respectivos nomes comercial, nome genérico
marca e/ou empresa fabricante, apresentacdo e forma farmacéutica, concentragio e
condicOes de conservacgao.

6.6 Transporte: o transporte dos medicamentos deverd 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 |abeis, deverdo
ser acondicionados em caixas térmicas — isopor ou equivalente — com controle de
temperatura.
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6.7 Embalagem: o medicamento deve ser entregue na embalagem original, em
perfeito estado, sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem
inadequacdo de conteudo, identificadas, nas condigGes de temperatura exigida em
rétulo, e com o numero do registro emitido pela ANVISA/Ministério da Saude. Quando
o produto for injetavel e estiver apresentado sob a forma de pé ou liofilizado, no preco
cotado ja deverd estar incluido o diluente.

6.8 Rotulagens e bulas — Todos os medicamentos, nacionais ou importados, devem ter
constado, nos rétulos e bulas, todas as informacdes em lingua portuguesa. Ou seja,
numero de lote, data de fabricag¢do e validade, nome do responsavel técnico, nimero
do registro, nome genérico e concentra¢do 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.

6.9 Responsavel técnico - as embalagens devem apresentar o nome do farmacéutico
responsdvel pela fabricacdo do produto, com o respectivo numero do Conselho
Regional de Farmacia (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 deverd conter o numero 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 fabricacdo. Por exemplo, se o medicamento possui validade de 24 meses
contados da data de fabricacdo, 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 violagao 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 ndao ocorra dentro do prazo previsto em lei, serd
penalizado.

8 CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
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Apds 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 ocorrerd através de lances por item, sendo o critério de julgamento o
menor preco, na modalidade Pregdo Eletrénico. Apds etapa de lances sera analisada a
documentacdo técnica do licitante vencedor.

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

10 ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

A estimativa total de preco preliminar deste contrato é em torno de R$
6.000.000,00 tendo como base os pregos praticados na Licitagdo do ano de 2025, a
qual considera os valores de aquisicdo de cada item multiplicado pela quantidade
prevista para o consumo anual. O valor real estimado sera definido apds as cotagdes.

11 ADEQUACAO ORCAMENTARIA

O impacto orgamentdrio-financeiro serd adequado apds as apresentacdes das
propostas e habilitacdo do fornecedor vencedor pelo menor preco.
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