! Prefeitura de

SOROCABA

Sorocaba, 13 de maio 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 Satde.

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

especificacdo do produto

Devido a vantajosidade e levando em consideragdo a caracteristica principal da ata de
registro de precos, que é a imprevisibilidade do quantitativo a ser demandado e,
considerando os aspectos técnicos ja informados neste estudo, como a sazonalidade, surtos
epidemiolégicos, expansdao da rede de atendimentos em salude, agravamento do quadro
clinico dos pacientes, entre outros, ficou definido tecnicamente que a solucdo eleita, com
maior economia e que abrange todos os aspectos necessarios para o cumprimento do dever

publico em satde é o modelo de contratacdo pela ARP.

a) Descri¢cdo Técnica, Componentes, Funcionalidades e Quantidades:

ITEM | CODIGO SIAM DESCRICAO UNIDADE | QUANTIDADE

ADENOSINA 3 MG/ML

- INDICACAQO: tratamento da
taquicardia paroxistica
supraventricular (TPSV) ao ritmo

sinusal.
1 010.00022.0002- - FORMA FARMACEUTICA: Solucao AMP 1.000
01 injetavel- V.
- APRESENTACAQO: Ampola de 2 ml.
- No R.M.S. /lote.
- Data de fabricacao / validade.
- REFERENCIA: Libbs (Adenocard) ou
similar.
2 1010.00002.0102- | CLORIDRATO DE HIDRALAZINA 20 AMP 25.000
01 MG/ML
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-INDICACAO: TRATAMENTO DE
HIPERTENSAO ESSENCIAL, ISOLADA
OU ACOMPANHADA. E UTILIZADO
CONCOMITANTE, COM OUTROS ANTI-
HIPERTENSIVOS, COMO
BETABLOQUEADORES E DIURETICOS.
-FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL - IM / IV /INFUSAO IV.
-APRESENTACAO: AMPOLA - 1 ML.
-REFERENCIA: CRISTALIA (NEPRESOL)
OU SIMILAR.

-N. R.M.S/LOTE.

-DATA DE FABRICACAOQ/VALIDADE.

DOXICICLINA 100 MG

- INDICACAO: Antibiotico para
tratamento de diversas enfermidades.

3 010.00317.0001- - APRESENTACAO:Caixa com 14 a 15 CP 9.000

01 comprimidos.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERENCIA: Doxifin ou Similar,

ENOXAPARINA 80 MG

- INDICACAQO: Tratamento da

trombose venosa profunda.

- FORMA FARMACEUTICA: Solucao

injetavel.

010.00322.0003- |- APRESENTACAO: Seringa pre-enchida
01 com solucao injetavel contendo 80

mg/0,8 ml para uso subcutaneo.

-No R.M.S5 / Lote.

- Data de Fabricacao/ Validade.

- REFERENCIA: Sanofi- Aventis

(Clexane), Cellofarm (Heptron) ou

similar.

5 1010.00322.0001- | ENOXAPARINA SODICA 40 MG SER 15.000
01 - INDICACAO: Tratamento d a
trombose venosa profunda.

- FORMA FARMACEUTICA: Solucao
injetavel.

- APRESENTACAQO: Seringa pre-enchida
com solucao injetavel contendo 40 mg
/ 0,4 ml para uso subcutaneo.

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERENCIA: Sanofi- Aventis

SER 4.000
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(Clexane), Cellofarm (Heptron) ou
similar.

010.00165.0003-
01

ESPIRAMICINA 500MG
COMPRIMIDOS

- INDICACAO: tratamento de infeccoes
causadas por micro-organismos
sensiveis a espiramicina, como os que
causam manifestacoes
otorrinolaringologicas (relativas ao
ouvido, nariz e laringe),
broncopulmonares (relativo aos
bronquios e ao tecido pulmonar), na
pele, genitais (em particular
prostaticas - relativas a prostata),
osseas e estomatologicas (doencas na
cavidade oral)

- FORMA FARMACEUTICA:
comprimidos revestidos .

-No R.M.S. / Lote.

- Data de Fabricacao / Validade.

- REFERENCIA: Sanofi {(Rovamicina) ou
similar.

CP

6.000

010.00335.0002-
01

FERRIPOLIMALTOSE 50 MG/ML
-CADA ML (20 GOTAS) DA SOLUCAO
ORAL CONTEM: FERRIPOLIMALTOSE
(EQUIVALENTE A 50 MG DE FERRO IHl)
- 181,82 MG.

-INDICACAO: TRATAMENTO DAS
SINDROMES FERROPENICAS LATENTES
E MODERADAS; ANEMIAS
FERROPRIVAS DEVIDAS A
SUBNUTRICAO E/OU CARENCIAS
ALIMENTARES QUALITATIVAS E
QUANTITATIVAS; ANEMIAS DAS
SINDROMES DIS ABSORTIVAS
INTESTINAIS; ANEMIA FERROPRIVA DA
GRAVIDEZ E DA LACTACAO; ANEMIA
POR HEMORRAGIAS AGUDAS OU
CRONICAS E EM CONDICOES NAS
QUAIS SEJA CONVENIENTE UMA
SUPLEMENTACAO DOS FATORES
HEMATOGENICOS .

-FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
ORAL.

-APRESENTACAO: FRASCO - 30 ML.

FR

90.000
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-REFERENCIA: TAKEDA (NORIPURUM)
OU SIMILAR.

-N. R.M.S/LOTE.

-DATA DE FABRICACAO/VALIDADE.

010.00008.0001-
01

MONTELUCASTE SODICO 10 MG

- INDICACAO: EM PACIENTES ADULTOS
E PEDIATRICOS (A PARTIR DE 2 ANOS
DE IDADE) PARA A PROFILAXIAE O
TRATAMENTO CRONICO DA ASMA,
PARA ALIVIO DOS SINTOMAS DA
RINITE ALERGICA, INCLUINDO
CONGESTAO NASAL, RINORREIA,
PRURIDO NASAL, ESPIRROS,
CONGESTAO NA SAL, DIFICULDADE DE
DORMIR E DESPERTARES NOTURNOS,
LACRIMEJAMENTO, PRURIDO,
HIPEREMIA E EDEMA OCULARES.

- FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO REVESTIDO

-NR.M.S. / LOTE.

- DATA DE FABRICACAO / VALIDADE.

- REFERENCIA: ORGANON (SINGULAIR)
OU SIMILAR.

cp

20.000

010.00008.0002-
01

MONTELUCASTE SODICO 5 MG
COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS.
CAIXA COM 30 COMPRIMIDOS.
-N.R.M.S. / LOTE.

- DATA DE FABRICACAO / VALIDADE.

cpP

115.000

10

010.00090.0001-
01

PIRIMETAMINA 25 MG
COMPRIMIDO.

-N.R.M.S. / LOTE.

- DATA DE FABRICACAO / VALIDADE.

cp

3.600

11

012.00257.0001-
01

TROPICAMIDA SOLUCAO OFTALMICA
1%

- APRESENTACAQO: frasco com 5 ml.
-No R.M.S. / lote.

- Data de fabricacao / validade.

- REFERENCIA: Alcon ou similar.

FR

40
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b) Integracdo e Compatibilidade:

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

utilizados na rede municipal e com o perfil epidemiolégico da populagdo 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 Manutencgao e Assisténcia Técnica:

Ndo ha necessidade de manuteng¢ado ou assisténcia técnica devido ser de uso Gnico.

b. Condicdes de entrega:

*  Secretaria da Salde, responsavel pela destinacdo dos materiais, os solicitara através
de Autorizagdo de Fornecimento e os mesmos deverdo ser entregues no prazo
maximo de 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da comunicag3o.

* A Detentora podera propor prazo diverso do indicado no item anterior, podendo ser
aceito ou ndo pela Prefeitura.

* A Prefeitura comunicard previamente quaisquer altera¢gdes 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 Gtil, contendo ainda, inscrita de
forma 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
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descrito na autorizacio de fornecimento enviada paraa contratada, bem como o
lote, data de fabricacdo e vencimento do  medicamento entregue.

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

A falta desses requisitos acarretard a devoluco do medicamento e aplicacao
da sangdo contratual.

A critério exclusivo da Prefeitura podera 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 substituicdo sem prévia
concordancia da Prefeitura.

Qualquer alteragdo devera ser comunicada a Secretaria da Saude, através de oficio
encaminhado ao e-mail dmmhf.semed@sorocaba.sp.gov.br para aprovac¢ao desta
Prefeitura.

Em havendo descontinuidade na produgiio 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 solicitacdo de troca de marca, enviar documentos técnicos
da marca a qual pretende fornecer em substitui¢cdo, sem que o preco seja superior ao
constante em sua proposta, ficando a critério da Prefeitura aceita-lo ou n3o.

A Prefeitura rejeitard, no todo ou em parte, os materiais qgue estiverem em
desacordo com as especificacdes contratadas.

Substituir mediante "Notificagdo", no prazo nela indicado, as suas expensas, no total
ou em parte, os materiais que ndo obedecerem as condi¢des de qualidade ou

estiverem em desacordo com o contratado.

c) Local de entrega:

°

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

16:00hs.
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e O transporte devera ser realizado por transportadora. Caso seja necessario envio
pelos Correios, a Secretaria da Satude devera ser informada e autorizar previamente.
e Validade do produto: No ato da entrega, a validade ndo podera ser inferior a 2/3 de

sua vida util.

d) Critério de julgamento: Menor prego por item.

e) Critério de Parcelamento: N3o hd interdependéncia de nenhum dos itens,
exclusividade de fornecimento ou economicidade que justifique a aglutinagdo dos
itens por lotes, permitindo assim a ampla participacdo de licitantes para

vantajosidade da Administragdo Piblica.

f) Documentacédo técnica exigida da empresa contratada:

° Comprovacdo de Licenca sanitaria Estadual ou Municipal vigente.

e Autorizacdo de Funcionamento, emitida pela ANVISA ou cépia da
publicacdo em D.0.U, n3o sendo aceita a pagina de pesquisa pela internet
no site da ANVISA.

° Autorizacao de Funcionamento Especial, emitida pela ANVISA ou
copia da publicagcdo em D.0.U, para medicamentos controlados pela Portaria
344/1998, n3o sendo aceita a pagina de pesquisa pela internet no site da

ANVISA.

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 informagdes 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.
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h) Documentac&o técnica do produto:

. Cépia da bula do medicamento.
° Copia do DOU do registro do produto, emitido pelo Ministério da
Saude com data e niimero de registro vigente.
1. Para o registro com validade a expirar nos préximos 06 (seis)
meses, a documentag¢do acima deverd vir acompanhada de pedido
de revalidacdo (petices 1 e 2), feito com anteced&ncia minima de
06 (seis) meses, antes da expiragio do registro em vigéncia.
2. Estando o registro vencido no DOU, deverad ser apresentado
pedido de revalidacdo (peti¢des 1 e 2), devidamente protocoladas
com antecedéncia minima de 06 (seis) meses, acompanhada de
copia da publicacdo do registro vencido em DOU.
3. Para produtos de notificagdo 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 comprovagao de registro do produto.
. Certificado de boas praticas de fabricacdo vigente, por linha de
producdo e unidade fabril, correspondentes, conforme bula, emitido pela
ANVISA ou cépia da pagina da publicagdo em DOU.
1. A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA n3o sera
aceita para fins de comprovagdo de Certificado de boas praticas de
fabricag3o.

1.4 Requisitos da contratacdo

* Instalacdo: Ndo exigido.
¢ Treinamento: Nao exigido.

* Sustentabilidade: O municipio de Sorocaba n3o possui Plano Diretor de

Sustentabilidade.

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

PALACIO DOS TROPEIROS — 22 andar
Av. Eng. Carlos Reinaldo Mendes 3.041 —~ Alto da Boa Vista — CEP 18013-280 — Sorocabs — SP
Fone:(15)3238.2264 / 3238.2540



o Da vedacdo de utilizacdo de marca: N3o ha marcas e modelos com vedacdo de uso

pelo municipio.

e« Amostra: N3o sera necessaria.

° Subcontratacdo: Ndo serd admitida subcontratacgdo.

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

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

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

Conforme a Constituicdo 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 redugdo do risco de doengas e o acesso universal e

igualitdrio as a¢des e servicos de satde.

Ainda, segundo a Lei Orgénica da Satde n2 8.080/1990: artigo 69, 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 Il determina que a
execucdo dos servicos de assisténcia a saude é uma competéncia municipal, incluindo o

fornecimento dos insumos necessarios para os atendimentos.

No municipio de Sorocaba, a disponibilizacdo de medicamentos se manifesta de
maneira fundamental em duas grandes frentes: (i) a dispensacdao de medicamentos aos
municipes para o tratamento de diversas patologias, tanto agudas quanto condi¢des crnicas
como diabetes, hipertensdo, doencas respiratdrias, transtornos psiquiatricos, dentre outras;
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 doencas, cuja formulagdo e produgdo seguem rigoroso

controle técnico e regulatério, sendo cada farmaco desenvolvido para atuar de forma
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especifica no organismo humano. A administracdo 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 aquisigdo pode ser flexibilizada ou
substituida por itens equivalentes, os medicamentos ndo admitem alternativas
indiscriminadas. Sua aquisicdo e dispensacdo devem seguir rigorosos padrBes técnicos e
normativos estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA) e demais

orgaos competentes.

Os medicamentos constantes neste estudos, objetos de natureza comum, estio
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 distribuicdo de medicamentos no 4mbito municipal.

A REMUME segue os padrdes da RENAME — Relagdo 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 selecdo 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
composi¢do é de farmacéuticos, enfermeiros e médicos de diferentes especialidades, que
dentre as varias atribuicdes, elabora e atualiza periodicamente a REMUME, de forma a

padronizar o elenco municipal.

3. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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

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

3.3 A Prefeitura comunicara previamente quaisquer alteragdes na programacao de entrega,
quanto 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
Contratacdes publicas ,sistemas oficiais de governo, Contrata¢Ses feitas pela Administracdo Publica.

Considerando a Mediana e o valor estimado total em RS 1.572.881,00 .

PRECO PELA.

ITEAL CODIGO SIAXL DESCRICAC MEDIDA QUANTIDADE MEDIANA TOTAL
1 ADENOSINA 3 BIGAL ~231L ANP 146G RS 10,8530 RS 10.693,0000
1 O10.00002.0102:01  |[CLORIDRATO DE HIDRALAZDNA 20 MG ANDP 500 B3 2,894 RS 1422500000

IDODICICIING, 100 3G kot 8000

EMOIADARING 30 MG SER X

5 ENO0LAR ARDNA SODICA 30 MG 3ER. 15.00

5 ESPIRAMICRNA 500 MG cp FS 4,6000 RS 27.600,0005

- FERRPOLDMALTOSE 50 3IGAL FR RS 11,7948 RS 1.0S1.532.0000

g MOWTELUCASTE SODICQ 10 1iG CP RS 04630

g LIONTELUCASTE SODICQ § MG CE RS 04150

it PIRDMETANINA 25 3IG cp RS 0,8840

1 TROPICAMIDA SOLUCAC OFTALMICA 1% - 3 3L FE &0 RS 15,7750 RS 6310000
RS L57285L00
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4.2 Dotagdo orcamentdria
As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo através da despesa orcamentéria
n®:

° Despesa: 5106

° Fonte: 01

* Funcional: 103011001

*  Agdo: 2222

* Cod. Apli.: 3040000

* Econémica: 3.3.90.30.09

5. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

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

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

5.3 O arquivo eletrnico 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 devera encaminhar o
mesmo (DANFE) impresso acompanhado da entrega dos produtos.

5.4 O vencimento do documento fiscal dar-se-4 somente apods a data de entrega e n3o da
emissac do mesmo.

5.5 Deverd constar no documento fiscal o nGmero do pregdo, niumero do empenho, bem

como banco, nimero da agéncia bancaria e nimero da conta-corrente.
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5.6 O pagamento sera feito entre o sétimo e o trigésimo dia, preferencialmente as sextas-
feiras, apds a entrega dos produtos e a apresentacdo do documento fiscal, conferido e
liberado pelo setor responsavel (recebimento definitivo), através de conta bancéria

devidamente cadastrada na Secretaria da Fazenda, valendo como recibo o comprovante do

deposito.
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