PREFEITURA MUNICIPAL DE SOROCABA

SES - Material Médico, Hospitalar e Farmacéutico

TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA
1. Formalizagao da contratagcdao e Fundamentagao da contratagao

O presente Termo de Referéncia foi elaborado com base no Estudo Técnico Preliminar que demonstrou a
necessidade d e cumprimento dos mandados judiciais impetrados contra o municipio no que tange o
provimento de medicamentos a pacientes diabéticos.

2. Definigdo do Objeto

Registro de precos de medicamentos para atender mandados judiciais. Trata-se de objeto de natureza
comum, conforme definido no art. 6°, inciso XLI, da Lei Federal n° 14.133/2021.

3. Descrigao da solugao

A solugdo descrita abrange todo o ciclo de vida do objeto, contemplando desde a selegdo rigorosa de
fornecedores com produtos registrados nos o6rgdos competentes, até o armazenamento e o descarte
adequado de eventuais residuos, garantindo o atendimento pleno ao interesse publico.

Embora os medicamentos objeto desta compra n&o estejam contemplados na Relagdo Municipal de
Medicamentos Essenciais (REMUME), a necessidade de suacompra decorre da obrigacdo legal
determinada por decisdes judiciais, sendo medicamentos essenciais para o tratamento de doenca grave.

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, ficou definido tecnicamente que a solucéo eleita,
com maior economia e que abrange todos os aspectos necessarios para o cumprimento do dever publico em
saude é o modelo de contratacio pela ARP.

a) Descrigao Técnica, Componentes, Funcionalidades e Quantidades:

ITEM C(S)P;D(/io DESCRICAO UNIDADE |QUANTIDADE




010.00266.0004-
01

VILDAGLIPTINA +

CLORIDRATO DE

METFORMINA 50/850MG

-INDICACAO: TRATAMENTO
DE DIABETES MELLITUS
TIPO 2.

- FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO +
COMPRIMIDO REVESTIDO.

- APRESENTACAO: CAIXA
COM 56 COMPRIMIDOS + 56
COMPRIMIDOS REVESTIDOS.

- REFERENCIA: NOVARTIS
(GALVUS MET COMBIPACK)
OU SIMILAR.

COMPRIMIDO

7.560

010.00266.0002-
01

VILDAGLIPTINA SOMG +
CLORID. METFORMINA
1000MG MJ

- INDICACAO: TRATAMENTO
DE DIABETES MELLITUS
TIPO 2.

-FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO.

- APRESENTACAO: CAIXA
COM 14 OU 56
COMPRIMIDOS.
-NOR.M.S./LOTE

- DATA DE FABRICACAO /
VALIDADE.

- REFERENCIA: NOVARTIS
(GALVUS MET) OU SIMILAR.

COMPRIMIDO

11.880




VILDAGLIPTINA 50 MG +
CLORID. METFORMINA
S00MG

- INDICACAO: TRATAMENTO
DE DIABETES MELLITUS T

IPO 2.
- FORMA FARMACEUTICA:
3 010'0020616'0003_ COMPRIMIDO. COMPRIMIDO| 1.080

-NORM.S./LOTE

- DATA DE FABRICACAO /
VALIDADE.

- REFERENCIA: NOVARTIS
(GALVUS MET) OU SIMILAR.

b) Integracao e Compatibilidade:

Os medicamentos que compdem este TR estdo contemplados nos processos judiciais impetrados contra o
municipio.

Quanto a infraestrutura existente, havera logistica de distribuicdo adequada e os medicamentos devem ser
retirados exclusivamente na farmacia destinada ao atendimento desta demanda.

4. Modelo da Execugao do Objeto

a) Exigéncias de Manutengéao e Assisténcia Técnica:
Nao ha necessidade de manutengao ou assisténcia técnica devido ser de uso Unico.
b) Condigdes de entrega:
e O fornecimento sera realizado de forma parcelada e por demanda.

e A Secretaria da Saude, responsavel pela destinacdo dos medicamentos, os solicitara através de
Autorizagédo de Fornecimento e os mesmos deverao ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias
uteis apds o recebimento da comunicacgao.

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

e A Prefeitura comunicara previamente quaisquer alteragdes na programacao de entrega, quanto as
quantidades ou demais aspectos previstos.

¢ No ato de entrega a Detentora devera apresentar:

Na embalagem individual, trazer impressa a identificagdo qualitativa e quantitativa, n.° do lote, data de



fabricacao, 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 destacada e de dificil remocgao, a frase "VENDA PROIBIDA PELO
COMERCIQ", ou expressao equivalente, de acordo com o tamanho da embalagem.

Devera constar no documento fiscal o numero da AF e do empenho, conforme descrito na autorizagao
de fornecimento enviada para a contratada, bem como o lote, data de fabricacdo e vencimento do
medicamento entregue.

Serao admitidos para cada entrega, apenas 02 (dois) nimeros de lotes.
A falta desses requisitos acarretara a devolugdo do medicamento e aplicagao da sangao contratual.

A critério exclusivo da Prefeitura podera ser tolerado atraso na entrega dos medicamentos se
ocorrerem motivos relevantes que o justifique.

Entregar os medicamentos de acordo com a qualidade, caracteristica e marca apresentada na
proposta e constante no contrato, sendo vedada qualquer substituicio 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 aprovagao desta Prefeitura.

Em havendo descontinuidade na producdo ou situagdo de indisponibilidade no fornecimento do
medicamento, comunicar tal fato imediatamente a Prefeitura, acompanhado de declaragao da empresa
fabricante, informando o desabastecimento do mercado, e em caso de solicitagdo de troca de marca,
enviar documentos técnicos da marca a qual pretende fornecer em substituigdo, sem que o precgo seja
superior ao constante em sua proposta, ficando a critério da Prefeitura aceita-lo ou nao.

A Prefeitura rejeitara, no todo ou em parte, os materiais que estiverem em desacordo com as
especificagdes contratadas.

Substituir mediante “Notificacdo”, no prazo nela indicado, as suas expensas, no total ou em parte, os
materiais que nao obedecerem as condigcbes de qualidade ou estiverem em desacordo com o
contratado.

c) Condigoes de guarda e armazenamento:

A Secretaria Municipal da Saude dispde de local adequado e capaz de suprir a necessidade de guarda
e armazenamento dos medicamentos, de forma a manter as condigbes exigidas pelos fabricantes.

As instalacbes disponiveis e os procedimentos adotados no local sdao adequados para evitar
deterioracao, perda ou comprometimento da qualidade e da eficacia dos medicamentos.

d) Local de entrega:
Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF

Enderego: Rua Comandante Salgado, 2443 — Vila Horténcia / Sorocaba/SP - CEP 18.020-264, Galpao
B14. 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.

O transporte devera ser realizado por transportadora. Caso seja necessario envio pelos Correios, a



Secretaria da Saude devera ser informada e autorizar previamente.

¢ Validade do produto: No ato da entrega, a validade n&o podera ser inferior a 2/3 de sua vida util.

5. Requisitos da contratacao

¢ Documentagao técnica exigida da empresa contratada:

e Comprovacao de Licenca sanitaria Estadual ou Municipal vigente.

e Autorizacdo de Funcionamento, emitida pela ANVISA ou copia da publicacdo em D.O.U, nao
sendo aceita a pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA.

e Autorizacdo de Funcionamento Especial, emitida pela ANVISA ou cépia da publicagdo em
D.O.U, para medicamentos controlados pela Portaria 344/1998, nao sendo aceita a pagina
de pesquisa pela internet no site da ANVISA.

¢ Qualificagdo Técnica:

e 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.

e Em ndo constando todas as informacbes no atestado & possivel apresentar em anexo,
documentos complementares tais como nota fiscal, contrato e outros pertinentes, com dados
suficientes para cumprimento da exigéncia editalicia.

e Documentacao técnica do produto:
e Copia da bula do medicamento.

e Copia do DOU do registro do produto, emitido pelo Ministério da Saude com data e numero
de registro vigente.

e Para o registro com validade a expirar nos proximos 06 (seis) meses, a documentagao acima
devera vir acompanhada de pedido de revalidagao (peticbes 1 e 2), feito com antecedéncia
minima de 06 (seis) meses, antes da expiragado do registro em vigéncia.

e Estando o registro vencido no DOU, devera ser apresentado pedido de revalidagao (peticbes
1 e 2), devidamente protocoladas com antecedéncia minima de 06 (seis) meses,
acompanhada de copia da publicagao do registro vencido em DOU.

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

e Em caso de isencdo, devera ser apresentado documento comprobatorio.

e A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA nao sera aceita para fins de
comprovacao de registro do produto.
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correspondentes, conforme bula, emitido pela ANVISA ou cépia da pagina da publicagdo em
DOU.

e A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA niao sera aceita para fins de
comprovacgao de Certificado de boas praticas de fabricagao.
o » |nstalacdo: Nao exigido.
s Treinamento: N&o exigido.

s Sustentabilidade: O municipio de Sorocaba nao possui Plano Diretor de Sustentabilidade.

® |ndicacdo de marcas ou modelos: Nado ha indicacdo de marcas e modelos.

s Da vedacao de utilizacdo de marca: Ndo ha marcas e modelos com vedagao de uso pelo
municipio.

s Amostra: N&o sera necessaria.
s Subcontratacdo: Ndo sera admitida subcontratagao.

s A vedacdo a subcontratagdo no presente objeto justifica-se pela singularidade e
criticidade do fornecimento de insumos de saude. O transporte e armazenamento de
medicamentos exigem rigoroso controle de temperatura e manuseio, conforme
normas da ANVISA. A transferéncia dessas obrigagbes a terceiros estranhos ao
certame comprometeria a rastreabilidade do produto e a segurangca do paciente,
dificultando a fiscalizacdo imediata pela Administracdo e aumentando o risco de
descumprimento dos requisitos técnicos de habilitagao originalmente exigidos.

6. Quantidades

CONSUMO
, - MARGEM
- MEDIO PROJECAO QUANTIDADE
ITEM DESCRICAO UNIDADE ATUAL ANUAL DE ESTIMADA
SEGURANCA
(2025)
VILDAGLIPTINA
+ CLORIDRATO
1 DE COMPRIMIDO 420 5.040 50% 7.560
METFORMINA
50/850MG
VILDAGLIPTINA
50MG + CLORID.
2 660 7.920 509 11.880
METFORMINA COMPRIMIDO %
1000MG MJ
VILDAGLIPTINA
50 MG +
3 CLORID. COMPRIMIDO 60 720 50% 1.080
METFORMINA
500MG

A estimativa foi calculada conforme a seguinte férmula: Quantidade estimada = [(Consumo médio mensal x
12) + Margem técnica (50%)

Cumpre destacar que a presente contratagdo sera realizada por meio de Ata de Registro de Pregos,
instrumento que ndo implica na aquisi¢do da totalidade do quantitativo estimado, mas possibilita solicitagdes
conforme a necessidade real do servico, observando os principios da economicidade, eficiéncia e



continuidade da assisténcia.

7. Critérios de Selegao do Fornecedor
e Critério de julgamento: Menor preco por item.

e Critério de Parcelamento: Nao ha interdependéncia de nenhum dos itens, exclusividade de
fornecimento ou economicidade que justifique a aglutinacdo dos itens por lotes, permitindo assim a
ampla participacao de licitantes para vantajosidade da Administragdo Publica.

8. Programacao Orgcamentaria

As despesas decorrentes da presente contratagao correrao através da despesa orgcamentaria n°;

Despesa: 642

Fonte: 01

Funcional: 10 303 1001
Acéo: 2222

Cod. aplic.: 3040000
Econdmica: 3.3.90.30.37

A indicacao da dotagédo orgamentaria ocorrera no momento da formalizagdo de cada contratagdo (empenho)
decorrente desta Ata, havendo previsdo no planejamento orgamentario anual para tais despesas.

9. Prazo Contratual e Prorrogagao

® Em acordo com o artigo 84 da Lei 14133/2021 : O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos serd de 1 (um)
ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

10. Modelo de Gestao e Fiscalizagao

e O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugao contratual serdo realizados por servidor designado
pela Secretaria.

e O fiscal sera responsavel por atestar as notas fiscais, registrar as ocorréncias na execugao do objeto e
notificar a contratada sobre eventuais irregularidades.

e Servidor indicado para fiscalizagao: Lilia Martins Vieira — Chefe da Divisdo de Material Médico
Hospitalar e Farmacéutico.

11. Critérios de Pagamento

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

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

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

e Além do arquivo eletrbnico do documento fiscal, a contratada devera encaminhar o mesmo (DANFE)



impresso acompanhado da entrega dos produtos.

O vencimento do documento fiscal dar-se-4 somente apds a data de entrega e ndo da emissédo do
mesmo.

Devera constar no documento fiscal o numero do pregao, numero do empenho, bem como banco,
numero da agéncia bancaria e niumero da conta-corrente.

O pagamento sera feito entre o sétimo e o trigésimo dia, preferencialmente as sextas-feiras, apos a
entrega dos produtos e a apresentagdo 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 depdsito.

12. Estimativa do Valor da Contratagao

- A composicdo do custo estimado se deu através de consultas realizadas no Portal Nacional de
Contratagdes publicas. Considerando a Média e o valor estimado total em R$ 24.671,73

TABELA CMED
. Puve PRECO | ToTAL
ITEM|  cODIGO DESCRICAO MEDIDA | QUANTIDADE DATA
PUBLICACAO:
24.04.2026
010.00266.0004- | VILDAGLIPTINA + CLORIDRATO DE RS RS
1 01 METFORMINA 50/850MG COMPRIMIDO 7.560 R$2,7116 12467 | 9.425,05
010.00266.0002-|  VILDAGLIPTINA 50MG + CLORID. RS RS
2 01 METFORMINA 1000MG MJ COMPRIMIDO | 11.880 R$2,7116 11753 | 13.962,56
010.00266.0003-| VILDAGLIPTINA 50 MG + CLORID. RS RS
8 01 METFORMINA 500MG COMPRIMIDO 1.080 R$2,7116 11890 | 1.284,12
Custo R$
estimado | 24.671,73
PESQUISA REALIZADA REFLETE O VALOR ATUALIZADO DE MERCADO E FOI CONCLUIDA 05/05/2026

Elaborado por:

Julio César Magro

Chefe de Secao

Aprovado por:



Dr. Joao Pedro Arruda Fraletti Miguel

Secretario da Saude

seil a Documento assinado eletronicamente por Julio Cesar Magro, Chefe de Secdo, em 10/08/2026, as
17:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n® 67.641, de 10

G e de abril de 2023 e Decreto Municipal de regulamentagdo do processo eletronico.

a Documento assinado eletronicamente por Joao Pedro Arruda Fraletti Miguel, Secretario

Municipal, em 11/08/2026, as 09:44, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no

assinstura gy Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023 e Decreto Municipal de regulamentacdo do
processo eletronico.

1w https://cidades.sei.sp.gov.br/sorocaba/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador 2147441 ¢ o
2 : codigo CRC 2A0D959D.
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