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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Satde
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA N° 089/2022

1. OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste Termo de Referéncia (TR) a aquisi¢io de Medicamentos de Controle Hormonal constantes da Lista de Medicamentos e Solugdes
Hospitalares Essenciais da Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro - FSERJ (29795390), os quais constituem itens vitais para a manutencdao das
atividades terapéuticas desenvolvidas pelas unidades de satde sob gestdao da FSERJ, atendendo ao Contrato de Gestao 002/2021, firmado entre estas
Instituigdes e o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

A presente aquisi¢do visa ao abastecimento das unidades de satude sob gestao da FSERJ por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrigdao dos itens na
tabela abaixo. Informamos que, as quantidades abaixo relacionadas foram arredondadas visando a otimizacdo e o ndo fracionamento das embalagens de
medicamentos.

A modalidade de aquisi¢do, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DIRAF), devera ser a mais vidvel para a Administragdo Publica, levando
em considera¢do os critérios de economicidade e, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a importancia na analise
das caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto e o historico dos processos de compras realizados no ambito da FSERJ, visando
consubstanciar a decisdo final da modalidade de aquisi¢ao.

MEDICAMENTOS DE CONTROLE HORMONAL

o CODIGO ID CLASSE X QUANTIDADE || QUANTIDADE
N SIGA SIGA || TERAPEUTICA ITEM APRESENTAGCAOQ | UNIDADE MENSAL ANUAL

A VALERATO DE

1 6403.001.0039 || 119123 HORMONIO ESTRADIOL 1 MG DRAGEA UNIDADE 300 3.600
VALERATO DE

ESTRADIOL 2 MG

2 || 6401.001.0075 || 178562 HORMONIO + ACETATO DE DRAGEA UNIDADE 1.000 12.000

CIPROTERONA
IMG

Fonte dos dados: Relatorios de sistema interno das unidades.

1.1. Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto 31.863,
de 16/09/2002.

1.2. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

1.3. Na hipotese de divergéncia com o cddigo SIGA deverd prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia.

1.4. Os medicamentos constantes no presente TR nao estdo sujeitos a isengdo concedida pelo convénio ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos utilizados
no tratamento do Cancer), como também néo estdo sujeitos a aplicagdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos - CAP (medicamentos excepcionais ou de
alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto 31.863, de
16/09/2002.

A motivacdo da contratagdo consubstancia-se na recomposi¢ao dos estoques de Medicamentos para Controle Hormonal, de modo a permitir que o corpo
clinico possa continuar a dispor de todo o arsenal terapéutico farmacologico necessario para o atendimento dos pacientes. Sendo assim, a presente aquisicao
visa o ABASTECIMENTO REGULAR dos itens solicitados, os quais encontram-se em situacdo de desabastecimento, visto que o item VALERATO DE
ESTRADIOL 1MG constante no p.p. restou DESERTO no processo licitatorio anterior, a saber: SEI-08/007/002744/2019. Em tempo, informamos que o
item VALERATO DE ESTRADIOL 2 MG + ACETATO DE CIPROTERONA IMG foi incorporado a Lista de Medicamentos e Solugdes Hospitalares
ecentemente, e portanto, trata-se de 1> AQUISICAO deste medicamento pela Fundagdo Satide - FSERJ.

E importante consignar que haverd necessidade de frequentes contratagdes dos referidos medicamentos, sem definicdo prévia do quantitativo, que sera
arbitrado conforme a demanda, para evitar a inutiliza¢do dos itens. Os quantitativos solicitados foram calculados para cobertura do consumo de 12 meses das
unidades, objetivando a manutencdo das atividades terap€uticas didrias desenvolvidas pelas mesmas, garantindo assim uma assisténcia farmacéutica integral
aos pacientes assistidos.

Considerando a imprescindibilidade de tais medicamentos frente aos protocolos de atendimento das unidades, bem como de garantir a assisténcia na
referida unidade sob gestdo plena da FSERJ, se faz necessario o abastecimento imediato, de forma a evitar a ruptura de estoque, visto que o desabastecimento
desses itens pode impactar de maneira negativa na saude dos usudrios cadastrados.

Vale ressaltar que a presente aquisi¢do estd diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ, com o intuito de garantir a qualidade e eficiéncia
na prestacao de servigos a populagdo atendida nos servigos de saude.

Considerando a importancia de tais medicamentos frente aos protocolos institucionais, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia
nas unidades sob gestdo plena da FSERIJ, ¢ importante ressaltar que o possivel desabastecimento pode impactar de maneira negativa no tratamento dos
pacientes assistidos.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:
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3.1. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades, acrescidas de 20% para o aumento de demanda, insucesso de processos
licitatorio subsequentes, substituicdo de medicamento em falta, entre outros. A grade ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio
mensal dos ultimos 12 meses, perfil de atendimento e protocolos assistenciais; objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como propdsito
precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populagdo aqueles
considerados essenciais, conforme determina a Politica Nacional de Medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3.916/98. A memoria de célculo esta
disponivel para consulta no processo SEI-080007/001788/2022.

3.2. Em aten¢do ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizacao do gasto publico preconizadas
pela Resolucao SES n°® 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagao dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a
adocdo de medidas de racionalizacdo do gasto publico e de redu¢do das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade
do servigo publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

3.3. Os medicamentos objeto deste processo estdo contidos na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao 002/2021,
conforme documento presente no endereco: http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelidade/wp-
content/uploads/2015/07/Contrato_de_Gestao_02 2021 e Anexos_I ao XXX-compactado.pdf. A presente aquisicao tem previsdo no Plano de Contratagdes
do Estado do Rio de Janeiro para 2022, acessado no enderego: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

3.4. As quantidades estabelecidas foram arredondadas visando a otimiza¢do e o ndo fracionamento das embalagens de medicamentos. Em aten¢do ao disposto
nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°
1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizacdo dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adog¢ao de medidas de
racionalizacdo do gasto publico e de reducao das despesas de custeio, informa-se ser este o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico
conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

4. QUALIFICACAO TECNICA:

A documentacao relativa a qualificacdo técnica limitar-se-4 aos documentos abaixos relacionados conforme descrito nas legislagdes citadas abaixo:

1. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Satide Estadual ou Municipal, da sede
do licitante. A Liceng¢a emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os
orgaos competentes nao estabelecem validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal (Art. 5 da Portaria n® 2.814/1998);

2. Comprovar possuir autorizagdo de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. No caso de
medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/SVS n°® 344/98, também comprovar possuir Autorizagdo Especial de Funcionamento (AEF),
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (Art. 5 da Portaria n® 2.814/1998);

3. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licita¢do, através de no minimo
01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito ptblico ou privado (Art. 30 da Lei n°® 8.666/1993), o qual tem como objetivo assegurar a
qualidade e a seguranca dos medicamentos solicitados neste TR;

4. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ndo sendo aceitos protocolos de solicitacao
inicial de registro, em conformidade com as Leis n® 5.991/73, Art. 25-A, n°® 6.437, Art. 10, I, IV, XXI; n°® 6.360/76, Arts. 1°, 6°, 12, 16, 18; n® 9.782,
Arts. 8°, §1°, I; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, IV, Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 45/2003;

e Somente serdo aceitos protocolos de revalidacao quando forem apresentados no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro,
em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

e Registro do Produto revalidado automaticamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e/ou Ministério da Satde - MS devera ser
ratificado por meio da apresentagdo da publicacao do ato em D.O.U., em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

e Nao serdo aceitos produtos registrados como alimentos, visto que o objeto a ser licitado deve ser registrado como medicamento.
5. No caso de medicamentos de notificacdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n° 107/2016, deverdo ser apresentadas: a notificacdo de registro
valida junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a copia do rotulo, a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas,

composi¢ao e indicagdo do produto ofertado, em conformidade com as Leis n® 5.991/73, Art. 25-A, n° 6.360/76, Arts. 1°, 6°, 16, 18; n°® 9.782, Arts. 8°,
§1° 1, I1I, VI, VII; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15;

6. Certificado de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de Farméacia de sua jurisdigao (Art. 30 da Lei n°® 8.666/1993).

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

Por se tratar de medicamentos constantes da Lista de Medicamentos e Solu¢des Hospitalares Essenciais da Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro
(SEI-080007/002467/2022), ja padronizados e adquiridos regularmente no ambito da FSERJ, usualmente ndo ha necessidade de solicitacdo de amostras.

Caso, excepcionalmente, a Administragdo repute necessario o envio de amostras pelo licitante classificado, registramos que elas ndo serdo contabilizadas
como parte da entrega do produto ofertado pelo licitante.

No caso de produtos bioldgicos, somente serdo aceitos os itens que contenham as mesmas especificacdes e indicagdes terapéuticas indicadas na bula de
acordo com as padronizadas na FSERJ.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

Os medicamentos objeto deste TR serdo recebidos, desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

2. Os produtos possuam validade minima de 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n°® 1.342/2016 (Caso a validade seja
inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta de compromisso, a efetuar a troca dos insumos
que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragao);

3. A embalagem esteja inviolada, identificada corretamente de acordo com a legislagdo vigente e de forma a permitir o correto armazenamento, contendo
numero do lote, data de validade, data da fabricagdo e descri¢ao do item;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo;
A validade do Registro no Ministério da Saude esteja visivel nas embalagens dos medicamentos;
Sejam entregues acompanhados do laudo de analise do controle de qualidade;

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condigdes estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA;
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Sejam apresentados a documentagao relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;
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9. Seja garantida a qualidade e procedéncia dos medicamentos, assegurando que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo
as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade.

7. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
7.1. Da Entrega*:

A solicitacdo dos empenhos sera parcelada de acordo com a demanda das unidades englobadas neste TR. A entrega devera ser realizada no prazo maximo
de até 10 (dez) dias corridos, a partir da data de recebimento da nota de empenho.

* observagdo: o prazo da entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administracao.

7.2. Do local e horario da entrega*:
Endereco de entrega: Centro de Distribuigao da FSERJ - CD Pavuna, situada na rua Herculano Pinheiro n°153, Pavuna - Rio de Janeiro.
Horario de entrega: Segunda a sexta-feira - 08:00 as 16:00 horas, mediante a agendamento da entrega pelo fornecedor.

* observagdo: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragao.

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:
8.1 Necessidade de adequacido da estruturacio fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

8.2 Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta do medicamento e problemas relacionados com a qualidade poderdao ocasionar a interrup¢do nos procedimentos realizados nas unidades, gerando
sérios prejuizos a satde dos pacientes assistidos.

8.3 Acdo preventiva e/ou Ac¢ao de contingéncia
e Elabora¢ao do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por excessivas,
irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢cao de fornecedores;
e Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

e Acompanhamento e avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemioldgico para constru¢ao de cenarios
futuros e preparar-se antecipadamente para situacdes que possam surgir.

9. PAGAMENTO:

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas fiscais/faturas,
as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da Administracdo. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagdo.

O prazo de pagamento serd de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.
Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faca necessaria a reapresentacdo de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua
contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009, com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n°

85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d, e, do §1°, do art.
2°, da Resolucao SEFAZ n°® 971/2016.

10. GARANTIA:

Exigir- se- a4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer
modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua
execucao satisfatoria.

A garantia prestada ndo poderd se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberacao.

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e
oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original serd recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena
de rescisdo administrativa do contrato.

A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n°
8.666/93).

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizacao;

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informag¢des necessarias a fiel execu¢ao da contratagao;

12. OBRIGACOES DA CONTRATADA:
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;
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2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos no local
de entrega, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o registro do produto
na ANVISA;

3. Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentacdo relativa as condi¢des de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante;

4. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamacgdes levadas a seu conhecimento
pela CONTRATANTE;

Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;
Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagdo na Nota Fiscal de lote e validade;

A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

© =N W

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade minima de 85% na data da entrega;

13. CRITERIO DE JULGAMENTO:

Orienta-se que o critério de julgamento a ser utilizado para o certame serd do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM, sempre que o objeto for
divisivel, dentro dos termos da Lei n° 8.666/1993, tendo em vista que a adjudica¢do por item permite um melhor aproveitamento das potencialidades do
mercado e a possivel ampliacdo da competitividade do certame, sem perda de economia de escala.

Exceto quando, se fizer necessario o agrupamento em lote (a ser identificado no item 1- OBJETO DE AQUISICAO), devido ao risco de incompatibilidades
fisico-quimicas. Nestes casos, o critério a ser utilizado para os medicamentos sinalizados sera do tipo MENOR PRECO GLOBAL POR LOTE. Desta
forma, visando ao uso racional do medicamento, a seguranga do paciente ¢ a racionalidade de recursos financeiros da Fundagdo Saude. Sendo assim,
solicitamos o agrupamento em lote dos medicamentos nas apresentacoes solicitadas as quais deverao ser do mesmo fabricante.

14. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundagdo de Satde indicara uma comissdo para fiscalizacao da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

15. DISPOSICOES GERAIS:

Sendo constatado que a aquisicdo de medicamentos genéricos ¢ mais vantajosa para a Administragdo, € necessaria obediéncia a Lei 9.787/99, que em seu art.
3°, § 2° dispde que nas aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os
demais em condi¢gdes de igualdade de preco.

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicdo em questdo, elencados no presente Termo de Referéncia, foram
definidos pela DIRTA e encontram-se descritos nos itens 1-8, enquanto que os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 9-13, foram
extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DIRAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Rio de Janeiro, 20 outubro de 2022

Elaborado por Revisado por Aprovado por
Mariana de Andrade da Silva Ana Paula de Almeida Queiroz Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas
Coordenadora de Apoio Multidisciplinar | Gerente de Incorporacdo de Tecnologia e Informagao Diretora Técnico Assistencial
GERITI/DIRTA/FS GERITI/DIRTA/FS DIRTA/FS
Id. Funcional 512.9734-5 Id. Funcional 312.3772-0 Id. Funcional 312.0397-3

Rio de Janeiro, 20 outubro de 2022

Documento assinado eletronicamente por Mariana de Andrade da Silva, Coordenadora de Apoio Multidisciplinar, em 21/10/2022, as 14:22, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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