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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundacao Satude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

1.1. Este Termo de Referéncia (TR) tem por objetivo a aquisi¢do regular do medicamento especificado no item
IIT deste documento a fim de abastecer exclusivamente o Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz
Capriglione - IEDE, Unidade de Saude, referéncia no Estado do Rio de Janeiro na assisténcia endocrinoldgica e
de doencgas metabdlicas, prestando atendimento a pacientes com doengas endocrinas, diabetes, obesidade e
outras. Trata-se de unidade assistida pela Fundagdo de Saude do Estado do Rio de Janeiro - FSERJ, conforme o
Contrato de Gestao 005/2018 firmado entre esta instituicdo e a Secretaria Estadual de Saude. Vale ressaltar que
os produtos solicitados estdo contidos na Resolucdo SES n° 434 de 12/09/2002 (publicado no DOERJ n°® 171,
parte 1 de 14/09/2012 folha 17 a 19), Resolugao SES n° 931 de 23 de maio de 2014 (publicado no DOERJ n°
094, parte 1 de 27/05/2014), Resolugdao SES N° 1177 de 18 de maio de 2015 (publicado no DOERIJ n° 087, parte
1 de 20/05/2015) e na lista anexa ao Plano de Trabalho.

1.2. Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo E-08/007/001718/2017, o presente
Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢ao de Insulina Detemir Flexpen, conforme descri¢ao do item III deste
TR, por um periodo de 12 (doze) meses.

1.3. A modalidade da licitagdo sugerida ¢ Pregdo Eletronico para Registro de Pregos, de acordo com as
condigdes constantes neste Termo de Referéncia e no Edital, observando o disposto no art. 15 da Lei 8666/93 e
Decreto 31.864 de 16/09/2002. Além disso, o sistema de registro de precos deve ser adotado preferencialmente
nos casos de contratagdes frequentes, aquisi¢cdo de bens com previsdo de entregas parceladas, atendimento a
mais de um 6rgdo ou entidade ou quando ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado
pela Administragdo.

IT - JUSTIFICATIVA:

A presente aquisi¢do tem previsdo no PLANO ANUAL DE CONTRATACOES DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO - PAC, acessado em 15/06/2020,conforme o Contrato de Gestao 05/2018 firmado entre a FSERJ € o
Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude. A aquisi¢ao do item proposto nesse estudo ¢
imprescindivel para a manuteng¢ao continua das atividades terapéuticas a pacientes com diabetes conforme
protocolos clinicos da Unidade e disponiveis no DOERJ de 09/02/2017, desenvolvidos no IEDE por se tratar de
medicamento vital e especifico. A falta deste item acarretard consequéncias graves aos pacientes por ele
assistidos - podendo resultar em aumento nas taxas de morbidade e mortalidades na Institui¢do. Portanto, esta
diretamente relacionada com a politica institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos
de ateng¢do a saude.
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Informamos que o medicamento constante no presente Termo de Referéncia NAO ESTA SUJEITO ao ICMS
32/2014 (destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Cancer) e/ou aplicado ao CAP (medicamentos
excepcionais ou de alto custo, hemoderivados e medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e
cancer).

Considerando que a Insulina Detemir foi o tinico analogo de ac¢do lenta, cuja eficacia e segurancga foram
demonstrados em estudos clinicos em gestantes com diabetes, passando a ser a insulina de escolha nesses casos.
Apesar de ndo ser insubstituivel, ndo ha outra insulina lenta (andlogo ou humana) estudada para essa finalidade e
nem sua substituicdo pode ser feita pela mesma dose de outra insulina, podendo portanto, na sua falta haver
novo periodo de adaptagao a outra insulina. Por outro lado, mesmo nao sendo a primeira escolha para pacientes
ndo gestantes, ela pode ser usada quando os outros andlogos basais estiverem em falta, necessitando da mesma
forma consulta para recalculo da dose, até que as outras insulinas tenham seu estoque regularizado ou

nao. Portanto, sua falta pode acarretar prejuizo no acompanhamento daqueles que necessitem de seu uso
especifico.

Em atendimento ao Decreto n°® 45.109 de 05 de Janeiro de 2015, esclarecemos que o item constante do objeto
desta contratagdo ¢ item indispensavel, face a indicagdo terapéutica para o atendimento constante dos autos do
processo, a demanda oriunda das unidades sob gestdao FSERJ e a possibilidade da indisponibilidade dos insumos
comprometer a assisténcia a populagdo do Estado do Rio de Janeiro.

Por fim, considerando a necessidade de ressuprimento do item constante do objeto, face ao exposto acima e que
cabe ao ente publico assegurar a todos, conforme esta expressamente descrito no art. 196 da Constituicao
Federal: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais € econOmicas que
visem a reducgdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigcos
para sua promogao, prote¢do € recuperagao.”

11 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente TR a aquisi¢io de INSULINA DETEMIR FLEXPEN, de acordo com as
especificagdes do item e seu respectivo codigo na catalogagdo do Sistema Integrado de Gestao de Aquisi¢des do
Estado do Rio de Janeiro.

QUANTIDADE|QUANTIDADE

ITEMICODIGO SIGA[DESCRICAO DO ITEM ﬂ%‘fﬁf“o TOTAL TOTAL
MENSAL ANUAL
1 6408.001.0056 |MEDICAMENTO USO Diabetes tipo [388 4.656 canetas
ID 136622 HUMANO, GRUPO 1 e Diabetes
FARMACOLOGICO: na Gestagao

HIPOGLICEMIANTES,
PRINCIPIO ATIVO: INSULINA
DETEMIR, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO
DOSAGEM: 100, UNIDADE:
UI/ML, VOLUME: 3ML,
APRESENTACAO: CARPULE
(FLEXPEN), ACESSORIO:
SISTEMA APLICADOR,
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FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Especificacio complementar:
insulina detemir 100 Ul/mL, em
sistema de aplicacdo preenchido
FlexPen.

Fonte dos dados: Sistema STOK.

3.2. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses para o item acima, segundo protocolos
da unidade e justificativas apresentadas nos itens II e IV deste TR.

3.3. Na hipotese de divergéncia nas especificacdes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo deste Termo
de Referéncia.

3.4. A descri¢do do item ndo restringe o universo de competidores.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (RESOLUCAO SES
1347/2016):

4.1. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal do IEDE, unidade sob gestao da FSERJ e no
consumo médio mensal (CMM) dos ultimos 4 meses, antes desse TR (ver Tabela de Consumo Mensal) da
Unidade, acrescida de 20%, para o aumento de demanda, insucesso de processos licitatorio subsequentes,
substituicao de medicamento em falta, entre outros.

4.2. A grade ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos tltimos 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
promocao do uso racional e o acesso da populagao aqueles considerados essenciais, conforme determina a
politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98.0s pacientes elegiveis, segundo
protocolo publicado em DOERIJ de 09/02/2017, sdo os pacientes com Diabetes tipo 1 e Gestantes com Diabetes.

4.3. Pondera-se que em 2017 o Estado do Rio de Janeiro viveu um momento de grande crise, o que culminou em
um grande desabastecimento nos hospitais, ndo apenas pela impossibilidade financeira de contratagdo, como
também pelo descrédito com determinadas empresas de contratar com a Fundagdo Saude. Ressalta-se que, até o
ano de 2018, a grade de medicamentos da Fundagdo Saude era estimada, baseada nas informagdes repassadas
pela SES, quando do repasse da responsabilidade de adquirir medicamentos da chamada grade comum, até entao
adquirida pela propria Secretaria, em 2016. Destaca-se que a FSERJ somente cabia adquirir os materiais tidos
como especificos de cada unidade gerida ou apoiada.

4.4. A memoria de célculo esta disponivel para consulta no processo SEI-08/007/004057/2019. O ano de 2019
foi marcado pela falta de médicos (menos 50% de consultas) e talvez 0 CMM da Detemir esteja subestimado em
2019. O CMM de 2018 ¢ bem superior ao de 2019 e 2020. Ocorreu também, a partir de margo de 2020,
desabastecimento da insulina Glargina e mais pacientes passaram a fazer uso da Insulina Detemir. Portanto, foi
utilizado para célculo, consumo da unidade mais atualizado, através do calculo da MODA.

A memoria de calculo usada foi a média dos primeiros quatro (04) meses de 2020 (CMM 2020) vezes 12
meses e com mais 20% de ajuste e reserva técnica.

Quantidade Anual = (1.294/4) * 12 * 1,2 = 323,5 * 12 * 1,20 = 4.658
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Consumo de janeiro a abril de 2020 = 1.294
CMM 2019 =324
CMM com ajuste e reserva técnica: 388

Consumo anual projetado = 4656

TABELA DE CONSUMO MENSAL - JANEIRO 2018 A MAIO 2020

ANO/MES|JAN|FEVIMAR|ABR| MAI [JUN[JUL|AGO|SET|OUT|NOV|DEZ|TOTAL|MEDIA|MAXIMO

2018 583|614 | 483 | 728 | 758 | 806|850 | 515 (276|271 | 219 | 192| 6295 525 850
2019 162|148 | 151 | 155 | 152 | 160|194 | 383 |577|334 | 306 | 195 | 2917 243 577
2020 |207{289| 348 | 450 |24 1518 304 450

Fonte: Sistema STOK — Servico de Farmacia — IEDE

(1) Interrupcio do atendimento ambulatorial em 15/05/2020. Por esse motivo, 0 més de maio nao foi
computado na base de calculos para definicio do CMM - Consumo Médio Mensal.

4.5. A modalidade da licitagao sugerida ¢ Pregdo Eletronico para Registro de Precos, de acordo com as
condicdes constantes neste TR, observando o disposto no art. 15 da Lei 8666/93 e Decreto 31.864 de
16/09/2002. A modalidade registro de precos justifica-se pelo fato de ndo ser precisa a quantidade do uso de
cada item, além de ndo ser possivel comprometer todo o Or¢amento de uma tnica vez, devido ao recebimento de
recursos de forma parcelada. Diante do exposto, a requisi¢ao estd embasada nos incisos I, IT e IV do artigo 3° do
Decreto 46.751/2019, pois nao ¢ possivel estabelecer um cronograma fisico-financeiro de desembolso, devido

a caracteristica do bem, neste caso, medicamento que, dependendo do prazo de validade estabelecido pelo
fabricante, havera necessidade de contratacdes frequentes OU a limitagcdo de espaco fisico para guarda dos
produtos torna-se conveniente a aquisi¢ao de bens com previsdo de entregas parceladas OU a natureza do objeto,
neste caso, medicamento, para os quais o consumo médio mensal dos itens podera sofrer alteracdes importantes.

4.6. Quanto a Resolu¢ao SES N° 1327 de 01 de Janeiro de 2016, esclarecemos que a aquisi¢ao deste item ¢
imprescindivel para ndo prejudicar a prestagdo dos servigos de saude a populagdo assistida na unidade, nao
sendo possivel a reducdo do quantitativo solicitado.

V - QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificagdo técnica sdo solicitados os seguintes documentos:

1. Autorizacao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de acordo com o disposto na Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos;

2. Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio, conforme art. 21
da Lei n°® 5.991/73, que dispde sobre o “Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos,
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e Caso a Licenga de Funcionamento Sanitario LFS esteja vencida, devera ser apresentado o documento que
comprove seu pedido de revalidacao;

¢ O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licen¢a de Funcionamento Sanitario, desde que
seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei
n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, devendo constar a validade
(dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o niumero relativo a cada produto
cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2) Protocolo de solicitacao de sua revalidacdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a
revalidacao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade,
nos termos e condig¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa arrematante devera comprovar essa isengao
através de:

¢ Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que
o insumo ¢ isento de registro; ou
e Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢do do objeto ofertado.

4. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel
com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de
direito publico ou privado. A comprovagdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por
cento) do objeto a ser contratado.

VI - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:
6.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, 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 Resolucao
SES n° 1342/2016. Caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se
comprometer formalmente, por meio de carta, 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 legislacdo vigente e de forma a
permitir o correto armazenamento, contendo numero do lote, data de validade, data da fabricacdo e
descricao do item,;

. A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

. A validade do Registro no Ministério da Satde 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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VII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
7.1. Das Entregas:

A solicitagdo dos empenhos serda PARCELADA DE ACORDO COM A DEMANDA da Unidade englobada
neste TR. A primeira entrega serd IMEDIATA, a ser realizada no prazo maximo de até 10 (dez) dias corridos, a
partir da data de retirada da nota de empenho, com a justificativa das unidades estarem com o estoque zerado
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e/ou baixo. As demais entregas deverdo ocorrer no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a partir da data de
retirada da nota de empenho no enderego de entrega.

7.2. Do local e horario das entregas:

1. A entrega devera ser no Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione IEDE),
situado na rua Moncorvo Filho, 90 - Centro - Rio de Janeiro/RJ;
2. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

VIII - OBRIGACOES DA CONTRATADA
8. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os medicamentos nos prazos acima mencionados, tao logo seja cientificada para a retirada dos
empenhos;

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se fagca segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente
no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

3. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as condi¢des de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada a
CONTRATANTE;

. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

. Fornecer laudo técnico do produto;

. Repor todas as perdas por nao conformidade do medicamento;

. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nao possua a
validade exigida no item VI deste TR;

9. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o

contrato.
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IX — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1 - Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para
a sua regularizacao.

9.2 - Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o do presente contrato.

X - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

10.1. A Fundagdo de Satde indicard uma comissdo para fiscalizacdo da Ata de Registro de Pregos, conforme
regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI - DISPOSICOES GERAIS

11.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens
efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverao ser
devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento ¢ conforme cada
solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

11.2 Sendo constatado que a aquisicao de fArmacos genéricos ¢ mais vantajosa para a Administragdo, ¢
necessaria obediéncia a Lei 9787/99, 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, terd preferéncia sobre os demais em
condi¢des de igualdade de preco.
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Rio de Janeiro, 28 julho de 2020
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Documento assinado eletronicamente por Celia Castanho Jardim de Oliveira, Gerente de Incorporagao,
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ﬁs!; L‘z‘y em 28/07/2020, as 09:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
| eletrénica Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Flavio Monteiro de Souza, Diretor Técnico Assistencial, em

o
al : ° por ©
2 - L‘i‘y 05/08/2020, as 16:22, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do

assinatura

| eletrbnica Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 6577750 e o

* codigo CRC 4E97AES2.
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