14/04/2021 SEI/ERJ - 10893151 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Satude
Diretoria Administrativa Financeira

TERMO DE REFERENCIA

I-DO OBJETO:

Tendo em vista as informacgdes colecionadas nos autos do presente processo, em especial o Formulario de
Solicitagdes de Compras emitido pela DTA (documento n° 7163334), o presente Termo de Referéncia
(TR) visa a aquisi¢do de MEDICAMENTO.

I1 - DA JUSTIFICATIVA PARA A AQUISICAO:

O objeto que se pretende adquirir € de natureza comum nos termos do paragrafo unico, do artigo 1, da Lei
10.520, de 17/072002, € o Decreto 31.863, de 16/09/2002.

O medicamento objeto deste processo esta contido na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho
do Contrato de Gestao 05/2018, conforme termos de referéncia, os quais podem ser acessados através do
site:_http:// www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/.

Informamos também que a presente aquisi¢ao tem previsao no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de
Janeiro para 2020, acessado em 14/08/2020, no enderego:_http://www.compras.rj.gov.br/Portal-
Siga/Principal/planoAnual.action.

Além disso, o medicamento ¢ de uso continuo e destina-se a0 ABASTECIMENTO REGULAR, conforme o
planejamento logistico através de um procedimento licitatério regular definido em lei como regra.

O uso de Gonadotropina Corionica ¢ indicado para que a funcao das gonadas seja ativada, porém, seu
sucesso terapéutico depende da capacidade funcional das mesmas. Em mulheres a Gonadotropina Coridnica
¢ indicado para a indugdo da ovulag@o ap6s um tratamento com menotropina destinado & manutengao do
foliculo ou ap6s um tratamento com FSH (urofolitropina) nos casos de esterilidade funcional, tais como
amenorréia primaria, amenorréia secundaria cronica e anovulagao cronica.

A Gonadotropina Coridnica ¢ indicado ainda no tratamento da esterilidade decorrente da redugdo da fase
luteinica do ciclo, ja que induz a um atraso no inicio do sangramento, prolonga a fase madura do corpo luteo
e, desse modo, promove condi¢des mais favoraveis para a nidagdo. Em pacientes que sofrem de amenorréia
cronica ou anovulagdo cronica, o tratamento com menotropina (ou FSH) e Gonadotropina Corionica
(substancia ativa) ¢ indicado apenas se o resultado de um teste de progesterona anterior for negativo ou se
tratamentos reiterados com estimuladores de ovulagao, tais como clomifeno e ciclofenil, ndo obtiveram
éxito.

Pelo carater de essencialidade de tais medicamentos frente aos protocolos de tratamento, indicagdes de uso,
bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas unidades sob gestdo plena da FS, se faz necessario
manter o seu abastecimento regular, de forma a ndo haver interrup¢des dos tratamentos preconizados e
protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internagao.
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Diante do exposto, a aquisicdo de GONADOTROFINA CORIONICA, justifica-se por se tratar de
medicamento indicado para que a fun¢do das gonadas seja ativada, sendo utilizado pela a Unidade de Saude
sob a gestdo plena da FSERJ, IEDE, instituto de referéncia em endocrinologia no estado do Rio de Janeiro.

IIT - DETALHAMENTO DO OBJETO:

E objeto deste Termo a aquisi¢io de medicamento constante da LISTA DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS DA FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - FSERJ, o qual consititui
item vital para a manutencao das atividades terapéuticas diarias ja desenvolvidas pela Unidade de Satide sob
gestao da FSERJ, a saber: Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE.

Atendendo ao Contrato de Gestdo 005/2018, firmado entre esta instituicao e o Estado do Rio de Janeiro,

através da Secretaria Estadual de Saude, a presente aquisicao visa abastecer a unidade acima mencionada por

um periodo de 12 (doze) meses, conforme descricao do item na tabela abaixo.

A modalidade de aquisicdo a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais

vidvel, uma vez que o consumo de medicamentos pode sofrer alteragao seja pelo perfil das doengas ¢ da
gravidade dos pacientes assistidos, variagdes de peso e idade principalmente nas populagdes pediatrica e
neonatal, abertura ou desativacao de leitos e a taxa de ocupacdo, exemplos de flutuagdo nos dados de
consumo.

CODIGO ID ~
ITEM SIGA SIGA DESCRICAO UNIDADE

TOTAL |TOTAL
MENSAL|TOTAL

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
HORMONIOS QUE ATUAM NO
SISTEMA GENITO-URINARIO,
PRINCIPIO ATIVO: GONADOTROFINA
CORIONICA, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5000, UNIDADE: UlI,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: DILUENTE
IML

1 6404.001.0038 ||81224 UN 24 288

A descricdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo.

O medicamento constante no presente Termo nado esta sujeito a isengao concedida pelo convénio ICMS
32/2014 (destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Cancer) e também ndo esta sujeito a

aplicagdo do Coeficiente de Adequagao de Precos - CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos
hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA:
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A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal da Unidade, acrescidas de 20% para o
aumento de demanda, insucesso de processos licitatorio subsequentes, substitui¢do 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 propoésito precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais,
conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98. A
memoria de célculo estd disponivel para consulta no processo SEI-08/007/004057/2019.

Em atenc¢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 Resolu¢do SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade
de otimizar a utilizag¢do dos recursos orcamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogao 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.

V — DA QUALIFICACAO TECNICA:
Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

1. Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servico de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do licitante. A Licenga emitida pelo Servico de
Vigilancia Sanitaria deverd 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.

2. Comprovar possuir autorizagao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

3. 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 comprovagao da experiéncia prévia considerara at¢ 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

4. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
ndo sendo aceitos protocolos de solicitagdo 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°, [; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, IV; Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 45/2003.

¢ Somente serdo aceitos protocolos de revalidacdo 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 Sanitaria —
ANVISA e/ou Ministério da Satude - MS devera ser ratificado por meio da apresentagdo da publicagao
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.

5. No caso de medicamentos de notificagdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n° 199/2006,
deverdo ser apresentadas: a notificagdo de registro valida junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA e a copia do rotulo, a fim de permitir a verificacao das caracteristicas técnicas,
composi¢ado e indicagdao 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°, I, III, VI, VII; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15.

6. No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/SVS 344/98 comprovar possuir
Autorizagao Especial de Funcionamento (AEF), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=12489496&infr...  3/6



14/04/2021 SEI/ERJ - 10893151 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

7. Somente havera necessidade de envio de amostra quando tratar-se de produto bioldgico cujas
especificagdes e indicacdes terapéuticas padronizadas na FSERJ sejam distintas das apresentadas em
bula do produto ofertado. Sendo necessaria a apresentacao de bula completa e atualizada do produto
ofertado conforme o registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou
Ministério da Saude — MS, em conformidade a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA n°® 55/2010, Art. 30, XII, XIII.

8. As justificativas elaboradas pela Fundagao Saude para fundamentar a exigéncia dos documentos
constantes nos itens a e b foram validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos
votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO E/OU VALIDACAO:

Nao ha necessidade de envio de amostras, porém s6 serao aceitos produtos bioldgicos que contenham as

mesmas especificagdes e indicacdes terap€uticas indicadas na bula de acordo com as padronizadas na
FSERIJ.

No caso de produto biosimilar., sera necessaria a apresentacao de bula completa e atualizada do produto
ofertado conforme o registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou Ministério da
Saude — MS, em conformidade a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 55/2010, Art. 30, XII, XIII.

VII - DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:
Da Entrega:

A solicitagdo dos empenhos sera parcelada de acordo com a demanda da Unidade englobada neste Termo. A
entrega deverd ser realizada no prazo maximo de até 10 (dez) dias corridos, a partir da data de
recebimento da nota de empenho.

Do local e horario da entrega*:

Endereco de entrega: Rua Moncorvo Filho, 90 - Centro - Rio de Janeiro/RJ;

Horario de entrega: 08:00 as 16:00 horas.

* observagdo: O Local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragao.
VIII - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, t3o logo seja cientificada para a retirada dos
empenhos;

b. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela inviolabilidade de
suas embalagens até a entrega dos mesmos local indicado pela CONTRATANTE, garantindo que o seu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes 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;

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

d. Atender com presteza as solicitagcdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamagoes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

e. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresentacao do
produto defeituoso;

f. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote e
validade;
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g. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a

validade minima de 85% na data da entrega;

h. Responsabilizar-se pelo recolhimento e destinacdo final dos itens solicitados para troca pela
CONTRATANTE, com fundamento na carta de compromisso prevista na alinea anterior;

1. A validade do Registro no Ministério da Saude devera estar visivel nas embalagens dos produtos;

J. Apresentar notas fiscais com, obrigatoriamente, o nimero dos lotes dos produtos farmacéuticos
adquiridos (art. 13, inciso X, da Portaria Anvisa 802/1998).

IX DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
Compate a CONTRANTE:
a. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando

providéncia para a sua regularizagao;
b. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugao do presente contrato.

X -DO PAGAMENTO:

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentacao das notas fiscais/faturas, as quais deverao ser devidamente atestadas por
prepostos da CONTRATANTE. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitacao.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada

parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagao com a entrega do objeto, devidamente atestada
pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faca necessaria a reapresentacao 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 reapresentagao.

O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletronica - NF-e, consoante o Protocolo ICMS 42, de 03 de julho
de 2009, com a redacdo conferida pelo Protocolo ICMS 85, de 09 de julho de 2010, e caso seu
estabelecimento estiver localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita no § 1°,
alineas a, b, ¢ e d, do artigo 2° da Resolugdo SEFAZ n°® 971/2016.

O faturamento devera ser realizado mensalmente e individualizado por unidade recebedora do objeto.

XI - DISPOSICOES GERAIS:

O presente termo foi elaborado a partir da analise processual necessaria para formulagao do referido

documento, ndo adentrando na aferi¢ao dos quantitativos e descritivos dos itens requeridos pela area técnica,

setor que detém expertise técnica para avaliar a necessidade e a expectativa de consumo, bem como a
justificativa da aquisigao.

Sendo constatado que a aquisicdo de medicamentos 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 condic¢des de igualdade de prego.

Rio de Janeiro, 27 de novembro de 2020
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. :I‘ Documento assinado eletronicamente por Regina da Silva Caldeira Engel, Gerente Administrativo,
.’3EI. lJF_l! em 30/11/2020, as 09:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
Sietranics Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.

- eil Documento assinado eletronicamente por Eliene Denites Duarte Mesquita, Diretor Técnico
:g.r-.-m.'.-. lﬁ Assistencial, em 01/12/2020, as 10:10, conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
eletrdnica 212 e 222 do 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 10893151
* e o0 cddigo CRC F2191954.

SEI-080007/005116/2020

Av. Padre Leonel Franca, 248, - Bairro Gavea, Rio de Janeiro/RJ, CEP 22.451-000
Telefone: - fs.rj.gov.br
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