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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETO DE AQUISICAO

E objeto deste Termo de Referéncia a aquisi¢do de medicamentos para manutengio das atividades terapéuticas desenvolvidas pelas unidades de saude sob
gestdo da Fundag@o Saude do Estado do Rio de Janeiro - FSERJ, atendendo ao Contrato de Gestao 005/2018, firmado entre esta instituicdo e o Estado do
Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

A presente aquisi¢do visa abastecimento das unidades de saude sob gestdo da FERJ por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do dos itens na
tabela abaixo.

A modalidade de aquisi¢do, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel, uma vez que o consumo de
medicamentos pode sofrer alteragdo seja pelo perfil das doengas e da gravidade dos pacientes assistidos, variagdes de peso e idade principalmente
nas populagdes pediatrica e neonatal, abertura ou desativagdo de leitos e a taxa de ocupagdo, exemplos de flutuagdo nos dados de consumo.

QUANT. [QUANT.

ITEM| CODIGO DESCRIGAO INDICACAO UNID |\ IENSAL | ANUAL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO
ATIVO: AMINOACIDOS(COMPOSICAO EM
BOLSA MULTILAMINAR 3X1) BOLSA

6447.001.0121 | SOLUCAO DE AMINOACIDOS+BOLSA DE A AQUISICAO DE BOLSA DE NUTRICAO
U D - 64077) EMULSAO LIPIDICA TCL/TCM+BOLSA PARENTERAL, JUSTIFICA-SE POR SE TRATARDE | UN 44 528
CARBOIDRATOS, FORMA FARMACEUTICA: | SOLUCAO OU EMULSAO COMO FORNECEDOR DE
BOLSA, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 0,8 A AMINOACIDOS, ENERGIA, ELETROLITOS E
1,2KCAL/ML, UNIDADE: N/A, VOLUME: 1000 A | FLUIDOS, DURANTE O PROGRAMA DE TERAPIA
1300 ML, APRESENTACAO: SISTEMA NUTRICIONAL PARENTERAL PARA TRATAMENTO
FECHADO, ACESSORIO: RELACAO KCAL NAO DE PACIENTES COM CATABOLISMO DE
PROTEICA / G NITROGENIO DE 120 - 200:1 MODERADAMENTE A SEVERO QUANDO A
MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO NUTRICAO ORAL OU ENTERAL E IMPOSSIVEL,
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E INSUFICIENTE OU CONTRAINDICADA, PODENDO
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO SER INDIVIDUALIZADA (BOLSAS MANIPULADAS,
ATIVO: BOLSA MULTILAMINAR 3X1) BOLSA | CONFORME NECESSIDADES DO PACIENTE) OU
SOLUCAO DE AMINOACIDOS+BOLSA DE | PADRONIZADA (SOLUCOES PRONTAS PARA USO),
6447.001.0119| _ EMULSAO LIPIDICA TCL/TCM+BOLSA COMO E O CASO. SENDO CONSIDERADA VITAL E
2 | 4D -64075) | CARBOIDRATOS, FORMA FARMACEUTICA: | UTILIZADA POR TODAS AS UNIDADES DE SAUDE | UN 80 960
SISTEMA FECHADO, CONCENTRACAO / SOB A GESTAO PLENA DA FSERI.

DOSAGEM: 0,8 -1,2KCAL/ML, UNIDADE: N/A,
VOLUME: 1800 A 2100KCAL/ML,
APRESENTACAO: BOLSA, ACESSORIO:
RELACAO KCAL NAO PROTEICA / G
NITROGENIO DE 120 - 200:1

1.1. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.
1.2. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Formulario de Solicitagdo de Compras.

1.3. Os medicamentos constantes no presente formulario ndo estdo sujeitos a isengdo concedida pelo convénio ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos
utilizados no tratamento do Céncer) e também ndo 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 céancer).

I1 - JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo tinico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/072002, e o Decreto 31.863, de
16/09/2002.

Os medicamentos objeto deste processo estdo contidos na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 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 09/09/2020, no
endereco:_http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

Além disso, os medicamentos sdo de uso continuo e destinam-se ao abastecimento regular das unidades das unidades sob gestdo da FSERJ.
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A aquisi¢do dos itens propostos neste Termo de Referéncia é imprescindivel para a manutengdo continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas
pelas unidades de satide sob gestdo da FERJ, uma vez que sio medicamentos vitais para manuten¢do da assisténcia farmacéutica integral aos pacientes
assistidos. Portanto, tal aquisi¢do esta diretamente relacionada com a politica institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos de
atencdo a saude.

Pelo carater de essencialidade de tais medicamentos frente aos protocolos de tratamento, indica¢des 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 interrupg¢des dos tratamentos preconizados e
protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internagao.

III - JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

3.1. 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, substituicdo de medicamento em falta, entre outros. A grade é 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 propodsito
precipuo o de garantir a necessaria seguranca, 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 3916/98. A memoria de célculo esta
disponivel para consulta no processo SEI-08/007/004057/2019. Para facilitar os calculos, os quantitativos solicitados foram arrendondados.

3.2. Em atengdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionaliza¢do do gasto publico preconizadas
pela Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a
adogdo de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de redugdo 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 aprego.

IV - QUALIFICACAO TECNICA

1. Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Satde Estadual ou Municipal, da sede
do licitante. A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os
orgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal.

2. Comprovar possuir autorizagdo 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 até 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°, I; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, IV; Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 45/2003.

5. Somente serfo aceitos protocolos de revalidagdo quando forem apresentados no primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio de validade do
registro, em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

6. Registro do Produto revalidado automaticamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou Ministério da Satide - MS devera ser
ratificado por meio da apresentac@o da publicagdo do ato em D.O.U., em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

7. Nao serdo aceitos produtos registrados como alimentos.

5. No caso de medicamentos de notificacdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n° 199/2006, deverao ser apresentadas: a notificacdo de registro
valida junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a copia do rétulo, a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas,
composi¢do e indica¢do 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°, L, 111, 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 Autorizagdo Especial de Funcionamento (AEF),
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

7. Somente havera necessidade de envio de amostra quando tratar-se de produto bioldgico cujas especificagdes e indicagdes terapéuticas padronizadas na
FSERJ sejam distintas das apresentadas em bula do produto ofertado. Sendo necesséria a apresentagdo 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 Resolugéo
da Diretoria Colegiada — RDC da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 55/2010, Art. 30, XII, XIII.

8. As justificativas elaboradas pela Fundagdo 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.

V - AMOSTRA E CATALOGOS

Nao hé necessidade de envio de amostras, porém so serdo aceitos produtos biologicos que contenham as mesmas especificagdes e indicagdes terapéuticas
indicadas na bula de acordo com as padronizadas na FSERJ.

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

VI - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

Os insumos objetos 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 Resolucdo 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;
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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 fabricagao e descri¢do do item;

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

NSk

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condig¢des estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA

VII - DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA
7.1. DA ENTREGA:

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

7.2. DO LOCAL E HORARIO DA ENTREGA*:
Enderego de entrega: Coordenagdo Geral de Armazenagem (CGA), situada na rua Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niter6i, Rio de Janeiro.
Horério de entrega: 08:00 as 16:00 horas.

* observacdo: O Local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administrac¢o.

VIII - DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
8.1 NECESSIDADE DE ADEQUAGAO DA ESTRUTURACAO 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 dos medicamentos e a qualidade destes podera ocasionar interrup¢do no atendimento aos pacientes da Unidade, além da possibilidade de
comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua sade (ANEXO 1).

8.3 ACAO PREVENTIVA E/OU ACAO DE CONTINGENCIA
e Elaborac@o do Formulario de Solicitagdo de Compras contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que,
por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competicao de fornecedores;
¢ Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

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

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos medicamentos especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar o(s) medicamento(s) nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada do empenho;

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos medicamentos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao
CGA, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condicdes 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 documentag@o 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 reclamagdes levadas a seu conhecimento
pela CONTRATANTE;

5. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresentacao do produto defeituoso;
6. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacéo na Nota Fiscal de lote e validade.

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

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1 Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;

10.2 Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo da contratagdo.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
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A Fundagdo de Saude indicara uma comissao para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII — DISPOSICOES GERAIS

12.1. 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 deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento ¢é
conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagdo.

12.2. Acompanha este Termo de Referéncia o Anexo I (7768847) que contém Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios) para a aquisi¢ao de
medicamentos.

12.3. Sendo constatado que a aquisi¢do de farmacos genéricos ¢ mais vantajosa para a Administragdo, ¢ necessaria obediéncia a Lei 9787/99, que em seu art.
3°, § 2° dispde que nas aquisigdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os

demais em condigdes de igualdade de preco.

Rio de Janeiro, 17 setembro de 2020.

Elaborado por Aprovado por
Suzete Henrique da Silva Dilson da Silva Pereira
Gerente de Incorporagdo — DTA/FS | Diretor Técnico Assistencial/ DTA
Id. Funcional 3005273-4 Id. Funcional n° 304.4638-4
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3E|! tll Documento assinado eletronicamente por Suzete Henrique da Silva, Gerente de Incorporagdo, em 17/09/2020, as 15:09, conforme hordrio 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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)EH tll Documento assinado eletronicamente por Dilson da Silva Pereira, Diretor Técnico Assistencial, em 21/09/2020, as 14:07, conforme hordrio 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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