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

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

1.1. Este Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisi¢do regular para ressuprimento do medicamento
MITOXANTRONA 20MG especificado no item III deste documento a fim de abastecer exclusivamente o
Instituto de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti - HEMORIO, Unidade de Saude, assistida pela
Fundacao de Saude do Estado do Rio de Janeiro, conforme o Contrato de Gestao 005/2018 firmado entre
esta instituicao e a Secretaria Estadual de Satude. Vale ressaltar, que o produto solicitado est4 contido na
Resolucao SES n° 434 de 12/09/2002 (publicado no DOERJ n° 171, parte 1 de 14/09/2012 folha 17 a 19) e
na lista anexa ao Plano de Trabalho;

1. . Tendo em vista as informagdes colecionadas no Estudo Técnico Preliminar (ETP) encaminhado pela
Unidade requisitante através de of. SES/UP/IEHE N° 118/2020, o presente Termo de Referéncia (TR)
visa a aquisi¢do de medicamento quimioterapicos, conforme descri¢do do item III deste TR.

1.3. A modalidade da licitacdo sugerida ¢ Pregdo Eletronico para Registro de Precos, de acordo com as
condi¢des 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 pregos deve ser adotado
preferencialmente nos casos de contratagdes frequentes, aquisi¢do de bens com previsdo de entregas
parceladas, atendimento a mais de um 6rgao ou entidade ou quando ndo for possivel definir previamente o
quantitativo a ser demandado pela Administragao.

IT - JUSTIFICATIVA

A presente aquisi¢ao tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2020 acessado
em 18/02/2020 http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action , conforme o Contrato
de Gestao 05/2018 firmado entre a FSERJ e o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de
Saude, a aquisi¢ao do item proposto nesse estudo € especifica e imprescindivel para a manutengao continua
das atividades terapéuticas a pacientes onco-hematologicos, conforme protocolos clinicos da Unidade e
disponiveis no http://www.hemorio.rj.gov.br/protocolo.pdf ja desenvolvidas no HEMORIO, por se tratar de
medicamento antineoplésico o qual ¢ vital e especifico. A falta deste item acarretard consequéncias graves,
ndo s6 a Institui¢do — devido ao aumento consideravel nos gastos em compras de carater emergencial em que
o custo do item costuma ser mais elevado - como também aos pacientes por ele assistido - podendo resultar
em aumento nas taxas de morbidade e mortalidades na Institui¢dao. Portanto esta indiretamente relacionada
com a politica institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranca dos processos de atencao a saude.

O objeto que se pretende adquirir € de natureza comum nos termos do paragrafo Unico, do artigo 1, da Lei
10.520 de 17/07/2002 e o Decreto 46.751 de 27/08/2019;

O medicamento constante no presente TR nao estd sujeito ao ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos

utilizados no tratamento do Cancer) e/ou aplicado ao CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos
hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).
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Considerando que com a presente aquisi¢ao visa manter o abastecimento em carater regular de itens vitais e
exclusivos para o funcionamento pleno do HEMORIO dando continuidade ao ressuprimento de
medicamentos padronizados através da Resolucdo SES n°® 434 de 12/09/2002, referente ao termino de ata
vigente do processo E- 08/007/002680/2017 a fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os
protocolos clinicos na unidade sob a gestao da FSERJ.

Considerando, a notoria dificuldade na aquisicdo de quimioterapicos instalada desde o ano de 2016 em todo
o0 pais, cujos documentos foram juntados em anexo do Termo de referéncia, sendo medicamentos,
importantes e antigos, alguns com mais de 50 anos e que nao despertam mais interesse comercial do
fabricante.

O medicamento Mitoxantrona: ¢ indicado para a quimioterapia em pacientes com carcinoma da mama,
incluindo doencas localmente avancadas ou metastaticas, leucemias agudas mieldides e linfomas nao-
Hodgkin.

Considerando que a descontinuidade no abastecimento do antineoplasico constante deste processo, o qual
estd presente no protocolo de tratamento para pacientes com diagnostico acima, acarretara no obito de
pacientes em tratamento no HEMORIO por progressao da doenga, bem como a falha da quimioterapia
antineoplasica, além da resisténcia as drogas como pode ser observada nos casos em que o tratamento €
descontinuado, quando a populagdo tumoral ¢ ainda sensivel as drogas, em que a quimioterapia € aplicada a
intervalos irregulares e em que doses inadequadas sao administradas.

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

Quanto a Resolucao SES N° 1327 de 01 de Janeiro de 2016, esclarecemos que a aquisi¢ao destes itens €
imprescindivel para ndo prejudicar a prestagao dos servigos de satde a populagdo, ndo sendo possivel a
redu¢do do quantitativo solicitado.

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

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente TR a aquisi¢io de MITOXANTRONA 20 MG ANTINEOPLASICO, de acordo
com as especificacdes do item, seu respectivo codigo na catalogacao do Sistema Integrado de Gestao de
Aquisigdes do Estado do Rio de Janeiro.

CODIGO INDICACAO TOTAL
ITEM SIGA ID MEDICAMENTO/INSUMO| UN CLINICA ANUAL
1 6422.001.0027IMEDICAMENTO USO UN |ANTINEOPLASICOS| 86

HUMANO, GRUPO utilizado no
FARMACOLOGICO: tratamento de
ANTINEOPLASICOS, leucemias agudas

ID 124365 [PRINCIPIO ATIVO: mieloides e linfomas
MITOXANTRONA, FORMA nao-Hodgkin.
FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO/
DOSAGEM: 20, UNIDADE:
MG, VOLUME: 10ML,
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APRESENTACAO: FRASCO-
MPOLA, ACESSORIO: N/A

Fonte: Fonte dos dados: Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalares/SADH-Moddulo Armazenamento.

3.2. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses para o item acima, segundo
protocolos descritos no item II deste TR;

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

3.4. A descrigdo do item nao restringe o universo de competidores.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolu¢io SES 1347/2016):

4.1. Considerando a Res. SES 1327 de 2016 que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos
orcamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a ado¢do de medidas de racionalizagdao do gasto
publico e de redugdo das despesas de custeio.

4.2. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal da Unidade acrescida de 20%, para o
aumento de demanda, insucesso de processos licitatorio subsequentes, substituicdo de medicamento em falta,
entre outros. A mesma ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: maior consumo dos ultimos 5
anos, perfil de atendimento, protocolos assistenciais objetivando promover um plano de suprimentos tendo
como proposito 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. A memoria de calculo esta
disponivel para consulta no processo SEI-08-007-004057/2019.

4.3. Em atenc¢do 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 Resolugao SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o
minimo indispensédvel para a continuidade do servi¢o publico conforme explanagdes efetivadas pela
Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

V - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

"QUALIFICACAO TECNICA

a. Licenca 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 Servigo 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
comprovagao legal.

b. Comprovar possuir autoriza¢ao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

c. 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 comprovacao da experi€ncia prévia considerara até 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;
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d. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
ndo sendo aceitos protocolos de solicitagao 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.

¢ 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 Sanitaria —
ANVISA e/ou Ministério da Saude - MS devera ser ratificado por meio da apresentacao da publicagdo
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.

e. No caso de medicamentos de notificacdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n° 199/2006,
deverao ser apresentadas: a notificacao 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¢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°, I, III, VI, VII; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15.

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

e As justificativas elaboradas pela Fundagao Satde 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.

1.1.Padrdes minimos de aceitabilidade para produtos bioldgicos

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

VI - DA APRESENTACAO DE AMOSTRA PARA AVALIACAO

6.1. O licitante vencedor devera fornecer bula do fabricante constando a descri¢ao para analise técnica
somente para MEDICAMENTOS BIOSSIMILARES conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010, no
prazo maximo de até 03 (Trés) dias uteis apods a solicitacdo da Fundagdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no
campo de mensagem do SIGA, de acordo com o Termo de Referéncia.

6.2. A bula para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-
000; Tel.: 55 (21) 2334-5010; Diretoria Técnico Assistencial - de 2% a 6 feira, de 8h as 17h.

6.2.1. A pedido do(a) Pregoeiro(a) o bula podera ser encaminhados pelo e-mail licitacao(@fs.rj.gov.br.

6.2.3. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega da bula, para analise do
mesmo ¢ identifica¢do da necessidade de amostras.

6.2.4. O critério de avaliacao da bula ¢ verificar se a descri¢ao técnica do produto corresponde a
exigéncia do edital.
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6.2.5. A avaliagao da bula sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.2.6. Justifica-se a apresentaciio da bula, visto a necessidade de confirmar e diminuir as chances de
compras inadequadas ou de insumos diferentes do que foi solicitado.

6.2.7. Caso a bula seja(m) insuficiente para verificar se a descri¢ao técnica do produto corresponde a
exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliagdo.

6.2.8. O licitante devera apresentar 01 (uma) amostra de cada item, com validade minima de 01 meés,
no prazo de até 05 (cinco) dias uteis apos a solicitagao da Fundacao de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo
de mensagem do SIGA.

6.2.9. O numero de amostra exigido ¢ aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham
confiabilidade.

6.2.10. A entrega das amostras para validacao devera ser efetuada no HEMORIO: Rua Frei Caneca, n.° 8 —
Almoxarifado — Centro — Rio de Janeiro — RJ, de segunda a sexta no horario de 08h as 16h.

6.2.11. A Unidade tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega do produto, para elaboracao de
parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlises e reanélises do material.

6.2.12. A validacao da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob a orientagdo e
supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

6.2.13. Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A avaliagdo/validacio ¢ importante
considerando que os insumos sdo utilizados para a realizacdo de protocolos com quimioterapicos. A
valida¢do de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A analise de desempenho obtida em uma
validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou nao os
resultados. Em ultima analise, permite concluir se um medicamento funciona de forma esperada e
proporciona o resultado adequado. Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho
sob o ponto de vista clinico e de validacdo estatistica, as condi¢des na industria podem ser diferentes
daquelas observadas na pratica, gerando resultados dispares dos esperados.

6.2.14. O critério de julgamento das amostras sera verificado se: a) se o produto estd de acordo com o
objeto da contratac¢ao;

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O produto objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b. Possuam, no ato da entrega, validade minima de 85% do seu periodo total de validade. Caso a validade
seja inferior ao estabelecido, ¢ obrigatoria a apresentagdo de carta de compromisso de troca, onde a
empresa se responsabiliza pela troca do produto, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE,
conforme Res. SES 1342/2016;

c. A embalagem esteja inviolavel, identificada corretamente de acordo com a legislagdo vigente, de
forma a permitir o correto armazenamento;

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

e. A validade do Registro no Ministério da Saude esteja visivel nas embalagens dos medicamentos;

f. Sejam entregues acompanhados do laudo de andlise do controle de qualidade;

g. A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condigdes estabelecidas pelo
fabricante e aprovadas pela ANVISA.

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
8.1. Da Entrega:
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A solicitagdo dos empenhos serd parcelada de acordo com a demanda da Unidade englobada neste TR. A
primeira entrega serd imediata a ser realizada no prazo méaximo 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 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.

8.2. Do local e horario da entrega:

a. Endereco de entrega: Coordenacao Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua Luiz Palmier, 762 -
Barreto, Niteroi, Rio de Janeiro
b. Horario de entrega: 08:00 as 16:00 horas

XIX - GERENCIAMENTO DE RISCOS.

NECESSIDADE DE ADEQUACAO DA ESTRUTURA FiSICA DO LOCAL QUE RECEBERA 0OS
BENS.

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

ANALISE DE RISCOS (CONSIDERADOS PERTINENTES E NECESSARIOS).

A falta dos medicamentos e a qualidade destes podera ocasionar interrup¢ao no atendimento aos pacientes da
Unidade, além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude
(ANEXO 1).

Acdo preventiva e/ou A¢ao de contingencia

e Elaboracdo 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¢ao de
fornecedores;

e Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

e Acompanhamento e avalia¢do dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil
epidemioldgico para construgdo de cendrios futuros e preparar-se antecipadamente para situacdes que
possam surgir;

FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR

A aquisi¢ao dos insumos descritos no item 2.1 devera ser feita através de modalidade de aquisicao a fim de
assegurar o suprimento da Unidade pelo periodo de 12 meses. Tal modalidade devera ser a mais viavel, uma
vez que o consumo de medicamentos pode sofrer alteragao seja pelo perfil das doencgas e da gravidade dos
pacientes assistidos, variacdes de peso e idade principalmente nas populacdes pediatrica e neonatal, abertura
ou desativagado de leitos e a taxa de ocupagao sdo alguns exemplos de flutuagao nos dados de consumo.

X — OBRIGACOES DA CONTRATADA
10.1.Quanto ao fornecimento dos medicamentos especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar o(s) medicamento(s) nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada do empenho;
b. 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
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realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no
que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

c. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condig¢des 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 reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

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

f. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagdo na Nota Fiscal de lote e
validade.

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

XI - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

11.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informag¢des necessarias a fiel execu¢do da contratagao;

XII - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

12.1. A Fundac¢ao de Saude indicard uma comissao para fiscaliza¢do da contratacdo, conforme regramento
definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XIII - DISPOSICOES GERAIS

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

13.2. Acompanha este Termo de Referéncia o Anexo I que contém Andlise de riscos (considerados
pertinentes € necessarios) para a aquisicdo de medicamentos.

13.3. Sendo constatado que a aquisi¢ao de farmacos genéricos ¢ mais vantajosa para a Administragao, ¢
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, tera preferéncia sobre os demais
em condicdes de igualdade de preco.

13.4. Quaisquer duvidas relacionadas as condicdes estabelecidas neste termo, se ndo sanadas neste termo,
poderao ser esclarecidas junto a Diretoria Técnica Assistencial da Fundac¢do de Saude do Rio de Janeiro.

Rio de Janeiro, 02 de marco de 2020.

Elaborado por Aprovado por

Ana Paula de Almeida Queiroz Jodo Carlos dos Santos Arieira Fernandes
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