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ANEXO 01

TERMO DE REFERENCIA (versdo I- 09/09/2019)
I1- OBJETIVO

1.1 Este Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisi¢do regular do medicamento especificado
no item III deste documento a fim de abastecer exclusivamente o IEDE, Unidade de Saude,
assistida pela Fundagfio de Satide do Estado do Rio de Janeiro, conforme o Contrato de Gestéo
005/2018 firmado entre esta instituicdo e a Secretaria Estadual de Satude. Vale ressaltar que o
“medicamento solicitado esta contido na Resolugéo 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 a0 Plano de Trabalho;

1.2. Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo E-08/007/ 101922/2018, o
presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de INSULINA GLARGINA 100UI/ML,
REFIL 3ML, conforme descrigdo do item III deste TR.

1.3. A modalidade da licitagdo sugerida é 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 pregos deve ser
adotado preferencialmente nos casos de contratagdes frequentes, aquisi¢do de bens com previsdo de
entregas parceladas, atendimento a mais de um orgdo ou entidade ou quando ndo for possivel
definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administrag&o.

II - JUSTIFICATIVA

Em atengfo ao principio da padronizagdo, inciso I, artigo 15, da Lei 8.666/93 a presente
aquisi¢io se fundamenta na lista de produtos padronizados pela SES publicada através da
Resolucgdo SES n° 434 de 12/09/2002, também contidos na lista anexa do Plano de Trabalho, tidos
como imprescindiveis para a prestagdo dos servigos ofertados no IEDE.

Trata-se da aquisi¢do de medicamento insulina GLARGINA 100UI/ML, REFIL 3ML,

considerando o término da vigéncia do processo E-08/007/2394/2017 para o tratamento de
pacientes portadores de Diabetes Mellitus insulinodependentes no Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE).

Considerando que nas instrugdes de uso de insulina GLARGINA constantes nas bulas
registradas na ANVISA, para administragdo do refil se faz necessario a utilizagdo com caneta
compativel reutilizavel para aplicagdo do medicamento o qual deve ser utilizada no mecanismo de
injegdo da caneta, se faz necessaria a disponibilizagdo das mesmas para atender usudrios
novos. Verifica-se, assim, que o quantitativo necessdrio da caneta para aplicagdo, para novos
pacientes em uso de insulina GLARGINA, serd a definida pela unidade no item IV.
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O Servigo de Diabetes do IEDE é o Centro Estadual de Referéncia para tratamento de
Diabetes Mellitus. Como Centro de Referéncia atende pacientes encaminhados em nivel secundario
¢ tercidrio de complexidade. S#o realizadas cerca de 1500 consultas/més no ambulatério de

Diabetes, entre criangas, jovens, gestantes, adultos e idosos portadores de Diabetes.

Diabetes Mellitus é uma doenga com alta prevaléncia na populacdo. Dados mostram que na
populagdo adulta brasileira cerca de 10% apresenta Diabetes, sendo 90% desses casos Diabetes tipo
2, associado & obesidade e sedentarismo. O Diabetes tipo 1 corresponde a 10% dos casos de
diabetes e sua incidéncia ¢ maior em criangas e adolescentes podendo acometer individuos de
qualquer idade. A caracteristica principal do Diabetes tipo 1 ¢ sua rapida instalagdo, destruindo a
capacidade das células beta de produzirem insulina. Isso leva a sintomas como perda de peso,
aumento da diurese e da sede e que na falta de tratamento com insulina pode evoluir para coma e
morte. O Diabetes tipo 2 pode inicialmente ser tratado com mudanga de hébitos de vida e
medicamentos orais, porém, apos cercade 5 a 10 anos, a maioria necessitara de insulina. O perfil de
pacientes do IEDE € de 45% de atendimentos em Diabetes tipo 1 onde 100% usam insulina, e 55%
em Diabetes tipo 2 de longa evolugdo, associados a complicagGes, sendo que 90% usam insulina. A
insulinoterapia no Diabético tipo 2 ¢ iniciada em geral com uma aplicacdio ao dia associada aos
medicamentos orais. O Diabético tipo 1 usa desde o inicio 3 a 4 aplicagbes ao dia, pois ja ndo
secreta insulina desde o diagnéstico.

No IEDE, os protocolos clinicos para Insulinizagdo do paciente com Diabetes sio 0s
preconizados nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, (www.diabetes.org.br), tendo
protocolo préprio especifico para o uso de analogos de insulina.

O Diabético tipo 1 necessita realizar mais glicemias capilares ao dia para calcular as doses
de insulina. Devido 4 intrinseca instabilidade glicémica verificada no Diabetes tipo 1, é necessério o
uso de insulinas com maior estabilidade e previsibilidade glicémica, as chamadas insulinas
analogas, administradas por seringas, canetas ou Sistemas de Infusio Continua (Bomba de Insulina)
(1). Estudos mostram que as insulinas andlogas sdo capazes de levar a um bom controle da glicemia
com menos hipoglicemia, principalmente no periodo noturno, do que a insulina a NPH e a Regular
Humanas (3). A hipoglicemia é um fator limitador do bom controle glicémico (2), além de ser
importante causa de internagdes em emergéncias, podendo resultar em graves sequelas e morte. O
bom controle do diabetes ¢ fundamental para evitar as complicagdes cronicas do Diabetes como a
insuficiéncia renal e a cegueira diabética.

As insulinas anilogas sdo classificadas quanto & duragfo da acdo em longa (ou basais) e
curta duragdo (ou bolus).

O diabético tipo 1 necessita usar a insulina basal para a cobertura da hiperglicemia 24 horas
(no periodo noturno e entre as refei¢des) e a insulina em bolus em todas as refei¢des para cobertura
pés-prandial.

A insulina solicitada é a Insulina Glarginal00 (c6d. ATC A10E04) medicamento usado no
diabetes, sendo um andlogo da insulina humana, de acdo lenta, obtido por biotecnologia, cujas
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apresentacdes sdo 100UL/ml Penfil - 3 ml frasco com 3 ml de Insulina Glargina 100, para uso como
insulina basal. Outra apresentacio € a da caneta pre preenchida com a mesma quantidade de
insulina Glargina.

Estudo realizado nos pacientes do IEDE mostrou que apoés a troca das insulinas NPH e
Regular Humanas pelos analogos basais e ultra rapidos, ocorreu um melhor controle da doenca,
com menos hipoglicemia e maior adesiio ao tratamento (Trabalho de Conclusdo do Curso de
P6s-Graduagio PUC-IEDE: “Perfil dos pacientes com Diabetes Mellitus tipo 1 em uso de andlogos
de insulina acompanhados no ambulatério do IEDE”, 2011).

Em cumprimento ao Decreto n° 45.109 de 05 de janeiro de 2015 ¢ a Resolucdo SES
N°1327, de 1° janeiro de 2016, esclarecemos que o objeto desta contratagdo ¢ item indispensavel
para o atendimento a demanda oriunda do IEDE e a indisponibilidade do insumo compromete a
assisténcia aos pacientes em tratamento na unidade.

Esclarecemos ainda que o referido item se encontra dentro da Grade Fundagéo Satde, em
lista anexa ao Plano de Trabalho, constante no novo Contrato de Gestéo 005/2018.

Referéncias:

1) Hirsch IB. Insulin analogues. N Engl J Med. 2005;352(2):174-83

2) Rossetti P, Porcellati F, Fanelli CG et al. Superiority of insulin analogues versus
human insulin in the treatment of diabetes mellitus. Arch Physiol Biochem.
2008; 114(1): 3-10

3) Egger M, Davey Smith G, Stettler C, Diem P. Risk of adverse effects of intensified
treatment in insulin-dependent diabetes mellitus: a meta-analysis. Diabet Med. 1997;
14(11):919-928

4) Hellers, et al. Clin Ther. 2009;31(10):2086-97.

Informamos que o medicamento constante no presente TERMO DE REFERENCIA néo esta
sujeito ao ICMS 32/2014 (Destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Céncer) e/ou
aplicado a0 CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados e dos
medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e céancer).

Por fim, considerando todo o exposto acima para ratificar a necessidade de aquisigéo e que
cabe ao ente publico assegurar a todos, conforme estd expressamente descrito no art. 196 da
Constituigio Federal: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem 2 redugio do risco de doenga e de outros agravos € ao acesso
universal e igualitario as agOes e servigos para sua promogdo, protegdo e recuperagao.
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II - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente TR a aquisicio de medicamento INSULINA GLARGINA
100UVML, REFIL 3ML de acordo com as especificagbes abaixo as quais néo restringem o universo
de competidores e seus respectivos codigos na catalogaciio do Sistema Integrado de Gestfio de

Aquisi¢des do Estado do Rio de Janeiro.

Quadro 1: Descri¢do do objeto

MEDICAMENTO - USO  HUMANO,  GRUPO
FARMACOLOGICO: HIPOGLICEMIANTES,
PRINCIPIO - ATIVO: - INSULINA' GLARGINA,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL
136598 CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100 UNIDADE
UI/ML,  VOLUME: . 3ML, = APRESENTACAO:
CARPULE DE VIDRO ACESSORIO: N/A

40.368

Cddigo do Item 6408.001.0055

ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: INSULINA GLARGINA 100 UI/ML~FRASCO REFIL 3 ML

3.2. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses exclusivamente para

pacientes atendidos no IEDE.
3.3. Na hipétese de divergéncia nas especificagdes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo deste
Termo de Referéncia.

IV - JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA
1347/2016):
4.1. Considerando a Res. SES 1327 de 2016 que explicita a necessidade de otimizar a utiliza¢do dos
recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogdo de medidas de
racionaliza¢do do gasto publico e de redugdio das despesas de custeio.
4.2. Com a presente aquisi¢io almeja-se alcangar a seguinte finalidade: Um melhor controle
metabolico nos pacientes com Diabetes Melitus tipo 1, atendidos no Servi¢o de Diabetes do IEDE
que vem apresentando hipoglicemia, hipoglicemia néo percebida, alta variabilidade glicémica,
resisténcia imunoldgica ou lipodistrofia com o uso insulina NPH. O melhor controle pode evitar as
complicages da doenca, tais como: hipoglicemia severa, insuficiéncia renal, cegueira ou

REQUERIDA (Resolucio SES
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amputagio de membros. O objetivo ¢ de atender a demanda da unidade para 2019 e ndo comprometer
a assisténcia aos pacientes em tratamento e ser possivel um planejamento tendo como propdsito
precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promogao do
uso racional e o acesso da populagio aqueles considerados essenciais conforme determina a politica
nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98.

4.3. Considerando que no ultimo processo E-08/007/001366/2016 este medicamento foi deserto
para todas as apresentagdes (frasco e refil) cujo tratamento foi suportado e compensado pela
insulina humana NPH e anéloga Detemir a qual tem sua indicagdio especifica para criangas e
gestantes, e que somente logrou éxito em 2018 cujo primeiro fornecimento se deu em julho de
2018 mediante empenho de ata de registro de prego vigente com base no processo n° E-
08/007/002394/2017.

4.4. Diante do exposto para definigio do quantitativo solicitado tomou-se o consumo mensal no
Quadro 2 (Jan & Dez 2018) o qual foi atualizado aqui até agosto de 2019 (quadro 3), tendo em vista
que os pacientes eram tratados com insulina NPH e Detemir em 2018, e quando tinham indicago,
foram migrando gradativamente para a insulina Glargina (Quadro 3) conforme passou-se a ter
fornecimento a partir de julho de 2018 (Grafico 1) e que atualmente se encontra regularizado e
crescente, conforme Quadro 4 e Grafico 1. Atente-se ao fato de que houve um crescimento também,
embora discreto, do CMM de insulina Detemir entre junho e agosto de 2019. Esses pacientes serdo
migrados para a insulina Glargina na sua maioria e, portanto, entrarfio no calculo desta TR.
Finalmente, considerando que no IEDE se tratam mais de 3.000 pacientes com Diabetes tipo 1 e que
novos pacientes também serdo admitidos através da Central de Regulagio, estima-se que cerca de 300
pacientes ao longo dos préximos 12 meses poderdo migrar da insulina NPH para a insulina Glargina.
Usando a média estimada de 30 unidades por dia, o total a acrescentar serd de mais 900 refis/més ou
10.800/ano.

Diante do exposto, estimou-se manter o quantitativo mensal solicitado com base em agosto
de 2019, ou seja, 1681 refis mais a estimativa de 223 refis dos pacientes com Detemir desde julho
de 2019 que migrardo para Glagina, mais 900 refis dos novos usuarios de Glargina (total:
2.804refis/més).

Ressalta-se que a0 CMM de agosto de 2019 foi acrescido 20% para situagdes emergenciais
uma vez que segundo dados da Organizagfio Mundial de Saude (OMS) apontam que 16 milhSes de
brasileiros sofrem de diabetes. Ainda de acordo com o estudo, a taxa de incidéncia da doenga
cresceu 61,8% nos tltimos dez anos. O Rio de Janeiro aparece como a capital brasileira com maior
prevaléncia de diagnéstico médico da doenga, com 10.4 casos a cada 100 mil habitantes.

Considerando o acréscimo de 20% tem-se 2.804 +560: 3.364 refis totalizando para 12 meses
40.368 refis/ano.
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Considerando o estbque atual de insulina Glargina em 19/09/2019: 2.370 refis informado
pela unidade em consulta ao sistema STOK, tem-se como definicdo a ser adquirido neste processo
o total de: 40.368 — 7.793: 32.575 refis para o periodo de 12 meses. Porém, se até a finalizagdo

deste processo, o quantitativo em estoque jd estiver findo, a solicitagdo devera ser de 40.368 refis
para o periodo de 12 meses.

4.5. O fornecimento do refil de insulina Glargina, devera ser acompanhado, nesse TR,
da compativel caneta aplicadora reutilizavel de insulina Glargina, cujo calculo da quantidade
estimado de canetas devera ser suficiente para os pacientes: em uso de insulina Detemir que
migrardo para Glargina, num total de cento e quarenta e cinco (145) pacientes; e para novos
pacientes que migrario de NPH para Glargina, cerca de trezentos (300 ) pacientes perfazendo um
total estimado de quatrocentos e quarenta e cinco (445) canetas, as quais deverfio ser assim
distribuidas:

e 300 canetas graduadas de 1 em 1 unidade
e 145 canetas graduadas de meia em meia unidade

Quadro 2: Consumo de janeiro a dezembro de 2018 de insulinas basais (Detemir refil e Glargina refil)
Meses DET R GLAR
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Quadro 3: Atualizacdo dos dados até agosto 2019 insulinas basais (Detemir refil e Glargina refil)

FEV 148 1406

Meses DETR GLAR

AGO 383 1.681

CMM Detemire Glargina

2000

1500

1000

500

123 456 7 8 3% 1011121314151617181820

Gréfico 1: Dispensacdo de insulina Detemir e Glargina de janeiro 2018 até agosto 2019
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Quadro 4: Nimero de pacientes atendidos no periodo de janeiro a dezembro de 2018 e atualizagdo até
julho 2019

2018

Meses DETR DEGR GLAR

Avenida Padre | eoniel Franca, n® 248 19 andar
Gévea - Rlo de Janelro - Ri - Brasll - Cep: 22451-000
Tel: B5 (21) 2334-5010 | www.iiundacaosauder].gov.br

Pégina 8 de 19




SN

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101922/2018

Data: 19/12/2018 Fls. 4 6\5}
GOVERNO DO E.;.TADO Rubﬁca:%DnlMM&
RIO DE JANEIRO

Secretaria de Salde
Fundagdo Saude

S .

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

4.3. Em atencgio ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem como as
medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n° 1.327/2016,
informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico conforme
explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em aprego.

4.4. Ser4 admitida a inclusdio de 6rgdo participantes conforme o plano de suprimento n® 003/2019
folhas 21, no entanto ndo houve solicitagdo.

V — QUALIFICAGAO TECNICA

5.1— A documentacdo relativa a este assunto esta prevista no Artigo 30 da lei 8.666/93 e em
legislagdes especifica tais como a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013, Lei n° 13.043/2014, Lein®
5.991/73 ¢ RDC Anvisa n° 199/2006 ¢ no voto TCE Anexo 1 deste TR.

El a. Autorizagdo de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa), de acordo com o disposto nos art. 1° e 2° da Lei n° 6.360/76 € no art. 99 da Lei n°
13.043/2014.

@b. Licen¢a de Funcionamento da Vigilincia Sanitdria Estadual ou Municipal do exercicio,
conforme art. 21 da Lei n® 5.991/73 ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses.

1. A Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgfo Sanitario competente. Caso
a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidagéo.

2.0 Cadastro Sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituig&o.

E} c. Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), ndo sendo aceitos protocolos de solicitagdo inicial de registro. S6 serfio aceitos protocolos
de revalidagdio quando forem apresentados no periodo de 90 dias ap6és o vencimento do registro,

FUNDREAD e v Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 1° andar
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bem como Registro do Produto revalidado automaticamente pela Anvisa/MS devera ser ratificado
por meio da apresentagdo da publicagio do ato em D.O.U., conforme art. 12 da Lei n° 6.360/76,
emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa).

E d. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagfo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido
(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado devendo niio exceder a comprovagdo de
experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos a executar.

5.2. O Anexo I deste TR contém as Justificativas elaboradas pela F undagdo Saude para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” ¢ “b” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal
de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 ¢ 103.816-8/17.

VI-BULA E AMOSTRA

1.1.. Serd exigida a apresentacéio de bula: @ SIM O NAO OBS: Bula completa e atualizada do
produto ofertado conforme o registrado na ANVISA/MS, para os produtos bioldgicos onde
serdo consideradas somente se as indica¢des terap€uticas padronizadas na FSERJ constam em
bula, conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010.

1.2, Ser4 exigida a apresentacio de amostra: [1 SIM @ NAO OBS: somente nos casos em que
néo reste esclarecido através da anélise de bula e laudo de analise para itens previstos na RDC
ANVISA n° 55/2010.

1.3, Serd exigida a apresentacfio do Laudo de controle de qualidade no caso de medicamentos
referéncia e produtos biolégicos, de lote analisado com validade vigente, emitido por
laboratério pertencente 4 Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satide (REBLAS),
conforme relagfio de laboratérios disponivel no sitio eletrénico da ANV ISA, em acordo com o
art. 3° da Lei n® 9787/99.

1.4.  Local de entrega de da bula do produto e laudo:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea - Rio de Janeiro -
RJ no prazo maximo de até 03 (trés) dias apds solicitagdo feita pela Pregoeira no campo de
mensagem do SIGA.

1.5, Critério de avaliacfio da bula do produto e laudo:
Os critérios de julgamento das amostras (serdio consideradas se as indicagdes terapéuticas
padronizadas na FSERJ e constantes dos protocolos das institui¢des sob a gestdo da FSERJ

constam em bula, conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010).

A Fundagdo Saude tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega, para analise do
catalogo e identificagdio da necessidade de amostras.

TUNDAERS 4 , 2 Avenlida Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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Caso a (s)bula (s)e o (s)laudo (s) ndo seja (m) suficiente (s) para confirmar que o
(s) produto (s) apresentado (s) corresponde (m) ao (s) aquele (s)do certame, deve ser
solicitada 1 (uma) unidade amostra de cada item para analise.

A entrega da amostra devera ser efetuada (FUNDACAO SAUDE /DTA — Av. Padre Leonel
Franca, n° 248, 1° andar, Gavea - Rio de Janeiro — RJ-), dentro do mesmo prazo de 03 (trés)
dias conferidos pela Pregoeira Fundagdo Satide, no campo de mensagem do SIGA. A
validade minima da amostra a ser avaliada deve ser de igual ou superior a 01 (um) més.

1.6. Responsavel pela avaliag¢io da bula do produto e laudo:

A avaliagdo dos laudos e bula apresentados serd realizada pela equipe técnica de farmacéuticos
da Diretoria Técnica Assistencial que emitird laudo motivado acerca do produto apresentado no
‘; prazo de até 3 dias, podendo, ainda, ser realizados testes em laboratorios especializados ou

quaisquer outros procedimentos necessarios para a adequada verificagfo da amostra apresentada

1.6. Amostra

A validagio de um insumo se traduz na realizagio de uma série de experimentos, com a
finalidade de documentar o seu desempenho em relagfio a alguns pardmetros. A analise de
desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com
seguranga, se estes afetam ou ndo os resultados. Em tltima anélise, 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 validagfo estatistica, as condi¢des na industria podem ser diferentes daquelas
observadas na pratica, gerando resultados dispares dos esperados.

1.8. Caso necessario, as amostras solicitadas para validacdo deverio ser entregues nos
seguintes enderecos:

IEDE: Rua Moncorvo Filho, n° 90 - almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

Horario de entrega: 08 as 16h no almoxarifado de cada Unidade.

O responsével pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagdes, na mesma data,
todos os acontecimentos ocorridos com o recebimento e conclusio da validagdo pela Unidade.

1.9. Responsivel pela valida¢ido de amostras

A validag8o sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo do
Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

Critérios de julgamento do laudo/bula e amostra (se for o caso): aferir se as indicacdes
terapéuticas padronizadas na FSERJ e constantes dos protocolos das institui¢des sob a gestdo da
FSERJ constam em bula, conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010.
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VII- CONDICOES GERAIS DE F ORNECIMENTO

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, ¢ obrigatéria a apresentagdo de carta de compromisso de
troca, onde a empresa se responsabiliza pela troca do produto, sem qualquer dnus para a
CONTRATANTE, conforme Res. SES 1342/2016;

¢) A embalagem esteja inviolavel, identificada corretamente de acordo com a legislagio vigente, de
forma a permitir o correto armazenamento;

d) A especificagfio esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) A validade do Registro no Ministério da Satide esteja visivel nas embalagens dos medicamentos;
f) Sejam entregues acompanhados do laudo de analise do controle de qualidade;

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:

a) A entrega serd parcelada conforme cronograma previsto no Contrato, devendo ser realizada a
primeira entrega em até 10 (dez) dias apos a retirada da respectiva nota de empenho, tendo em vista
que o item se encontra desabastecido na unidade e face seu impacto na assisténcia. As demais
entregas deverdo ser realizadas no prazo de 30 (trinta) dias corridos, a contar da retirada da Nota de
Empenho, com base no quadro 1 para a FSERYJ.

8.2. Do local e horéario da entrega.

a) Endereco de entrega: Coordenacio Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua Luiz
Palmier, 762 - Barreto, Niteroi, Rio de Janeiro
b) Horario da Entrega: De 08 as 16h.

IX -~ OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1.Quanto ao fornecimento dos medicamentos especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) entregar o (s) medicamento (s)nos prazos acima mencionados, tio logo seja notificada do
empenho;

PUNDACAD 4 , g Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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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 realizado por terceiros, se faga segundo as condicdes 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 documentagio relativa as condigdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;

d) atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamacdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

€) comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagéo, mediante a apresentag@o do
produto defeituoso;

Y ) entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho € com informagdo na Nota Fiscal de

lote e validade.

g) apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nio
possua a validade exigida no item VI deste TR;

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

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagdo;

10.2. Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugio da contratagdo;

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundagfio de Saude indicard uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, conforme
regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagamento: O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos
itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdio das notas fiscais/faturas, as quais
deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de
pagamento ¢ conforme cada solicitago, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da
forma de cada contratagdo.

12.2. Sendo constatado que a aquisigio de farmacos genéricos é mais vantajosa para a
Administragio, é necessaria obediéncia a Lei 9787/99, que em seu art. 3°, § 2° dispde que nas
aquisi¢Ses de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando
houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.
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12.3. Quaisquer dividas relacionadas as condi¢des estabelecidas neste termo, se ndo sanadas neste

termo, poderdo ser esclarecidas junto a Diretoria Técnica Assistencial da Fundagio de Satide do Rio
de Janeiro. .

12.4. Acompanha este Termo de Referéncia o anexo abaixo;
Anexo |Justificativas elaboradas pela Fundagfo Satide para fundamentar a exigéncia das alineas “a”

I e “b” que, posteriormente, 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.

Rio de Janeiro, 24 de setembro de 2019

Elaborado por: Aprovado por:

| ORIGINAL ASSINADO ORIGINAL ASSINADO

FUMBASAD Avenida Padre | eonel Franca, n® 248 1° andar
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ANEXO I - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA
DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM /5.5.1.¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, prevista no item /5.5.1.c do Edital do Pregéo
Eletronico n° 031/2017, esta possui previsio legal especifica, sendo certo que sua manutengdo no topico de
Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saide dos pacientes que serdo
beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a documentacgo relativa a
qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragdo.

3. Desta forma, somente 0 que esta previsto em lei é que pode ser exigido como documentagdo de qualificagdo
técnica, tudo em aprego aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagdes dispde que podera ser exigido como documento
> de qualificagio técnica provas dos requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

I - Registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

II - Comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicagdo das
instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

Il - comprovagdo, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu os documentos, e,
quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigbes
locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo;

1V - Prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagéo desses produtos.

6. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n° 5.991/73 ficam sujeitos
as normas de vigilancia sanitdria.

7. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n° 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos
as empresas cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se
localizem.

8. A regulamentacio das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, ¢ o
registro, controle e monitoramento, no ambito da vigildncia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada
pelo Decreto n° 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos
produtos dependerd de autorizacio da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo ¢rgdo competente de
satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgdos.

9. A licenga de funcionamento sanitério tem por base, ainda, a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrucéio Normativa n° 16/2017 ANVISA.
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10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitério das atividades sujeitas & vigilancia sanitaria, enquanto a
IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de Atividades Econémicas - CNAE de atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informac8o para fins de licenciamento
sanitario. - :

11 Dessa forma, solicitar a_apresentacio da Licenca de Funcionamento Sanitirio ou Cadastro Sanitdrio no
momento da gualificacio técnica possui respaldo legal, uma vez que ‘essas atividades nio podem ser realizadas sem o
devido licenciamento na autarquia competente.

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificagio técnica no edital, se d4 pelo fato de que a

seguranca e 0 bem-estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do
mercado.

13. Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida, sio
necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranca e
vigilancia.

14. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condiges fisicas do estabelecimento, como
exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a execuc¢do de determinadas atividades pelas empresas, em
especial as que atuam nios ramos de alimentacdo e saude pela vigilancia Sanitaria local.

15. Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria é o aval que o

empresdrio precisa para dar inicio ‘em suas atividades, demonstrando assim possuir padrées minimos de organizacio,

higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.

16. Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada para o topico de
obrigagdes da contratada, a saiide dos pacientes que se encontram em tratamento nas unidades sob gestso da Fundacdo
Satide poderd ser diretamente afetada.

17. Isto porque, 0 medicamento é um insumo estratégico de suporte as acdes de saude. cuja falta pode significar

interrupcdes constantes no_tratamento. o que afeta a qualidade de vida dos usudrios e a credibilidade dos servicos
farmacéuticos e do sistema de saude como um todo.

18. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante retne

condi¢Bes para executar o contrato. ¢ imprescindivel para que tal requisito ndo seia examinado somente 20 final, o que

que poderd acarretar enormes franstornos assistenciais, administrativos e econ6émicos.

19, Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario como qualifica¢do
técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que ndo estejam em dia com as
obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitiria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar
grandes prejuizos a satide dos pacientes.

20. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de Funcionamento Sanitario como
requisito de habilitago técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constitui¢do Federal, que
estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacfo técnica e econdbmica
“indispensaveis 4 garantia do cumprimento das obrica Oes”.

21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracio, de modo que seja reavaliada
a determinaciio do Voto GA-1 n° 10.167/2017. a fim de que seja mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento
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Sanitario. prevista no item /5.5.1.c do Edital do Pregdo Eletrénico n° 031/2017. para fins de gualificac8o técnica dos
licitantes.

DO REGISTRO NA ANVISA (ITEM 15.5.1.¢)

22. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.¢ do Edital do Pregdo Eletronico n°
031/2017, esta possui previsio legal especifica, sendo certo que sua manutengio no tépico de Qualificagdo Técnica do
aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a satide dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisi¢do
dos medicamentos pretendidos.

23. Vale mencionar que o registro € o ato legal que reconhece a adequago de um produto 2 legislagdo sanitéria,
que objetiva garantir a sua seguranga e eficcia para o uso que se propde, e sua concessdo ¢ dada pela Anvisa, o que ¢
respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substdncias de interesse para a saiide” e “executar a¢bes de vigildncia sanitaria” (art. 200,
eIl daCF).

24, Trata-se de um controle feito antes da comercializag8o, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos 4 satde, como no caso dos itens constantes do objeto de contratacdo, uma vez que sdo
medicamentos.

25. Para que os produtos sujeitos & vigilancia sanitria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios
estabelecidos em leis e & regulamentagiio especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais
riscos associados ao produto.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos
registrados junto @ ANVISA a qual dispde do registro de medicamentos em todo o territério nacional, tendo como
diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

27. Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal, mineral ou sintética) que possuir
alegacdes terapéuticas, deve ser considerado medicamento € precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28. Se faz importante esclarecer que, antes de comegar a testar novos medicamentos em seres humanos, devem ser
realizados os estudos ndo clinicos, os quais sdo realizados em laborat6rios ¢ em animais de experimentagdo (fase pré-
clinica), para que s6 depois de estabelecida a seguranga do farmaco e obtidas evidéncias de que o mesmo ¢ eficaz,
sejam iniciados os estudos em humanos (pesquisa clinica), inteiramente acompanhada pela Anvisa.

29. Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovagéo de instancias éticas e também técnicas, para
que se tenha a garantia de que os estudos serdo conduzidos de maneira correta e segura, garantindo que os voluntérios
envolvidos obtenham o maximo de beneficio e o minimo de riscos e danos.

30. Ou seja: o caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais ¢ a solicitag@io do registro, junto a
ANVISA, para validagdo dos dados de qualidade, eficdcia e seguranca, com as respectivas responsabilidades da
empresa, além do monitoramento pés-comercializagio (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV - que sdo
pesquisas realizadas depois que o produto ¢ comercializado.

31. O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado apés esse periodo, o que deve
ser feito ap6s reavaliagdo do processo pela ANVISA. Por fim, se o detentor de registro quiser suspender a fabricagdo do
medicamento, retirar do mercado apresentagdes ou o produto como um todo, tudo isso também ird requerer avaliagdo da
Vigilancia Sanitéria. Tal agdo ¢ importante pois visa garantir o acesso a populagdo de produtos que possam ser
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descontinuados por decisdo meramente econdmica sem considerar as necessidades do usuario, como no caso recente de
alguns quimioteréapicos orais e da propria penicilina.

32 rencia no Brasil atuando de forma convergente
com as melhores ag ¢a EMEA
(European Medicines Agency) na Eu » para que . todos os medicamentos
tenham qualidade icamente correto e custo-efetivo dos

“I — A dispensagdo, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e
procedimento . clinico ou cirirgico exp

erimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria {Anvisa);
1l - A4 dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e
produto nacional ou importado, sem registro na Anvisa”
34. A Lei n° 6.360/1976 é bastante clara ao estabelecer que os medicamentos. as drogas e os insumos

farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados. n3o podem: ser €xpostos a venda ou entregues a consumo, ‘antes de

registrados no Ministério da Satide (art. 12°). sob pena de se confieurar i fracdo de natiireza sanitiria (art. 66°).

35. Segundo o artigo 10° da referida Lei, sdo infragSes sanitarias:

"I - Construir, instalar ou fazer Juncionar, em qualquer parte do territério nacional,
laboratorios de produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, proditos
de higiene, - dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
Jabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes ¢
demais  produtos que interessem @ saude piblica, sem registro, licenca e
autorizagbes: do érgdo sanitdrio competente ou contrariando as normas legais
pertinentes:
Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga, e/ou
multa”

36. Conforme inteligéncia do artigo 24 do aludido diploma legal; estdo isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente ao uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante
expressa autorizacdo do Ministério da Saude.

37. No mesmo sentido foi o julgamento proferido no dia 17.03.2010, pelo pleno do STF, relator Min. Gilmar
Mendes, ao decidir as Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e 278; das Suspensdes de Seguranca 3724, 2944, 2361,
3345 € 3355; e da Suspenséo de Liminar (SL) 47.5. Veja-se:

“(..) o_registro _na Awmvisa mostra-se como condicdo necessdria_para atestar a
seguranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condi¢do para que o Sistema
Unico de Saiide possa_considerar. sua_incorporacio” (STF, STA 244/10, DOU
18.09.2010).

38. Na esfera penal, o artigo 273, paréagrafo 1°:B, inciso I, do Cddigo Penal considera crime hediondo importar,
vender, expor a venda, ter em dep6sito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto
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sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia sanitéria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo
administrador pablico responsével pelo fornecimento do medicamento em questdio, razio pela qual ndo ha falar que 0
seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator
Ministro Benedito Gongalves).

39. Frise-se que a falta do registro impede o confrole e monitoramento sanitarios dos efeitos adversos que a droga
possa apresentar no periodo de tratamento, quando caberia a Anvisa proibir o uso do medicamento que se mostrou
improprio e prejudicial satde do individuo e/ou coletividade.

40. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Registro na ANVISA como qualificagdo técnica ndo se
mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que ndo estejam em dia com as obrigacdes
impostas pela Vigilancia Sanitéria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes
prejuizos  satde dos pacientes.

41. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Registro na ANVISA como requisito de
habilitag@io técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XX, da Constituicdo Federal, que estabelece que
somente serfio permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensdveis a

garantia do cumprimento das obrigaces”.

42. Em razio do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideragio, de modo que seja reavaliada
a determinagdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de que seja mantida a exigéncia de Registro na ANVISA, prevista
no item 75.5.1.e do Edital do Pregdo Eletronico n° 031/2017, para fins de qualificagdo técnica dos licitantes.

FUNBALAD Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar

Gavea - Rlade Janelro - Ri- Brasll - Cep: 22451-000
Tel: 55 (21) 2334-5010 |www;fundacaasaudm],gov.h'

Pagina 19 de 19






