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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

1 OBJETIVO

1.1  Este Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisi¢do regular para ressuprimento dos
medicamentos os quais foram desertos/fracassados em processos anteriores especificados no
item 111 deste documento a fim de abastecer as Unidades de Saude (Instituto de Hematologia
Arthur de Siqueira Cavalcanti — HEMORIO, Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro
— IECAC e Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, Hospital
Estadual Santa Maria — HESM, Hospital Estadual Ary Parreiras — IETAP, Hospital Estadual
Carlos Chagas — HECC, Hospital Estadual Anchieta — HEAN, o Centro Psiquiatrico do Rio de
Janeiro — CPRJ e o Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria (CURUPAITI) — IEDS) e
Hospital de Geriatria e Gerontologia Eduardo Rabello-HERAB, assistidas pela Fundacgdo de
Saude do Estado do Rio de Janeiro, conforme o Contrato de Gestdo 005/2018 firmado entre esta
instituicdo e o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Salde.

1.2 Vale ressaltar que os medicamentos solicitados estdo contidos na Resolugdo 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 do Contrato de Gestéo n° 005/2018;

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

1.4 A modalidade da licitacdo sugerida é Pregdo Eletronico para Registro de Precos, de
acordo com as condi¢BGes 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.

1.5  Tendo em vista as informacdes colecionadas nos autos do Processo E-08/007/920/2017.
O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de medicamentos
METILPREDNISOLANA, OXIDO DE ZINCO, N-ACITILCISTEINA E OUTROS), conforme
descricdo do item I11 deste TR
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Il - JUSTIFICATIVA

A presente aquisicdo pretende dar continuidade ao ressuprimento de medicamentos
padronizados através da Resolugdo n° 434/12 da Secretaria Estadual de Satude do Rio de Janeiro,
a fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades sob a
gestdo da FSERJ.

Assim, em aten¢do ao principio da padronizacdo, previsto no inciso I, do artigo 15 da Lei
8.666/932, a presente aquisicdo se fundamenta na lista de produtos padronizados pela SES
conforme Resolugdo SES n° 434 de 12/09/2002, também contidos na lista anexa do Plano de
Trabalho, tidos como imprescindiveis para a prestacdo dos servigos ofertados pelas Unidades de
Salde Hospitalares assistidas por esta Instituicdo, a saber: IEDE, IECAC, HEMORIO, CPRJ,
HECC, HESM, IETAP, HEAN, IEDS e HERAB, conforme termos de referéncia os quais podem

ser acessados através http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/

Considerando a atual situacéo critica de desabastecimento em relagdo a medicamentos
para o funcionamento pleno das Unidades IEDE, IECAC, HEMORIO, IETAP, HESM, HECC,
HEAN, CPRJ, IEDS e HERAB cujo estoque regulador ndo vem sendo restabelecido desde 2016
diante da crise financeira do Estado do Rio de Janeiro, tendo em vista o estado de calamidade
com a publicacdo do Decreto n° 45.692 de 11 de junho de 2016 no Estado do Rio de Janeiro

Com a nova gestdo, visando regularizar as contratacdes, em 2019, de houve necessidade de
reavaliar e padronizar essa grade comum, a fim de definir o quantitativo a ser adquirido.
Acrescenta-se ainda que no ano de 2017 e 2018, foi incorporado a grade da Fundagdo Saude
mais trés unidades, quais sejam: O Hospital Estadual Anchieta (HEAN), unidade especializada
em clinica médica, a qual foi incluida na estrutura da FSERJ através da Res. SES 45.940 de
02/03/2017. HECC apresenta gestdo mista, cujo CTI adulto esta sob a gestdo da OSS
PROSAUDE, portanto 0 CMM destas unidades fechadas néo foi considerado neste processo, O

HERAB foi inserido no planejamento para aquisi¢cdo de medicamentos de acordo com o termo
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de cooperacdo técnica entre o IASERJ e a FSERJ, publicado no DOERJ N° 146 parte | de
10/08/2018, onde passou a ser da competéncia da FSERJ a necessidade de prover a logistica de

insumMos e materiais para manutencao da assisténcia medica prestada aos pacientes do HERAB.

Portanto, a presente aquisicdo pretende-se dar continuidade ao ressuprimento de
medicamentos padronizados atraves da Resolucdo n°® 434/12 da Secretaria Estadual de Saude do
Rio de Janeiro, referente ao termino de ata vigente do processo E- 08/007/920/2017 a fim de
prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades sob a gestdo da
FSERJ.

(conforme  sistema  de informacdo  SIGFS  acessado  através da  web

http://sistema.fs.rj.gov.br/menu_linha.asp?menu=conrel&acao=linha&rel=f nesta data).

Os medicamentos constantes deste TR, sdo previstos, ainda, nos protocolos clinicos e
terapéuticos adotados em todas as unidades assistenciais sob a gestdo avancada da FSERJ, face

sua indicacdo em tratamentos médicos tais como:

METILPREDNISOLONA é um glucocorticoide (corticosteroide) sintético utilizados como
adjuvante a quimioterapia, distirbios dermatoldgicos, endocrinolégicos e doengas respiratérias
por sua atividade imunossupressora, antialérgica e anti-inflamatoria. Uso geral em todas as
Unidades da FSERJ, porém, vital para a unidades HEMORIO, IETAP e HESM.

OXIDO DE ZINCO entra em tratamentos de problemas dermatoldgicos como eczema,
dermatites diversas, psoriase, vermelhidao da pele, acne e queimaduras. Uso adulto e pediéatrico.
E utilizado em todas as unidades sob a gestio da FSERJ sendo vital para IECAC, HEMORIO.

N-ACETILCISTEINA- expectorante que ajuda a eliminar as secre¢Ges produzidas nos
pulmdes, facilitando a respiragdo. Uso geral em todas as Unidades da FSERJ, porém, vital para a
unidades IETAP e HESM.
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OCTREOTIDA- indicado para acromegalia e diarreia, sua acdo consiste em inibir a absorcao de
gorduras no estbmago, intestinos e pancreas e de suprimir a secre¢do de insulina, glucagon e do
hormonio estimulante da tireoide. Uso geral em todas as Unidades da FSERJ, porém, vital para a
unidades IEDE.

PIOGLITAZONA- indicado como um adjuvante de dieta e exercicios fisicos para melhorar o
controle glicémico em pacientes com diabetes tipo 1. Uso geral em todas as Unidades da FSERJ,

porém, vital para a unidade IEDE.

NEOSTIGMINA- Tratamento da Constipacdo atbnica, meteorismo (por exemplo, antes do
exame radioldgico); atonia intestinal pds-operatéria e retengdo urindria; miastenia gravis
pseudoparalitica; antagonista dos curarizastes (para neutralizar o efeito miorrelaxante do curare e
dos preparados do mesmo tipo). Uso geral em todas as Unidades da FSERJ, porém, vital para a
unidades IETAP e IECAC, HECC e HEMORIO.

PIRIDOXINA- Indicado para prevencdo e tratamento de deficiéncias de dietas restritivas e
inadequadas, necessidades aumentadas na gestacdo e no aleitamento, doencas crbnicas onde
ocorre diminuicdo dos niveis de vitaminas no organismo. Uso geral em todas as Unidades da
FSERJ.

Em atendimento ao Decreto n° 45.109 de 05 de janeiro de 2015, destaca-se que os itens
objeto deste processo sdo indispensaveis para o atendimento da demanda oriunda das unidades
da FSERJ, cujo abastecimento continuo se faz necessario para prestar assisténcia aos pacientes
em tratamento, impedindo a descontinuidade da assisténcia e em caso ndo adquiridos 0s
medicamentos acima, ocorrerd o desabastecimento de itens vitais, podendo levar ao ébito
pacientes por sepse, choque anafilatico ou complicacdes pds cirdrgicas, bem como provocar 0

aumento do tempo de internacgdo e cancelamento de cirurgias.
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Logo, a necessidade de ressuprimento dos itens constantes do objeto e face ao exposto
acima e que cabe ao ente publico assegurar a todos, conforme esta expressamente descrito no art.
196 da Constituicdo Federal: “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao

acesso universal e igualitario as acOes e servigos para sua promocao, protecao e recuperacao.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicdo de medicamentos (METILPREDNISOLONA,
OXIDO DE ZINCO E N- ACETILCISTEINA E OUTROS ) pela Fundacio Satide (FS) para
abastecer as seguintes Unidades: CPRJ, IEDE, IECAC, IETAP, HECC, HEMORIO, HESM,
HEAN, IEDS e HERAB.

3.2. As especificacbes e quantidades dos medicamentos a serem adquiridos estdo
descriminadas no QUADRO 1 abaixo:

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:

ANTIINFLAMATORIOS ESTEROIDAIS, PRINCIPIO ATIVO:
METILPREDNISOLONA SUCCINATO, FORMA FARMACEUTICA:

6401.001.0033 (ID - 58305)

1 PO PARA SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO /|UN 231

DOSAGEM: 500, UNIDADE: MG, VOLUME: N/D,

APRESENTACAO: EV FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: N/A

2.768

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIACIDOS E INIBIDORES DA SECRECAO GASTRICA,
PRINCIPIO ATIVO: OCTREOTIDA, FORMA FARMACEUTICA:
6404.001.0027 (ID - 58185) 60
2 SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 0,1, | UN
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 1 ML, APRESENTACAO: FRASCO

AMPOLA

720

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIPSICOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE
409.001.0001 (ID - 17487) 1.800
PIOGLITAZONA, FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, [ UN
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 15, UNIDADE: MG, VOLUME:

NAO APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,

21.600
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ACESSORIO: NAO APLICAVEL

6438.001.0015 (ID - 58307)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
EXPECTORANTES, FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS, PRINCIPIO ATIVO: N-
ACETILCISTEINA, FORMA FARMACEUTICA: PO GRANULADO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 200, UNIDADE: MG, VOLUME:
N/A, APRESENTACAO: ENVELOPE, ACESSORIO: N/A

UN

160

1.920

6438.001.0014 (ID - 58306)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
EXPECTORANTES, FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS, PRINCIPIO ATIVO: N-
ACETILCISTEINA, FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10, UNIDADE: %,
VOLUME: 3ML, APRESENTACAO: AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

24

293

6 6447.001.0019 (ID - 18187)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA (VITAMINA B6), FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 40, UNIDADE: MG, VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

3800

48.000

6471.001.0002 (ID - 18074)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
BLOQUEADORES NEUROMUSCULARES PERIFERICOS E
ANTICOLINESTERASICOS, PRINCIPIO ATIVO: NEOSTIGMINA
METILSULFATO, FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 0,5, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 1ML, APRESENTACAO: AMPOLA

UN

621

7.457

6491.001.0052 (ID - 58273)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
EMOLIENTES E PROTETORES DA PELE E MUCOSA, PRINCIPIO
ATIVO: OXIDO DE ZINCO+VITAMINA A+VITAMINA D, FORMA
FARMACEUTICA: POMADA, CONCENTRACAO / DOSAGEM:
N/D, UNIDADE: G, VOLUME: 45, APRESENTACAO: BISNAGA,
ACESSORIO: N/A

356

4.268

O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12(doze) meses e a descri¢do do item
tringe o universo de competidores.
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Informamos que os medicamentos constantes no presente TERMO DE REFERENCIA ndo estdo sujeitos
ao ICMS 32/2014 (Destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Cancer) ou aplicados ao
CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados
para o tratamento de DST/AIDS e céncer).

3.4. Na hipotese de divergéncia nas especificacbes com o Codigo SIGA, prevalece o

descritivo deste Termo de Referéncia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA PELA
FUNDACAO SAUDE (Resolucdo SES 1347/2016):

4.1. Considerando que este Processo inclui itens de uso regular que atenderdo as Unidades
impedindo a descontinuidade da assisténcia cujas quantidades requeridas estdo de acordo com as
necessidades, das Unidades Assistidas pela Fundacdo Salde do Estado do Rio de Janeiro, para
prover medicamentos para 12 (doze) meses no ano vigente;

4.2. Considerando que o HECC possui gestdo mista, cujo CTI adultos e infantil estd sob a
gestdo de OSS, portanto o0 CMM destas unidades fechadas (CTlIs), ndo foi considerado na
composicdo da grade da unidade e ndo serdo atendidos com 0s insumos constantes deste
processo;

4.3. Considerando o Termo de Cooperacao Técnica n® 001 de 2018, publicado no DO em 10
de agosto de 2018, a respeito do Hospital Estadual Eduardo Rabello — HEARB, juntamos o
consumo de agosto a dezembro 2018 (QUADRO 2) o qual, serviu como estimativa para definir o
consumo médio de cada item para a unidade e servira como cronograma de entrega;

4.4. Em atencdo ao disposto nos 81° 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 0 minimo indispensavel para a continuidade do servi¢co publico conforme

explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.
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4.5 Os itens informados encontram-se dentro da Grade Fundacdo Saude, em lista anexa ao Plano
de Trabalho, constante no novo Contrato de Gestdo 005/2018.

Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido neste formulario utilizou-se como pardmetro
inicial a grade mensal atualizada da SES-RJ, a qual era reavaliada anualmente pela Coordenacgéo
de Farmacia/SES, fornecida pelas Unidades e vigente até 2016, a qual a grade foi
redimensionada qualitativamente e quantitativamente em 2017 e revisada em 2018 em marc¢o e
agosto pela DTA/FSERJ, utilizando como critérios de avaliacdo a racionalidade na prescricdo e
na utilizacdo dos farmacos; efetividade terapéutica e racionalizacdo do custo dos tratamentos
além do CMM histérico das unidades com base no sistema STOCK para todas as unidades
exceto HEMORIO, cujo o sistema utilizado foi o SADH, com a participacdo da direcdo e
colaboradores das unidades sob a gestdo da FSERJ. Junto em anexo DVD contendo meméria de
calculo utilizada para compor a grade atual geral de medicamentos.

Conforme previsto na Res. SES 1327 de 2016 que explicita a necessidade de otimizar a
utilizacdo dos recursos orcamentérios e financeiros disponibilizados, mediante a adocdo de
medidas de racionalizacdo do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio de forma a
ndo comprometer a assisténcia aos pacientes em tratamento na unidade e ser possivel um
planejamento tendo como propdsito precipuo € o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos, a promoc¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada
pela Portaria MS 3916/98.

4.6. Para a revisdo do elenco de medicamentos foram priorizados medicamentos visando
proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos. Os ganhos terapéuticos referem-se a promocao
do uso racional e os econdmicos a otimizacdo dos recursos. Ressalta-se que a selecdo foi baseada
em critérios como baixo consumo; fornecimento por programas; itens ndo essenciais e
disponibilidade de alternativas terapéuticas e farmacéuticas. Procedeu-se discussfes a respeito
dos quantitativos fundamentados no consumo médio mensal real e protocolos das unidades

torna-se imprescindivel a aquisicdo deste medicamento para que ndo haja comprometimento da
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assisténcia aos pacientes ora em tratamento nas Unidades sob a Gestdo Plena da Fundacéo Saude
do Estado do Rio de Janeiro.

4.7. ApGs o estudo realizado pela DTA, a grade foi submetida novamente a unidade para
avaliacdo e criticas com justificativas.

4.8. Para fins de esclarecimento, foi juntado o consumo mensal de janeiro a dezembro do
ano de 2018, dos itens presentes nesse processo, enviado pelas diretorias das unidades através
de e-mail e esta foi elaborada a partir das seguintes consideragoes:

4.8.1. Os meses com consumo ZERO ndo foram considerados no célculo do consumo médio da
unidade.

4.8.2. Célculo do consumo médio mensal CMM 2018 = consumo total 2018 para cada item:
ndmero de meses com consumo

4.8.3. Para o planejamento da aquisicdo para 12 meses foi considerado o CMM. Quanto aos
valores, para fins de esclarecimento houve arredondamento elementar, considerado como

razoavel.

4.8.4. Os consumos descritos acima dos medicamentos ndo refletem em 100% a realidade tendo

em vista 0s motivos ja mencionados no item 1.

4.8.5. Os itens cujo consumo foi zero em 2018, o valor foi estimado com base em demanda
reprimida, tendo em vista que ndo houve éxito em tentativas anteriores de contratacdo até o

momento, porém persiste a necessidade.

4.8.6 Em atengdo 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 Resolugdo SES n° 1.327/2016,
informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do servico publico conforme

explanac@es efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

Quadro 2: Grade de medicamentos geral prevista para 2019
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METILPREDNISO
LONA
SUCCINATO 500

6401.00 MG PO

1.0033 | 58305 | P/SOL.INJ. - EV FIA 20 150 11 0 50 0 0 0 0 0 231 2.768
OXIDO DE
ZINCO +
VITAMINA A +

6491.00 VITAMINA D | BISN

1.0052 |58273 | POMADA 45G AGA |45 100 3 1 4 24 |40 |69 |60 (10 |356 4.268
N-

6438.00 ACETILCISTEIN | ENVE

1.0015 |58307 | A 200 MG LOPE | 160 0 0 0 0 0 0 0 0 0 160 1.920
N-
ACETILCISTEIN

6438.00 A 10 % SOL. INJ.

1.0014 |58306 |- 3 ML AMP |0 0 0 0 15 0 0 10 |0 0 24 293
OCTREOTIDA 0,1

6404.00 MG /ML SOL. INJ.

1.0027 |58185 | -1 ML AMP |0 0 0 0 60 0 0 0 0 0 60 720
PIOGLITAZONA

6409.00 CLORIDRATO 15 | COM

1.0001 17487 | MG P 0 0 1800 |0 0 0 0 0 0 0 1.800 | 21.600
NEOSTIGMINE
METILSULFATO

6471.00 0,5 MG/ML SOL.

1.0002 18074 | INJ.- 1 ML AMP | 50 0 77 0 493 0 0 2 0 0 621 7.457
PIRIDOXINA
CLORIDRATO

6447.00 (VITAMINA "B | COM 300

1.0019 | 18187 |6") 40 MG P 0 0 0 0 0 0 800 |0 0 0 3.800 |45.600
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V — QUALIFICACAO TECNICA

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

a. Autorizacdo de funcionamento(AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia

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

b. Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio,

conforme art. 21 da Lei n® 5.991/73 ou Cadastro Sanitéario nas seguintes hipéteses.

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

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

c. Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(Anvisa), ndo sendo aceitos protocolos de solicitacdo inicial de registro. S6 serdo aceitos
protocolos de revalidacdo quando forem apresentados no periodo de 90 dias apds o vencimento
do registro, bem como Registro do Produto revalidado automaticamente pela Anvisa/MS devera
ser ratificado por meio da apresentagéo da publicacdo do ato em D.O.U., conforme art. 12 da Lei

n° 6.360/76, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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d. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade

pertinente e compativel com o0 objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado devendo ndo exceder a
comprovacdo de experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento) dos

quantitativos a executar.

5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Salde para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” 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.

VI - QUANTO AS CONDIC}C)ES DE RECEBIMENTO
6.1. O produto objeto deste termo seré 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, € obrigatdria a apresentacdo de carta de
compromisso de troca, onde a empresa se responsabiliza pela troca do produto, sem
qualquer 6nus paraa CONTRATANTE, conforme Res. SES 1342/2016;

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

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

e) A validade do Registro no Ministério da Salde esteja visivel nas embalagens dos
medicamentos;

f) Sejam entregues acompanhados do laudo de anélise do controle de qualidade;

g) A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condigOes
estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA.
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VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

7.1. Da Entrega:
a) A entrega sera parcelada conforme cronograma previsto no Contrato, devendo ser

realizada a primeira entrega em até 10 (dez) dias ap0s 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 2 para as
unidades da FSERJ.

7.2. Do local e horério da entrega:

a) Endereco de entrega: Coordenacdo Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua

Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niteroi, Rio de Janeiro

b) Horario da Entrega: De 08 as 16h

VIl - OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1.Quanto ao fornecimento dos medicamentos especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a)

b)

Entregar o(s) medicamento(s) nos prazos acima mencionados, tdo logo seja notificada do

empenho;

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

méaximas, empilhamento e umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacéo relativa as condigdes

de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do

fabricante;
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d) Atender com presteza as solicitagdes, 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

apresentacdo do produto defeituoso;

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

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

h) A CONTRATADA devera prestar todas as informacdes 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 regularizacao;

10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da
contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundacdo de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da contratacdo, conforme
regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI11 - 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 apresentacdo das notas fiscais/faturas, as
quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma
de pagamento é conforme cada solicitacdo, que poderd ser a vista ou parceladamente,
dependendo da forma de cada contratacao.
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12.2. Acompanha este Termo de Referéncia 0 Anexo | que contém as justificativas elaboradas
pela Fundagao Satde para fundamentar a exigéncia das alineas “a” 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.

12.3. Quaisquer duvidas relacionadas as condices estabelecidas neste termo, se ndo sanadas
neste termo, poderdo ser esclarecidas junto a Diretoria Técnica Assistencial da Fundacdo de
Saude do Rio de Janeiro.

12.4. Sendo constatado que a aquisicdo de farmacos genéricos é mais vantajosa para a
Administracdo, é necessaria obediéncia a Lei 9787/99, que em seu art. 3°, 8§ 2° dispbe que nas
aquisicdes 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.

Rio de Janeiro, 20 de agosto de 2019

ORIGINAL ASSINADO ORIGINAL ASSINADO
Elaborado por Aprovado por
Ana Paula de Almeida Queiroz
Gerencia de Projetos de Incorporagdo de Alex Lima Sobreiro
Tecnologia/DTA Diretoria Técnica Assistencial
ID: 31237720 CRFRJ 5458 ID: 3047105-2 CRM52550220
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ANEXO | - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, prevista no item 15.5.1.c
do Edital do Pregédo Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo
que sua manutencdo no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a satde dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisi¢do dos

medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a prépria Lei n°® 8.666/93, ao disciplinar a
documentacdo relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem

observados pela Administracao.

3. Desta forma, somente o que estd previsto em lei é que pode ser exigido como
documentacdo de qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia, igualdade e

competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitacbes dispde que podera ser
exigido como documento de qualificacdo técnica provas do requisitos previstos em lei especial,

senao vejamos:

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

| - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - comprovacgao de aptidéo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0 objeto da
licitagéo, e indicacédo das instalagOes e do aparelhamento e do pessoal
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técnico adequados e disponiveis para a realiza¢ao do objeto da licitacéo,
bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica
que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovacdo, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu os
documentos, €, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condig¢des locais para o cumprimento das obrigacoes
objeto da licitacéo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,

guando 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 comercializacdo 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 sanitéria.

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 sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condicbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria,
dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu

artigo 2°, estabelece gue o exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera

de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de
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saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos

em regulamento desses 0rgéos.

9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a
Instrucdo Normativa n® 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacdo Nacional de
Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econbmicas sujeitas & vigilancia sanitéria por
grau de risco e dependente de informacdo para fins de licenciamento sanitario.

11. Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario ou

Cadastro Sanitario no momento da qualificacdo técnica possui respaldo legal, uma vez que essas

atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

12.  Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no edital, se
da pelo fato de que a seguranca e o 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 é
atribuida, sdo 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 condicdes fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emisséo do alvara sanitario para a execugdo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagéo e

saude pela vigilancia Sanitaria local.
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15.  Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia
Sanitaria é o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando

assim possuir padrdes minimos de organizacdo, 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 obrigacdes da contratada, a salide dos pacientes que encontram-se

em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Saude podera ser diretamente afetada.

17. Isto porque, 0 medicamento € um insumo estratégico de suporte as acoes de salde, cuja

falta pode significar interrupcfes constantes no tratamento, o gue afeta a qualidade de vida dos

usuarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema de salide como um todo.

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

licitante relne condicdes para executar o contrato, € imprescindivel para que tal requisito ndo

seja examinado somente ao final, 0 que que podera acarretar enormes transtornos assistenciais,

administrativos e econdmicos.

19.  Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario
como qualificacdo 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 Sanitaria vengcam

o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos
pacientes.

20. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o disposto no
artigo 37, inciso XXI, da Constltmgao Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos
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processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia

do cumprimento das obrigacfes”.

21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracdo, de

modo gue seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de gue seja

mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitério, prevista no item 15.5.1.c do Edital

do Pregdo Eletronico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos licitantes.

Do REGISTRO NA ANVISA (ITEM 15.5.1.¢e)

22. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.e do Edital do
Pregdo Eletrdnico n° 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua
manutenc¢do no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para
resguardar a salde dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisicdo dos medicamentos

pretendidos.

23.  Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequacdo de um produto a
legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o0 uso que se prop0e, e
sua concessao é dada pela Anvisa, o que € respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao
Sistema Unico de Saade (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de

interesse para a salde” e “executar agdes de vigilancia sanitaria” (art. 200, | e Il da CF).

24. Trata-se de um controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de

produtos que possam apresentar eventuais riscos a salde, como no caso dos itens constantes do

objeto de contratacdo, uma vez que sdo medicamentos.
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25.  Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario atender
aos critérios estabelecidos em leis e & regulamentacdo 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 a ANVISA a qual dispGe 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 diagnostico.

27.  Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal, mineral ou
sintética) que possuir alegacOes terapéuticas, deve ser considerado medicamento e precisa de

registro para ser fabricado e comercializado.

28.  Se faz importante esclarecer que, antes de comecar a testar novos medicamentos em seres
humanos, devem ser realizados os estudos ndo clinicos, os quais sdo realizados em laboratérios e
em animais de experimentacdo (fase pré-clinica), para que sé depois de estabelecida a seguranca
do farmaco e obtidas evidéncias de que o mesmo é eficaz, sejam iniciados os estudos em

humanos (pesquisa clinica), inteiramente acompanhada pela Anvisa.

29.  Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovacao 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 méximo de beneficio e 0

minimo de riscos e danos.

30.  Ou seja: 0 caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais é a solicitacdo

do registro, junto & ANVISA, para validacdo dos dados de qualidade, eficacia e seguranga, com

as respectivas responsabilidades da empresa, além do monitoramento pos-comercializagdo
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(Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV - que sdo pesquisas realizadas depois que o

produto é comercializado.

31. O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado apos esse
periodo, o que deve ser feito apos reavaliacdo do processo pela ANVISA. Por fim, se o detentor
de registro quiser suspender a fabricagcdo do medicamento, retirar do mercado apresentacdes ou 0
produto como um todo, tudo isso também ira requerer avaliacdo da Vigilancia Sanitaria. Tal agdo
é importante pois visa garantir 0 acesso a populacdo de produtos que possam ser descontinuados
por decisdo meramente econébmica sem considerar as necessidades do usuario, como no caso

recente de alguns quimioterépicos orais e da propria penicilina.

32.  Por fim, cabe pontuar que ANVISA é uma autoridade de referéncia no Brasil atuando de
forma convergente com as melhores agéncias internacionais como o FDA (Food and Drug
Administration) nos Estados Unidos, e a EMEA (European Medicines Agency) na Europa,
fortalecendo os padrBes regulatérios, para que todos os medicamentos tenham qualidade,
seguranga e eficicia garantida, contribuindo para o uso terapeuticamente correto e custo-efetivo

dos medicamentos pelos profissionais de satde e usuarios no Brasil.

33. A legislacdo que proibe a utilizacdo de medicamentos sem registro remonta ao ano de
1967 (Lei n° 6.360), sendo reforcada em 2011, com a edi¢do da Lei Federal n° 12.401, que

alterou a Lei n° 8.080/1990 (Lei Organica da Saude), vedando a qualquer esfera de gestdo do

Sistema Unico de Saude o fornecimento de medicamento sem registro na ANVISA. O seu artigo

19° dispde que sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

“I — a dispensacdo, o0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirdrgico
experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

ANO DO ESTADO Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar

. I cove
SAUDE zggroce :,’,'w; RIO DE JANEIRO Gavea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000
——— Tel.: 55 (21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.rj.gov.br

Péagina 22 de 25



Secretaria de SERVIGO PUBLICO ESTADUAL
Saude

Processo: E-08/007/00224/2019
Data: 24/01/2019 Fls.

Rubrica: FLS 5075734-2

L' T

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Fundacao Saude

Il — a dispensacgdo, o pagamento, 0 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 0s

insumos farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados, ndo podem ser expostos a venda ou

entreques a consumo, antes de registrados no Ministério da Saude (art. 12°), sob pena de se

configurar infraco de natureza sanitaria (art. 66°).

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

“I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do
territério nacional, laboratérios de producdo de medicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens,
saneantes e demais produtos que interessem a saude publica, sem
registro, licenca e autorizacfes do 6rgao sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de

licenca, e/ou multa”

36.  Conforme inteligéncia do artigo 24 do aludido diploma legal, estdo isentos de registro o0s
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
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Suspensdes de Segurancga 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspensdo de Liminar (SL) 47.5.

Veja-se:

“(...) 0_reqgistro na Anvisa mostra-se como condi¢cdo necessaria

para atestar a sequranca e o beneficio do produto, sendo a

primeira_condicdo para gue o Sistema Unico de Salde possa
considerar sua _incorporagdo” (STF, STA 244/10, DOU
18.09.2010).

38.  Na esfera penal, o artigo 273, pardgrafo 1°-B, inciso I, do Cédigo Penal considera crime
hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia

sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador pdblico responsavel

pelo fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o 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 controle e monitoramento sanitarios dos efeitos
adversos que a droga possa apresentar no periodo de tratamento, quando caberia a Anvisa proibir
0 uso do medicamento que se mostrou improprio e prejudicial a sadde do individuo e/ou

coletividade.

40.  Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Registro na ANVISA como
qualificacdo 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 Sanitaria vencam o certame,

podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a salde dos pacientes.
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41. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Registro na ANVISA
como requisito de habilitacdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios,
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das

obrigacbes”.

42.  Em razéo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracdo, de
modo que seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de que seja
mantida a exigéncia de Registro na ANVISA, prevista no item 15.5.1.e do Edital do Pregao

Eletrénico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos licitantes.

-
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