Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Satde
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

1. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

A Fundacdo Saude ¢ uma entidade publica, de personalidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos, regida pela Lei Estadual n°
5.164/2007, alterada pela Lei Estadual n® 6.304/2012, que visa a gestdo da saude publica no Estado do Rio de Janeiro. Por ser 6rgéo integrante
da administracdo publica indireta, estd vinculada a Secretaria de Estado de Satude e atua em consonancia com as diretrizes constitucionais e
legais previstas para o Sistema Unico de Saide, conforme o contrato de gestdo vigente n® 002/2021.

Tem como objetivo institucional, dentre outros, "executar e prestar servigos de saiide no 4mbito do Sistema Unico de Saiide do Rio de Janeiro"
(http://www.fs.1j.gov.br/fidelidade/wp-content/uploads/2013/03/Estatuto.pdf).

A Diretoria Técnico-Assistencial cabe a coordenagdo, supervisao e avaliagdo das agdes e atividades assistenciais de saide implementadas pelas
unidades de saude que integram a estrutura da Fundagdo Saude.

Neste contexto, estd previsto nos termos de referéncia constantes do contrato de gestdo n° 002/2021 a obrigacao da contratada de fornecer os
medicamentos requeridos durante o processo de internagdo (item 03 "obrigagdes da contratada; subitem 3.1 "quanto a assisténcia a saude";
3.1.10 fornecer: alinea XIII "realizar tratamento medicamentoso requerido durante o processo de internagdo").

Ainda, no que diz respeito aos aspectos operacionais, ¢ responsabilidade da Fundagio Saude garantir o funcionamento ininterrupto das
unidades sob sua gestdo através do fornecimento de materiais médicos, insumos e instrumental adequados, entre outros.

Assim, em cumprimento ao determinado:

"3.2.5 A CONTRATADA devera padronizar e publicar obrigatoriamente a Grade de Insumos a serem utilizados, de acordo com o perfil Hospitalar. O
elenco de insumos padronizados para aten¢do hospitalar devera estar baseado na Resolugdo SES n° 434, de 12 de setembro de 2012, além do descrito na
Resolug¢ao SES n° 888, de 21 de margo de 2014, Resolu¢ao SES n° 931, de 23 de maio de 2014 e Resolugdo SES n°1.178, de 18 de maio de 2015,"

A Portaria FS n° 1.102, de 11 de margo de 2022, aprovou o elenco de medicamentos ¢ solugdes hospitalares essenciais para as unidades sob
gestdo da Fundagdo Saude do estado do Rio de Janeiro/SES/RJ, onde estdo relacionados os medicamentos a serem adquiridos e fornecidos
através do presente processo de aquisigao.

A aquisic@o dos itens propostos neste TR é necessaria para a manutengdo das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pelas unidades de
satude sob gestdo da FSERJ, garantindo uma assisténcia farmacé€utica integral aos pacientes assistidos. Portanto, tal aquisi¢@o esta diretamente
relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos de atencdo a satide. Tratam-se de
medicamentos necessarios para a manutengao continua do tratamento aos pacientes assistidos nas unidades de saude, sob regime de internagdo
e ambulatorial.

A presente aquisi¢@o estd diretamente relacionada com a Politica de substitui¢do gradual das Organizagdes Sociais de Satde (OSS), conforme
Lei n® 8.986/2020 que, no ano de 2020, previu a revogagdo da Lei n° 6.043/2011, a qual, por sua vez, disciplina a qualificagdo de entidades
sem fins lucrativos como organizagdes sociais, no &mbito da satide do Estado do Rio de Janeiro.

Isto posto, frisa-se que, até o presente momento, a Fundag@o Saude é responsavel pela gestdo das seguintes unidades abaixo relacionadas:

Unidades atualmente sob gestdo da FS

CONTRATOS DE G~ESTAQ (CG) EM VIGENCIA
ENTRE A FUNDACAO SAUDE E AS UNIDADES,
ATRAVES DA SES-RJ

TERMO DE REFERENCIA
UNIDADES (N° SEI)
IECAC 13278521
IEDE 13278813
HEMORIO 13279260
IETAP 13279427
IEDS 13279579
HECC 13279708
HESM 13279893
HEAN 13280014
CET 13280560
CPRJ 13280646
LACEN 13280766
HEER 13281277
CEDI Rio Imagem 20471328
Hospital da Mae 20471927




HEER 26091061

UPA 24H Nova Iguagu I 26091631
UPA 24H Nova Iguacu II 26091678
UPA 24H Mesquita 26091920
UPA 24H Campo Grande | 26091982
UPA 24H Campo Grande 11 26092109
UPA 24H Santa Cruz 26092158
 Governador 26091423
UPA 24H Iraja 26092380
UPA 24H Marechal Hermes 26092466
i buguergue 26091494
UPA 24H Realengo 26093134
UPA 24H Bangu 26092940
UPA 24H Engenho Novo 26093260
UPA 24H Itaborai 26093581
Hospital da Mulher 28615454
UPA SEAP 28615521

UPA 24H Botafogo 28613406
UPA é“j}fgj:;g:s dos 28613430
UPA 24H Copacabana 28613502
UPA 24H Jacarepagua 28613532
UPA 24H Niteroi 28614111
UPA 24H Queimados 28614151
UPA 24H Tijuca 28615104
UPA 24}ilsdae?aPedro da 28615597
UPA 24H Maré 36660314
UPA 24H Valenga 43394075
HRGAF 43394045

HEAL 47673868
SAMU/TIH 55242186

CEDI Baixada 54920959
PAM CAVALCANTI 54940415
PAM COELHO NETO 54959148
HERCruz 60799359

AME 61028069

A motivagdo da contratagdo consubstancia-se na recomposi¢do dos estoques de medicamentos enddcrinos, antineoplasicos, quimioterapicos
e/ou adjuvantes de modo a permitir que o corpo clinico possa continuar a dispor de todo o arsenal terapéutico farmacologico necessario para o
atendimento dos pacientes.

Cumpre informar ainda que os medicamentos do presente processo sao utilizados no tratamento oncohematologico dos pacientes portadores de
doengas primarias do sangue, tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenga falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma
multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 0ssea e outras, acompanhados no HEMORIO, em consondncia com a Portaria
SAES/MS n° 1399, de 17 de dezembro de 2019, que redefine os critérios e pardmetros referenciais para a habilitagdo de estabelecimentos de
satde na alta complexidade em oncologia no ambito do SUS.

Ja o Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE) é um centro de exceléncia no tratamento, ensino e pesquisa de
doencas enddcrinas e metabdlicas como o diabetes, o hipotireoidismo congénito e a Fenilcetonuria, bem como no atendimento
endocrinologico, com atividade pioneira de ambulatérios especificos de endocrinologia feminina, andrologia e, desde 1999, a pessoas
transexuais. Os medicamentos a serem adquiridos s3o utilizados no tratamento como adjuvantes terapéuticos, tendo em vista sua acio
farmacoldgica como medicamentos hipoglicemiantes, de acdo hormonal e anticorpos monoclonais. A aquisi¢do dos itens propostos neste TR
pretende promover o ressuprimento da unidade, conforme itens descritos na tabela apresentada no item 3.

Desta forma, a aquisi¢do dos itens propostos neste TR ¢ imprescindivel para a manutencdo das atividades terapéuticas desenvolvidas nas
unidades de saude supracitadas, conforme protocolos clinicos das unidades. Portanto, tal aquisicdo esta diretamente relacionada com a Politica
Institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos de atengao a satide

Do exposto, acredita-se que tenha sido demonstrado nas linhas acima, a necessidade da pretendida contratagdo, qual seja, a aquisi¢cdo dos
medicamentos constantes na Portaria FS n°® 1.102, de 11 de margo de 2022, com vistas a atender as necessidades de satide dos pacientes
admitidos nas unidades sob gestdo da Fundagao Saude.

Sugere-se que o presente processo siga por contratagdo direta, com fulcro no Art. 75 da Lei n°® 14.133/2021. Justifica-se a dispensa de licitagdo
considerando a mudanga da legislagdo, a contar do dia 01 de janeiro de 2024, conforme Comunicado n° 012/2023 e disposi¢cdes do Decreto
Estadual 47.680/2023 (alterado pelo decreto 48.855/2023), tendo sido determinada a abertura de novo processo adequando-se as normas da


https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/comunicados/n-o-12-2023-transicao-entre-a-lei-no-14-133-de-2021-e-as-leis-no-8-666-de-1993-no-10-520-de-2002-e-os-arts-1o-a-47-a-da-lei-no-12-462-de-2011

nova Lei 14.133/2021, bem como de acordo com as regras dos novos Decretos Estaduais que regulamentam a etapa da fase interna, Sistema de
Registros de Pregos, contratagdo direta e outras matérias inerentes a aplicacdo da nova Lei (Decretos 48.855/2023, 48.843/2023, 48.816/2023 ¢
48.820/2023).

Outrossim, faz-se importante mencionar que o objeto do presente expediente restou fracassado em processos licitatorios anteriores, conforme
quadro abaixo:

- PROCESSO
CODIGO ID x UNIDADE DE .
SIGA SIGA CATMAT DESCRICAO FORNECIMENTO LICITATORIO RESULTADO
ANTERIOR
GONADOTROFINA
64040010038 81224 275649 CORIONICA HUMANA 5.000 [ FRASCO AMPOLA SEI-080007/010387/2023 FRACASSADO
Ul
64310010038 136800 273931 ORLISTATE 120 MG CAPSULA SEI-080007/006488/2023 FRACASSADO
RETORNOU PARA
64060010001 18230 273589 PROPILTI?\E(I;A CILA 100 COMPRIMIDO SEI-080007/013890/2023 ADEQUACAO A
LEI 14.133/2021.

2. OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste Termo de Referéncia (TR) a aquisi¢do de medicamentos industrializados de diversas classes farmacoldgicas, constantes da Lista
de Medicamentos e Solu¢des Hospitalares Essenciais da Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro - FSERJ (29795390), os quais
constituem itens vitais para a manutengdo das atividades terapéuticas desenvolvidas pelas unidades de satde sob gestdo da FSERJ, atendendo
ao Contrato de Gestiao 002/2021, firmado entre estas Instituigdes ¢ o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.
Sendo assim, vale enfatizar que, os itens adquiridos podem ser manejados para qualquer das unidades sob gestdo da Fundagdo Satde, a partir
do juizo de conveniéncia e oportunidade da Administragdo Publica.

A presente aquisicdo visa ao abastecimento das unidades de saude sob gestdo da FSERJ por um periodo de 12 (doze) meses, conforme
descricdo dos itens na tabela abaixo. Informamos que, as quantidades abaixo relacionadas foram arredondadas visando a otimizagdo e o ndo
fracionamento das embalagens de medicamentos.

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS IEDE/HEMORIO

PREVISAO DE
QUANTIDADE
CODIGO ID - UNIDADE DE GRADE GRADE ANUAL +
ITEM | “giga | siga | CATMAT | DESCRICAO FORNECIMENTO | MENSAL | ANUAL | MARGEM DE
SEGURANCA
(20%)
ESCITALOPRAM
01 | 64770010056 | 87867 | 291770 1OMG (OXALATO) COMPRIMIDO 2300 27.600 33.120
FENOFIBRATO
02 | 64440010034 | 120342 | 267081 200MG COMPRIMIDO/CAPSULAS | 1.920 23.040 27.650
HCAP
03 ||64090010013 | 58343 | 305106 | GLUCAGON I MG/UI|  FRASCO AMPOLA 13 156 187
GONADOTROFINA
CORIONICA
04 | 64040010038 | 81224 | 275649 N FRASCO AMPOLA 50 600 720
UI+DILUENTE 1 ML
INSULINA
GLARGINA 100 )
05 | 64080010005 | 17856 | 399010 DI/ME. = 3 ML CANETA DESCARTAVEL | 2.305 27.660 33.195
HCAP
LIRAGLUTIDA
6MG/ML - 3 ML
06 | 64080010086 | 178696 | 448754 SISTEMAS DE | SISTEMA DE APLICACAO | 1.250 15.000 18.000
APLICACAO ATE 3,0
MG
METOTREXATO DE
07 | 64210010044 | 63161 | 292249 SODIOZ%)SB%G/ML' FRASCO-AMPOLA 85 1.020 1224
HCAP H#ICMS
08 | 64240010032 | 61029 | 374967 | NILOTINIBE 200 MG CAPSULA 1232 14.784 17.750
09  |[64310010038 | 136800 | 273931 || ORLISTATE 120 MG CAPSULA 40.000 480.000 576.000
10 | 64060010001 | 18230 | 273589 PROPII]‘g(I)?\}IJgACILA COMPRIMIDO 1340 16.080 19.300

2.1. A descrigio dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

2.2. Na hipétese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia.

2.3. Esto sujeitos a isencdo concedida pelo convénio ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Cancer) e a
aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos - CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados ¢ dos




medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer), aqueles itens identificados com os simbolos #ICMS e #CAP. Os demais
itens, ndo se aplicam as situagodes citadas.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

3.1. A quantidade solicitada no presente processo foi estimada com base na grade mensal das unidades, acrescidas de 20% para o aumento de
demanda, insucesso de processos licitatorios subsequentes, substituicdo de medicamento em falta, entre outros. A grade ¢ revisada anualmente,
conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos ltimos 12 meses, perfil de atendimento e protocolos assistenciais; objetivando
promover um plano de suprimentos, tendo como proposito precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promogdo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais, conforme determina a Politica Nacional
de Medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3.916/98. A memoria de calculo estd disponivel para consulta no processo SEI-
080002/000676/2024.

3.2. As quantidades estabelecidas foram arredondadas visando a otimizacdo e o ndo fracionamento das embalagens de medicamentos. Em
atengdo 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 Resolucdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orgamentarios e financeiros
disponibilizados, mediante a ado¢do de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio, informa-se ser este o
minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos
do processo em aprego.

3.3. Os medicamentos objeto deste processo estio contidos na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo
002/2021, conforme documento presente no endereco: http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelida

content/uploads/2015/07/Contrato_de Gestao_02 2021 e Anexos I ao XXX-compactado.pdf. A presente aquisi¢do tem previsdo no Plano
de Contrata¢des do Estado do Rio de Janeiro para 2024, acessado no endereco:https://redelog.rj.gov.br/redelog/plano-de-contratacoes-anual/

4. QUALIFICACAO TECNICA:

A documentagio relativa a qualificagdo técnica limitar-se-a aos documentos abaixos relacionados conforme descrito nas legislagdes citadas
abaixo:

1. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servico de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou
Municipal, da sede do licitante. A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados ou Municipios em que os o6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovagdo legal (Art. 5 da Portaria n® 2.814/1998);

2. Comprovar possuir autorizagdo de funcionamento (AFE) para a classe do objeto, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, conforme RDC n° 222/2006 ¢ RDC n° 16/2014. No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/SVS n°
344/98, também comprovar possuir Autorizacdo Especial de Funcionamento (AEF), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA (Art. 5 da Portaria n® 2.814/1998);

3. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitacdo,
através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado Art. 67 da Lei n° 14.133/2021, o
qual tem como objetivo assegurar a qualidade e a seguranga dos medicamentos solicitados; uma vez que que os demais documentos
exigidos para a Qualificagdo Técnica dizem respeito ao cumprimento de requisitos sanitarios ¢ ndo guardam relagdo com a capacidade
operacional da empresa. E importante esclarecer que o requisito de habilitagdo técnica previsto no item acima esta em conformidade com
o estabelecido no enunciado n.° 39 da Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro pois guarda proporcionalidade com a
complexidade do objeto licitado, de modo a proteger a Administracdo Publica de interessados inexperientes ou incapazes para prestar o
servigo desejado.

4. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, ndo sendo aceitos protocolos de
solicitagdo inicial de registro, em conformidade com as Leis n° 5.991/73, Art. 25-A, n°® 6.437, Art. 10, I, IV, XXI; n°® 6.360/76, Arts. 1°,
6° 12, 16, 18; n® 9.782, Arts. 8°, §1°, I; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, IV; Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n° 45/2003;

e Somente serdo aceitos protocolos de revalidagdo 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 apresentagio da publicacdo do ato em D.O.U., em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

e Naio serdo aceitos produtos registrados como alimentos, visto que o objeto a ser licitado deve ser registrado como medicamento.
5. No caso de medicamentos de notificagdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n°® 576, de 11 de novembro de 2021, deverdo ser
apresentadas: a notificagdo de registro valida junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a copia do rotulo, a fim de

permitir a verificacdo das caracteristicas técnicas, composigdo e indicagdo 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, I1I, VI, VIL; Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15;

6. Certificado de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de Farmacia de sua jurisdi¢do (Resolugdo CFF n° 579 de 26 de julho de
2013).

5. HABILITACAO JURIDICA

Conforme minuta padrio de edital da PGE/RJ (https:/pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovagdo da habilitagdo juridica, deverdo
ser apresentados, consoante o caso, os seguintes documentos:

1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por for¢a de lei, tenha validade para fins de identificagdo em
todo o territorio nacional.

2. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede.


http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelidade/wp-content/uploads/2015/07/Contrato_de_Gestao_02_2021_e_Anexos_I_ao_XXX-compactado.pdf
https://pge.rj.gov.br/entendimentos/

3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara
condicionada a verifica¢@o da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br.

4. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no Registro Publico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatorio do administrador, sendo assim
enquadrada a sociedade identificada como Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do art. 41, da Lei n°
14.195, de 26 de agosto de 2021.

6. HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:
1. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou certiddo negativa de
insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do fornecedor, caso se trate de pessoa fisica_ou de sociedade simples.

2. Nao sera causa de inabilitagéo do licitante a anotag@o de distribui¢do de processo de recuperagdo judicial ou de pedido de homologagao
de recuperacdo extrajudicial.

7. HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA

Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitagdo fiscal, social e trabalhista sdo necessarios
os documentos abaixo:

1. Inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.

2. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida
Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

3. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS).

4. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo
menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a apresentag@o de certiddo negativa ou positiva com
efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de
1943.

6. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente
ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

7. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na
Lei Complementar n® 123/2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a
apresentacdo do Certificado de Condigdo de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

8. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentagéo de:
9. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda; e

10. Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, para fins de participacdo em licitagdo,
expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

11. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata
ou concorre, com a apresentagdo, conforme o caso, de:

12. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto sobre
Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagéo
— ICMS, bem como de Certiddo perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que constem ambas as
informagdes;

13. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza — ISS.

14. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condi¢do mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

15. Na hipoétese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma do art. 42 da Lei Complementar n° 123/2016, a
documentagdo somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato, caso se sagre vencedora no certame.

16. Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos fiscais e trabalhistas, ficard
assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias uteis para a regularizagdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito, e
emissdo de eventuais certidoes negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei Complementar n® 123/2016.

17. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administragdo Publica.

18. A nio regulariza¢do da documentagio no prazo estipulado implicara a decadéncia do direito a contratagdo, na forma do § 2°, do art. 42, da
Lei Complementar n° 123/2016, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas neste Aviso.

8. AMOSTRA E CATALOGOS:

Por se tratar de medicamentos constantes da Lista de Medicamentos ¢ Solugdes Hospitalares Essenciais da Fundagao Saude do Estado do Rio
de Janeiro (SEI-080007/002467/2022), ja padronizados e adquiridos regularmente no ambito da FSERJ, ndo ha necessidade de solicitagdo de
amostras.

No caso de produtos biologicos, somente serdo aceitos os itens que contenham as mesmas especificacdes e indicagdes terapéuticas indicadas na
bula de acordo com as padronizadas na FSERJ.


http://www.portaldoempreendedor.gov.br
https://in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-seges/me-n-116-de-21-de-dezembro-de-2021-370926958#art5
https://pge.rj.gov.br/entendimentos/
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm

9. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

Os medicamentos objeto deste TR serdo recebidos, desde que:

1.
2.

® NN » ok

10.

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

Os produtos possuam validade minima W, ri total alidade, conforme Resolugdo SES n°® 1.342/2016 (caso a
validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta de compromisso,
a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragao);

A embalagem esteja inviolada, identificada corretamente de acordo com a legislagdo vigente e de forma a permitir o correto
armazenamento, contendo numero do lote, data de validade, data da fabricagdo e descrigdo do item;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo;

A validade do Registro no Ministério da Satide esteja visivel nas embalagens dos medicamentos;

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

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

Sejam apresentados a documentagdo relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento
do fabricante;

Seja garantida a qualidade e procedéncia dos medicamentos, assegurando que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se
faga segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas,
empilhamento e umidade.

Os rétulos das embalagens secundarias, devem possuir a frase, em caixa alta, “PROIBIDA VENDA AO COMERCIO”;

10. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
10.1. Da Entrega*:

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

* observagdo: o prazo da entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragdo.

10.2. Do local e horario da entrega:

Endereco de entrega (Itens 1, 2 e 10)*: Centro de Distribuicdo da FSERJ (CD Pavuna), situada na rua Herculano Pinheiro n°153, Pavuna -
Rio de Janeiro.

Horario de entrega(Itens 1, 2 e 10)*: Segunda a sexta-feira - 08:00 as 16:00 horas, mediante a agendamento da entrega pelo fornecedor.

* observagdo: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragao.

Endereco de entrega (Itens 3, 4, 5, 6 e 9)*: IEDE, situado na Rua Moncorvo Filho, N° 90 - Centro, Rio de Janeiro.

Horario de entrega (Itens 3, 4, 5, 6 e 9)*: Segunda a sexta-feira - 08:00 as 16:00 horas, mediante a agendamento da entrega pelo fornecedor.

* observagdo: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragao.

Endereco de entrega (Itens 7 e 8 ): HEMORIO, situado a Rua Frei Caneca, n° 08 - Centro, Rio de Janeiro.

Horario de entrega (Item 7 e 8): Segunda a sexta-feira - 08:00 as 16:00 horas, mediante a agendamento da entrega pelo fornecedor. .

* observagdo: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragdo

11. GERENCIAMENTO DE RISCOS:

11.1 Necessidade de adequacio da estruturacio fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

11.2 Analise de riscos (considerados pertinentes e necessirios)

A falta do medicamento e problemas relacionados com a qualidade poderdo ocasionar a interrup¢do nos procedimentos realizados nas
unidades, gerando sérios prejuizos a saide dos pacientes assistidos.

11.3 Acdo preventiva e/ou Acio de contingéncia

Elaboracdo do Termo de Referéncia contendo as especificacdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificacdes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competicao de fornecedores;

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

Acompanhamento ¢ avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemioldgico para construgio
de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situacdes que possam surgir.

11.4 Mapa de risco

O mapa de riscos ¢ apresentado nos quadros abaixo:



LICITACAO DESERTA OU FRACASSADA

PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA [ ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA [(X)ALTA
ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS [(x) TEMPO
. (X ) SELECAO DO x
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA  [(2) SEEEAD) () GESTAO DO CONTRATO
DANO

A INDISPONIBILIDADE DO INSUMO COMPROMETERA O ABASTECIMENTO DAS UNIDADES DE SAUDE SOB GESTAO DA

FSERJ E, CONSEQUENTEMENTE, A ASSISTENCIA AOS PACIENTES

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA CONTENDO AS ESPECIFICACOES DO

OBJETO DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, VEDADAS AS ESPECIFICACOES

QUE, POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A GERITI/DIRTA

COMPETICAO DE FORNECEDORES.

DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITAGCAO.

COORDENACAO DE LICITACAO

ACAO DE CONTINGENCIA

RESPONSAVEL

AMPLIAR A DIVULGAGCAO DO EDITAL

CONTRATACAO EMERGENCIAL

COORDENAGAO DE LICITACAO
GERITI/DIRTA

MENOR PRECO NA LICITACAO ACIMA DO ESTIMADO NA PESQUISA DE MERCADO

PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA [ ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA [(X)ALTA
ORIGEM (X) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS [(x) TEMPO
: (X) SELECAO DO R
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA |(2) 0o () GESTAO DO CONTRATO
DANO
LICITACAO FRACASSADA
ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
REALIZAR CONSULTA AMPLA AO MERCADO (PRECOS PUBLICOS E PROPOSTA | g0
DE FORNECEDORES)
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
NEGOCIAR OS VALORES COM OS PROPONENTES COORDENACAO DE LICITACAO

EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP /CONTRATO

PROBABILIDADE|( X ) BAIXA (X ) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM () INTERNA (X) EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL




REPERCUSSAO |( X ) ESCOPO () CUSTOS () TEMPO

FASE () FASE () SELECAO DO ~
IMPACTADA PREPARATORIA FORNECEDOR (X) GESTAO DO CONTRATO
DANO

COMPROMETIMENTO NA PRESTACAO DOS SERVICOS CONTRATADOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUCAO IMEDIATA  [COMISSAO FISCALIZADORA

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/CONTRATO |[CONTRATO

12. PAGAMENTO:

O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverfio ser devidamente atestadas por representantes da Administragdo. A forma de pagamento ¢ conforme cada
solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacdo.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.
Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faga necessaria a reapresentagdo de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso,
prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacdo.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redag@o conferida pelo Protocolo
ICMS n° 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b,
¢, d, e, do §1° do art. 2°, da Resolu¢do SEFAZ n° 971/2016.

13. GARANTIA:

Exigir- se- 4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada
em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 96 da Lei n.° 14.133/2021, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser
restituida apds sua execucao satisfatoria.

A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratacdes, salvo apds sua liberagéo.

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133/2021, a garantia devera ser complementada, no prazo
de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito)
horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato.

A garantia podera ser dispensada, ¢ o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente.

14. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

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

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da contratacdo;

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA:
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

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

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos
mesmos no local de entrega, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condi¢des
estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do
produto, de acordo com o registro do produto na ANVISA;

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

4. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu
conhecimento pela CONTRATANTE;

5. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;
6. Entregar o produto com laudo técnico, cépia do empenho e com informacdo na Nota Fiscal de lote e validade;

A CONTRATADA devera prestar todas as informag¢des que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o
contrato;

8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nao possua a validade minima de 85% na data
da entrega;



16. CRITERIO DE JULGAMENTO:

Orienta-se que o critério de julgamento a ser utilizado para o certame sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM, sempre que 0
objeto for divisivel, dentro dos termos da Lei n°® 14.133/2021, tendo em vista que a adjudicag@o por item permite um melhor aproveitamento
das potencialidades do mercado e a possivel ampliacdo da competitividade do certame, sem perda de economia de escala.

17. DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS:

1. Quanto ao consoércio, a vedagdo a participagdo de interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consodrcio se justifica na
medida em que nas contratacdes do ramo, ¢ bastante comum a participagdo de empresas de pequeno e médio porte, as quais, em sua
maioria, apresentam o minimo exigido no tocante a qualificagdo técnica e economico-financeira, condi¢des suficientes para a execugdo
de contratos dessa natureza, o que ndo tornara restrito o universo de possiveis licitantes individuais.

2. A auséncia de consoércio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao de consércios é admitida
quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta complexidade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam
condi¢des de suprir os requisitos de habilitacdo do edital. Nestes casos, a Administracdo, com vistas a aumentar o numero de
participantes, admite a formacdo de consoércio.

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formacédo do tipo para participagdo na referida licitagdo poderia causar restri¢do na
concorréncia, bem como a manipulacdo dos pregos, prejudicando a economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta
prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a consideragdo da
Administracdo que, em autotutela, podera rever sua posigao.

4. Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o que melhor atende ao interesse
publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

18. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundagéo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contratagio, conforme regramento definido no Decreto n°® 48.817, de 24 de
novembro de 2023, o qual regulamenta a gestdo e¢ a fiscalizagdo das contratacdes no ambito da administracdo publica estadual direta,
autarquica e fundacional e da outras providéncias.

19. DISPOSICOES GERAIS:

Sendo constatado que a aquisi¢do de medicamentos genéricos € mais vantajosa para a Administracdo, ¢ necessaria obediéncia a Lei 9.787/99,
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 condig¢oes de igualdade de preco.

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicdo em questdo, elencados no presente Termo de
Referéncia, foram definidos pela DIRTA e encontram-se descritos nos itens 1-8, enquanto que os elementos administrativos e financeiros,
especificados nos itens 5,6,7 e 12-18, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DIRAF, através do SEI-
080007/000701/2021; e suas atualizagdes.

CARLA MARIA BOQUIMPANI DE MOURA FREITAS
Diretora Técnico Assistencial
DIRTA/FS
CREMERUI: 52.60694-5
Id. Funcional 312.0397-3

RAQUEL BOTELHO RIBEIRO
Gerente de Incorporagdo - GERITI
CRF/RJ 20.627
Id. Funcional 514.6147-1
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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