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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Nucleo de Insumos Farmacéuticos

Termo de Referéncia SEI-GDF -
IGESDF/DIAPO/SUADM/GERIL/NUIFA

ELEMENTO TECNICO N° 083/2019 - CAF

Nucleo/Unidade: GERENCIA DE INSUMOS E LOGISTICA

1. DO OBJETO

1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisi¢cdo de medicamento
oncoldgico recentemente padronizado, para atender as necessidades do
Instituto de Gestéo Estratégica do Distrito Federal.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programacao constante na Ordem de
Fornecimento. No momento da entrega a empresa devera cumprir as seguintes
exigéncias:

1.3.1. Os materiais deverdo ter rotulos e todas as informacdes sobre 0s mesmos em
lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Codigo de Defesa do
Consumidor da Lei n® 8.078/1990.

1.3.2. Validade minima dos medicamentos devera ser de 12 (doze) meses, contados
a partir da data de entrega, salvo se houver autorizagdo do HB;

1.3.3. Os medicamentos deverédo possuir Registro na ANVISA.
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2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1 O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do DF — IGESDF presta acdes e
servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacéo profissional e a educacao
permanente, bem como a prestacao de servicos publicos nas demais atividades
correlatas e inerentes a salde publica, atuando exclusivamente no ambito do
Sistema Unico de Sadde.

2.2 Dessa maneira justifica-se tal processo de aquisi¢do a fim de prover o
abastecimento diante da demanda de pacientes com perfil para tratamento com essa
classe de medicamentos, tendo em vista sua recente padronizacdo. Brasilia € o
terceiro centro urbano mais populoso do pais ficando atras apenas de Sao Paulo e
Rio de Janeiro. De acordo com dados do IBGE a populacdo do DF ja passa dos 3
milhdes de habitantes. Quando somados o nimero de pessoas que vivem no
entorno do DF, a chamada Regido Integrada de Desenvolvimento (RIDE) do
Distrito Federal e Entorno, que € a soma das regides administrativas mais as
cidades goianas e mineiras proxima ao DF, a regido tem 4,4 milhdes de habitantes.
Brasilia € a cidade de referéncia do DF e entorno e concentra 0s servigos terciarios
capazes de cuidar dos pacientes oncoldgicos, onde diante do &mbito publico no DF
0 Hospital de Base é referéncia, absorvendo a maior parte da demanda.

2.3 Com uma populacédo de 4.4 milhdes de pessoas e incidéncia esperada de
66 casos novos de cancer de prostata por 100.000 habitantes sdo estimados para o
ano de 2019 aproximadamente 2900 casos novos de cancer de prostata no DF e
entorno. Deste total de casos, cerca de 75% sdo tratados na rede publica de saude,
portanto, aproximadamente 2175 casos novos de cancer de prostata na regido do
Distrito Federal e entorno dependerdo de tratamento em hospitais publicos.

2.4 Do total de casos de cancer de prostata diagnosticados,sdo esperados que
aproximadamente 20% serd@o diagnosticados em fases avancadas ou desenvolveram
doenca metastatica ao longo de seu tratamento. Como o medicamento em questao e
padronizado para 0s casos com doenca metastatica resistente a castracdo, sao
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esperados cerca de 435 casos de cancer de préstata metastatico que necessitardo do
medicamento em algum momento no decorrer de um ano.

2.5. Nesse sentido, essa aquisicao justifica-se pela essencialidade deste
medicamento na manutencgéo dos tratamentos e preservacdo da vida dos pacientes,
pois este é considerado um insumo estratégico para a patologia citada.

2.6. A aquisicéo do item visa atender as necessidades dos usuarios do SUS/DF,
conforme a Relagao de medicamentos padronizados pelo HB/DF e a demanda do
Instituto Hospital de Base. O objeto desta aquisi¢do ainda nao foi objeto de compra
tendo em vista ser recentemente padronizado, portanto diante da sensibilidade da
sua necessidade solicita-se a cotacdo para aquisi¢do do medicamento, a fim de
evitar prejuizos a vida dos pacientes, atraso ou suspensdo de tratamentos
oncologicos.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Por se tratar da primeira compra para o item, 0s quantitativos a serem
adquiridos foram estimados para atender as necessidades do HB pelo periodo de 1
ano, sendo que foram levados em consideracao estudos e estatisticas de incidéncia
de neoplasia maligna de prostata.

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1 DESCRICAO E QUANTITATIVO

Caodigo Apresentacao

Itens Demanda

MV Descricéo Demanda
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Mensal Solicitada

COMPRIMIDO

250MG 7.800 93.600

1 3204  ABIRATERONA

5. PROPOSTA COMERCIAL

5. Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s),
conforme as especificacdes do subitem 4.1, contendo o nimero do codigo do
produto, forma de apresentacdo, nome comercial, detentor do registro,
fabricante, procedéncia e pais de origem e o numero do registro, devendo ser
discriminado em conformidade com as especificacdes do subitem 4.1.

6. AMOSTRAS E PROSPECTOS

6.1. N&o sera necessario entrega de amostras.

7. HABILITACAO TECNICA

7.1. Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de habilitacdo técnica:

a) Contrato Social e, se for o caso, suas alteragdes, registrados na Junta Comercial
ou Estatuto e Ata de Alteracdes, e respectivas publicacdes, nos casos de Sociedade
Andnima;
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b) Certiddo Conjunta Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos
relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;

c) Certificado de Regularidade de Situacdo junto ao FGTS;

d) Certidao Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos Trabalhistas —
CNDT;

e) Caso a empresa possua registro no SICAF e a validade das certiddes encontre-se
de acordo, apresentar apenas a Certiddo do SICAF;

f) Licenca Sanitaria Estadual / Municipal/ Distrital vigente;

g) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela
ANVISA/MS. (Observacéo: quando se tratar de aquisi¢do de medicamentos
submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n° 344 de 12/05/1998, o
estabelecimento participante deve apresentar Autorizacdo Especial de
Funcionamento).

h) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o numero do
registro do produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro
deve estar dentro do prazo de vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br). Em situacdes em que o registro exigido ndo esteja
devidamente atualizado no site da ANVISA seré solicitado publica¢do no Diério
Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo
de revalidacdo, datado do primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio de
validade (RDC n° 250 de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peti¢cdo 1 e 2
referentes ao produto.
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i) Cdpia da notificagdo divulgada no site da Anvisa (RDC n° 199, de 26/10/06),
caso o0 item cotado seja um medicamento de notificagdo simplificada.

J) Caso 0 material venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no
seu registro original, a empresa devera fornecer o nimero de registro na ANVISA,
em plena validade.

7.2. A gqualguer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do
instrumento contratual, o HB ou IGESDF podera solicitar, para fins de
comprovacdo, as copias autenticadas ou os originais da documentacgéo exigida neste
elemento técnico.

8. CONDICOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues no HB no endereco SHMS - AREA
ESPECIAL - QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia— DF, CEP: 70.335-900, no
horario de 09h00min as 17h00min horas, conforme local indicado na ordem de
fornecimento.

8.1.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da(s) Nota Fiscal(is) e
da Ordem de Fornecimento;

8.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual, o local de entrega para
fornecimento podera sofrer modificacdes, a critério do HB (ou IGESDF). Neste
caso, 0 novo endereco para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

8.2. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o
descarregamento dos mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.
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8.3. O prazo para entrega dos produtos sera de 10 (dez) dias corridos, contados do
recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento, exceto quando, a critério do
HB (ou IGESDF), for estabelecido prazo superior na Ordem de Fornecimento.

8.4. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

8.4.1. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras
informacoes exigidas de acordo com a legislacéo especifica:

a. Numero da ordem de fornecimento;
b. O nome do material;
c. A marca e o nome comercial;

d. Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero de referéncia da
Selecdo de Fornecedores;

e. Ndmero do registro do produto na ANVISA/MS.

8.4.2. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no HB deve
ser de no minimo de 12 meses a contar da data de entrega.
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a. Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a
contar da data de entrega, a critério do HB poderdo ser aceitos 0s produtos,
mediante a apresentacdo de Carta de Comprometimento de Troca.

b. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo
de 3 (trés) dias corridos a partir da data da solicitacdo do HB de troca do
material ou medicamentos que por ventura vier a vencer.

c. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades
previstas neste Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento de
Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

8.4.3. O(s) objeto(s) devera(do) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade,
sem avarias ou estragos, observando o seguinte:

a. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagéo,
de acordo com legislacdo pertinente, e identificadas com as informacdes:
especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, data de validade, nUmero do
lote, nUmero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizacéo,
quando for o caso;

b. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao
peso, a forma e as condicGes de transporte. Além disso, as embalagens
externas (secundarias) devem apresentar as condicdes corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento méaximo);

c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as
especificacOes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s)
numero(s) do(s) lote(s) ou item (s) fornecido(s);
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d. A quantidade correspondente a cada lote (ou item);
e. O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

8.5. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas
no item 14.1 deste Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Proprio
de Compras e Contratac6es do IGESDF.

9. VIGENCIA

9.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico tera
vigéncia a partir da data de sua assinatura até o recebimento definitivo do objeto,
que devera ocorrer no prazo fixado no item 8.3.

9.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia
minima do(s) produto(s) ou equipamento(s), contados a partir da data do termo de
recebimento definitivo do objeto.

10. OBRIGACOES DA CONTRATADA

10.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, dentro do prazo fixado, em
conformidade com a proposta apresentada, ficando ao seu cargo todos 0s 6nus e
encargos decorrentes do fornecimento.
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10.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descricdo do
produto, conforme descri¢do do item 4.1.

10.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do
endereco eletrénico correspondente ao seu envio.

10.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao HB toda e qualquer
alteragéo.

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes
constantes no item 4.1, ndo se admitindo procrastinagdo em funcéo de pedido de
revisdo de preco ou substituicdo de marca.

10.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento
até o local determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local
de entrega, observando as regras para manutencéo da sua qualidade.

10.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por
qualquer deterioracdo, substituindo sempre que for o caso.

10.7. Substituir, apos solicitacdo do Gestor, ou propor a substituicdo da(s) marca(s)
do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizacdo do HB, mantendo no
minimo o(s) padréo(6es) fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for
comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as
especificacdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislacdo aplicavel.

10.7.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 2 (dois) dias Uteis, o0 objeto
com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o HB.
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10.8. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais
como tributos, fretes, embalagem e demais encargos.

10.9. Responder, integralmente, pelos danos causados ao HB ou a terceiros, por sua
culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da
execucao ser fiscalizada ou acompanhada por parte do HB e dos participantes.

10.10. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste
instrumento.

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
11.1. Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o0 produto.

11.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que
observadas as normas de seguranca do HB;

11.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as
obrigac6es assumidas pelo fornecedor;

11.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicdes estabelecidas deste
Elemento Técnico;
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11.6. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do instrumento contratual, bem como
atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execucdo do objeto.

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicGes, falhas ou
irregularidades constatadas na execucdo da entrega deste Elemento Técnico, para
que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

12. FISCALIZACAO

12.1. A fiscalizacéo e atesto das Nota (s) Fiscal (is) sera realizado pela Geréncia de
Insumos e logistica do HB, que também sera responsavel pelo recebimento,
controle e distribuicdo do medicamento.

13. PAGAMENTO

13.1. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias Uteis, por meio de deposito
bancario em conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente
atestada pela Unidade responsavel.

13.1.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, 0
Fornecedor ndo devera fazer a emisséo de boleto bancério, sob pena de haver
cobranca indevida.

14. PENALIDADES
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14.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do
presente Elemento Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sangdes
previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do Regulamento Préprio de Compras e
Contratacdes do IGESDF, as seguintes multas:

a. 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢éo, até o
limite de 30 (trinta) dias;

b. 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisicdo, apos
30 (trinta) dias, podendo ainda o HB, a seu critério, impedir o fornecedor de
participar de novas cotagdes com este Instituto.

15. LOCAL E DATA
Brasilia/DF 27/08/2019.

Identificacao do Responsavel pela elaborag¢do do Elemento Técnico n2
083/2019:

DANIEL DA MOTTA GIRARDI
COORDENADOR DA ONCOLOGIA CLINICA

Identificagao do Responsavel da area técnica:
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GISELIA FERREIRA
GERENTE DE INSUMOS E LOGISTICA

Na atribuicdao de autoridade imediata superior responsavel pela
Superintendéncia de administragdao, APROVO e AUTORIZO o presente
Elemento Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do Regulamento Préprio de
Compras e Contratagoes do IGESDF.

GISLEI MORAIS DE OLIVEIRA
SUPERINTENDENTE DE ADMINISTRAGCAO
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