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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/1574/2017, em especial o Formulario de Solicitagdes de Compras emitido pela
Diretoria Técnico Assistencial, acostado em fls. 05/18, o presente Termo de Referéncia
(TR) visa a aquisicdo de medicamentos (DEXAMETASONA, FOSFATO DE
CLINDAMICINA E OUTROS) conforme descri¢do do item 111 deste TR.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°. 44.857/14. Além
disto, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Salde do Estado do Rio de Janeiro, dispde em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratagdes de bens e servicos pela Fundagdo Salde, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de precos.

Ademais, é importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratagdes dos medicamentos, sem definigcdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado
conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizacao dos itens.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: prestar
assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades sob a gestéo
da FSERJ (Contrato de Gestdo n°® 49/2016), que sdo elas: o 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, Hospital Estadual Ary Parreiras, Hospital
Estadual Carlos Chagas, Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro- CPRJ, Laboratério
Central Noel Nutels (LACEN), Hospital Estadual Anchieta (HEAN).
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I -JUSTIFICATIVA
Considerando o formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/18 do
Processo E-08/007/1574/2017, a Diretoria Técnico Assistencial apresentou a seguinte

justificativa para a presente aquisicao:

“Com a presente aquisi¢do pretende-se dar continuidade ao ressuprimento de
medicamentos padronizados através da Resolucédo n° 434/12 da Secretaria Estadual de
Salde do Rio de Janeiro, que restaram DESERTO e/ou FRACASSADOS nos processos
licitatorios: E-08/007/1535/2016, E-08/007/1536/2016, E-08/007/1537/2016, E-
08/007/1538/2016, E-08/007/1543/2016 E-08/007/1550/2016, E-08/007/1552/2016, E-
08/007/1554/2016, E-08/007/1555/2016, a fim de prestar assisténcia terapéutica de

acordo com os protocolos clinicos nas unidades sob a gestdo da FSERJ.

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO —
é 0 hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado
do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo “Prestar assisténcia de qualidade
em Hematologia e Hemoterapia a populacdo e coordenar a Hemorrede do Estado”. E
responsavel pela coleta, processamento, testagem e distribuicdo de sangue e
hemocomponentes para cerca de 200 servicos publicos de saude. Na area de
assisténcia hematologica, presta atendimento a pacientes com doencgas primarias do
sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma mdltiplo, sindromes mielodisplasicas,

aplasia de medula 6ssea e outras.

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro, tendo como missdo “Oferecer atendimento
cardiovascular humanizado e resolutivo, com elevado padrdo técnico a populagdo do

Estado do Rio de Janeiro”.
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A unidade é referéncia no tratamento de patologias cardiacas de alta
complexidade em adultos e criancas, com equipe multiprofissional qualificada para

atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, é
referéncia no tratamento de doencas endocrinometabdlicas e atividades ligadas a
endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutri¢do, tendo como missao “Promover

assisténcia, ensino e pesquisa das doencas endocrinas e metabdlicas ™.

A unidade € a uUnica no pais a oferecer atendimento exclusivo a pacientes

portadores de doencas enddcrinas e metabdlicas.

O Hospital Estadual Santa Maria - HESM atende exclusivamente usuérios
adultos com tuberculose,tuberculose Multi-Resistente, sendo referéncia para
internacdo destes e com coinfeccdo tuberculose/HIV em regime de internacéo,
sensiveis ou resistentes as drogas, que ndo necessitem de cuidados intensivos,

provenientes da rede publica estadual, em especial da regido Metropolitana I.

O Instituto Estadual de Doencas do Térax Ary Parreiras -IETAP é referéncia
para internacdo de pacientes adultos com Tuberculose, coinfeccdo TB/HIV e
HIV/AIDS, procedentes das unidades de saude de todo o Estado do Rio de Janeiro,
além de ser referéncia ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as drogas,
casos complexos de tuberculose e micobacteriose ndo tuberculosa, sendo as principais
demandantes as regibes Metropolitana Il, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e o

municipio de Magé.

O Hospital Estadual Carlos Chagas — HECC é uma unidade que possui servico
de urgéncia e emergéncia. E referencia pelo Programa de Cirurgia Bariatrica, que ja
operou 576 pacientes, todos por videolaparoscopia, sendo a maior producdo do pais.
O hospital atualmente conta com 185 leitos, sendo 24 de CTI, e tem uma média de 120
atendimentos de emergéncia por dia e 400 internacdes mensais. A unidade também

possui servico ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos servigos de
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clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e
fisioterapia.

Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro- CPRJ tem como objetivo coordenar a
articulacdo entre a atencdo a crise e assisténcia necessaria ao processo de
ressocializacdo da populacdo atendida, de forma &gil, com atendimento humanizado,
resolutivo e integrado aos demais servicos internos no CPRJ e aos da rede de atencao

a saude mental.

Laboratorio Central de Saude Publica Noel Nutels — LACEN, tem como
missdo atender a populacdo do Estado do Rio de Janeiro, enquanto Laboratério de
Saude Publica de Exceléncia, sendo capaz de gerir a Rede Estadual de Laboratérios de
forma efetiva, otimizando recursos, fomentando pesquisa, coordenando e viabilizando
treinamentos e conferindo padrdes de qualidade aos produtos, alimentos,
medicamentos, diagnosticos de doencas de notificacdo compulsoria e exames de média
e alta complexidade no &mbito do Estado. O LACEN-RJ — atua como Laboratorio de
Referéncia Estadual — LRE fazendo parte do Sistema Nacional de Laboratdrios de
Salde Publica — SISLAB - instituido pela Portaria N° 2.031, de 23 de setembro de
2004, do Ministério da Saude. O SISLAB é um conjunto de redes nacionais de
laboratério, organizadas em subredes por agravos ou programas, de forma
hierarquizada por grau de complexidade das atividades relacionadas a vigilancia em
salde — compreendendo a vigilancia epidemioldgica, vigilancia sanitaria, vigilancia

em salde ambiental, vigilancia da saude do trabalhador, e assisténcia médica.

Hospital Estadual Anchieta (HEAN), unidade especializada em clinica médica,
parte do Complexo Estadual do Cérebro, o hospital tem o perfil de retaguarda com
admissdo de pacientes com perfil clinico de baixa e média complexidades, referenciados
de outras unidades, a qual foi incluida d na estrutura da FSERJ através da Res. SES
45.940 de 02/03/2017.”
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111 - OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do do(s) medicamento(s) descriminado(s) no

quadro abaixo.

3.2. A presente aquisicdo também englobard o Hospital Universitario Pedro Ernesto —
UERJ e o Fundo Especial do Corpo de Bombeiros - FUNESBOM, 6rgdos participantes

do futuro registro.

o TOTAL VALOR
ITEM CSI'DG"SO DESCRICAO UND TSIETQJL FUNES TOJSAL gg;ﬁt MAXIMO
BOM UNITARIO

MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIINFLAMATORIOS
ESTEROIDAIS, PRINCIPIO

ATIVO: DEXAMETASONA,
1 64%%%1208%29 FORMA FARMACEUTICA: | BISNAGA | 1200 0 7164 | 8364 | R$0,9290

CREME, CONCENTRACAO
/' DOSAGEM: 0.,
UNIDADE: %, VOLUME.
10G,  APRESENTACAO:
BISNAGA,  ACESSORIO:
N/A

MEDICAMENTO uso
HUMANDO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
FOSFATO DE
CLINDAMICINA, FORMA

2 64|1§(io7]£1%%66 FARMACEUTICA: AMP 4000 0 19.920 23.920 R$ 2,66

SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 150, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 4ML,
APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL

MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
CEFTRIAXONA DISSODICA,
3 64?8'232&123 FORMA FARMACEUTICA: PO |  F/A 3000 0 24960 | 27.960 | R$1,9350
PARA SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 1, UNIDADE: G,
VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: FRASCO-
AMPOLA, ACESSORIO: N/A
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CcODIGO

ITEM SIGA

DESCRICAO

UND

TOTAL
UERJ

TOTAL
FUNES
BOM

TOTAL
FS

TOTAL
GERAL

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

6413.001.0200
1D146220

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS LOCAIS,
PRINCIPIO ATIVO:
LIDOCAINA +
EPINEFRINA 1:100.000,
FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 2, UNIDADE:
%, VOLUME: 18 ML,
APRESENTACAO:
TUBETE, ACESSORIO: N/A

TUBETE

10.620

10.620

R$ 1,10

6413.001.0069
ID17769

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
SULFATO DE
GENTAMICINA, FORMA
FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 40, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 2ML,
APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL

AMP

2000

7.980

9.980

R$ 0,83

6414.001.0051
ID 148403

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICOS,
PRINCIPIO ATIVO:
ANFOTERICINA B-
COMPLEXO LIPIDICO,
FORMA FARMACEUTICA:
SUSPENSAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 20 ML,
APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO:
UNIDADE

FIA

700

6.720

7.420

R$ 1.385,50
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; TOTAL VALOR
em | C9AS0 DESCRIGAO unp | TOTAE| Funes | TOTAL | TOTAL | mAXimO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO  USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICOS,
PRINCIPIO ATIVO:
MICAFUNGINA, FORMA
6414.001.0041 | FARMACEUTICA: PO
! ID-118709 | LIOFILO INJETAVEL, | /A 0 0 3024 | 3024 | R$138,07
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 50, UNIDADE:
MG, VOLUME: N/A.
APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A
MEDICAMENTO _ USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO
MONOIDRATADO  DE
CIPROFLOXACINO,
8 64|1D70107208%16 FORMA FARMACEUTICA:| COMP | 4000 0 18600 | 22600 | R$025
COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 500, UNIDADE:
MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL,
APRESENTACAO:  NAO
APLICAVEL, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
MEDICAMENTO _ USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
CIPROFLOXACINO
CLORIDRATO,  FORMA
FARMACEUTICA:
9 64%%%12'8319 LIQUIDO, FIA 4800 0 22920 | 27.720 | R$16,97
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 2. UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 100ML.
APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA
SISTEMA FECHADO PARA
INFUSAO VENOSA,
ACESSORIO: N/A
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; TOTAL VALOR
em | C9AS0 DESCRIGAO unp | TOTAE| Funes | TOTAL | TOTAL | mAXimO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICO, PRINCIPIO
ATIVO: METRONIDAZOL,
FORMA FARMACEUTICA.
GELEIA VAGINAL,
10 64?3&%2839 CONCENTRACAO 7| BISNAGA | 250 0 480 730 RS 4,30
DOSAGEM: 100, UNIDADE:
MG/G, VOLUME: 50,
APRESENTACAO:
BISNAGA,  ACESSORIO:
APLICADOR, FORMA
FORNECIMENTO:
BISNAGA 50 MG/G
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIPARASITARIOS,
PRINCIPIO ATIVO:
PIRIMETAMINA, FORMA
FARMACEUTICA:
11 64|1§°1%1108%06 COMPRIMIDO, COMP | 500 0 720 1.220 | R$0,0670
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE:
MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL,
APRESENTACAO:  NAO
APLICAVEL, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS,
PRINCIPIO ATIVO:
ACETATO DE
CIPROTERONA, FORMA
64240010020 | FARMACEUTICA:
12 e | EOMPRINIDO. COMP | 8000 0 155520 | 163520 | R$ 1,59
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 50, UNIDADE:
MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL.
APRESENTACAO:  NAO
APLICAVEL, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
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; TOTAL VALOR
em | C9AS0 DESCRIGAO unp | TOTAE| Funes | TOTAL | TOTAL | mAXimO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
BRONCODILATADORES,
PRINCIPIO ATIVO:
AMINOFILINA,  FORMA
64370010005 | FARMACEUTICA:
13 e sorvene SliETaver | Awp 650 0 5160 | 5810 | R$07350
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 24, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 10ML,
APRESENTACAO:
AMPOLA,  ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIALERGICOS,
PRINCIPIO ATIVO:
BUDESONIDA,  FORMA
FARMACEUTICA:
14 64|3D7%%1208%60 SUSPENSAO PARA| FR 400 0 2520 | 2920 | R$5855
NEBULIZACAO,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,25,
UNIDADE: MG/ML.
VOLUME: ML,
APRESENTACAO:
FRASCO, ACESSORIO: N/A
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
SOLUCOES
HIDROELETROLITICAS E
CORRETORAS DO
EQUILIBRIO ACIDO-BASE,
PRINCIPIO ATIVO:
CLORETO DE  SODIO
64430010050 | SOLUCAO ESTERIL E
15 Doaits | APIROGENICA. | rORMA| UNI | 15000 0 11400 | 26400 | R$356
FARMACEUTICA:
LIQUIDO,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,9, UNIDADE:
%  VOLUME: 1000ML
APRESENTACAO:
SISTEMA FECHADO,
ACESSORIO: NAO
APLICAVEL
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5 TOTAL VALOR
em | C9AS0 DESCRICAO unp | TOTAE| Funes | TOTAL | TOTAL | mAXimO
BOM UNITARIO

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
SOLUCOES
HIDROELETROLITICAS E
CORRETORAS DO
EQUILIBRIO ACIDO-BASE,
PRINCIPIO ATIVO:

16 643;’%%%2]%00 CLORETO DE SODIO, AMP 8500 0 59.160 67.660 R$ 0,20

FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO HIPERTONICA,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 20, UNIDADE:
%, VOLUME: 10 ML,
APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO:
N/A

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS,
PRINCIPIO ATIVO:
CLORETO DE POTASSIO
64430010025 | 6%, FORMA

1D 17440 FARMACEUTICA:
SOLUCAO ORAL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 60, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 100ML,
APRESENTACAO:
FRASCO, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL

17 FR 0 0 804 804 R$ 1,73

MEDICAMENTO uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
SOLUCOES
HIDROELETROLITICAS E
CORRETORAS DO
EQUILIBRIO ACIDO-BASE,
PRINCIPIO ATIVO:
6443.001.0023 | CLORETO DE POTASSIO
18 ID 17438 10%, FORMA AMP 15.000 0 95.640 | 110.640 R$ 0,2050
FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,1, UNIDADE:
G/ML, VOLUME: 10ML,
APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL. C3
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, TOTAL VALOR
ITem | CQPIS0 DESCRIGAO unp | TTAE | Funes | TORAL | TOTAL | mAXiMO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTICOAGULANTES,
ANTAGONISTAS E
6454.001.0005 | ANTIAGREGANTES
19 | i | L AGUETARIOS PRINGIPIO| COMP | 6000 | 0 | 21600 | 27600 | R$0,7050
ATIVO:  CLOPIDOGREL,
FORMA  FARMACEUTICA'
COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 75 MG
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANALGESICOS ~ OPIOIDES,
PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE
CLONIDINA, FORMA
64630010024 | FARMACEUTICA:
20 | S | COMPRIMIDO. COMP | 2500 | 0 | 5040 | 7540 | R$017
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,100, UNIDADE:
MG,  VOLUME:  NAO
APLICAVEL,
APRESENTACAO:  NAO
APLICAVEL, ~ ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS  LOCAIS,
PRINCIPIO ATIVO: PETIDINA
64720010081 | CLORIDRATO, ~ FORMA
21 | "iDs8139 |FARMACEUTICA: soLucAo | AMP | 2100 1 0 180 | 2280 | R$286
INJETAVEL,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 50, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 2 ML,
APRESENTACAO: AMPOLA
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTICONVULSIVANTES,
PRINCIPIO ATIVO:
CLONAZEPAM, ~ FORMA
22 |6476.001.0025 | FARMACEUTICA: SOLUCAO | UNI | 600 0 | 505 | 5652 | R$208
ID17420 |ORAL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 2,5, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 20ML,
APRESENTACAO:  FRASCO
CONTA GOTAS, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL
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Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
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; TOTAL VALOR
ITem | CQPI0 DESCRIGAO unp | TTAE | Funes | TOTAL | TOTAL | mAXiMO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANALGESICOS  OPIOIDES,
PRINCIPIO ATIVO: CODEINA
23 64|8D“£1501%04 FOSFATO, FORMA| COMP 0 0 96.000 | 96.000 | R$1,15
FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 60, UNIDADE:
MG
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS GERAIS,
PRINCIPIO ATIVO:
CETAMINA CLORIDRATO,
24 64%08;?301 FORMA FARMACEUTICA: |  UNI 0 200 684 884 RS 26,33
SOLUCAO INJETAVEL.
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 50, UNIDADE:
MG/ML,  VOLUME: 10ML.
APRESENTACAO: FRASCO-
AMPOLA
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
BLOQUEADORES
NEUROMUSCULARES
PERIFERICOS E
ANTICOLINESTERASICOS,
25 64|8§(10711%%15 PRINCIPIO ATIVO:|  AMP 0 0 2040 | 2.940 R$ 8,05
ATRACURIO  BESILATO,
FORMA  FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL.
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE:
MG/ML, VOLUME: 25ML.
APRESENTACAO: AMPOLA
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO:
64870010051 | MUPIROCINA, FORMA | BISNAG
26 | " \D5g268 |FARMACEUTICA: CREME,| A 120 0 564 684 R$ 13,72
CONCENTRACAO ]
DOSAGEM: 2, UNIDADE: %,
VOLUME: 15G,
APRESENTACAO: BISNAGA.
ACESSORIO: N/A
@ FUNDAGAO , Fundagao Salde
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5 TOTAL VALOR
Tem | CQUSC DESCRIGAO unp | TOTAE| Funes | TOTAL | TOTAL | mAXiMO
BOM UNITARIO
MEDICAMENTO USO
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
GERMICIDAS,  PRINCIPIO
ATIVO: CLOREXIDINA
DIGLUCONATO, ~ FORMA
27 | OO0 027 | FARMACEUTICA: SOLUCAO | FR 0 0 2040 | 2040 | R$9,00
ENXAGUATORIA  BUCAL,
CONCENTRACAO ]
DOSAGEM: 0,12, UNIDADE:
%, VOLUME:  100ML,
APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: N/A
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
GERMICIDAS,  PRINCIPIO
ATIVO: CLOREXIDINA
GLUCONATO, FORMA
28 |6489.001.0025 | FARMACEUTICA: SOLUCAO|  FR 0 500 | 10872 | 11372 | R$1,60
ID58222 | ALCOOLICA,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,5, UNIDADE: %,
VOLUME: 100ML.
APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: N/A
MEDICAMENTO Uso
HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
GERMICIDAS,  PRINCIPIO
ATIVO: CLOREXIDINA
GLUCONATO, FORMA
6489.001.0059 | FARMACEUTICA: SOLUCAO
20 | A | A | R 0 0 14700 | 14700 | R$355
ALMOTOLIA,
CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 2%, UNIDADE:
%, VOLUME:  100ML,
APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: N/A
SOLUCAO ESTERILIZANTE,
AGENTE  ESTERILIZANTE:
30 68?3‘%%?812 ORTOFTALALDEIDO (OFA),| FR 0 0 348 348 R$ 57,25
CONCENTRACAO:  0,55%,
APRESENTACAO: SOLUCAO

3.3. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.

Hl &

5
:
3
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3.4. Em raz&o dos valores unitarios méximos estipulados pela Administracdo através de
estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), d&-se para a presente aquisi¢do o valor total
estimado de R$ 12.050.037,21 (doze milhdes, cinquenta mil, trinta e sete reais e vinte

e um centavos).

3.6. Na hipdtese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o descritivo

previsto neste Termo de Referéncia.

3.7. Os itens 04, 05, 19, 26, 27 e 29 serdo destinados a participacdo exclusiva de
MICROEMPRESA - ME e EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP. Os demais

itens serdo abertos para ampla concorréncia.

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

4.1. Considerando a atual situacdo critica de abastecimento de medicamentos, para o
funcionamento pleno das Unidades IEDE, IECAC, HEMORIO, IETAP, HESM, HECC,
CPRJ, LACEN, HEAN as quais estdo sob a gestdo da FSERJ;

4.2. Considerando que este Processo inclui itens que atenderdo as Unidades impedindo

a descontinuidade da assisténcia;

4.3. Considerando que o HECC apresenta gestdo mista, cujo CTI adulto e infantil estdo
sob a gestdo da OSS PROSAUDE, portanto o CMM destas unidades fechadas néo

foram considerados.

4.4. Para a defini¢do do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro inicial a
grade mensal atualizada da SES-RJ, a qual é reavaliada anualmente pela Coordenacdo de

Farméacia/SES, fornecida pelas Unidades e vigente para 2016, a qual foi redimensionada

F FUNDAGAO ,, Fundagio Salde
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em 2017 pela DTA/FSERJ com a participacdo da direcéo e colaboradores das unidades
sob a gestédo da FSERJ, conforme previsto na Res. SES 1327 de 2016:

ITEM

DESCRICAO

IEDE

IECAC

HEMORIO

CPRJ

HECC

IETAP

HESM

ToTAL | TOTAL
HEAN [ 0080 | 12
MESES

DEXAMETASONA
0,1% CREME - 10 G

10

15

500

12

20

20

20 597 7.164

CLINDAMICINA
FOSFATO 150 MG/ML
(600mg) - 4 ML

40

60

1.200

120

40

200 1.660 19.920

CEFTRIAXONA
DISSODICA 1 G - PO
P/SOL.INJ.

10

20

500

10

600

100

40

800 2.080 24.960

LIDOCAINA +
EPINEFRINA
SOLUCAO
INJETAVEL 2%
+1:100.000 - 1,8 ML.

25

300

300

200

30

30

0 885 10.620

GENTAMICINA
SULFATO 40 MG/ML
SOL.INJ. 2 ML

65

600

0 665 7.980

ANFOTERICINA B 5
MG/ML COMPLEXO
LIPIDICO

56

280

56

56

56

56 560 6.720

MICAFUNGIA 50MG
PO LIOFILO -
INVETAVEL

28

140

28

28

28 252 3.024

CIPROFLOXACINO
CLORIDRATO 500 MG

40

70

800

100

300

100

100

40 1.550 18.600

CIPROFLOXACINO
CLORIDRATO
2MG/ML - SIST FECH.
P/ INFUSAO VENOSA
- 100 ML

30

60

200

1.400

60

160 1.910 22.920

10

METRONIDAZOL 100
MG/G - CREME
VAGINAL.
ACOMPANHA: 7- 10
APLICADORES
EMBALADOS
INDIVIDUALMENTE -
50G (Questionamento
empresas se pode ser
também GEL -
26/03/2014)
SOLICITADO GELEIA
VAGINAL
C/APLICADOR

10

10 40 480

PIRIMETAMINA
25MG

60

0 60 720

CIPROTERONA
ACETATO 50 MG

12.960

0 12.960 | 155.520

AMINOFILINA 24
MG/ML SOL. INJ. 10
ML

10

300

30

60

20 430 5.160

BUDESONIDA 0,25
MG/ML SUSP
P/NEBULIZACAO . 2
ML

90

100

20

0 210 2.520

Lty
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ITEM

DESCRICAO

IEDE

IECAC

HEMORIO

CPRJ

HECC

IETAP

HESM

TOTAL

HEAN MENSAL

TOTAL

MESES

15

CLORETO DE SODIO

0,9 % - SOL.ESTERIL E
APIROGENICA - SIST.

FECHADO - 1000 ML

200

50

200

500 950

11.400

16

CLORETO DE SODIO
20% SOL.
HIPERTONICA - 10
ML

20

250

2.000

40

2.000

300

200

120 4.930

59.160

17

CLORETO DE
POTASSIO 6%
SOL.ORAL - 100 ML

30

10

10

804

18

CLORETO DE
POTASSIO 10% - 10
ML

20

600

4.000

50

2.600

300

200

200 7.970

95.640

19

CLOPIDROGREL 75
MG

200

700

600

300 1.800

21.600

20

CLONIDINA
CLORIDRATO 0,1 MG

100

180

80

60 420

5.040

21

PETIDINA
CLORIDRATO
50MG/ML SOL. INJ.
2ML (LISTAA 1)

15

180

22

CLONAZEPAM
2,5MG/ML, SOLUCAO
ORAL

200

200

4 421

5.052

23

CODEINA 60 MG

8.000

0 8.000

96.000

24

CETAMINA
CLORIDRATO 50
MG/ML - 10ML(LISTA
1)

15

20

20

684

25

ATRACURIO
BESILATO 10MG/ML
2,5 ML

10

30

195

10 245

2.940

26

MUPIROCINA 2%
(20MG/G)
CREME/POMADA -
15G

10

30

564

27

CLOREXIDINA
DIGLUCONATO 0,12
%
SOL.ENXAGUATORIA
BUCAL 100 ML

50

120 170

2.040

28

CLOREXIDINA
GLUCONATO 0,5%
SOL. ALCOOLICA -
ALMOTOLIA 100 ML

30

350

200

180

30

30

80 906

10.872

CLOREXIDINA
GLUCONATO 2%
SOLUCAO
DEGERMANTE -
ALMOTOLIA 100ML.

15

250

400

15

300

30

15

200 1.225

14.700

Lty
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. ToTAL | TOTAL
ITEM DESCRICAO IEDE | IECAC | HEMORIO cPrJ | HECC | IETAP | HESM HEAN MENSAL MééEs
ORTOFTALALDEIDO
SOLUCAO 0,55% +
FITA TESTE
P/SOLUCAO DE
30 ORTOFTALALDEIDO 0 2 8 0 10 4 4 1 29 348
+ GLICINA (BASE
LIVRE) -
NEUTRALIZADOR

45. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram
extraidos do formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/18 do Processo E-
08/007/1574/2017, emitido pela Diretoria Técnico Assistencial.

4.6. Em atencdo ao disposto nos 81° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015,
bem como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugéo
SES n° 1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do
objeto pretendido, sendo este o minimo indispensavel para a continuidade do servigo
publico, conforme CI FS/DTA n°. 136/2017 em fls. 03/04 do Processo E-
08/007/1574/2017.

V - QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a) Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE, conforme enquadramento no
art. 1°a 3° da Lei 6.360/76 e/ou no art 4°, 1 a IV da Lei Federal n® 5.991/1973;
b) Autorizacdo Especial de Funcionamento — AEF, no caso de cotacbes de
medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria GM/MS n°344/98;
c) Licenga de Funcionamento Sanitidrio ou Cadastro Sanitario nas seguintes
hipdteses:
c.l A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério

competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o
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documento que comprove seu pedido de revalidacdo, conforme previsto na Lei
6.360/76;

c.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 substituicéo;

d) 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. A
comprovacao da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado; e

e) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Se o
registro estiver vencido, a empresa deve apresentar copia do protocolo em que
solicita @ ANVISA a renovacao do certificado nos termos do art. 1° a 3°, da Lei n°
6.360/76 e/ou art. 4° 1 a IV da Lei Federal n° 5.991/1973.

5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude para
fundamentar a exigéncia das alineas “b” e “d” que, posteriormente, foram validadas pelo

Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro no voto do Processo 103.171-6/17.

VI - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
6.1. O medicamento objeto deste termo sera recebido, desde que:
a) A guantidade esteja de acordo com a solicitada na respectiva Nota de Empenho;
b) O medicamento possua validade igual ou superior a 85% no ato da entrega. Caso
0 produto ndo possua esta validade é obrigatoria a apresentacdo da carta de
compromisso de troca, onde a empresa se responsabiliza pela troca do produto,
conforme Res. SES 1342/2016;
c) A embalagem esteja inviolavel, de forma a permitir o correto armazenamento;
d) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de

Referéncia;

@ FUNDAGAO , Fundagio Salde

= Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.
Ianairo]



f)

9)

h)

SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/1574/2017

Data: 18/07/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. , Rubrica: FLS 5075734-2
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

Obedeca a Lei 9787/99, que estabelece o medicamento genérico;

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

O medicamento seja entregue acompanhado do laudo de analise do controle de
qualidade;

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condi¢fes

estabelecidas pelo fabricante.

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
7.1. A solicitacdo dos empenhos ocorrerd de acordo com a demanda da Unidade

englobada neste TR;

7.2. A entrega sera imediata a ser realizada no prazo maximo de 10 (dez) dias, a partir da

data de retirada da nota de empenho;

7.3. Endereco de Entrega para os itens da Fundacéo Saude:

>

A\

vV V VYV V

HEMORIO: Rua Frei Caneca n° 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de
janeiro — RJ;

IECAC : Rua David Campista, n° 326 - almoxarifado - Humaita - Rio de Janeiro
-RJ

IEDE: Rua Moncorvo Filho, n° 90 - almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ
HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 almoxarifado
Marechal Hermes - Rio de Janeiro — RJ

HESM: Estrada do Rio Pequeno , 656 — almoxarifado, Taquara — Rio de Janeiro-
RJ

IETAP: Rua Luiz Palmier, 762 — almoxarifado, Barreto, Niteroi — RJ

CPRJ: Praca Coronel Assuncéo, s/n° - almoxarifado, Sadde, Rio de Janeiro — RJ
LACEN: Rua do Resende, 118 —almoxarifado -Bairro de Fatima, Centro — RJ
HEAN: Rua Carlos Seidl, 785—almoxarifado- Caju- RJ

7.3.1. Horério da Entrega: De 08 as 17h no almoxarifado da Unidade.

A\

&
X

H
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7.3.2. Durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, a Fundagdo salde podera optar
pela entrega direta na Coordenacdo Geral de Armazenagem - CGA, sito a Rua Luiz
Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ.

7.4. Endereco de Entrega para os itens do Hospital Universitario Pedro Ernesto
(UERJ): Avenida 28 de setembro, 77, Vila Isabel, Rio de Janeiro/RJ. CEP: 20551-900.
CNPJ: 33.540.014/0001-57. Tel. (21)2868-8590/TeleFax. (21) 2334-2065.

7.4.1 Horario de Entrega: De 08 as 16h.

7.5. Endereco de Entrega para os itens do Fundo Especial do Corpo de Bombeiros
(FUNESBOM): Av. Bartolomeu de Gusmédo, 850, Sdo Cristévao, RJ. Almoxarifado
Médico e Farmacia 1 GSE.

VIII - OBRIGA(;@ES DA CONTRATADA
8.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

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

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos nas Unidades
previstas no item VII deste TR, garantindo que o seu transporte, mesmo quando
realizado por terceiros, se faca segundo as condicOes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e méaximas, empilhamento e
umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos medicamentos, toda a documentacdo relativa as
condicbes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do

estabelecimento do fabricante;
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d) Atender com presteza as solicitacbes, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamacgdes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

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

f) Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacg&o na Nota
Fiscal de lote e validade; e

g) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o

mesmo ndo possua a validade exigida no item VI deste TR;

IX — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
9.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacao; e

9.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo da

contratacao.

X - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
10.1. A Fundacdo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizacdo da Ata de Registro

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

Xl - FORMA DE PAGAMENTO

11.1. 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 deverao ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que podera ser a vista

ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.
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11.1.1. Tendo em vista que a aquisicao sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentéaria e financeira serd atestada no

momento da contratac&o.

XI11 - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Os licitantes deverdo observar o teto de preco estabelecido pela CMED — Cémara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos, pelo qual entes da Administracdo Publica
podem adquirir medicamentos dos laboratorios, distribuidores, farmacias e drogarias.
12.2. A lista de Precos de Medicamentos contempla o Preco Fabrica ou Preco Fabricante
que é o preco praticado pelas empresas produtoras ou importadoras do produto e pelas
empresas distribuidoras. O PF é o preco maximo permitido para venda a farmaécias,
drogarias e para entes da Administracdo Publica.

12.2.1. Caberé ao licitante usar o PMVG — Preco Maximo de Venda ao Governo que é o
teto de preco nos casos dos medicamentos inseridos na lista de produtos sujeitos ao CAP
(Coeficiente de Adequacdo de Preco) ou ainda de qualquer medicamento adquirido por
forca de decisao judicial;

12.2.2. Caberé ao licitante utilizar o Preco Fabrica — PF, que é o teto de preco para
compra de qualquer medicamento por entes da Administracdo Publica, quando néo
aplicavel o CAP.

12.3. Os licitantes deverdo observar a clausula primeira do Convénio - Confaz 87/2002,
que prevé a isencdo do ICMS nas operacdes realizadas com os farmacos e medicamentos
relacionados no Anexo Unico daquele convénio destinados a 6rgdos da Administracio
Publica Direta e Indireta Federal, Estadual e Municipal e a suas fundagdes publicas.

12.4. Para os medicamentos constantes nos demais convénios relacionados ao setor
farmacéutico no ambito do CONFAZ ICMS 162/94, alterado pelo CONFAZ ICMS
32/2014, o Precgo Fébrica e o Preco Mé&ximo de Venda ao Governo devem ser calculados
aplicando-se a desoneracao do imposto.

12.5. Quando houver a recusa de uma empresa produtora de medicamentos, distribuidora,

farmécia ou drogaria, em conceder a isencdo prevista podera ser encaminhada dendncia,
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acompanhada de todos os documentos comprobatdrios ao Ministério Publico Federal e

Estadual, para as medidas judiciais cabiveis.

Rio de Janeiro, 07 de novembro de 2017.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO
TECNICA

1. 1 — 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 Pregdo Eletronico n°® 031/2017, esta possui previséo legal
especifica, sendo certo que sua manutencgdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que seréo

beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacao relativa a qualificacdo 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
documetnao de qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,

igualdade e competitividade.
4. No entanto, importante registrar que a prépria lei de licitacGes dispde que podera
ser exigido como documento de qualificacéo técnica provas do requisitos previstos em lei

especial, sendo vejamos:

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

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

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0 objeto da
licitacdo, e indicacdo das instalacbes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da licitacéo,
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bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

1l - comprovacdo, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condi¢Oes locais para o cumprimento das obrigacGes
objeto da licitacgéo;

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

for o caso.

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz

0 conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o

controle sanitario da comercializacio 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 sanitaria.

7. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n° 6.360/76, somente poderao

extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas Ccujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas

em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢fes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 é 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 salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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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 sanitério 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 econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria 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

gue 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 d& pelo fato de que a seguranca e 0 bem estar dos pacientes também fazem parte

da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencéo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes 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 condigdes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitéario
para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam

nos ramos de alimentacéo e saude pela vigilancia Sanitéria 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 obrigacGes da contratada, a saude dos pacientes que

encontram-se em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Saude podera ser

diretamente afetada.

17. Isto porgue, 0 medicamento é um insumo estratégico de suporte as acdes de

salide, cuja falta pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o que afeta a

gualidade de vida dos usuarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema

de saide como um todo.

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

verifica se o licitante redne 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 vencam 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 estda de acordo com o

disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente

F FUNDAGAO ,, Fundagio Salde

C Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
o Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.
Ianairo]

&




SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/1574/2017

Data: 18/07/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. , Rubrica: FLS 5075734-2
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e

econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes”.

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

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

seja_mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitdrio, prevista no item

15.5.1.c do Edital do Pregdo Eletrénico n® 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos

licitantes.

I11.11— 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 Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo
certo que sua manutencdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se
mostra imprescindivel para resguardar a satde 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 eficicia para o uso
que se propde, e sua concessdo € dada pela Anvisa, 0 que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” e “executar acdes de

vigildncia sanitaria” (art. 200, | e 11 da CF).

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

produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude, 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 a regulamentacéo 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
seguranga dos produtos registrados junto & ANVISA a qual dispbe do registro de

medicamentos em todo o territorio nacional, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a

qual prescreve que medicamento € todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou

elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

27.  Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal,
mineral ou sintética) que possuir alegacbes terapéuticas, deve ser considerado

medicamento e precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28.  Se faz importante esclarecer que, antes de comegar a testar novos medicamentos
em seres humanos, devem ser realizados os estudos ndo clinicos, os quais sao realizados
em laboratdrios e em animais de experimentacao (fase pré-clinica), para que s6 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 aprovagdo 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 voluntarios envolvidos obtenham o

maximo de beneficio e 0 minimo de riscos e danos.

30. Ou seja: o 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 seguranca, com as respectivas responsabilidades da empresa, aléem do monitoramento

@ FUNDAGAO , Fundagio Salde

= Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.
Ianairo]



SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/1574/2017

Data: 18/07/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. , Rubrica: FLS 5075734-2
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

pos-comercializagdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV - que séo

pesquisas realizadas depois que o produto € 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 fabricagdo do medicamento, retirar do
mercado apresentacGes ou o produto como um todo, tudo isso também ird requerer
avaliacdo da Vigilancia Sanitaria. Tal acdo € importante pois visa garantir 0 acesso a
populacéo de produtos que possam ser descontinuados por decisdo meramente econdmica
sem considerar as necessidades do usuario, como no caso recente de alguns

quimioterapicos orais e da prépria 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 padrdes regulatérios, para que todos o0s
medicamentos tenham qualidade, seguranca e eficacia garantida, contribuindo para o uso
terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de salde 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° dispBe que sao vedados, em todas as esferas de gestdo do
SUS:
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“I — a dispensacdo, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso néo
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il — a dispensacdo, 0 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 os insumos farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados, ndo podem ser

expostos a venda ou entregues a consumo, antes de reqgistrados no Ministério da Saude

(art. 129), sob pena de se configurar infracdo de natureza sanitaria (art. 66°).

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

“I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territrio
nacional, laboratorios de producdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriqguem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica,
sem registro, licenca e autorizacbes do 6rgdo 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 os medicamentos novos, destinados exclusivamente ao uso experimental, sob
controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do

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

“(..) 0_registro na Anvisa mostra-se como condi¢do necessaria para atestar

a sequranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condicdo para gue o

Sistema Unico de Satde possa considerar sua incorporacdo” (STF, STA
244/10, DOU 18.09.2010).

38.  Na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cdédigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depoésito para vender ou, de
qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo 0 produto sem registro, quando

exigivel, no 6rgéo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado

pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questao,

razdo pela qual ndo ha falar gue 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 o uso do medicamento que se mostrou impréprio e prejudicial a satde 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 obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria

vencam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos

a salide dos pacientes.
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41.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Registro na
ANVISA como requisito de habilitacdo técnica estad de acordo com o disposto no artigo

37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas,

nos processos licitatorios, exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica “indispensaveis

a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

42.  Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracao,
de modo que seja reavaliada a determinacgédo 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 Eletrdnico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos licitantes.

FUNDAGAO ,, Fundagio Salde

£
= Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
@ Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.



