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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA
1 OBJETIVO

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

1.2 Vale ressaltar que os medicamentos solicitados estdo contidos na Resolugdo SES n°
434 de 12/09/2002 (publicado no DOERJ n° 171, parte 1 de 14/09/2012 folha 17 a
19) e na lista anexa ao Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo n° 005/2018;

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

1.4 A modalidade da licitacdo sugerida é Pregdo Eletrénico para Registro de Precos, de
acordo com as condi¢cbes constantes neste Termo de Referéncia e no Edital,
observando o disposto no art. 15 da Lei 8666/93 e Decreto 31.864 de 16/09/2002.

1.5Tendo em vista as informacdes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/101124/2018, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do def
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medicamentos (OPIACEOS, ANTIPARASITARIOS, ANTIMICOTICOS E
OUTROS ), conforme descricao do item 111 deste TR

Il - JUSTIFICATIVA

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

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

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

Considerando que o Hospital Estadual Anchieta (HEAN), unidade especializada em
clinica médica, a qual foi incluida na estrutura da FSERJ através da Res. SES 45.940 de
02/03/2017.

Considerando que o HECC apresenta gestdo mista, cujo CTI adulto estdo sob a gestdo da
OSS PROSAUDE, portanto 0 CMM destas unidades fechadas ndo foram considerados neste

processo.

Considerando o tempo decorrido entre a abertura do processo em 12/11/2018 e a
celebracéo do termo de cooperacgdo técnica entre o IASERJ e a FSERJ, publicado no DOERJ N°
146 parte | de 10/08/2018, onde passou a ser da competéncia da FSERJ a necessidade de prover

a logistica de insumos e materiais para manutengdo da assisténcia medica prestada aos pacientes
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do HERAB, sera redimensionada a distribuicdo dos quantitativos inicialmente previstos neste

processo de forma atender a todas as unidades que devem ser abastecidas pela Fundacdo Sadde.

Considerando que todos os itens constantes do objeto, item IlI deste Termo de
Referencia, ndo obtiveram éxito na contratacdo apés duas tentativas de aquisicdo atraves do
Sistema de Registro de Precos, os quais foram desertos em processos anteriores: E-008-007-
1970-2018, E-008-007-459-2018 e cancelados de processos anteriores visando dar maior
celeridade, tendo em vista a dificuldade na pesquisa de mercado nos processos E-008-007-2552-
2018, E-008-007-2569-2018, E-08/007/100904/2018 e E-08/007/100905/2018 (conforme
sistema de informacao SIGFS acessado através da web
http://sistema.fs.rj.gov.br/menu_linha.asp?menu=conrel&acao=linha&rel=f nesta data).

Em atendimento ao Decreto n°® 45.109 de 05 de Janeiro de 2015, destaca-se que 0s itens
objeto deste processo sdo indispensaveis para o atendimento da demanda oriunda das unidades
da FSERJ, cujo abastecimento continuo se faz necessario para prestar assisténcia aos pacientes
em tratamento, impedindo a descontinuidade da assisténcia.

Os medicamentos constantes deste TR, sdo previstos, ainda, nos protocolos clinicos e
terapéuticos adotados em todas as unidades assistenciais sob a gestdo avancada da FSERJ, face
sua indicacdo em tratamentos médicos tais como:

v" O Cloridrato de Naloxona (substancia ativa) pode ser administrada por via intravenosa,
intramuscular ou subcutanea em criancas e neonatos para reverter os efeitos dos opioides.
A via de administracdo preferivel para esta populacéo € a intravenosa.

v A nistatina suspensdo oral é destina-se ao tratamento da candidiase da cavidade bucal e
do trato digestivo superior - Esofagite por Candida - encontrada em pacientes com
moléstias que necessitaram uso prolongado de antibidticos, radioterapia ou drogas
imunodepressoras que provocaram queda de resisténcia organica e na Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida(AIDS) como € o caso do HEMORIO.
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v" A morfina é um farmaco narcético de alto poder analgésico pertencente ao grupo dos
opioides, usado para aliviar dores severas especialmente em pacientes oncoldgicos e dor
pos operatdria como € o caso das unidades HEMORIO, IECAC, HECC e IEDE.

v A metadona é um narcético do grupo dos opidides utilizado principalmente no
tratamento dos toxicodependentes de heroina e outros opidides. A metadona ¢é
praticamente idéntica nas suas propriedades a morfina, agindo nos mesmos receptores e
com os mesmos efeitos. Consta no protocolo de dor do HEMORIO para doenca
falciforme.

v" O midazolam (substancia ativa) injetavel é uma droga indutora de sono de a¢do curta e
indicada a pacientes adultos, pediatricos e neonatos para: Sedacdo da consciéncia antes e
durante procedimentos diagndsticos ou terapéuticos com ou sem anestesia local
(administragéo 1.V.)

v" O metronidazol é um derivado nitroimidazol com atividade antiprotozoaria. Este
composto também possui atividade antibacteriana contra bacilos gram-negativos
anaerobios, contra bacilos gram-positivos esporulados e contra todos os cocos anaerébios
frequentemente utilizado em todas as unidades principalmente HEMORIO, IEDE, IEDS,
HECC, HESM, HEAN, IECAC e IETAP.

v' O N-acetilcisteina (NAC) é obtido a partir do aminoacido L-cisteina. E indicado como
Mucolitico uso frequente nas unidades IETAP, HESM e Antidoto para a superdose com
paracetamol.

v’ Sulfato de Neomicina + Bacitracina é um medicamento indicado para tratar infeccdes
bacterianas frequentemente utilizado em todas as unidades principalmente HEMORIO,
IEDE, IEDS, HECC, HESM

v' 0O acido peracético age de forma semelhante aos agentes oxidantes como o peréxido de
hidrogénio. Tem acdo esporicida em temperaturas baixas e mesmo em presenca de
matéria organica. Este método pode ser aplicado a artigos termossensiveis, porém que

possam ser totalmente mergulhados no liquido. Materiais de aluminio anodizado néo
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podem sofrer este processo de esterilizacdo por apresentarem incompatibilidade. Os

materiais esterilizados por este meio devem ser utilizados imediatamente.

Considerando, o carater de essencialidade dos itens cujas indicagdes acima e tendo como
referencia para o atendimento de pacientes nas unidades referenciadas. Ante o exposto, caso nao
adquiridos os medicamentos acima, ocorrerd o desabastecimento de itens vitais, podendo levar
ao Obito pacientes por sepse, choque anafilatico ou complicacdes pds cirdrgicas, bem como
provocar o aumento do tempo de internacdo e cancelamento de cirurgias.

Em atendimento a Resolugdo SES N° 1327 de 01 de Janeiro de 2016, esclarecemos que a
aquisicao destes itens € imprescindivel para ndo prejudicar a prestacdo dos servicos de salde a
populacdo, ndo sendo possivel a reducdo do quantitativo solicitado.

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

Informamos que os medicamentos constantes no presente TERMO DE REFERENCIA
ndo estdo sujeitos ao ICMS 32/2014 (Destinados a medicamentos utilizados no tratamento do
Cancer) no entanto, aplica-se o CAP aos medicamentos METADONA E MORFINA
(medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados

para o tratamento de DST/AIDS e céncer).

Por fim, considerando a necessidade de ressuprimento dos itens constantes do objeto e
face ao exposto acima e que cabe ao ente publico assegurar a todos, conforme esta
expressamente descrito no art. 196 da Constituicdo Federal: “A satde ¢ direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redu¢do do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua

promocéao, protecao e recuperacao.
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111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitagdio a aquisicio de medicamentos ((OPIACEOS,
ANTIPARASITARIOS, ANTIMICOTICOS E OUTROS ) pela Fundacdo Saude (FS) para
abastecer as seguintes Unidades: CPRJ, IEDE, IECAC, IETAP, HECC, HEMORIO, HESM,
HEAN, IEDS e HERAB.

3.2. O quantitativo total também engloba a solicitacdo de participacdo emitida pelo Hospital
Universitario Pedro Ernesto (UERJ), Fundo especial do corpo de bombeiros (FUNESBOM),
Policia Militar do Estado do Rio de Janeiro (PMERJ)

3.3.  As especificacbes e quantidades dos medicamentos a serem adquiridos para a FSERJ

estdo descriminadas no QUADRO 1 abaixo:

ITEM SIGA

TOTAL
DESCRICAO MENSAL
UNID | “rsERg

CODIGO

TOTAL
ANUAL
FSERJ

6412.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANTIDOTOS E

010 ANTAGONISTAS, PRINCIPIO ATIVO: NALOXONA CLORIDRATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 0,4,| UN
ID 18061 | UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 1ML, APRESENTACAO: AMPOLA ***

55

660

MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICOS, PRINCIPIO ATIVO: NISTATINA, FORMA FARMACEUTICA:
SUSPENSAO ORAL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100000, UNIDADE: UI/ML,
VOLUME: 50ML, APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO: ACOMPANHA
CONTA GOTAS

6414.001.0
021
UN 535

ID 58096

6.420

MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIPARASITARIOS, PRINCIPIO ATIVO: METRONIDAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 5,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 100ML, APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: N/A

6418.001.0
013
UN 2.220

ID 18017

26.640

MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIPARASITARIOS, PRINCIPIO ATIVO: METRONIDAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 250,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

6418.001.0
019
UN 960

ID 18014

11.520

6438.001.0

016 MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO:

EXPECTORANTES, FLUIDIFICANTES E DESCONGESTIONANTES NASAIS, UN 1.475
PRINCIPIO ATIVO: N-ACETILCISTEINA, FORMA FARMACEUTICA: PO

ID 58308 GRANULADO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 600, UNIDADE: MG, VOLUME:

17.700
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N/A, APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO: N/A

6481.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS

038 OPIOIDES, PRINCIPIO ATIVO: METADONA CLORIDRATO, FORMA
6** FARMACEUTICA: INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10, UNIDADE: | UN
ID 85548 | MG/ML, VOLUME: N/D, APRESENTACAO: AMPOLA, ACESSORIO: N/A ***

30 360

6481.001.0 MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
0'23 " |NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: MORFINA SULFATO, FORMA

7 1D18049 FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1,| UN
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 2ML, APRESENTACAO: AMPOLA ***

660 7.920

6481.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS

020 NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: MORFINA SULFATO, FORMA
8** FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: | UN
ID 18046 |10, UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 1ML, APRESENTACAO: AMPOLA ***

995 11.940

6481.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS

021 NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: MORFINA SULFATO, FORMA
9 FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: | UN
ID 18047 |0,2, UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 1ML, APRESENTACAO: AMPOLA ***

150 1.800

6481.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS

027 NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: METADONA CLORIDRATO, FORMA
10 FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,| UN
ID 17992 | UNIDADE: MG ***

420 5.040

6481.001.0 | MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANALGESICOS

019 NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO: MORFINA SULFATO, FORMA
11** FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 30, UN
ID 18045 | UNIDADE: MG ***

410 4.920

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: ANSIOLITICOS
E HIPNOSEDATIVOS, PRINCIPIO ATIVO: MALEATO DE MIDAZOLAM,
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 15, UN 1.700 20.400
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO

APLICAVEL, ACESSORIO: NAO APLICAVEL ***

6482.001.0
006

12

ID 18024

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO FARMACOLOGICO: PREPARACOES
6487.001.0 | PARA TRATAMENTO DE FERIDAS E ULCERAS, PRINCIPIO ATIVO:
041 SULFATO DE NEOMICINA+BACITRACINA ZINCICA, FORMA

13 FARMACEUTICA: POMADA, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 5+250,| UN 396 4752
ID58285 | UNIDADE: MG/G+UI/G, VOLUME: 10G, APRESENTACAO: BISNAGA,
ACESSORIO: N/A
P800t |SOLUCAD  ESTERILIZANTE, ~ AGENTE  ESTERILIZANTE:  ACIDO 4o con
14 | L0150 | PERACETICO, CONCENTRACAO: 0,2% SOLUCAO UN

Especificagdo complementar: ACIDO PERACETICO, CONCENTRACAO: 0,2% SOLUCAO pronta para uso, Galdo 5L acompanha fita reagente

3.4. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12(doze) meses e a descri¢do do
item n&o restringe o universo de competidores.
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3.5. Na hipotese de divergéncia nas especificacbes com o Cdédigo SIGA, prevalece o

descritivo deste Termo de Referéncia.

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

4.1. Para definicdo do quantitativo de medicamentos vitais e de uso regular descrito do item
Il deste TR o qual teve inicio em 12/11/2018, tendo como parametro a grade de medicamentos
FSERJ/2018 cujos itens encontram-se padronizados na Res. SES, 434/2012, e que foi estimada
tendo em vista o grave desabastecimento ocorrido desde o ultimo trimestre de 2016, apds a
publicacdo do Decreto n° 45692/2016 que reconhece o estado de calamidade publica no ambito
da administracdo financeira no estado do RJ. Fato este que comprometeu a série histérica de
consumo dos medicamentos, e agravado com a inclusdo de cinco unidades para a gestdo plena da
FSERJ em 2017 e 2018 (HECC, CPRJ, HEAN, HERAB e IEDS), cujo quantitativo j& escasso de
estogque planejado para cinco unidades deveria ser redimensionado para 10 unidades de modo a
permitir o cumprimento do contrato de gestdo sem que houvesse interrupcdo da assisténcia.
Até outubro de 2016 cabia a FS a aquisicdo dos itens de uso especificos de alta complexidade
das especialidades de hematologia, cardiologia, endocrinologia e pneumologia das Unidades de
Saude por ela geridas. No periodo a seguir, a aquisicdo dos itens que integravam as grades de
materiais e medicamentos de consumo comum da SES foi transferida a responsabilidade da FS.
A nova demanda resultou no aumento expressivo no nimero de itens a serem adquiridos pela FS,
em um momento de grandes dificuldades financeiras enfrentadas no Estado do Rio de Janeiro.
Neste contexto, a DTA optou pela revisdo da grade de medicamentos de consumo comum nas
suas Unidades, objetivando atualiza-la em conformidade as suas necessidades, com base no
perfil de atendimento, protocolos assistenciais objetivando promover um plano de suprimentos
tendo como proposito precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados

essenciais conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria
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MS 3916/98. Visando também atender a Resolucdo SES 1327/2016, estabelecida frente a critica
escassez de recursos financeiros no Estado. O redimensionamento foi realizado com as
respectivas diretorias das Unidades, baseado no limitado histdrico de consumo disponivel e na
avaliacdo das suas demandas, de forma a garantir a continuidade do abastecimento de forma
segura, eficaz e com qualidade. Tal avaliacdo resultou na elaboracdo de uma nova Grade FSERJ
2017. De forma conjunta, o redimensionamento inicial levou a uma previsédo de reducédo de 41%
nos gastos com aquisicdo da grade SES pela FS, conforme orientacGes do Decreto n° 45.680, de
08/06/2016 e da referida resolucéo. Tal avaliagdo resultou na elaboragdo de uma nova Grade
(2017) por estimativa.

A grade 2018 FSERJ foi elaborada por estimativa tendo em vista a dificuldade de abastecimento
de medicamentos de uso regular e comum a todas as unidades em 2017 (07 unidades - CPRJ,
IEDE, IECAC, IETAP, HECC, HEMORIO, HESM)) com a manutencao do estado de
calamidade financeira no estado do RJ afetando gravosamente o sucesso de licitagdes
homologadas por esta instituicdo, o que comprometeu o registro do histérico de consumo que
permitisse a reavaliacdo dos quantitativos informados dos itens previstos para compra de forma a
atender a demanda real das unidades que em 2018 passaram a 10 unidades (foram incluidas
HEAN, IEDS e HERAB).

Por fim, ressalta-se que se tratam de itens importantes e vitais a vida dos pacientes e que se trata
de licitacdo para registro de precos de modo que somente serd pago aquilo que for efetivamente
solicitado pela FSERJ. A auséncia de interrupcdo do tratamento dos varios pacientes assistidos
pelas 10 unidades gestdo plena e outras apoiadas com materiais que, no futuro, este processo
viabilizara série historica mais fidedigna, com o abastecimento pleno aqui pretendido. Destaca-se
que todas as prescri¢des de medicamentos sao avaliadas previamente a dispensacao pelo
Farmacéutico da unidade, exercendo ponto de controle sobre o consumo, permitindo adequacao

de distribuicéo e gerenciamento dos saldos contratuais.

4.2. Considerando que o HECC possui gestdo mista, cujo CTI adulto e infantil estdo sob a

gestdo de OSS, portanto o0 CMM destas unidades fechadas (CTIs) ndo foi considerado na

N ” e Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
MUDE ey Géavea - Rlode Janeiro - RJ - Brasll - Cep: 22451-000
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
RIO DE JANEIRO
Secretaria de Saude Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

composicao da grade da unidade de 2018 e ndo serdo atendidos com 0s insumos constantes deste
processo;

4.3. Considerando o Termo de Cooperacdo Técnica n° 001 de 2018, publicado no DO em 10
de agosto de 2018, a respeito do Hospital Estadual Eduardo Rabello — HEARB;

4.4. Apesar de juntamos o consumo do ano 2018 (QUADRO 3 para todos as Unidades, cujos
quantitativos demonstrados ndo foram utilizados para definir a grade de 2018, uma vez que a
série histérica foi comprometida conforme explicitado no item 4.1.;

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

explanacOes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

4.6. Para a revisdo do elenco de medicamentos foram priorizados medicamentos visando
proporcionar ganhos terapéuticos e econdémicos. Os ganhos terapéuticos referem-se a promogéo
do uso racional e os econdmicos a otimizacao dos recursos. Ressalta-se que a selecdo foi baseada
em critérios como baixo consumo; fornecimento por programas; itens ndo essenciais e
disponibilidade de alternativas terapéuticas e farmacéuticas. Procedeu-se discussdes a respeito
dos quantitativos fundamentados no consumo médio mensal real e protocolos das unidades
torna-se imprescindivel a aquisicdo deste medicamento para que ndo haja comprometimento da
assisténcia aos pacientes ora em tratamento nas Unidades sob a Gestdo Plena da Fundacéo Saude
do Estado do Rio de Janeiro.

4.7. As especificacdes dos itens, seus respectivos cddigos na catalogagdo do Sistema Integrado
de Gestdo de Aquisicbes do Estado do Rio de Janeiro ndo restringem o universo de
competidores, e as quantidades necessarias para atender por um periodo de 12 (doze) meses.

4.8. Sera admitida a inclusdo de 6rgao participantes conforme o plano de suprimento n°
1025/2018 folhas 23 a 38. As quantidades, de cada Orgao participante, estdo na planilha em
anexo II.

Quadro 2 (Grade 2018)
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cODIGO

6412.001.00
10

18061

GRADE GERAL

NALOXONA
CLORIDRATO
0,4 MG/ ML
SOL.INJ. -1
ML (LISTA A2)
(AEF)

UNIDADE

AMP

IEDE

IECAC

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria de Saude

Fundagéo Salde

HEMORIO

CPRIJ

HECC

30

IETAP

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018
Data: 12/11/2018 Fls.

Rubrica: FLS 5075734-2

TOTAL

HEAN IEDS  HEER

MENSAL

660

6414.001.00
21

58096

NISTATINA
100.000 UI /
ML SUSP.
ORAL - 50 ML.
ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

FR

400

20

15

40 20 10 30 535 6.420

6418.001.00
13

18017

METRONIDAZ
OL 5MG/ML
SOL.INJ. - SIST.
FECHADO -
100 ML
BOLSA/FRASC
[0)

UNIDADE

10

30

250

1500

50

60 120 30 200 2.220 26.640

6418.001.00
19

18014

METRONIDAZ
OL 250 MG

COMP

60

40

500

60

300 960 11.520

6438.001.00
16

58308

N-
ACETILCISTEIN
A 600 MG

ENVELOPE

25

200

50

10

200

300

180 300 30 210 1.475 17.700

6481.001.00
38

85548

METADONA 10
MG/ML - 1ML
(AEF)

AMP

30

360

6481.001.00
23

18049

MORFINA
SULFATO 1
MG/ML SOL.
INJ.- 2 ML
(LISTA A1)
(AEF)

AMP

550

100

660 7.920

6481.001.00
20

18046

MORFINA
SULFATO 10
MG/ML SOL.
INJ.- 1ML
(LISTA A 1)
(AEF)

AMP

65

600

200

20

10 100 0 0 995 11.940

6481.001.00
21

18047

MORFINA
SULFATO 0,2
MG/ML SOL.
INJ.- 1ML
(LISTA A1)
(AEF)

AMP

150

150 1.800

6481.001.00
27

17992

METADONA 10
MG
( AEF)

comp

70

350

420 5.040

6481.001.00
19

18045

MORFINA
SULFATO 30
MG (LISTA A
1) (AEF)

CompP

400

410 4.920

SAUDE

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gavea - Rlode Janelro - RJ - Brasill - Cep: 22451-000
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

MIDAZOLAM
MALEATO 15
6482.001.00 MG (LISTA B1)
06 18024 | compRIMIDO
OU CAPSULA

(AEF)

ComP 0 0 0 1.500 | 200 0 0 0 0 0 1.700 20.400

NEOMICINA
SULFATO 5
MG/G +
58285 | BACITRACINA BISNAGA 8 4 60 24 200 20 10 10 100 60 396 4.752
DE ZINCO 250
Ul/G POMADA
-10G

6487.001.00
41

ACIDO
PERACETICO
0,2%

58272 | SOLUCAO - GALAO 0 5 8 0 10 6 3 4 5 6 42 504
5.000 ML +
FITA
REAGENTE

6850.045.00
10

Fonte: grade geral FS ( sistema STOCK para Todas as unidades exceto HEMORIO sistema SADH)

Quadro 3: Consumo dos medicamentos constantes no processo por unidade de janeiro a
dezembro de 2018

CODIGO ID
SIGA

GRADE GERAL UNIDADE | jan/18 | fev/18 | mar/18 abr/18 mai/18 jun/18 jul[18 ago/18 set/18 out/18 nov/18 dez/18

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5,000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 0 5 5 5 5 4 5 5 0 5 3 0

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5.000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 4 0 0 4 8 0 8 4 4 0 0 4

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5.000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO - i

5.000 ML + FITA CGALAO 8 4 4 4 7 4 4 4 4 7 4 4

REAGENTE

6850.045.0010 | 58272

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gavea - Rlode Janelro - RJ - Brasill - Cep: 22451-000
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5.000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 2 2 2 2 2 2 2 2 3 2 2 2

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5,000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5,000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 0 0 2 3 0 0 4 2 0 4 4 4

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5.000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 0 1 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0

ACIDO PERACETICO
0,2% SOLUGAO -
5.000 ML + FITA
REAGENTE

6850.045.0010 | 58272 GALAO 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0 10 0

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 18 42 13 0 3 0 0 15 0 0 6 0

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 270 350 205 150 150 220 120 220 80 170 170 230

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. - UNIDADE
SIST. FECHADO - 100 624 468 520 542 578 698 602 463 | 1131 | 913 538 655
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 46 42 12 47 96 0 64 49 109 45 0 37

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gavea - Rlode Janelro - RJ - Brasill - Cep: 22451-000
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 0 0 0 0 0 0 0 30 0 30 30 0

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
SIST. FECHADO - 100
ML BOLSA/FRASCO

6418.001.0013 | 18017 UNIDADE 0 0 0 0 0 0 0 20 66 0 42 6

METRONIDAZOL
5MG/ML SOL.INJ. -
6418.001.0013 | 18017 SIST. FECHADO - 100 UNIDADE 0 0 60 30 0 0 30 0 0 0 0 0

ML BOLSA/FRASCO

METRONIDAZOL 250

6418.001.0019 | 18014 MG

COomMP 0 0 0 0 0 0 18 63 0 0 0 24

METRONIDAZOL 250

6418.001.0019 | 18014 MG

COmMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

METRONIDAZOL 250

6418.001.0019 | 18014 MG

COMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

METRONIDAZOL 250

6418.001.0019 | 18014 MG

COMP 64 59 67 66 66 58 59 68 69 62 64 52

METRONIDAZOL 250

6418.001.0019 | 18014 o’ cowe | o | o | 1| o | o |30 |o ] o || o] 0 0
64180010019 | 18014 | METRONDAZOL 20} eoup | o | o 0 o | 16 | o | ol o o | 16| 12 | o
6418.001.0019 | 18014 | METRONDAZOL 2504 ooyp | o | o | 160 [ 0 | o o | o | o |2 | o 0
6418.001.0019 | 18014 | METRONDAZOL 250 | ooyp | g | o | o o |l o | oo o || B 0| 1

MG

FUNDAGAD Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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6418.001.0019

18014

METRONIDAZOL 250
MG

COmMP

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria dev Saude

Fundagéo Salde

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

Data: 12/11/2018

Rubrica:

Fls.

FLS 5075734-2

20

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COomMP

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

20

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

91

17

22

81

39

40

52

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTA B1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

320

350

320

250

180

290

340

290

380

340

560

310

6482.001.0006

18024

MIDAZOLAM
MALEATO 15 MG
(LISTAB1)
COMPRIMIDO OU
CAPSULA

COMP

6481.001.0023

18049

MORFINA SULFATO
1MG/ML SOL. INJ. - 2
ML (LISTA A1)

AMP

6481.001.0023

18049

MORFINA SULFATO
1MG/ML SOL. INJ. - 2
ML (LISTA A1)

AMP

302

605

700

498

555

583

250

667

600

603

800

750

FUNDACAO

SAUDE ..
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GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

Fundagéo Salde

MORFINA SULFATO
6481.001.0023 | 18049 | 1 MG/ML SOL. INJ.- 2 AMP 0

ML (LlSTA A1) 104 30 56 110 4 9 5 18 14

MORFINA SULFATO
6481.001.0023 | 18049 | 1 MG/ML SOL. INJ.- 2 | AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0023 | 18049 | 1MG/ML SOL. INJ.- 2 | AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO 1
6481.001.0023 | 18049 | MG/ML SOL. INJ.- 2 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. - 1 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. - 1 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. -1 AMP 0

ML (LISTA A1) 130 17 10 51 95 17 10 7 9

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. - 1 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. - 1 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0021 | 18047 | 0,2 MG/ML SOL. INJ. - 1 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP o7 | 2 120 | 32 36 4% | 75 | 57 59 | 74
ML (LISTA A 1)

62

47

FUNDAGAD Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 432 | 750 | 850 | 325 | 480 | 680 | 345 | 875 | 450 | 560
ML (LISTA A 1)

647

676

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL. INJ. -1 AMP

ML (LISTA A 1) 65 65 65 9% 169 168 | 204 138 105 68

94

122

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 18 | 16 0 0 18 35 0 41 19 0
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 0 0 0 0 0 0 0 4 0 0
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO
6481.001.0020 | 18046 | 10 MG/ML SOL.INJ.-1 |  AMP 0 0 0 0 0 0 0 6 9 12
ML (LISTA A 1)

MORFINA SULFATO

6481.001.0019 | 18045 30 MG (LISTAA 1)

COMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

MORFINA SULFATO
6481.001.0019 | 18045 30MG (LISTAA1) COMP 350 150 100 250 150 150 | 250 350 200 140

200

200

MORFINA SULFATO
6481.001.0019 | 18045 30MG (LISTAA1) COMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

FUNDAGAD Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

6481.001.0019 | 18045 "ggﬁg“@é#kiﬂ)o coP | o | o | o 0 0 o o | o] o] ol o 0
6481.001.0019 | 18045 "ggﬁg“@é#kiﬂ)o cop | o | o | o 0 0 o o o] o] ol o 0
6438.001.0016 | 58308 N'AC%B'OL%THNA enveore | 0 | 0 0 0 0 o | o | 8 | 4 | 4 | 3 | 3
6438.001.0016 | 58308 N'AC%I)'OL&'ETHNA EnveLope | 104 | 14 | 138 | 149 | 200 | e | 190 | 193 | 183 | 183 | 182 | 199
6438.001.0016 | 58308 N'AC%I)'OL&'ETHNA enveLope| 10 | 10 [ 6 |10 [ 10 | o |8 | @ | o | 10| s 0
6438.001.0016 | 58308 N'ACET'L‘K/"ZTE"NAGOO envelope | %0 | 0 [ 0 | 30 | w0 | 30 [ 30| % [ [ [0 |3
6438.001.0016 | 58308 N-ACEGIJ%ACAISTHNA ENVELOPE | © O | 56 | 18 | 187 | 198 | 187 | 226 | 224 | 169 | 129 | 276
6438.001.0016 | 58308 N'ACEGB'OLACA'gTEiNA ENvELope | 183 | 169 | 194 | 188 | 190 | 167 | 171 | 195 | 199 | 180 | 185 | 148
6438.001.0016 | 58308 N'AC%B{)L?A'STE‘NA eveope| 8| 0 [ 2 | @ | 3 | 8 |6 | 0 0 o | 3% | 3
6438.001.0016 | 58308 N‘ACET'L(K/:ETE[NAGOO eveore| © | 2 | 1 | 2 | s | 2 | s | e | s | s | 120 | 10
6438.001.0016 | 58308 N'ACET'L%:ZTE"NAWO eveLope | 0 | 182 | 0 o | 16 [ 160 | o | 128 | s | 128 | % | e
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GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Salde Rubrica: FLS 5075734-2

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

Fundagéo Salde

NALOXONA
CLORIDRATO 04 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 3 2 6 0 1 0 0 3

NALOXONA
CLORIDRATO 04 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0 0 10 0 0 0 2 0

NALOXONA
CLORIDRATO 04 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NALOXONA
CLORIDRATO 0,4 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0

NALOXONA
CLORIDRATO 0,4 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NALOXONA
CLORIDRATO 0,4 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0 0 0 0 1 0 0 4

NALOXONA
CLORIDRATO 04 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 3 4 0 2 2 3 0 2 4

NALOXONA
CLORIDRATO 04 MG/
ML SOL. INJ. - 1 ML
(LISTA A2)

6412.001.0010 | 18061 AMP 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

NISTATINA 100.000 Ul
/ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 0 0 0 0 0 0 3 1 2 2

NISTATINA 100.000 Ul
/ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 0 0 14 0 0 0 0 0 0 0

NISTATINA 100.000 Ul /
ML SUSP. ORAL - 50
6414.001.0021 | 58096 ML ACOMPANHA FR 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10

CONTA-GOTAS

FUNDAGAD Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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" :
MUDE - Tel.: 55 (21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.r|.gov.br

Pagina 19 de 43




SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
Secretaria de Saude Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

NISTATINA 100.000 Ul /
ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 0 0 0 0

NISTATINA 100.000 Ul
/ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 4 0 6 4 0 0 3 12 9 5 0 3

NISTATINA 100.000 Ul
/ML SUSP. ORAL - 50
6414.001.0021 | 58096 ML. ACOMPANHA FR 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

CONTA-GOTAS

NISTATINA 100.000 Ul /
ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 4 3 7 4 6 7 10 12 18 25 12 18

NISTATINA 100.000 UI'/
ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 15 0 0 0 0 0 0 15

NISTATINA 100.000 Ul
/ML SUSP. ORAL - 50
ML. ACOMPANHA
CONTA-GOTAS

6414.001.0021 | 58096 FR 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0

Fonte: grade geral FS ( sistema STOCK para Todas as unidades exceto HEMORIO sistema SADH)

V - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

5.1. HABILITACAO JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA:

a) Copia autenticada da identidade e do CPF dos sdcios ou diretores da empresa;

b) Registro Comercial, no caso de empresario pessoa fisica;

c) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades empresarias, €, no caso de sociedades por acdes, acompanhado de
documentos de eleicdo de seus administradores;

d) Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova da

diretoria em exercicio;
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e) Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais, e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido
pelo érgdo competente, quando a atividade assim o exigir;

f) A sociedade simples que ndo adotar um dos tipos regulados nos artigos 1.039 a 1.092,
deverd mencionar, no contrato social, por forca do art. 997, inciso VI, as pessoas naturais
incumbidas da administracéo;

g) Ata da respectiva fundagéo, e o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o
estatuto com a ata da Assembleia de aprovacéao, na forma do artigo 18 da Lei n® 5.764/71,
em se tratando de sociedade cooperativa;

h) Procuracdo, com firma reconhecida, no caso de representacdo e copia autenticada da

identidade do representante/outorgado, se for o caso.

5.2. REGULARIDADE FISCAL.
a) Prova de inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas (CNPJ);

b) Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo

ao domicilio ou sede da empresa arrematante, ou outra equivalente, na forma da lei;

c) Comprovante de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal, Estadual e Municipal, do
domicilio ou sede da empresa, que seré feita da seguinte forma:

c.1) A regularidade perante a Fazenda Federal devera ser feita mediante a apresentacdo da
Certiddo de Deébitos Relativos a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Uni&o;

c.2) A regularidade fiscal perante a Fazenda Estadual devera ser feita mediante a apresentacao
de certiddo de regularidade sobre o Imposto Sobre Bens e Servigos (ICMS), emitida pela
Secretaria Estadual de Fazenda, ou, se for o caso, certiddo comprobatéria de que a
empresa, em razdo do objeto social, esta isenta de inscri¢do estadual e certidao referente a
Divida Ativa, expedida pela Procuradoria Geral do Estado/RJ, acaso a empresa esteja

sediada no Estado do Rio de Janeiro;
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c.3) A regularidade fiscal perante a Fazenda Municipal deverd ser feita mediante a
apresentacdo de certiddo de regularidade sobre o Imposto Sobre Servigos (1SS), ou, se for
0 caso, certiddo comprobatdria de que a empresa arrematante, em razdo do objeto social,
esta isento de inscricdo municipal e certiddo referente & Divida Ativa, expedida pela
Procuradoria Geral do Municipio, onde houver.

d) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT);

e) Certiddo comprovando a regularidade referente as contribuigdes previdenciéarias;

f) Certiddo comprovando a regularidade perante o FGTS.

5.3. QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

a) CertidOes negativas de faléncia e recuperacdo judicial expedidas pelos distribuidores da

sede da pessoa juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa
fisica. Para empresas sediadas na cidade do Rio de Janeiro, esta prova se fara mediante a
apresentacdo das certiddes passadas pelo 1° 2° 3° 4° Oficios de Registro de
Distribuigé&o.

a.1) Se a empresa ndo for sediada na Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, as
certiddes deverdo vir acompanhadas de declaracdo oficial da autoridade judiciaria
competente, relacionando os distribuidores que, na Comarca de sua sede, tenham
atribuicdo para expedir certiddes de faléncia, de recuperacdo judicial ou de execucédo

patrimonial.

5.4. QUALIFICACAQ TECNICA

5.4.1— A documentacdo relativa a este assunto esta prevista no Artigo 30 da lei 8.666/93 e em
legislacOes especifica tais como a Lei 6.360/1976, o Decreto 8.077/2013, Lei n° 13.043/2014,
Lei n®5.991/73 e RDC Anvisa n® 199/2006 e no voto TCE Anexo 1 deste TR.
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a. Autorizagdo de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), de acordo com o disposto nos art. 1° e 2° da Lei n® 6.360/76 e no art. 99 da
Lei n°® 13.043/2014.

b. Autorizacdo de funcionamento especial (AEF), quando necessario, no caso de cotacfes de
medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria GM/MS n° 344/98, expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de acordo com o disposto nos art. 1° e 2° da
Lei n®6.360/76 e no art. 99 da Lei n° 13.043/2014. Itens 1,6,7,8,9,10,11,12.

c. Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio,
conforme art. 21 da Lei n®5.991/73 ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipdteses.

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

revalidacdo.

2. O Cadastro Sanitério poderéa ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario,
desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao.

d. Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), ndo sendo aceitos protocolos de solicitacdo inicial de registro. Sé serdo aceitos
protocolos de revalidacdo quando forem apresentados no periodo de 90 dias ap6s o vencimento
do registro, bem como Registro do Produto revalidado automaticamente pela Anvisa/MS devera
ser ratificado por meio da apresentacédo da publicacdo do ato em D.O.U., conforme art. 12 da Lei

n° 6.360/76, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

e. Atestado de capacidade técnica - ACT (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 devendo ndo exceder a
comprovacdo de experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento) dos

quantitativos a executar.
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5.4.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “b” que, posteriormente, foram validadas pelo
Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e

103.816-8/17.

VI - DA APRESENTACAO DE AMOSTRA PARA AVALIACAO

6.1. O licitante vencedor devera fornecer bula do fabricante constando a descrigdo para anélise
técnica somente para medicamentos biossimilares conforme previsto na RDC ANVISA n°
55/2010, no prazo maximo de até 03 (Trés) dias Uteis apos a solicitacdo da Fundacdo de Salde
pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA, de acordo com o Termo de Referéncia —
Anexo 01.

6.2. A bula para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil —
CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010; Diretoria Tecnico Assistencial - de 22 a 62 feira, de 8h
as 17h.

6.2.1. A pedido do(a) Pregoeiro(a) o bula podera ser encaminhados pelo e-
mail licitacao@fs.rj.gov.br.

6.2.3. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega da bula, para

analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

6.2.4. O critério de avaliacdo da bula é verificar se a descri¢do técnica do produto

corresponde a exigéncia do edital.

6.2.5. A avaliacdo da bula sera realizada pela equipe técnica do IECAC.
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6.2.6. Justifica-se a apresentacdo da bula, visto a necessidade de confirmar e diminuir as

chances de compras inadequadas ou de insumos diferentes do que foi solicitado.

6.2.7. Caso a bula seja(m) insuficiente para verificar se a descri¢ao técnica do produto

corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliacao.

6.2.8. O licitante devera(&do) apresentar 01 (uma) amostra de cada item, com validade
minima de 01 meés, no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis apds a solicitagdo da Fundacédo de

Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.2.9. O namero de amostra exigido é aquele que permite que a analise fornega resultados que

tenham confiabilidade.

6.2.10. A entrega das amostras para validacdo devera ser efetuada no HEMORIO: Rua Frei
Caneca, n.° 8 — Almoxarifado — Centro — Rio de Janeiro — RJ, de segunda a sexta no horéario de
08h as 16h.

6.2.11. A Unidade tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega do produto, para
elaboracdo de parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analises e reanalises do

material.

6.2.12. A validacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob a
orientacdo e supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

6.2.13. Justificativa da necessidade de avaliagdo de amostras: A avaliacdo/validacdo é
importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo de protocolos com
quimioterapicos. A validacdo de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de
experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns
parametros. A analise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar 0s erros

presentes para determinar, com seguranca, se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima
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analise, permite concluir se um medicamento funciona de forma esperada e proporciona o
resultado adequado. Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho
sob o ponto de vista clinico e de validagdo estatistica, as condi¢cdes na industria podem ser
diferentes daquelas observadas na prética, gerando resultados dispares dos esperados.

6.2.14. O critério de julgamento das amostras sera verificado se: a) se 0 produto esta de
acordo com o objeto da contratacao;

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O produto objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b) Possuam, no ato da entrega, validade minima de 85% do seu periodo total de validade.
Caso a validade seja inferior ao estabelecido, € obrigatdria a apresentacdo de carta de
compromisso de troca, onde a empresa se responsabiliza pela troca do produto, sem
qualquer 6nus paraa CONTRATANTE, conforme Res. SES 1342/2016;

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

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

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

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

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

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:
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a) A entrega serd parcelada conforme cronograma previsto no Contrato, devendo ser
realizada a primeira entrega em até 10 (dez) dias ap0s a retirada da respectiva nota de
empenho, tendo em vista que o item encontra-se desabastecido na unidade e face seu
impacto na assisténcia. As demais entregas deverdo ser realizadas no prazo de 30 (trinta)
dias corridos, a contar da retirada da Nota de Empenho, com base no quadro 2 para as
unidades da FSERJ.

8.2. Do local e horério da entrega:

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

Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niteroi, Rio de Janeiro
b) Horario da Entrega: De 08 as 16h no CGA.

c) Com relacdo aos 6rgdos participantes o local e horario de entrega encontra-se no

anexo Il.
IX- OBRIGAQOES DA CONTRATADA
9.1.Quanto ao fornecimento dos medicamentos especificados, a CONTRATADA se obriga a:

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

empenho;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos medicamentos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao CGA, garantindo que o
seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condicGes
estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e
méaximas, empilhamento e umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacéo relativa as condigdes
de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do

fabricante;
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d) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao

pronto atendimento das reclamacdes 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 informacdo na Nota
Fiscal de lote e validade.

g) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo
nédo possua a validade exigida no item V11 deste TR;

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

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacao;

10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informacGes necessarias a fiel execucdo da

contratacao;

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

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

XI11 - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor

dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas fiscais/faturas, as
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quais deverdo 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 contratacao.

12.2. Acompanha este Termo de Referéncia o Anexo | que contém as justificativas elaboradas
pela Fundacdo Salde para fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “b” que, posteriormente,
foram validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos
103.171-6/17 e 103.816-8/17, Anexo Il que contém a planilha com participantes e Anexo Il que

contem DVD com memoéria de calculo.

12.3. Quaisquer duvidas relacionadas as condi¢es estabelecidas neste termo, se ndo sanadas
neste termo, poderdo ser esclarecidas junto a Diretoria Técnica Assistencial da Fundacdo de

Saude do Rio de Janeiro.

12.4. Sendo constatado que a aquisicdo de farmacos genéricos é mais vantajosa para a
Administracdo, é necessaria obediéncia a Lei 9787/99, que em seu art. 3°, § 2° dispde que nas
aquisicdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento genérico,
quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de precos.

Rio de Janeiro, 03 de setembro de 2019

Elaborado por Aprovado por
ORIGIMAL ASSINADO
ORIGINAL ASSINADO
Ana Paula de Almeida Queiroz _ Al_ex L,img Sobre_iro _
Gerencia de Projetos de Incorporagéo de Diretoria Técnica Assistencial
Tecnologia/DTA I1D: 3047105-2 CRM52550220
ID: 31237720 CRFRJ 5458
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ANEXO I — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

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

medicamentos pretendidos.

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

observados pela Administrag&o.

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

competitividade.

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

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

| - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
Il - comprovacgéo de aptidéo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da

licitacéo, e indicacdo das instalagfes e do aparelhamento e do pessoal
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técnico adequados e disponiveis para a realizacao do objeto da licitacéo,
bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica
que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovacdo, fornecida pelo 6rgdo licitante, de que recebeu 0s
documentos, €, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condicGes locais para o cumprimento das obrigacdes
objeto da licitacéo;

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

guando for o caso.

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

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

sanitario da comercializacdo desses produtos.

6. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n°

5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.

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

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas cujos estabelecimentos

hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitéria,

dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu

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

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

em regulamento desses 6rgaos.

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

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de
Atividades Econémicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por

grau de risco e dependente de informacéo para fins de licenciamento sanitéario.

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
da pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama

de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que Ihes é
atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de

zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.
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14, Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condicdes fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a execucédo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentacéo e

salde pela vigilancia Sanitaria local.

15.  Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia
Sanitéaria 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 tdpico de obrigacdes da contratada, a salde dos pacientes que encontram-se

em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Salde poderd ser diretamente afetada.

17. Isto porque, o0 medicamento é um insumo estratégico de suporte as acoes de saude, cuja

falta pode significar interrupcfes constantes no tratamento, o que afeta a qualidade 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 gue se verifica se 0

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

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

administrativos e econdmicos.

19.  Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario
como qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que
empresas que ndo estejam em dia com as obriga¢es impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam

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

pacientes.
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20. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsao de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o disposto no
artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente seréo 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 reconsideracdo, de

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

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

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

Do REGISTRO NA ANVISA (ITEM 15.5.1.¢e)

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

pretendidos.

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

interesse para a saude” € “executar agées de vigildancia sanitaria” (art. 200, | e 11 da CF).
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24. Trata-se de um controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de

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

objeto de contratacdo, uma vez gue sdo medicamentos.

25.  Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario atender
aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacédo especifica estabelecida pela Agéncia. Tais

critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

26.  Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca

dos produtos registrados junto a ANVISA a qual dispde do reqgistro de medicamentos em todo o

territério nacional, tendo como diretriz a Lei n° 5.991/1973, a qual prescreve que medicamento é

todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilética,

curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

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

registro para ser fabricado e comercializado.

28.  Se faz importante esclarecer que, antes de comecar a testar novos medicamentos em seres
humanos, devem ser realizados os estudos nédo clinicos, os quais sdo realizados em laboratérios e
em animais de experimentacdo (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 aprovacdo de instancias éticas e

também técnicas, para que se tenha a garantia de que os estudos serdo conduzidos de maneira
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correta e segura, garantindo que os voluntarios envolvidos obtenham o maximo de beneficio e o
minimo de riscos e danos.

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

do reqistro, junto a ANVISA, para validacdo dos dados de qualidade, eficacia e seguranga, com

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

produto é comercializado.

31. O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado apos esse
periodo, o que deve ser feito apos reavaliacdo do processo pela ANVISA. Por fim, se o detentor
de registro quiser suspender a fabricacdo do medicamento, retirar do mercado apresentacfes ou o
produto como um todo, tudo isso também ira requerer avaliacdo da Vigilancia Sanitaria. Tal agdo
é importante pois visa garantir 0 acesso a populacdo de produtos que possam ser descontinuados
por decisdo meramente 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 padrBes regulatérios, para que todos os medicamentos tenham qualidade,
seguranga e eficicia garantida, contribuindo para o uso terapeuticamente correto e custo-efetivo

dos medicamentos pelos profissionais de satde e usuarios no Brasil

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

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

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

19° dispde que sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
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“I — a dispensacdo, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou cirurgico
experimental, ou de uso n&o autorizado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il — a dispensacgdo, o pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso
de medicamento e produto nacional ou importado, sem registro na

Anvisa”

34. A Lei n° 6.360/1976 é bastante clara ao estabelecer gue os medicamentos, as drogas € 0s

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

entreques a consumo, antes de reqgistrados no Ministério da Saude (art. 12°), 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
territério nacional, laboratdrios de producdo de medicamentos,
drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens,
saneantes e demais produtos que interessem a salde publica, sem
registro, licenca e autoriza¢bes do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de

licenca, e/ou multa”
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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.

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 Seguranga 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspenséo de Liminar (SL) 47.5.
Veja-se:

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

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

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

38.  Na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso |, do Codigo Penal considera crime

hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia

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

pelo fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo h4 falar que o seu ndo
fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR,
12T, Relator Ministro Benedito Gongalves).

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

Por todo o0 exposto, evidencia-se que a exigéncia de Registro na ANVISA como
qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas
que ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vencam o certame,

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

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

modo que seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de que seja
mantida a exigéncia de Registro na ANVISA, prevista no item 15.5.1.e do Edital do Pregéo

Eletrénico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos licitantes.
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ANEXO Il — RELACAO DE PARTICIPANTES DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

CODIGO
ITEM SIGA

DESCRICAO

UNID.

TOTAL
HUPE

TOTAL
PMERJ

TOTAL
FUNESBOM

TOTAL
ANUAL
FSERJ

QUANT.

TOTAL

6412.001.0
010

ID 18061

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIDOTOS E
ANTAGONISTAS, PRINCIPIO ATIVO:
NALOXONA CLORIDRATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,4, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 1ML, APRESENTACAO:
AMPOLA ***

UN

295

660

150

660

1765

6414.001.0
021

ID 58096

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIFUNGICOS,
PRINCIPIO ATIVO: NISTATINA, FORMA
FARMACEUTICA: SUSPENSAO ORAL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100000,
UNIDADE: UI/ML, VOLUME: 50ML,
APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO:
ACOMPANHA CONTA GOTAS

UN

1440

600

6.420

8460

6418.001.0
013

ID 18017

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIPARASITARIOS, PRINCIPIO ATIVO:
METRONIDAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 100ML, APRESENTACAO:
FRASCO, ACESSORIO: N/A

UN

3500

9660

26.640

39800

6418.001.0
019

ID 18014

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIPARASITARIOS, PRINCIPIO ATIVO:
METRONIDAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 250,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

3200

2160

11.520

16880

6438.001.0
016

1D 58308

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: EXPECTORANTES,
FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS,
PRINCIPIO ATIVO: N-ACETILCISTEINA,

UN

2400

17.700

20100
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SAUDE 5.

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Secretaria de Saude

Fundagéo Salde

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018
Data: 12/11/2018 Fls.

Rubrica: FLS 5075734-2

FORMA FARMACEUTICA: PO
GRANULADO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 600, UNIDADE: MG,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO: N/A,
ACESSORIO: N/A

6**

6481.001.0
038

ID 85548

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
OPIOIDES, PRINCIPIO ATIVO:
METADONA CLORIDRATO, FORMA
FARMACEUTICA: INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: N/D,
APRESENTACAO: AMPOLA,
ACESSORIO: N/A ***

UN

360

--- 360

720

6481.001.0
023
ID18049

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MORFINA SULFATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 1, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAO:
AMPOLA ***

UN

1200

- 7.920

9120

8**

6481.001.0
020

1D 18046

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MORFINA SULFATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 1ML, APRESENTACAO:
AMPOLA ***

UN

7500

4920

1700 11.940

26060

6481.001.0
021

ID 18047

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MORFINA SULFATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,2, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 1ML, APRESENTACAO:
AMPOLA ***

UN

800

1860

- 1.800

4460

10

6481.001.0
027

ID 17992

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO:
METADONA CLORIDRATO, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG ***

UN

15900

480

- 5.040

21420

SAUDE .5

o~ Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Seciéféna de Saﬁde

Fundagéo Salde

Rubrica:

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

Data: 12/11/2018  Fls.

FLS 5075734-2

11**

6481.001.0
019

ID 18045

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS
NARCOTICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MORFINA SULFATO, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 30,
UNIDADE: MG ***

UN

600

- 4.920

5520

12

6482.001.0
006

ID 18024

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANSIOLITICOS E
HIPNOSEDATIVOS, PRINCIPIO ATIVO:
MALEATO DE MIDAZOLAM, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 15,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL ***

UN

360

20.400

20760

13

6487.001.0
041

ID 58285

MEDICAMENTO USO HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: PREPARACOES
PARA TRATAMENTO DE FERIDAS E
ULCERAS, PRINCIPIO ATIVO: SULFATO
DE NEOMICINA+BACITRACINA
ZINCICA, FORMA FARMACEUTICA:
POMADA, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5+250, UNIDADE:
MG/G+UI/G, VOLUME: 10G,
APRESENTACAO: BISNAGA,
ACESSORIO: N/A

UN

800

900

-- 4.752

6452

14

6850.045.0
010

ID 58272

SOLUCAO ESTERILIZANTE, AGENTE
ESTERILIZANTE: ACIDO PERACETICO,
CONCENTRACAO: 0,2% SOLUCAO

UN

504

576

FUNDACAO SAUDE

Endereco de entrega para os itens da Fundagéo Sadde (FSERJ):_Coordenacédo Geral de

(FSERJ) Armazenamento - CGA, sito a Rua Luiz Palmier, 762, Barreto — Niterdi — RJ.
Endereco de Entrega para os itens do Hospital Universitario Pedro Ernesto ( HUPE/UERJ):
UERJ Avenida 28 de Setembro, 77, Vila Isabel, Rio de Janeiro/RJ. CEP:20551-900. Tel: (21) 2868-
8590/ Tefefax: (21) 2334-2065.
PMERJ Endereco de Entrega para os itens do PMERJ: Rua Estéacio de Sa n° 20- Estacio — Setor de
farmacia do hospital da policia militar de Niteroi - Rio de Janeiro
FUNDACAD - Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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tel:(21)

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101124/2018

GOVERNO DO ESTADO Data: 12/11/2018 Fls.
'Secréf.a'r;a de Sa-t‘]de Rubrica: FLS 5075734-2

Fundagéo Salde

FUNESBOM Endereco de Entrega para os itens do FUNESBOM: A. Bartolomeu de Gusmao 850, Sao
Cristovao almoxarifado medico e farmacia 1 ° GSE
Horario de Entrega: de 08 as 16hrs
ORIGINAL ASSINADO

Ana Paula de Almeida Queiroz
Gerencia de Projetos de Incorporagdo de Tecnologia/DTA
ID: 31237720 CRFRJ 5458

FUNDACAO r
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