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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA
I. OBJETIVO
Este Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisi¢do regular, mediante
processo de licitacdo puablica (Artigo 37, inciso XXI, da CRFB), dos medicamentos
especificados no item Il deste documento a fim de abastecer as Unidades de Saude,
geridas pela Fundacéo de Saude do Estado do Rio de Janeiro, conforme o Contrato de
Gestdo 005/2018 firmado entre esta Instituicdo e a Secretaria Estadual de Saiude. Em
obediéncia ao principio da publicidade, este encontra-se no seguinte enderego

eletronico: http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/.

Vale ressaltar que os medicamentos solicitados estéo contidos na Resolu¢do 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; 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;

A modalidade da licitacdo sugerida é Pregdo Eletrénico para Registro de Precos,
de acordo com as condi¢bes 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.

Tendo em vista as informagfes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/100.417/2018 o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de

medicamentos, conforme descri¢do do item 111 deste TR

I1.  JUSTIFICATIVA

Considerando que todos os itens contemplados neste processo (Quadro: I) sdo
vitais as Unidades e seu desabastecimento pode implicar na descontinuidade da
assisténcia.

Considerando que 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.
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Considerando a atual situacdo critica de desabastecimento em relacdo a
medicamentos para 0 funcionamento pleno das Unidades IEDE, IECAC, HEMORIO,
IETAP, HESM, HECC, LACEN, HEAN, CPRJ, IEDS, 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.

Considerando que a Fundacgdo Saude do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ) é
uma entidade publica, de personalidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos,
que visa a gestdo da saude publica no Estado do Rio de Janeiro. Por ser 6rgao integrante
da administracdo publica indireta, esta vinculada a Secretaria de Estado de Saude e atua
em consonancia com as diretrizes constitucionais e legais previstas para o Sistema
Unico de Saude e possui como objetivo institucional, dentre outros, executar e prestar
servicos de saude no ambito do Sistema Pablica do Estado do Rio de Janeiro.

Assim, em atencdo ao principio da padronizacdo, previsto no inciso I, do artigo
15 da Lei 8.666/932, a presente aquisicdo se fundamenta na lista de produtos
padronizados pela SES conforme Resolugdo SES n° 434 de 12/09/2012, também
contidos na lista anexa do Plano de Trabalho, tidos como imprescindiveis para a
prestacdo dos servicos ofertados pelas Unidades de Salde Hospitalares geridas por esta
Instituicdo, a saber: IEDE, IECAC, HEMORIO, IETAP, HESM, HECC, LACEN,
HEAN, CPRJ, IEDS, HERAB conforme termos de referéncia os quais podem ser

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

Os medicamentos constantes deste Termo de Referéncia sdo previstos nos
protocolos clinicos e terapéuticos adotados em todas as unidades assistenciais sob a
gestdo avancada da FSERJ (1° Termo Aditivo do Contrato de Gestdo 049/2018).
dar preferéncia a administracdo IM ou SC. E usado em todas as unidades sob a gestdo
da FSERJ, sendo vital ao IECAC e HEMORIO.

Em atendimento ao Decreto n° 45.109 de 05 de janeiro de 2015 e Resolucéo
SES N° 1327 de 01 de janeiro de 2016, destaca-se que 0s itens objeto deste processo séo
indispensaveis para o atendimento da demanda oriunda das unidades da FSERJ ndo
sendo possivel a reducdo do quantitativo solicitado e cujo abastecimento continuo se faz
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necessario para prestar assisténcia aos pacientes em tratamento, impedindo a
descontinuidade da assisténcia e em caso ndo adquiridos os medicamentos acima,
ocorrera o desabastecimento de itens vitais, podendo levar ao 6bito pacientes por sepse,
choque anafilatico ou complicagdes pos cirurgicas, bem como provocar 0 aumento do
tempo de internacdo e cancelamento de cirurgias.

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 satude ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

acdes e servicos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperacao”.

I1l.  OBJETO DA AQUISICAO:
E objeto da presente licitacio a aquisicdo de medicamentos pela Fundaco Sadde
(FSERJ) para abastecer por 12 (doze) meses as seguintes Unidades: CPRJ, IEDE,
IECAC, IETAP, HECC, HEMORIO, HESM, HEAN, IEDS e HERAB.
As especificacdes e quantidades dos medicamentos a serem adquiridos estdo
descriminadas no QUADRO 1 abaixo e a descri¢do dos itens ndo restringem o universo

de competidores:

CODIGO
SIGA

TOTAL | TOTAL

ITEM MENSAL | ANUAL

DESCRIGCAO UNIDADE

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIBACTERIANOS,
PRINCIPIO ATIVO: AZITROMICINA,
FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO
6413.001.0008 | INJETAVEL, CONCENTRACAO /
(ID - 17206) DOSAGEM: 500, UNIDADE: MG, VOLUME:
NAO  APLICAVEL, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

01 UN 730 8.760

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:  ANTIFUNGICOS,
PRINCIPIO  ATIVO:  ITRACONAZOL,

FORMA FARMACEUTICA: CAPSULA,
02 63};‘;0(1)%3%%1)0 CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100, |  UN 300 3.600

UNIDADE: MG, VOLUME:  NAO
APLICAVEL, ~ APRESENTACAO:  NAO
APLICAVEL,  ACESSORIO:  NAO
APLICAVEL
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03

6417.001.0014
(ID - 18097)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIBACTERIANQGS,
PRINCIPIO  ATIVO: NORFLOXACINO,
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO [/ DOSAGEM: 400,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

228 2.736

04

6428.001.0015
(D - 18009)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIEMETICOS E
PROCINETICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA,
FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
ORAL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 4,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 10ML,
APRESENTACAO: FRASCO CONTA
GOTAS, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

242 2.904

05

6428.001.0014
(ID - 18008)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIEMETICOS E
PROCINETICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA,
FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5 UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

3.725 44.700

06

6428.001.0013
(ID - 18007)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIEMETICOS E
PROCINETICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA,
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

210 2.520

07

6433.001.0006
(ID - 17663)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: DIURETICOS,
PRINCIPIO ATIVO: ESPIRONOLACTONA,
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

800 9.600

08

6438.001.0013
(ID - 58286)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: EXPECTORANTES,
FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS,
PRINCIPIO ATIVO: AMBROXOL
CLORIDRATO, FORMA FARMACEUTICA:
XAROPE, CONCENTRACAO / DOSAGEM:
30MG/5ML, UNIDADE: MG/ML, VOLUME:
120ML, APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: N/A

UN

40 480

09

6443.001.0083
(ID - 73440)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS  MINERAIS, PRINCIPIO

UN

260 3.120
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ATIVO: ACIDO ASCORBICO ( VITAMINA
C ), FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 100mg/ml, UNIDADE: mg/ml,
VOLUME: 5 ML, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

10

6443.001.0065
(ID - 58145)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: EXPANSORES
PLASMATICOS E SUBSTITUTOS DO
PLASMA, PRINCIPIO ATIVO: SULFATO DE
MAGNESIO, FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO
/ DOSAGEM: 50, UNIDADE: %, VOLUME:
10ML, APRESENTACAO: AMPOLA,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

150

1.800

11

6447.001.0147
(ID - 85733)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO
ATIVO: VITAMINAS DO COMPLEXO B
COMPOSICAO MININA: VITAMINA
B2(RIBOFLAVINA); VITAMINA
B3(NICOTINAMIDA); VITAMINA
B6(PIRIDOXINA), FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: N/A,
UNIDADE: N/A, VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO: N/A

UN

2.780

33.360

12

6447.001.0005
(ID - 17087)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO
ATIVO: ACIDO ASCORBICO (VITAMINA
C), FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 500, UNIDADE: MG, VOLUME:
NAO APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

1.500

18.000

13

6447.001.0081
(ID - 57882)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VITAMINAS E
SUBSTANCIAS MINERAIS, PRINCIPIO
ATIVO: VITAMINAS DO COMPLEXO B,
FORMA  FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: N/A, UNIDADE: N/A,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

270

3.240

14

6452.001.0007
(ID - 58262)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: UMECTANTES,
PRINCIPIO ATIVO:
HIPROMELOSE+DEXTRANO 70, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO OFTALMICA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 0,3 + 0,1,
UNIDADE: %, VOLUME: N/D,
APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO:
N/A

UN

21

252

15

6461.001.0008
(ID - 17892)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: VASODILATADORES
E ESCLEROSANTES, PRINCIPIO ATIVO:
DINITRATO DE ISOSSORBIDA, FORMA

UN

600

7.200

_ Tl
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FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

Cddigo do Item: 6461.001.0008 (ID - 17892)

16

6463.001.0077
(ID - 58179)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIANGINOSOS,
PRINCIPIO ATIVO: NIFEDIPINA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
LIBERACAO CONTROLADA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 20 MG

UN 510 6.120

17

6463.001.0020
(ID - 18237)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIHIPERTENSIVOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE PROPANOLOL, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 40,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN 760 9.120

18

6463.001.0034
(ID - 17802)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIHIPERTENSIVOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLORIDRATO DE HIDRALAZINA, FORMA
FARMACEUTICA: DRAGEA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 50,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN 480 5.760

19

6466.001.0042
(ID - 85566)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: TROMBOLITICOS,
PRINCIPIO ATIVO: MONOETANOLAMINA
OLEATO, FORMA  FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO
/ DOSAGEM: 50, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: N/D, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN 50 600

20

6468.001.0020
(ID - 17950)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIALERGICOS,
PRINCIPIO ATIVO: LORATADINA
MICRONIZADA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN 910 10.920

21

6470.001.0019
(ID - 58180)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIEMETICOS E
PROCINETICOS, PRINCIPIO ATIVO: N-
BUTIL BROMETO ESCOPOLAMINA,
FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO: N/A

UN 160 1920
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MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTIPARKINSONIANGOS, PRINCIPIO
ATIVO: LEVODOPA+CARBIDOPA, FORMA
6478.001.0010 | FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
(ID-17916) | CONCENTRACAO / DOSAGEM: 250+25,
UNIDADE: MG+MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

22 UN 80 960

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIFUNGICOS,
PRINCIPIO ATIVO: CLOTRIMAZOL,
6488.001.0032 | FORMA FARMACEUTICA: CREME,
(ID - 58243) | CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1,
UNIDADE: %, VOLUME: 20G,
APRESENTACAO: BISNAGA, ACESSORIO:
N/A

23 UN 17 204

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: SHAMPOOS E
SABONETES MEDICAMENTOSOS,
PRINCIPIO ATIVO: PERMETRINA, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO TOPICA, UN 40 480
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 60ML,
APRESENTACAO: FRASCO, ACESSORIO:
NAO APLICAVEL

6488.001.0010

24| (D -18170)

Os medicamentos constantes no presente TERMO DE REFERENCIA (TR) ndo
estdo sujeitos ao ICMS 32/2014 (Destinados a medicamentos utilizados no tratamento
do Cancer) e/ou aplicados ao CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos
hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e
cancer).

Os medicamentos constantes no presente TR encontram dentro da Grade
Fundacdo Saude, em lista anexa ao Plano de Trabalho, constante no novo Contrato de
Gestdo 005/2018. Na hipotese de divergéncia nas especificagcbes com o Cddigo
SIGA, prevalece o descritivo deste Termo de Referéncia.

O quantitativo total refere-se a grade anual das unidades sob gestdo da FSERJ,
0s quantitativos referentes a solicitacdo de participacdo emitida pelo Hospital
Universitario Pedro Ernesto (UERJ), e Policia Militar do Estado do Rio de Janeiro
(PMERJ) encontram-se no quadro do ANEXO Il - RELACAO DE
PARTICIPANTES DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS.
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IV. JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA PELA

FUNDACAO SAUDE (Resolucdo SES 1347/2016):

Para definicdo do quantitativo de medicamentos vitais e de uso regular descrito do
item Il deste TR o qual teve inicio em 24/09/2018, 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, ap6s a publicacdo do Decreto n° 45.692/2016 que reconhece 0
estado de calamidade publica no &mbito da administracdo financeira no estado do RJ.
Fato este que comprometeu a série historica 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 ja escasso de estoque
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 aquisicao
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 revisao 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 0 acesso da populacdo aqueles considerados essenciais conforme determina a
politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98. Visando
também atender a Resolugdo SES 1327/2016, estabelecida frente & critica escassez de
recursos financeiros no Estado. O redimensionamento foi realizado com as respectivas
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diretorias das Unidades, baseado no limitado histérico 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 avaliagdo resultou na elaborac¢do de uma nova
Grade FSERJ 2017. De forma conjunta, o redimensionamento inicial levou a uma
previsdo de reducdo de 41% nos gastos com aquisicdo da grade SES pela FS, conforme
orientacdes do Decreto n° 45.680, de 08/06/2016 e da referida resolucdo. Tal avaliagdo
resultou na elaboragdo de uma nova Grade (2017) por estimativa.

A grade 2018 FSERJ (ANEXO 2). 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) com a manutenc¢do 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.

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 sera pago aquilo
que for efetivamente solicitado pela FSERJ. A auséncia de interrupcdo do tratamento
dos varios pacientes assistidos pelas 11 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 prescricdes de
medicamentos sdo avaliadas previamente a dispensacdo pelo Farmacéutico da unidade,
exercendo ponto de controle sobre o consumo, permitindo adequacao de distribuicdo e

gerenciamento dos saldos contratuais.

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

Considerando o Termo de Cooperagdo Técnica n° 001 de 2018, publicado no DO
em 10 de agosto de 2018, a respeito do Hospital Estadual Eduardo Rabello — HEARB,
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juntamos o consumo de agosto a dezembro 2018 (anexo IlI) o qual, serviu como
estimativa para definir o consumo meédio de cada item para a unidade e servira como
cronograma de entrega;

Em atencg&o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015,
bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolucao
SES n° 1.327/2016, informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do
servigo publico conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial
nos autos do processo em apreco.

Para a revisdao do elenco de medicamentos foram priorizados medicamentos
visando proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos. Os ganhos terapéuticos
referem-se & promocdo do uso racional e os econdmicos a otimizagdo 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 Fundacdo Saude do
Estado do Rio de Janeiro.

As especificacdes dos itens, seus respectivos codigos na catalogacdo do Sistema
Integrado de Gestdo de Aquisicdes 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.

Sera admitida a inclusdo de 6rgéo participantes conforme o plano de suprimento
n® 886/2018 folhas 39 a 65. As quantidades, de cada Orgdo participante, estdo na

planilha constante no anexo llI.

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

a. Autorizagao 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. 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
hipoteses.

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 revalidacéo.

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

c. Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), ndo sendo aceitos protocolos de solicitacdo inicial de registro. SO
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 apresentacdo 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).

d. 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 puablico ou
privado devendo ndo exceder a comprovacao de experiéncia em percentual superior
a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos a executar.

e. Autorizacdo de funcionamento especial (AEF), quando necessario, no caso de
cotacbes 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.
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5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo 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. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

6.1. O produto objeto deste termo seré recebido, desde que:

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

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

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

d) A especificagdo 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 condicdes

estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA.

VIl. DOSPRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

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

realizada a primeira entrega em até 10 (dez) dias ap0s a retirada da respectiva nota
de empenho, tendo em vista que o item se encontra desabastecido na unidade e face

seu impacto na assisténcia. As demais entregas deverdo ser realizadas no prazo de
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30 (trinta) dias corridos, a contar da retirada da Nota de Empenho, com base no
quadro 2 para as unidades da FSERJ.
7.2. Do local e horério da entrega:

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

rua Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niteréi, Rio de Janeiro

b) Horario da Entrega: De 08 as 16h

VIIl.  OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1.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 faga segundo as
condicbes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condigbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante;

d) Atender com presteza as solicitacbes, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamacBes 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 informagéo na Nota
Fiscal de lote e validade.

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

mesmo ndo possua a validade exigida no item VI deste TR;
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h) A CONTRATADA devera prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

OBRIGAQOES DA CONTRATANTE

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

9.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessérias a fiel execugdo da
contratacao.

ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
A Fundacdo de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da contratacéo,
conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

DISPOSICOES GERAIS

Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade
e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos
beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que
poderé ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

Acompanha este Termo de Referéncia o Anexo | que 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.

Quaisquer davidas relacionadas as condicGes estabelecidas neste termo, se nao
sanadas neste termo, poderao ser esclarecidas junto a Diretoria Técnica Assistencial da
Fundag&o de Saude do Rio de Janeiro.

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 aquisi¢des de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento
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genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condicGes de igualdade

de preco.

Rio de Janeiro, 28 de novembro de 2019

Elaborado por: Autorizado por:

ORIGINAL ASSINADO

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

ORIGINAL ASSINADO

Alex Lima Sobreiro
Diretoria Técnica Assistencial
ID: 3047105-2 CRM52550220
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO
TECNICA

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, prevista no
item 15.5.1.c do Edital do 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 salde dos pacientes que
serdo beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a préopria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacao relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem
observados pela Administragéo.

3. Desta forma, somente o que esta 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 prépria lei de licitacdes dispde que podera
ser exigido como documento de qualificacdo 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 o objeto da licitagéo, e indicacéo das instalagdes e
do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis
para a realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da
qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

1l - comprovacdo, fornecida pelo oOrgdo licitante, de que

recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou
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conhecimento de todas as informac6es e das condi¢cbes locais
para o cumprimento das obrigac6es objeto da licitacéo;

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 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 érgdo sanitario das Unidades Federativas

em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condicOes 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 que o exercicio de atividades relacionadas aos

referidos produtos dependerd de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos

estabelecimentos pelo 6rgdo competente de salide dos Estados, Distrito Federal ou

Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
Q. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolucdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017,

conjugada com a Instrucdo Normativa n® 16/2017 ANVISA.

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

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

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

que essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia

competente.
12.  Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacao técnica no

edital, se da 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 atencdo destes fornecedores para a responsabilidade
que lhes é atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o0
estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14.  Isto porque, parte dessa seguranga e bem-estar esta relacionada as condicoes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario
para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam
nos ramos de alimentacdo e salde pela vigilancia Sanitaria local.

15.  Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela
Vigilancia Sanitaria é o aval que o0 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 tépico de obrigacdes da contratada, a saude dos pacientes que

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

diretamente afetada.

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

saude, cuja falta pode significar interrupcées constantes no tratamento, o que afeta a

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

de salide como um todo.

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

verifica se o licitante retne condicdes para executar o contrato, & imprescindivel para

gue tal requisito ndo seja examinado somente ao final, 0 gque que poderd acarretar

enormes transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.
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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¢des impostas pela

Vigilancia Sanitaria vengam 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 previsdao 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

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

econOmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

21. 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 Licenca de Funcionamento

Sanitario, 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.¢)

22. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.e do
Edital do Pregdo Eletrbnico n® 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo
certo que sua manutencdo no tépico de Qualificagdo 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 adequagdo de um
produto a legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso
que se propBe, e sua concessdo é dada pela Anvisa, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satude (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” € “executar a¢oes de
vigilancia 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 & saude, como no caso dos itens

constantes do objeto de contratacdo, uma vez gue sdo medicamentos.
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25. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, €
necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica
estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados

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

seguranca dos produtos registrados junto a ANVISA a qual dispde do registro de

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

qual prescreve que medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico.

27.  Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal,
mineral ou sintética) que possuir alegacdes 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 nao clinicos, os quais sdo realizados
em laboratorios e em animais de experimentacdo (fase pré-clinica), para que sé depois
de estabelecida a seguranca do farmaco e obtidas evidéncias de que o mesmo é eficaz,
sejam iniciados os estudos em humanos (pesquisa clinica), inteiramente acompanhada
pela Anvisa.

29.  Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovacao de instancias
éticas e também técnicas, para que se tenha a garantia de que o0s estudos serdo
conduzidos de maneira correta e segura, garantindo que os voluntarios envolvidos
obtenham o mé&ximo 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 a ANVISA, para validacdo dos dados de qualidade,

eficAcia e seguranca, com as respectivas responsabilidades da empresa, além do

monitoramento pos-comercializacdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV -

que sao pesquisas realizadas depois que o produto é comercializado.

31. O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado

apos esse periodo, 0 que deve ser feito apds reavaliacdo do processo pela ANVISA. Por

fim, se o detentor de registro quiser suspender a fabricagdo do medicamento, retirar do
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mercado apresentacdes ou o produto como um todo, tudo isso também ird requerer
avaliacdo da Vigilancia Sanitaria. Tal acdo € importante pois visa garantir o acesso a
populacdo de produtos que possam ser descontinuados por decisdo meramente
econdmica sem considerar as necessidades do usuério, 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 o0s
medicamentos tenham qualidade, seguranca e eficicia garantida, contribuindo para o
uso terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de
salde e usuérios 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 Salde o fornecimento de medicamento sem

registro na ANVISA. O seu artigo 19° dispbe que sdo vedados, em todas as esferas de
gestdo do SUS:

“I — a dispensagdo, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirargico experimental, ou de uso ndo 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 entreques a consumo, antes de registrados no Ministério da Saude

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

35.  Segundo o artigo 10° da referida Lei, sdo infracGes sanitarias:
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“I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer
parte do territorio nacional, laboratdrios de producéo 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 autorizacGes do Grgdo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:
Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de
autorizacado e de licenca, e/ou multa”
36.  Conforme inteligéncia do artigo 24 do aludido diploma legal, estéo isentos de
registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente ao uso experimental, sob
controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do
Ministério da Saude.
37.  No mesmo sentido foi o julgamento proferido no dia 17.03.2010, pelo pleno do
STF, relator Min. Gilmar Mendes, ao decidir as Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e
278; das Suspensdes de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspensdo de
Liminar (SL) 47.5. Veja-se:

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

necessaria para atestar a sequranca e o beneficio do

produto, sendo a primeira condicdo para que o Sistema

Unico de Salde possa considerar sua incorporacio”
(STF, STA 244/10, DOU 18.09.2010).

38.  Na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, 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 6rgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado

pelo administrador publico responséavel pelo fornecimento do medicamento em guestéo,

razdo pela qual ndo h4 falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de
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abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 18T, Relator Ministro Benedito

Gongcalves).

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 improprio e prejudicial a saude
do individuo e/ou coletividade.

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

vencam o certame, podendo retardar 0 procedimento ou até vir a causar grandes

prejuizos a saude dos pacientes.

41. 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 econbmica

“indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes”.

42.  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 Pregédo Eletrénico n° 031/2017, para fins de qualificacdo

técnica dos licitantes.
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ANEXO lI- Grade Medicamentos Geral 2018 da FSERJ.

CODIGO SIGA GRADE GERAL UNIDADE IEDE IECAC HEMORIO | CPRJ HECC | I[ETAP | HESM HEAN
AMP 0 0 100 60

TOTAL  TOTAL 12
L m MENSAL  MESES
0

64430010083 | 73440 | ACIDOARCORBICO (VITAMINA €100 0 100 0 0 0 260 3120
64470010005 | 17087 | ACIDO ASCORB'C?A TAMNATC') 5001 cowp 500 200 0 0 0 0 600 200 0 0 1500 | 18.000
64380010013 | 5286 | AMBROXOL CLORTDRATO SOMGIS ML - FR 0 10 0 0 0 0 20 10 20 0 40 480
64130010008 | 17206 | AZITROMICINA 500 MG PO PISOL.INJ. IV FIA 0 40 100 0 500 | 30 30 30 0 0 730 8.760
6488.001.0032 | 58243 | CLOTRIMAZOL 1% CREME-20G A30G | BISNAGA 6 4 0 2 0 5 0 0 100 0 17 204
6452001.0007 | se262 | PEXTRANOTO0 1% * HIPROMELOSEO3% | g 10 5 0 0 0 0 0 6 2 0 21 25
64.700.010.019 | 58180 ESCOPOLAMINA COMP 20 100 0 40 0 0 0 0 100 160 1.920
64.330.010.006 | 17663 ESPIRONOLACTONA 100 MG COMP 0 0 0 0 30 | 0 0 0 60 500 800 9.600
6463.001.0034 | 17802 |  HIDRALAZINA CLORIDRATO 50 MG DRAGEA | 3000 | 600 0 0 50 | 0 0 600 0 100 4800 | 57.600
6461.001.0008 | 17892 |  ISOSSORBIDA (DINITRATO) - 10 MG COMP 0 200 0 0 30 | 0 0 0 0 100 600 7.200
64140010010 | 17896 ITRACONAZOL 100MG CAPS 0 0 0 60 o | 120 | 120 0 0 0 300 3.600
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6478.001.0010 | 17916 | -EVODOPAZ50 MG +CARBIDOPA25MG | o 0 0 0 0 0 0 0 0 180 80 80 960
(LISTAC 1)
64680010020 | 17950 LORATADINA 10 MG COMP 200 100 0 60 | 200 | 100 | 200 50 100 0 910 10920
METOCLOPRAMIDA CLORIDRATO 4
64280010015 | 18009 | e R TAS) - oMt FR 0 10 0 2 0 200 | 20 10 0 0 242 2.904
METOCLOPRAMIDA CLORIDRATO 5
64280010014 | 18008 Dy S LOR DR AMP 25 400 | 1000 0 | 200 200 100 30 0 3725 | 44700
6466.001.0042 | 85566 MONOETALONAM'?QLOLEATO S0mgimL - | Avp 0 0 0 0 50 0 0 0 0 0 50 600
NIFEDIPINA 20 MG LIBERACAO Cailey
6463.001.0077 | 58179 oS o8 COMP 250 60 0 0 0 0 0 200 500 0 510 6.120
REVESTIDO
6417.001.0014 | 18097 NORFLOXACINO 400 MG COMP 200 28 0 0 0 0 0 0 42 0 228 2.736
6488.001.0010 | 18170 | PERMETRINA 10MG/ML - LOGRO60ML | FRASCO 0 5 0 10 0 0 20 5 30 0 40 480
64630010020 | 18237 |  PROPRANOLOL CLORIDRATO 40 MG COMP 200 300 0 0 0 60 0 200 0 0 760 9.120
6443.001.0065 | 58145 | SULFATODE MA%‘fASL'O 50% SOL. INJ. AMP 0 50 0 0 0 50 0 0 50 50 150 1.800
64470010147 | 85733 VITAMINAS DO COMPLEXO "B" COMP 0 80 0 0 0 | 2000 | 500 200 0 0 2780 | 33360
64470010081 | 57882 | VITAMINAS DO COMSI'LEXO BT SOL.INJ- 21 pyp 0 20 0 0 0 0 200 50 0 0 270 3.240
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ITEM

CODIGO
SIGA

DESCRICAO

UNIDADE

TOTAL
FSERJ

TOTAL
PMERJ

TOTAL
UERJ

TOTAL
GERAL

01

6413.001.0008
(ID - 17206)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS, PRINCIPIO
ATIVO: AZITROMICINA, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 500, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

8.760

600

2.140

11.500

02

6414.001.0010
(ID - 17896)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICOS, PRINCIPIO ATIVO:
ITRACONAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: CAPSULA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

3.600

1.200

2.980

7.780

03

6417.001.0014
(ID - 18097)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIBACTERIANOS, PRINCIPIO
ATIVO: NORFLOXACINO, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 400,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

2.736

1.200

450

4.386

04

6428.001.0015
(ID - 18009)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIEMETICOS E PROCINETICOS,
PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO ORAL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 4,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 10ML,
APRESENTACAQO: FRASCO CONTA
GOTAS, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

2.904

2.904

05

6428.001.0014
(ID - 18008)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIEMETICOS E PROCINETICOS,
PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAQO:
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

44.700

18.600

8.250

71.550

06

6428.001.0013
(D - 18007)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:

UN

2.520

3.600

900

7.020
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ANTIEMETICOS E PROCINETICOS,
PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE
METOCLOPRAMIDA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
DIURETICOS, PRINCIPIO ATIVO:
ESPIRONOLACTONA, FORMA
6433.001.0006 | FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,

(ID-17663) | CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN 9.600 2.400 180 12.180

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
EXPECTORANTES, FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS,
PRINCIPIO ATIVO: AMBROXOL
CLORIDRATO, FORMA UN 480 0 0 480
FARMACEUTICA: XAROPE,
CONCENTRACAO / DOSAGEM:
30MG/5ML, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 120ML, APRESENTACAQO:
FRASCO, ACESSORIO: N/A

6438.001.0013
(ID - 58286)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E SUBSTANCIAS
MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO: ACIDO
ASCORBICO ( VITAMINA C), FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO UN 3.120 3.840 550 7.510
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 100mg/ml, UNIDADE:
mg/ml, VOLUME: 5 ML,
APRESENTACAO: AMPOLA,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

6443.001.0083
(ID - 73440)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
EXPANSORES PLASMATICOS E
SUBSTITUTOS DO PLASMA,
PRINCIPIO ATIVO: SULFATO DE
MAGNESIO, FORMA FARMACEUTICA: UN 1.800 2.400 2.200 6.400
SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 50,
UNIDADE: %, VOLUME: 10ML,
APRESENTACAO: AMPOLA,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

6443.001.0065
(ID - 58145)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E SUBSTANCIAS
MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO: UN 33.360 3.600 2.300 39.260
VITAMINAS DO COMPLEXO B
COMPOSICAO MININA: VITAMINA
B2(RIBOFLAVINA); VITAMINA

6447.001.0147
(ID - 85733)
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B3(NICOTINAMIDA); VITAMINA
B6(PIRIDOXINA), FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: N/A,
UNIDADE: N/A, VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO:
N/A

12

6447.001.0005
(ID - 17087)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E SUBSTANCIAS
MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO: ACIDO
ASCORBICO (VITAMINA C), FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 500,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

18.000

7.200

2.700

27.900

13

6447.001.0081
(ID - 57882)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VITAMINAS E SUBSTANCIAS
MINERAIS, PRINCIPIO ATIVO:
VITAMINAS DO COMPLEXO B,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: N/A, UNIDADE: N/A,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

3.240

4.980

360

8.580

14

6452.001.0007
(ID - 58262)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
UMECTANTES, PRINCIPIO ATIVO:
HIPROMELOSE+DEXTRANO 70,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
OFTALMICA, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 0,3 + 0,1, UNIDADE: %,
VOLUME: N/D, APRESENTACAQ:
FRASCO, ACESSORIO: N/A

UN

252

324

60

636

15

6461.001.0008
(ID - 17892)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VASODILATADORES E
ESCLEROSANTES, PRINCIPIO ATIVO:
DINITRATO DE ISOSSORBIDA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

Cddigo do Item: 6461.001.0008 (ID -
17892)

UN

7.200

7.200

16

6463.001.0077
(ID - 58179)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIANGINOSOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIFEDIPINA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
LIBERACAO CONTROLADA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 20 MG

UN

6.120

2.400

2.820

11.340

17

6463.001.0020
(ID - 18237)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:

UN

9.120

3.600

1.650

14.370
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ANTIHIPERTENSIVOS, PRINCIPIO
ATIVO: CLORIDRATO DE
PROPANOLOL, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 40,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

18

6463.001.0034
(ID - 17802)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIHIPERTENSIVOS, PRINCIPIO
ATIVO: CLORIDRATO DE
HIDRALAZINA, FORMA
FARMACEUTICA: DRAGEA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 50,
UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO
APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

UN

5.760

5.760

19

6466.001.0042
(ID - 85566)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
TROMBOLITICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MONOETANOLAMINA OLEATO,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 50, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: N/D, APRESENTACAO:
AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

600

660 0

1260

20

6468.001.0020
(ID - 17950)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIALERGICOS, PRINCIPIO ATIVO:
LORATADINA MICRONIZADA,
FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

10.920

1.200 0

12.120

21

6470.001.0019
(ID - 58180)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIEMETICOS E PROCINETICOS,
PRINCIPIO ATIVO: N-BUTIL BROMETO
ESCOPOLAMINA, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG, VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO:
N/A

UN

1.920

7.440 3.130

12.490

22

6478.001.0010
(ID - 17916)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIPARKINSONIANOS, PRINCIPIO
ATIVO: LEVODOPA+CARBIDOPA,
FORMA FARMACEUTICA:
COMPRIMIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 250+25, UNIDADE:
MG+MG, VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

UN

960

960

_ Tl
SAUDE iz ixgy/ RIO DE JANEIRO
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MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIFUNGICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CLOTRIMAZOL, FORMA
FARMACEUTICA: CREME, UN 204 0 0 204
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1,
UNIDADE: %, VOLUME: 20G,
APRESENTACAQO: BISNAGA,
ACESSORIO: N/A

6488.001.0032

23| (D - 58243)

MEDICAMENTO USO
HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
SHAMPOOS E SABONETES
MEDICAMENTOSOS, PRINCIPIO
6488.001.0010 | ATIVO: PERMETRINA, FORMA

(ID - 18170) | FARMACEUTICA: SOLUCAO TOPICA,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10,
UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 60ML,
APRESENTACAO: FRASCO,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

24 UN 480 120 0 600

FUNDACAO
SAUDE Armazenamento - CGA, sito a Rua Luiz Palmier, 762, Barreto — Niterdi — RJ.

Endereco de entrega para os itens da Fundagéo Salde (FSERJ):_Coordenagdo Geral de

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.

Endereco de Entrega para os itens do PMERJ: Rua Estacio de S& n° 20- Estacio — Setor de

PMERJ . . L o .
farmacia do hospital da policia militar de Niteroi - Rio de Janeiro

Horério de Entrega: de 08 as 16hrs

ORIGINAL ASSINADO

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