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FORMULARIO DE SOLICITAGCAO DE COMPRAS

1. OBJETO DA CONTRATAGCAO:

O objeto deste formulario é a aquisicdo de nutricdo parenteral total manipulada conforme descrito e na quantidade
informada no Quadro 1. O fornecimento ocorrerd de acordo com prescricdo médica individualizada, para atender a
necessidade do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro, conforme quantidades, condigdes e especificacbes
descritas no presente Projeto Basico, de acordo com o estabelecido na Portaria n®272/1998, Lei n° 8666/1993, Lei Estadual
no. 4.472/2004 e nas demais legislacdes sanitarias aplicaveis, com estimativa de consumo anual de nutri¢do parenteral para

criangas (neonatologia e pediatria) e adultos (hepatopatas e nefropatas).
Quadro 1:

A descri¢do acima ndo restringe o universo de competidores e o quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 meses.
Quantidade | Quantid

SIGA DESCRICAO UNID mensal ade
ITEM
anual
FORMULA NUTRICIONAL,FINALIDADE:
SOLUCAO PARA NUTRICAO
6445.005.00 | PARENTERAL, COMPOSICAO: 29.000
1 31ID- | NUTRICIALMENTE COMPLETO, unidade 348.000

90169 COMPLEMENTO COMPOSICAO:
NUTRICIALMENTE COMPLETO, SABOR:
N/A, EMBALAGEM: BOLSA

Especificacdo complementar: bolsa manipulada, cuja Unidade em ML (mililitro)contendo nutrientes para nutri¢do

parenteral a critério medico.

1.1 Descri¢do detalhada do objeto:

111 Solugdo Nutritiva Parenteral para uso neonatal, pediatrico e adulto (nefropata e hepatopata) manipulada
que podem conter um ou mais dos componentes descritos a seguir, compondo formula em combinacées de
acordo com a necessidade de cada paciente:

a) AMINOACIDOS: Aminoacidos 100 mg/ml para uso pediétrico ou aminoécidos 100 mg/ml com taurina
ou amino&cidos 80 mg/ml para hepatopatas ou aminoacidos 65 mg/ml para nefropatas, conforme o caso
clinico do paciente;
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b)  LIPIDIOS: Lipidios em emulsdo MCT/LCT 200 mg/ml;

c) VITAMINAS: Conforme a necessidade diaria para cada faixa etaria;

d) OLIGOELEMENTOS: Conforme a necessidade diaria para cada faixa etéaria;
e) GLICOSE;

f) ELETROLITOS: Acetato de Potéssio, Acetato de Sodio, Acetato de Zinco, Cloreto de Sddio, Cloreto
de Potassio, Gluconato de Célcio ou Célcio Organico, Fosfato de Potéssio ou Fosfato Organico, Sulfato
de Magneésio.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

Trata-se de ressuprimento referente ao processo E-08-007-1764/2017 cujo termino de vigéncia esta previsto para 11/4/2019,
para atendimento somente ao O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC, tendo em vista que as demais

unidades ap6s consulta realizada por email informaram que ndo possuem demanda.

O IECAC é a unidade de referéncia em cardiologia do Estado do Rio de Janeiro para o tratamento de patologias e cirurgias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criancas, com equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes

especificidades relacionadas a cardiologia.

Por meio de Regulamento Técnico, a Portaria n® 272/MS/SNVS, de 8 de abril de 1998, fixa os requisitos minimos exigidos
para a Terapia de Nutricdo Parenteral. As Unidades Hospitalares que ndo atendem aos requisitos estabelecidos na referida
portaria podem contratar os servicos de terceiros, devidamente licenciados, para a operacionalizacdo total ou parcial da

Terapia de Nutricdo Parenteral, devendo, nestes casos, formalizar a prestacdo do servico por meio de contrato.

A nutrigdo parenteral (NP) é de fundamental importancia para a recuperacéo do estado nutricional de individuos que ndo
podem ser suficientemente alimentados por via oral/enteral. O objetivo NP &, portanto, manter e/ou recuperar o estado
nutricional do individuo, sendo indicada na vigéncia de condi¢des clinicas em que a absor¢do de nutrientes pelo trato
gastrointestinal (TGI) é incompleta ou contraindicada e, principalmente, quando a desnutrigdo estd associada as condicdes
mencionadas. A prescri¢do da NP norteia-se pelas metas de suporte nutricional, baseadas na determinacéo das necessidades
de macronutrientes (aminoécidos, lipidios e carboidratos), micronutrientes (eletrélitos, oligoelementos e vitaminas) e dgua
para suprir qualitativa e quantitativamente as necessidades do individuo. A administracdo perioperatoria de NP pode reduzir
a morbidade de pacientes cirargicos gravemente desnutridos, a mortalidade em pacientes criticamente doentes, bem como
prevenir o agravamento do estado clinico de pacientes criticos. Portanto, deve-se langar mdo da NP, tanto para atender
plenamente como parcialmente (associada a Nutri¢do Enteral) as necessidades nutricionais do paciente critico sempre que
houver contraindicacéo parcial ou total para nutrigdo por via oral/enteral. Sdo pacientes elegiveis a NP: desnutridos ou em

risco de desnutricdo, que apresentem contraindicacdo para nutricdo por via gastrointestinal, com distdrbios ou estados
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clinicos transitérios que requerem repouso intestinal completo (p6s-operatério de correcdo de coarctacdo de aorta, por
exemplo). Adicionalmente, sua formulacdo deve buscar atender as necessidades individuais do paciente, em funcdo das
especificidades de cada condigdo clinica. Recém-nascidos (RN) internados em unidades de terapia intensiva sao importantes
candidatos a NP. Dentre as complicagdes frequentes nesse perfil de paciente, estdo descritas: imaturidade anatémica e
funcional do TGI associada a outras condigdes clinicas como doenga da membrana hialina, asfixia perinatal, sepsemia, alta
incidéncia de doencas respiratorias, capacidade gastrica diminuida, retardo do esvaziamento gastrico, incompeténcia do
esfincter esofagico inferior e diminuicdo na motilidade intestinal, enterocolite necrosante, erros inatos do metabolismo e

prematuridade.

A terapia nutricional parenteral individualizada em determinados estados clinicos criticos €, muitas vezes, a Unica
modalidade de nutri¢do segura, sobretudo em criangas (neonatologia e pediatria) e adultos (hepatopatas, nefropatas e grandes
obesos). Em todos os estados clinicos, o ndo atendimento adequado das demandas nutricionais pode acarretar em graves
danos a salde. Individuos criticamente doentes apresentam aumento das necessidades caléricas. Em paralelo, apresentam
pouca ou nenhuma reserva energética, o que leva a balanco energético negativo. Por esse motivo, a NP constitui prioridade
terapéutica nas unidades de cuidados intensivos. Neste contexto, é imprescindivel a aquisi¢do de bolsas de nutri¢do
parenteral manipulada para os perfis de pacientes supracitados. A indicacéo da nutricdo parenteral manipulada é determinada
de acordo com a avaliag¢do clinica realizada pela equipe multiprofissional que acompanha o paciente, a qual observa a

capacidade digestiva e absortiva, 0 tempo proposto para sua aplicacéo e os riscos e beneficios dessa via.

Levando-se em consideracao a ndo existéncia de area adequada para o preparo da Terapia de Nutri¢do Parenteral manipulada
no IECAC em relagdo as exigéncias sanitarias para funcionamento previstas na Portaria n° 272/MS/SNVS/1998, bem como
o perfil de alta complexidade em cardiologia da Unidade (alta frequéncia de pacientes criticos), torna-se primordial a
aquisicdo do objeto deste contrato, a fim de garantir ao paciente internado condi¢des adequadas para um bom prognéstico
durante sua internacdo, bem como em pré e p6s operatério de cirurgias e procedimentos cardiacos, em conformidade com o
que estabelece o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP). Desta forma, o presente Termo de Referéncia tem a
finalidade de viabilizar a aquisi¢do de nutricdo parenteral manipulada para atender ao publico assistido, propiciando a todos

sem discriminacdo os direitos preconizados nas Diretrizes do SUS e na Constituicdo Federal.
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3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

Quadro 2: histérico de consumo mensal (2018):

CMM
Feverei Setemb | Outubr | Novem | Dezem (12
Janeiro ro Marco | Abril | Maio | Junho | Julho | Agosto ro 0 bro bro meses)
0 3947 0 0 0 1536,4 | 3475,9 | 7866 | 3237,2 0 0 0 1671,88
Fonte: Prescri¢cdo Farmacia IECAC
Total de ml consumido em 2018: 20.062 ml
Quadro 3: numero de pacientes, por més (2018):
Janeir | Feverei | Marg Agost | Setembr | Outubr | Novemb | Dezemb | CM
o ro o Abril | Maio | Junho | Julho 0 0 0 ro ro M
2018| O 1 0 0 0 3 2 3 1 0 0 0 0,8

Fonte: Prescri¢cdo Farmacia IECAC

OBS: Neste periodo, foram atendidos 7 pacientes, todos do CTI Pediatrico. Devido ao tratamento de alguns pacientes se
estender por mais de um més, no registro mensal de pacientes, seria 0 equivalente de atendimento de 10 pacientes
independentes.

Para o ano de 2019, de acordo com dados do ano anterior, ESTIMAMOS:
Consumo para pacientes uso neonatal e pediatrico de nutri¢do parenteral manipulada

- Um total de 36 pacientes no ano, sendo 12 pacientes, para uso neonatal e peditrico.
- Considerando apenas 0s meses com consumo para célculo, estimamos um consumo mensal de 4012,5 mL/més,
totalizando um consumo anual de 48.150 mL de solugdo nutritiva parenteral para uso neonatal e pediétrico.

- Consumo para pacientes adultos de nutri¢do parenteral manipulada

N&o apresentamos registro de consumo para pacientes adultos de nutri¢cdo parenteral manipulada neste periodo. Por ndo se
tratarem de pacientes hepatopatas ou nefropatas, os pacientes foram atendidos com a bolsa industrializada. Para estes
casos, gostariamos estimar 12 para nefropatas e 12 hepatopatas adultos (um paciente/més para cada especialidade).

Para pacientes adultos, o volume de nutricdo parenteral manipulada é de cerca de 1500 a 2000 mL ao dia. Para efeitos de
previsdo de consumo, consideramos o atendimento de 1800 mL/paciente, fornecendo uma semana de tratamento por

més tanto para pacientes hepatopatas quanto nefropatas, uma vez que a demanda por nutricdo parenteral manipulada para
pacientes adultos é menor na unidade do que para atendimento de pacientes neonatais e pediatricos". Sendo assim,
estimamos o consumo anual de 150.000 mL de nutri¢io parenteral para hepatopatas e 150.000 mL de nutricéo
parenteral para nefropatas.

Volume Total Estimado (Neo + Hep Adulto + Nefro Adulto) = 348.150 ml aprox.., 348.000ml/ano
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Volume mensal Estimado (Neo + Hep Adulto + Nefro Adulto) = 29.012, 5ml aprox.. 29.000 ml/mes

O protocolo institucional é baseado na literatura médica, que preconiza infusdo de solucéo de nutricdo parenteral
contendo glicose, aminoacidos, lipidios, vitaminas e oligoelementos com volume inicial de 70 ml/kg/dia para recém-
nascidos com peso igual ou acima de 1,5 kg; com progressao diaria, segundo as necessidades hidricas, peso, condi¢Ges
clinicas, outros volumes infundidos e balanco hidrico. Geralmente em 7 dias atinge-se em torno de 150 mi/kg/dia de
volume de infusdo. Sendo assim, para céalculo do consumo médio, foi considerado um paciente com 1,5 kg de peso, a
saber:

Vi = Volume inicial (nos primeiros sete dias): 70 mL/kg/dia

Vm = Volume de manutencéo (apés sete dias): 150 mL/kg/dia

Volume médio: (Vi+ Vm) +2=(70 + 150) ~ 2 =210 + 2 = 100 mL/kg/dia
Considerando um bebé de 4 kg:

Seriam necessarios:

Volume diério: 100 mL/kg/dia x 4 kg = 400 mL/dia

Volume mensal: 400 mL/dia x 30 dias = 12000 mL/més

Volume com 20% de margem de seguranca (prevendo variagGes de peso dos neonatos ao nascer): 12000 mL x 1,2 =
14400 mL/més

Composicao das Misturas: (de acordo com os itens descritos acima)

A solucéo podera ser adicionada de:

e Emulséo de lipidios a 20% TCL ou TCM/TCL;

e Glicose 25 ou 50%;

e Eletrolitos (cloreto de sddio 20%, cloreto de potassio 19,1%, fosfato de potassio 2 mEg/ml, gliconato de célcio
0,5 mEg/ml, sulfato de magnésio 1 mEg/ml e fosforo organico 1 mMol/ml);

e Oligoelementos Adulto: Composicdo Minima: Zinco, Cobre, Cromo, Manganés.

e Vitaminas uso Adulto: Vitaminas do Complexo B (B1, B2, B3, B5, B6, B7, B9 e B12), Vitamina C e as
Vitaminas Lipossoliveis (A, D, E) em solucdo aquosa;

e Oligoelementos Pediatrico: Zinco, Cobre, Manganés, Cromo, lodo e Fluor;

e Vitaminas uso Pediatrico: Vitaminas do Complexo B (B1, B2, B3, B5, B6, B7, B9 e B12), Vitamina C e as
Vitaminas Lipossoluveis (A, D, E, K) em solucéo aquosa;

e Insuling;

e Heparina.

3.1.1 As misturas utilizadas devem ser incorporados os eletrélitos, quando solicitado nas prescricdes a serem
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fornecidas pela ganhadora.

3.1.2 A emulsdo lipidica utilizada sera a 20%. A escolha da composicdo da emulsao lipidica, TCL ou TCM/TCL
ficara a critério médico.

3.1.3 A composicédo da mistura para neonatal devera ser compativel com os eletrolitos fontes de célcio e fosfato, o
calcio sob a forma de gluconato de célcio e fosfato organico (sob a forma de glicerofosfato de sodio). Nao
serdo aceitos formas inorganicas dos ions fosfato (fosfato de potassio) em uma Unica bolsa, ja que as
quantidades calcio necessarias a faixa etaria atendida, sdo sempre superiores aos limites de solubilidade na
presenca de fosfatos inorgéanicos, podendo levar a formagdo de precipitados insollveis, o que representara
grave desfecho a populacéo de pacientes atendidos na Rede Hospitalar.

3.1.4 Paraas vitaminas, de uso pediatrico, a composicdo devera contemplar: Vitaminas do Complexo B (B1, B2, B3,
B5, B6, B7, B9 e B12), Vitamina C e as Vitaminas Lipossollveis (A, D, E, K) em solu¢do aquosa. A
indisponibilidade no mercado farmacéutico de um polivitaminico que contemple todas as vitaminas
descritas acima deverd ser comprovada e a composicdo pediatrica ofertada passara por julgamento da equipe
técnica de suporte nutricional da SES de modo a satisfazer as necessidades nutricionais dos pacientes que
necessitam desta terapia nutricional.

3.1.5 Para as vitaminas, de uso adulto, a composicdo deverd contemplar: Vitaminas do Complexo B (B1, B2, B3,
B5, B6, B7, B9 e B12), Vitamina C e as Vitaminas Lipossoliveis (A, D, E) em solucdo aquosa. A
indisponibilidade no mercado farmacéutico de um polivitaminico que contemple todas as vitaminas
descritas acima devera ser comprovada e a composi¢do adulta ofertada passara por julgamento da equipe
técnica de suporte nutricional da SES de modo a satisfazer as necessidades nutricionais dos pacientes que
necessitam desta terapia nutricional.

3.1.6 Paraa Alanilglutamina 20%, quando indicado em situacdes especiais, devera ser adicionada a mistura nutritiva
parenteral, ou seja, em uma Unica bolsa. Nao sera aceita outra bolsa contendo somente o volume de
alanilglutamina 20%. A dose recomendada deste dipeptideo deve representar aproximadamente 20% da
dose diéria total de aminoéacidos recomendada para o paciente. A quantidade fornecida deve ser
discriminada e cobrada por ml utilizado.

3.1.7 Nos rétulos das bolsas contendo as misturas nutritivas parenterais deverdo constar:

o Data da preparacao e seu respectivo prazo de validade, bem como condic¢des de conservacao;
e Osmolaridade final da mistura;

e Identificacdo da: Unidade, nome do paciente, prontuario e enfermaria;

e Concentragdo final de todos os componentes da mistura.

e Volume final e gotejamento (mL/h);

e Via de administraco;

o Nome do responsavel técnico e n° do registro junto ao Conselho Regional de Farmacia.
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3.1.8 A mistura nutritiva parenteral devera ser fornecida em uma Unica bolsa, em material plastico compativel com

a solucdo/emulsdo, por paciente para um periodo de 24 horas.

4. QUALIFICACAO TECNICA:

o &

Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE, uma vez que todos os itens constantes deste termo de referencia
se enquadram no art. 1° a 3° da Lei 6.360/76 e/ou no art 4°, | a IV da Lei Federal n® 5.991/1973.

Alvara Sanitario Municipal ou Estadual expedido pela VISA que possui o local das instalacBes e as condi¢Bes de
preparo das bolsas de Nutrigdo Parenteral compativeis com as exigéncias do Ministério da Salde no que se refere a
legislacéo vigente conforme previsto na Lei 6.360/76 e na Portaria n® 272/98 do MS/SNVS.

Atestado de capacidade técnica — (ACT ) que comprove desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristica, prazos e/ou quantidades com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido
por pessoa juridica de direito publico ou privado. As exigéncias de capacidade técnico-operacional aos minimos
necessarios para que garantam a qualificacdo técnica das empresas para a execugdo de cada contrato, devendo nao
exceder a comprovagdo de experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos a
executar.

Certificado de regularidade da Empresa junto ao Conselho Regional de Farmécia - CRF do respectivo Estado.
Declaracdo que todos os produtos utilizados na composic¢do na nutri¢ao séo registrados no Ministério da Salde.

Procedimento operacional padrdo (POP) ou manual de boas préticas de manipulagéo.

5. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:

6.1 A entrega seré parcelada (conforme a demanda) e deverd ocorrer em ate 6h no mesmo dia do encaminhamento da

prescricdo de nutrigdo parenteral a contratada, a qual sera feita pela farmacia.

6.2 Endereco de entrega: Rua David Campista, n° 326 — Humait4 — Rio de janeiro — RJ — Servico de Farmacia — IECAC.

6.3 Horario de entrega: as solicitacdes encaminhadas até as 12h deverao ser entregues até as 18 horas do mesmo dia.

6. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA:

7.11

7.1 A CONTRATADA é responsavel por:

O fornecimento das solugdes deve ocorrer diariamente, ou sempre que necessario, de acordo com a demanda
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hospitalar que deverd, por meio do farmacéutico, acordar com a empresa contratada uma rotina de fornecimento

adequada a demanda. A entrega das solugGes de nutrigdo parenteral manipuladas deve ser realizada em até 24 horas,

apos solicitacdo, no Setor de Farméacia da UNIDADE.
7.1.2 A CONTRATADA assume inteira responsabilidade no transporte, a partir da empresa até a Farmacia.
7.1.3  Os horérios para entrega dos medicamentos manipulados serdo acordados entre as partes conforme a dindmica do
processo de solicitacdo, manipulacéo e transporte, sempre firmado entre o contratado e o farmacéutico solicitante.
7.1.4  Os horarios de entrega dos medicamentos manipulados deverdo ser rigorosamente cumpridos, sendo considerado
como ndo conformidade as entregas que ultrapassarem o prazo necessario para garantir a estabilidade da nutrigdo parenteral
até o término da administracao.
7.1.5 O horério de entrega de eventuais solicitacbes emergenciais serd acordado no momento da solicitagdo da
CONTRATANTE.
7.16 Fornecer blocos de formularios pré-impressos, os quais serdo utilizados para prescri¢ao da Nutri¢do Parenteral,
constando de:

a) nome da unidade;

b) nome completo do paciente ou da mée se for recém-nascido;

c) enfermaria e nimero do leito;

d) peso atual e peso de célculo;

e) local para descricdo dos itens para formula ndo padronizada;

f) os numeros das férmulas padronizadas disponiveis;

g) volume total da formula;

h) tipos de misturas de aminoéacidos;

i) tipo de mistura de emulsdo lipidica;

j) dose de oligoelementos e vitaminas;

1) dose de eletrélitos

m) dose de heparina e/ou insulina, caso haja indicacdo;

n) data, assinatura e carimbo do responsavel pela prescricao.

7.1.7 Atender RIGOROSAMENTE todas as normas sanitarias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro, inclusive a Portaria n° 272/MS/SNVS, de 8 de abril de 1998.

Elaborado por: Arthur Lopes Agrizzi Aprovado por: Luciano GomesMachado Revisado por: Ana Paula de Almeida
ID 50778587CRF/RJ 16644 Mat.: 7807-7 | ID 44371020 Diretor Tecnico IECAC Queiroz
(Servico de Farmécia do IECAC) CRF-RJ 5458 ID 31237720- Gerente de

Incorporacdo de Tecnologia
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