Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salude

Fundagdo Saude

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

1. OBJETO DA CONTRATACAO:

A presente solicitacdo objetiva a aquisicdo dos medicamentos descriminados no quadro abaixo:

Quadro 1 — Objeto da contratag&o.

6413.001.0140 (ID - 74449)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIBIOTICO, PRINCIPIO ATIVO:
TIGECICLINA, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO
INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 50,
UNIDADE: MG, VOLUME: N/A, APRESENTACAQO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

28

336

6412.001.0016 (ID - 17991)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTIDOTOS E ANTAGONISTAS,
PRINCIPIO ATIVO: MERCAPTOETANO (MESNA 2),
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO: AMPOLA

UN

180

2160

6421.001.0058 (D -
101586)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO
ATIVO: RITUXIMABE, FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM:
100, UNIDADE: MG, VOLUME: 10 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

16

192

6422.001.0021 (ID - 63160),

MEDICAMENTO Uso HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO
ATIVO: IDARRUBICINA  CLORIDRATO, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A

UN

25

300

6422.001.0029 (D -
134419)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO
ATIVO: TRIOXIDO DE ARSENIO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 10, APRESENTACAO: AMPOLA, ACESSORIO:
N/A, FORMA FORNECIMENTO: AMPOLA

UN

36

432

6447.001.0087 (ID - 58324)

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO
ATIVO: ACIDO ZOLEDRONICO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO CONCENTRADA PARA
INFUSAO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 4, UNIDADE:
MG, VOLUME: 5ML, APRESENTACAO: FRASCO-
AMPOLA, ACESSORIO: N/A

UN

104

1248
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MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
IMUNOESTIMULANTES, PRINCIPIO ATIVO: FILGRASTIMA,
64570010001(ID - 17715) | FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL, UN 300 3600
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 300, UNIDADE: MCG, VOLUME:
1ML, APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

Fonte: Grade 2019 medicamentos exclusiva HEMORIO.
O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (DOZE) meses e a descrigdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO:

Considerando que com a presente aquisi¢do pretende-se dar continuidade ao ressuprimento de medicamentos padronizados através

da Resolucdo n° 434/12 da Secretaria Estadual de Satde do Rio de Janeiro, referente ao termino de ata vigente do processo E- 08/007/467/2017

e E-08/007/966/2018 a fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos na unidade sob a gestdo da FSERJ.

Tratam-se de itens especificos para prestar assisténcia terapéutica, de acordo com os protocolos clinicos cuja indicagdo encontra-se

abaixo, no Instituto de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti/HEMORIO, o qual pode ser acessado através do endereco:

http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/protocolos_clinicos.htm.

Filgrastima é indicada para: reducdo da duracdo da neutropenia e incidéncia de neutropenia febril em pacientes tratados com
quimioterapia citotoxica para doengas malignas (com excegéo da leucemia mieloide cronica e de sindromes mielodisplasicas) e em
pacientes sob terapia mieloablativa seguida de transplante de medula 6ssea que possam estar sob um risco aumentado de
desenvolvimento de neutropenia grave prolongada e mobilizacéo de células progenitoras do sangue periférico (CPSP);

Mesna: é indicado na prevencdo de toxicidade das oxazafosforinas ao nivel das vias urinarias. A administracdo concomitante
de mesna é recomendavel na terapia citostatica com doses altas de ifosfamida, na terapia com doses macicas (acima de 10mg/kg) de
ciclofosfamida ou trofosfamida, e em pacientes que apresentem riscos.

Tigeciclina € o primeiro de uma nova familia de antibacterianos de amplo espectro, as glicilciclinas. Indicado em Pneumonia adquirida
na comunidade, Infecc¢@es intra-abdominais complicadas e Infec¢des complicadas da pele e tecidos moles.

Rituximabe ou rituximab, é um anticorpo monoclonal quimérico dirigido contra a proteina de superficie celular CD20, encontrada
primariamente em linfécitos B. Pode, dessa forma, destruir este tipo celular. Indicada em Pacientes com linfoma ndo Hodgkin de
células B, baixo grau ou folicular, CD20 positivo, recidivado ou resistente a quimioterapia; difuso de grandes células B, CD20
positivo, em combinacdo a quimioterapia CHOP; folicular de células B,CD20 positivo, ndo tratados previamente, em combinacao
com quimioterapia; e folicular, como tratamento de manutencéo, ap6s resposta a terapia de indugéo.

Cloridrato de Idarrubicina (substancia ativa) é um agente antimitético e citotoxico comumente utilizado em combinagéo em regimes
quimioterapicos com outros agentes citotdxicos em esquemas quimioterdpicos. Indicado no tratamento da por leucemia mieloide
aguda (LMA) e Leucemia linfocitica aguda (LLA).

Triéxido de Arsénio (substancia ativa) é indicado na inducdo da remissdo e consolidagdo em pacientes adultos
com Leucemia Promielocitica Aguda (LPA) recaida/refrataria, caracterizada pela presenga da translocacdo t(15; 17) e/ou pela
presenca do gene da leucemia promielocitica/receptor alfa do acido retinoico (PML/RAR-alfa).

Ac. Zoledronico, indicado para hipocalemia no tratamento e prevenc¢éo de osteoporose induzida por glicocorticoides e no tratamento
da doenca de Paget do 0sso.



http://www.hemorio.rj.gov.br/Html/protocolos_clinicos.htm
https://minutosaudavel.com.br/o-que-e-leucemia-tipos-sintomas-tratamento-tem-cura/
https://minutosaudavel.com.br/pneumonia/
https://minutosaudavel.com.br/o-que-e-leucemia-tipos-sintomas-tratamento-tem-cura/
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O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO — é o0 hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia
e hematologia do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede). Na area de assisténcia hematoldgica, presta atendimento a pacientes com doengas
primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma mdltiplo,
sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e outras.

Considerando o grau de especializagdo do HEMORIO, que é referéncia Estadual em onco-hematologia, torna-se imprescindivel a aquisigao
dos medicamentos acima para atender aos protocolos de tratamento da Unidade de forma a atender a demanda das unidades para 2018 e néo
comprometer a assisténcia aos pacientes em tratamento e ser possivel um planejamento tendo como propésito precipuo é o de garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogédo do uso racional e o acesso da populacéo aqueles considerados

essenciais conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

Trata-se de ressuprimento de medicamentos padronizados de uso exclusivo no HEMORIO (item 1 a 07) sob a gestéo plena da FSERJ.

Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido no Quadro 1 utilizou-se como pardmetro consumo mensal dos dltimos 12 meses fornecidos
pelo sistema SADH da Unidade conforme Quadro 2, o qual serviu de base para a grade mensal atualizada de 2018/2019 de itens especificos
do HEMORIO (Quadro4), bem como a media de consumo dos anos anteriores (2015/2016/2017/2018- Quadro 3).

Conforme Decreto N° 45.680, DE 08 DE JUNHO DE 2016 e a RESOLUCAO SES N°1327, DE 1° JANEIRO DE 2016, que explicitam a
necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos or¢amentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adocdo de medidas de
racionalizagdo do gasto publico e de reducédo das despesas de custeio o quantitativo solicitado ndo pode ser reduzido.

Considerando que este Processo inclui itens que atenderdo as Unidades impedindo a descontinuidade da assisténcia.

Informo que para os itens constantes do processo aplica-se 0 CAP, a excecdo do item tigeciclina e os convénios SEFAZ 162/94, 159/10,

95/95 uma vez que trata-se de agentes antineoplasicos
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Fonte dos dados: Sistema de Apoio as DecisGes Hospitalares/ SADH- Modulo Armazenamento para todos os itens do HEMORIO

Quadro 3: Consumo médio mensal em 2014, 2015, 2016 , 2017 e 2018

MEDICAMENTO CODIGO SIGA CMM 2014 | CMM 2015 | cMM 2016 | GV cMM
TIGECICLINA 50MG PO
LIOFILIZADO 6413.001.0140 11 0 0 0 ’8
MERCAPTOETHANOL
(MESNA) 100MG/ML 180
SOLUCAO INJETAVEL - 6412.001.1001 111 99 90 58
AML
RITUXIMABE 100
MG/1OML 6421.001.0058 14 22 7 18 16
IDARRUBICINA '
CLORIDRATO 10 MG PO- 6422.001.0021 33 17 19 11 25
LIOFILO
TRIOXIDO DE ARSENIO
MO 6422.001.0029 0 0 0 0 36
ACIDO ZOLEDRONICO
SOLUCAO 104
CONCENTRADA 4 6447.001.0087 13 58 20 11
MG/5ML
FILGASTRIMA 300MCG
FR/IA 6457.001.0001 630 716 301 153 200

Fonte dos dados: Sistema de Apoio as Decis6es Hospitalares/ SADH- Modulo Armazenamento para todos os itens do

HEMORIO

Quadro 4: GRADE DE MEDICAMENTOS ESPECIFICOS DO HEMORIO 2018/2019
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CODIGO SIGA MEDICAMENTO/INSUMO UNIDADE cMM TOTAL ANUAL

MESNA (2-MERCAPTOETANO -

6412.001.0027 139855 SULFONATO SODICO) 400MG

cp 200 2400

6413.001.0140 174449 TIGECICLINA 50MG PO LIOFILIZADO F/A 28 336

MESNA (2-MERCAPTOETANO -
6412.001.1001 17991 SULFONATO SODICO) 100MG/ML AMP 180 2160
SOLUGAO INJETAVEL - 4ML AMPOLA

6421.001.0058 101587 RITUXIMABE 100 MG/10ML F/A 16 192
IDARRUBICINA CLORIDRATO 10 MG

6422.001.0021 63160 PO-LIGFILO F/A 25 300

6422.001.0029 134419 TRIOXIDO DE ARSENIO 1 MG/ML 10 ML AMP 36 432
ACIDO ZOLEDRONICO SOLUCAO

6447.001.0087 58324 CONCENTRADA 4 MG/5ML F/A 104 1248

6457.001.0001 17715 FILGASTRIMA F/A 300 3600

Fonte dos dados: Sistema de Apoio as Decisbes Hospitalares/ SADH- Modulo Armazenamento para todos os itens do HEMORIO

4. QUALIFICACAO TECNICA:

lﬂ Autorizacdo de funcionamento e/ou autorizagdo de funcionamento especial (AEF), quando necessario, no caso de cotagdes
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.
lﬂ 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,
deverd ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidag&o.

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

lﬂ 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 revalidagdo quando forem apresentados no periodo
de 90 dias apds 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
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa).
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lﬂ 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 nao

exceder a comprovacdo de experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos a executar.

5. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:

5.1. A entrega sera parcelada em ate 06 (SEIS vezes) e/ou conforme demanda da unidade e quadro 2, consumo mensal.
5.2. Enderego de entrega: CGA Coordenacdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niterdi — RJ
5.3. Horario de entrega: 08 as 16h

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

1. O prazo de entrega do medicamento pelo Fornecedor devera ser de até 30 (vinte) dias corridos, contados a partir do dia
atil subsequente a data de recebimento da Nota de Empenho. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do material ficar sob a responsabilidade do fornecedor registrado.

2. O prazo de validade dos bens ofertados ndo podera ser inferior a 85 % (sessenta e cinco por cento) do prazo de validade
recomendado pelo fabricante.

3. Osbens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especifica¢des constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da notificacdo a
contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

4. A contratada deverd substituir, em qualquer época, 0 insumo entregue e aceito, desde que fique comprovada a existéncia
de inadequacdo ao solicitado, somente verificAvel quando de sua utilizagdo. O prazo para a referida substituicdo devera
ser de 05 (cinco) dias Uteis, contados da solicitacdo feita pela Administragdo Publica.

5. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos entregues, garantindo que estejam em suas embalagens
originais, invioladas ou em estado de conservacdo que possibilitem a sua utilizagdo, ou ainda, com os nimeros de lotes

acompanhados de laudo de controle de qualidade de liberacdo do lote pelo fabricante.

6. Garantir que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢des estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas sob pena de devolucdo dos mesmos e

substituicdo por outro lote, diferente do apresentado inicialmente.

7. Entregar os produtos de acordo com a descricdo prevista e nos prazos constantes no edital, tdo logo sejam
cientificados para a retirada dos empenhos.

8. Apresentar, quando da entrega dos dispositivos, toda a documentacdo relativa as condi¢cBes de armazenamento e
transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante.

9. Atender com presteza as solicitacfes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das

reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.
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10. Sera obrigat6ria a comprovagdo, no momento da entrega do medicamento, da identidade e qualidade de cada lote,
mediante laudo de qualidade emitido pelo fabricante nos termos da legislagdo sanitaria conforme exigéncias do Art.16,
inciso 11 da Lei 6360/76.

11. Os produtos farmacéuticos que necessitam de condi¢des especificas de temperatura de armazenamento devem ser

transportados respeitando-se as mesma conforme orientacdo do fabricante.

12. Para produtos fabricados no exterior, devera ser apresentado laudo de controle de qualidade expedido pelo fabricante, em

lingua portuguesa ou traduzido por tradutor juramentado, inclusive em caso de terceirizagéo do processo produtivo.

Elaborado com base nas informac@es prestadas pela Unidade em 25 de fevereiro de 2019 por:

Ana Paula de Almeida Queiroz CRF-RJ 5458 ID 31237720

Gerente de Incorporacdo de Tecnologia/DTA/FS

Versao 2/2019




