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 do(s) insumo(s) ou medicamento(s) descriminado(s) no quadro abaixo assinalado:

6412.001.0010

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

55

660

6414.001.0021

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

535

6.420

6418.001.0013

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

2.220

26.640

6418.001.0019

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

960

11.520

6438.001.0016

ID 58308

MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: EXPECTORANTES, FLUIDIFICANTES E
DESCONGESTIONANTES NASAIS, PRINCIPIO ATIVO: N-
ACETILCISTEINA, FORMA  FARMACEUTICA: PO
GRANULADO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 600,
UNIDADE: MG, VOLUME: N/A, APRESENTACAO: N/A,
ACESSORIO: N/A

UN

1.475

17.700

6**

6481.001.0038

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

30

360

6481.001.0023 ID18049

MEDICAMENTO uso HUMANO, GRUPO
FARMACOLOGICO: ANALGESICOS NARCOTICOS,

UN

660

7.920
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PRINCIPIO  ATIVO: MORFINA SULFATO, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 2ML, APRESENTACAO: AMPOLA

8**

6481.001.0020

ID 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

995

11.940

6481.001.0021

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

150

1.800

10

6481.001.0027

ID 17992

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

UN

420

5.040

11**

6481.001.0019

ID 18045

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

UN

410

4.920

12

6482.001.0006

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

1.700

20.400

13

6487.001.0041

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

396

4.752

14

6850.045.0010

ID 58272

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

UN

42

504

** sujeitos ao CAP

O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (DOZE) meses e a descricdo dos itens ndo restringem o universo de
competidores.

Considerando que somente aos itens 06,08 e 11 estdo sujeitos a aplicacdo do CAP e que 0s medicamentos constantes no
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presente formulario ndo estdo sujeitos ao ICMS 32/2014 (Destinados a medicamentos utilizados no tratamento do Cancer)..

Considerando que permanece a necessidade e trata-se de itens vitais e que foram desertos e fracassados no processo anterior E-
008-007-459-2018, objetivando possibilitar um abastecimento regular nas unidades sob a gestao avangada da FSERJ abaixo
relacionadas.

Tendo em vista a revisdo do elenco de medicamentos qualitativamente e quantitativamente ora vigente em agosto de 2018, onde
contou com a participacdo de técnicos da DTA e da Diretoria e profissionais das unidades sob a gestdo avancada da FSERJ, cujos itens
possuem histérico de consumo conforme informado pelas unidades com base na demanda reprimida e registros de remanejamento entre
unidades onde foram obtidas através do sistema STOCK para todas as unidades exceto HEMORIO, cuja fonte de dados utilizada foi
oriunda do sistema SADH, cujos critérios de avalicdo encontram-se resumidos abaixo.

Para tal foram priorizados medicamentos visando proporcionar ganhos terapéuticos e econdmicos. Os ganhos terapéuticos
referem-se & promog&o do uso racional e os econdmicos a otimizagdo dos recursos.

Outrossim, destaca-se que todos os medicamentos ja constavam anteriormente da lista de medicamentos essenciais da SES-RJ
publicada em 2012 através da Res SES-RJ 434/2012, os quais foram redimensionados, face a grave situacdo econdmica o qual o estado
do Rio de Janeiro passava em 2017 objetivando possibilitar um abastecimento mais eficiente conforme previsto na Res. SES 1327 de
2016 de forma a ndo comprometer a assisténcia aos pacientes em tratamento na unidade e ser possivel um planejamento tendo como
propdsito precipuo garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogéo do uso racional € o acesso da
populacdo aqueles considerados essenciais conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS
3916/98.

Ressalta-se que a sele¢do 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 avancada da Fundacdo Salde do Estado do
Rio de Janeiro.

Considerando, que este Processo inclui itens vitais e essenciais para prestar assisténcia a pacientes em tratamento nas unidades
sob a gestdo da FSERJ (2° Termo Aditivo do Contrato de Gestdo 049/2016), que sdo elas: o Instituto de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti — HEMORIO, Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC e Instituto Estadual de Diabetes e
Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, Hospital Estadual Santa Maria- HESM, Hospital Estadual Ary Parreiras- IETAP, Hospital
Estadual Carlos Chagas- HECC, Hospital Estadual Anchieta — HEAN, o Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria (CURUPAITI) —
IEDS e Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro- CPRJ, Hospital Estadual Eduardo Rabello - HERAB.

Considerando, que 0 HECC apresenta gestdo mista, cujo CTI adulto estdo sob a gestdo da OSS PROSAUDE, portanto 0 CMM
desta unidade fechada néo foi considerado.

Todos 0s medicamentos constantes do processo encontram-se dentro da Grade Fundacdo Salde, em lista anexa ao Plano de
Trabalho, constante no novo Contrato de Gestdo 005/2018.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO — é o hemocentro coordenador da rede publica de
hemoterapia e hematologia do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo “Prestar assisténcia de qualidade em
Hematologia e Hemoterapia a populacio e coordenar a Hemorrede do Estado”. E responsavel pela coleta, processamento, testagem e
distribuicdo de sangue e hemocomponentes para cerca de 200 servicos publicos de sadde. Na area de assisténcia hematologica, presta
atendimento a pacientes com doencas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenga falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e outras.

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

A unidade é referéncia no tratamento de patologias cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional
qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, é referéncia no tratamento de doengas
endocrinometabdlicas e atividades ligadas a endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutrigdo, tendo como missdo “Promover
assisténcia, ensino e pesquisa das doengas enddcrinas e metabdlicas”. A unidade € a Unica no pais a oferecer atendimento exclusivo a
pacientes portadores de doengas endocrinas e metabdlicas.

O Hospital Estadual Santa Maria - HESM atende exclusivamente usuarios adultos com tuberculose,tuberculose Multi-Resistente, sendo
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referéncia para internagdo destes e com coinfecgao tuberculose/HIV em regime de internacao, sensiveis ou resistentes as drogas, que ndo
necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em especial da regido Metropolitana I.

O Instituto Estadual de Doencas do Toérax Ary Parreiras -IETAP é referéncia para internacdo de pacientes adultos com Tuberculose,
coinfeccdo TB/HIV e HIV/AIDS, procedentes das unidades de salde de todo o Estado do Rio de Janeiro, além de ser referéncia
ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as drogas, casos complexos de tuberculose e micobacteriose nao tuberculosa, sendo as
principais demandantes as regides Metropolitana Il, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e 0 municipio de Magé.

O Hospital Estadual Carlos Chagas — HECC é uma unidade que possui servico de urgéncia e emergéncia. E referencia pelo Programa de
Cirurgia Bariatrica, que ja operou 576 pacientes, todos por videolaparoscopia, sendo a maior producgdo do pais. O hospital atualmente
conta com 185 leitos, sendo 24 de CTI, e tem uma média de 120 atendimentos de emergéncia por dia e 400 internagdes mensais. A
unidade também possui servico ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos servicos de clinica médica, pediatria, cirurgia
geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e fisioterapia.

O Hospital Estadual Anchieta (HEAN), unidade especializada em clinica medica, parte do Complexo Estadual do Cérebro, o hospital
tem o perfil de retaguarda com admissdo de pacientes com perfil clinico de baixa e média complexidade, referenciados de outras
unidades, a qual foi incluida na estrutura da FSERJ através da Res. SES 45.940 de 02/03/2017 e cuja grade 2016 ndo ha informacdo uma
vez que sua administragdo era através de uma organizag&o social.

O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitéria - IEDS, é o 6rgdo da Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro (SES/RJ),
considerado como Centro Estadual de Referéncia para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em Hanseniase, do Estado. A
atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemioldgicos e interesse
em salde coletiva, com énfase em hanseniase. A unidade foi recém incorporada a gestéo avangada pela FSERJ em 2018.

Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro- CPRJ tem como objetivo coordenar a articulacdo entre a atencdo a crise e assisténcia necessaria
ao processo de ressocializacdo da populacdo atendida, de forma agil, com atendimento humanizado, resolutivo e integrado aos demais
servigos internos no CPRJ e aos da rede de atencéo a satde mental.

O Hospital Estadual Eduardo Rabello — HERAB foi inaugurado em 1973 como o primeiro hospital planejado e construido para
atendimento geriatrico especializado na América do Sul. Foi pioneiro na implantacdo de padrdes e conceitos completamente diferentes
de internacdo de pacientes idosos, com atendimento especializado e focado nos aspectos médicos, sociais, fisioterapéuticos e
psicoldgicos. Referéncia no tratamento de idosos na rede estadual de salde, realiza, em média, 150 internagdes mensais. O Centro Dia ja
existe ha 14 anos e, ao todo, sdo 240 inscritos que participam de atividades de integragdo e inclusdo social

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

Considerando a atual situagdo critica de abastecimento em relagdo ao desabastecimento de medicamentos SES para o
funcionamento pleno das Unidades IEDE, IECAC, HEMORIO, IETAP, HESM, HECC, HEAN, IEDS ¢ HERAB.

Considerando que este Processo inclui itens que atenderdo as Unidades impedindo a descontinuidade da assisténcia que foram
desertos e fracassados no processo E-008-007-459-2018;

Considerando que o HECC apresenta gestdo mista, cujo CTI adulto e infantil estdo sob a gestdo da OSS PROSAUDE, portanto

0o CMM destas unidades fechadas nao foram considerados.

Considerando que o HEAN até sua inclusdo na estrutura da FSERJ através da Res. SES 45.940 de 02/03/2017 era gerido por uma

organizacéo social, ndo havendo portanto historico da grade SES.

Considerando a Res. SES 1327 de 2016 que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos or¢amentarios e
financeiros disponibilizados, mediante a adogdo de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio.
Para a defini¢do do quantitativo a ser adquirido neste formulario utilizou-se como parametro inicial a Grade medicamentos de
2018 da FSERJ vigente (Quadro 2) a qual havia sido revisada em MARCO 2018 por técnicos da DTA/FSERJ em conjunto com
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representantes de todas as Unidades da gestdo avancada da FSERJ incluindo o IEDS.
Em agosto 2018, a grade geral da FSERJ vigente até 2018, foi atualizada (Quadro 3- Grade Geral de medicamentos 2019 da

FSERJ ) ,tendo como base 0 CMM histérico dos ano anterior, enviado pelas unidades com base no sistema stock para todas as unidades
exceto HEMORIO, cujo o sistema utilizado foi o0 SADH, de forma a atender a demanda das unidades para 2018 e ndo comprometer a
assisténcia aos pacientes em tratamento e ser possivel um planejamento tendo como propésito precipuo € o de garantir a necessaria
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promocéo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais
conforme determina a politica nacional de medicamentos regulamentada pela Portaria MS 3916/98.

Quadro 2: Grade geral medicamentos FSERJ 2018 para o0s itens constantes do objeto:

= TOTAL TOTAL 12

NALOXONA
CLORIDRATO 0,4
6412.001.0010 | 18061 | MG/ML SOL. AMP 1 3 4 0 30 5 2 5 0 50 594
INJ. -1 ML
(LISTA A2)

NISTATINA
100.000 UI / ML
SUSP. ORAL - 50
6414.001.0021 58096 ML FR 1 3 400 6 20 15 20 20 5 490 5.880
ACOMPANHA

CONTA-GOTAS

METRONIDAZOL
5MG/ML
6418.001.0013 | 18017 | SOL.INJ.-SIST. UNIDADE 10 10 250 0 1.500 50 30 15 20 1.885 22.620
FECHADO - 100
ML
BOLSA/FRASCO

6418.001.0019 18014 METRONIDAZOL comp 10 5 500 60 0 0 0 0 10 585 7.020
250 MG

N-
6438.001.0016 58308 ACETILCISTEINA ENVELOPE 25 200 50 10 200 300 180 100 30 1.095 13.140
600 MG

METADONA 10
6481.001.0038 85548 AMP 0 0 30 0 0 0 0 0 0 30 360
MG/ML - 1ML

MORFINA
SULFATO 1
6481.001.0023 | 18049 | MG/ML SOL. AMP 0 0 500 0 100 0 0 0 0 600 7.200
INJ. - 2 ML
(LISTA A1)

MORFINA
SULFATO 10
6481.001.0020 | 18046 | MG/ML SOL. AMP 2 65 450 0 100 20 10 20 0 667 7.998
INJ. -1 ML
(LSTAA 1)

MORFINA

SULFATO 0,2
6481.001.0021 18047 AMP 0 0 0 0 150 0 0 0 0 150 1.800
MG/ML SOL. INJ.

-1 ML (LISTA A1)
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MORFINA
6481.001.0019 | 18045 | SULFATO 30 MG comp 0 0 400 0 0 0 0 0 0 400
(LSTAA 1)

4.800

MIDAZOLAM
MALEATO 15
6482.001.0006 18024 | MG (LISTAB1) COMP 0 0 0 1.500 0 0 0 0 0 1.500
COMPRIMIDO
OU CAPSULA

18.000

NEOMICINA

SULFATO 5

MG/G +

6487.001.0041 | 58285 BISNAGA 15 4 60 24 200 20 10 5 30 368
BACITRACINA DE

ZINCO 250 UI/G

POMADA - 10G

4.416

AcIDO
PERACETICO 0,2
6850.045.0010 58272 % SOLUGAO - GALAO 0 5 8 0 10 6 0 2 5 36
5.000 ML + FITA
REAGENTE

432

Fonte: Sistema STOCK e SADH

Quadro 3: Grade geral medicamentos FSERJ 2019 para os itens constantes do objeto:

CODIGO SIGA GRADE GERAL WE IECAC m CPRJ HECC IETAP ﬂ

NALOXONA
CLORIDRATO 0,4
6412.001.0010 | 18061 | MG/ML SOL. AMP 1 3 4 0 30 5 2 10 0 0
INJ. -1 ML
(LISTA A2)

TOTAL
MENSAL

55

TOTAL 12
MESES

660

NISTATINA

100.000 UI / ML
SUSP. ORAL - 50
6414.001.0021 58096 ML FR ) 3 400 6 20 15 40 20 10 30
ACOMPANHA

CONTA-GOTAS

535

6.420

METRONIDAZOL
5MG/ML
SOL.INJ. - SIST.
6418.001.0013 18017 UNIDADE 10 30 250 0 1500 50 60 120 30 200
FECHADO - 100
ML

BOLSA/FRASCO

2.220

26.640

METRONIDAZOL
6418.001.0019 18014 250 MG comp 60 40 500 60 0 0 0 0 0 300

960

11.520

N-
6438.001.0016 58308 | ACETILCISTEINA ENVELOPE 25 200 50 10 200 300 180 300 30 210
600 MG

1.475

17.700

METADONA 10
6481.001.0038 85548 AMP 0 0 30 0 0 0 0 0 0 0
MG/ML - 1ML

30

360

MORFINA

SULFATO 1
6481.001.0023 | 18049 | MG/ML SOL. AMP 0 0 550 0 100 0 0 0 0 10
INJ.- 2 ML
(LISTA A1)

660

7.920
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MORFINA
SULFATO 10
6481.001.0020 | 18046 | MG/ML SOL. AMP 0 65 600 0 200 20 10 100 0 0 995 11.940
INJ -1 ML
(LSTAA 1)

MORFINA

SULFATO 0,2
6481.001.0021 18047 AMP 0 0 0 0 150 0 0 0 0 0 150 1.800
MG/ML SOL. INJ.

-1 ML (LISTA A1)

METADONA 10
6481.001.0027 17992 MG comp 0 70 350 0 0 0 0 0 0 0 420 5.040

MORFINA
6481.001.0019 | 18045 | SULFATO 30 MG comp 0 0 400 0 0 0 0 0 0 10 410 4.920
(LISTAA 1)

MIDAZOLAM
MALEATO 15
6482.001.0006 | 18024 | MG (LISTAB1) COMP 0 0 0 1.500 200 0 0 0 0 0 1.700 20.400
COMPRIMIDO
OU CAPSULA

NEOMICINA
SULFATO 5
MG/G +
6487.001.0041 58285 BISNAGA 8 4 60 24 200 20 10 10 100 60 396 4.752
BACITRACINA DE
ZINCO 250 UI/G

POMADA - 10G

AcIDO
PERACETICO 0,2
6850.045.0010 | 58272 | % SOLUGAO - GALAO 0 5 8 0 10 6 3 4 5 6 42 504
5.000 ML + FITA
REAGENTE

4. QUALIFICACAO TECNICA:

E Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE, conforme enquadramento no art. 1° a 3° da Lei 6.360/76, , regulamentada pelo
Decreto n° 79.094 de 05/01/77 e no art 4°, | a IV da Lei Federal n® 5.991/1973.

E Autorizacdo Especial de Funcionamento — AEF, no caso de cotagBes de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria
GM/MS n° 344/98;

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1.  Licenca de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipéteses, de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a) 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 revalidagao.
b) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pelo
Licitante os atos normativos que autorizam a substituicéo.
Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no

Diario Oficial pertinente.

A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria deverd estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que 0s
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6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovagcéo legal.

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

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°. 5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto
N° 8.077 de 2013, Lei Federal n. 12.401/2011, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

a)  Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada produto cotado ou cépia
emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

b)  Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro
tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condicdes previstas no §
6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencdo através de:

a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que o insumo € isento de
registro; ou

Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isenc¢éo do objeto ofertado.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

5.1. Sera exigida a apresentacdo de catalogo: O SIM @ NAO
5.2. Sera exigida a apresenta¢do de amostra: O SIM @ NAO OBS: somente nos casos em que nao reste esclarecido através da analise
de bula e laudo de analise.

5.3. Seréa exigida a apresentacdo de Bula completa e atualizada do produto ofertado conforme o registrado na ANVISA/MS. Para os
produtos bioldgicos serdo consideradas se as indicacOes terapéuticas padronizadas na FSERJ e que constam em bula, conforme
previsto na RDC ANVISA n° 55/2010.

5.4. Seréd exigida a apresentagdo do Laudo de controle de qualidade no caso de medicamentos referéncia e produtos bioldgicos, de lote
analisado com validade vigente, emitido por laboratério pertencente a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
(REBLAS), conforme relacéo de laboratorios disponivel no sitio eletrénico da ANVISA, em acordo com o art. 3° da Lei n® 9787/99.

5.5. Local de entrega de da bula do produto e laudo:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea - Rio de Janeiro - RJ no prazo méximo de até 03

(trés) dias apds solicitacdo feita pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.
5.6. Critério de avaliagédo da bula do produto e laudo:

Os critérios de julgamento das amostras (serdo consideradas se as indicacOes terapéuticas padronizadas na FSERJ e constantes

dos protocolos das instituigdes sob a gestdo da FSERJ constam em bula, conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010).
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A Fundacdo Salde tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega, para analise do catalogo e identificacdo da necessidade

de amostras.

Caso a(s) bula(s) e o(s) laudo (s) ndo seja(m) suficiente(s) para confirmar que o(s) produto(s) apresentado(s) corresponde(m)

ao(s) aquele(s) do certame, deve ser solicitada 1 (uma) unidade amostra de cada item para analise.
5.7. Responsavel pela avalia¢cdo da bula do produto e laudo:

A avaliagdo dos laudos e bula apresentados serd realizada pela equipe técnica de farmacéuticos da Diretoria Técnica
Assistencial que emitira laudo motivado acerca do produto apresentado no prazo de até 3 dias, podendo, ainda, ser realizados
testes em laboratdrios especializados ou quaisquer outros procedimentos necessarios para a adequada verificagdo caso seja

necessario apresentacao de amostra
5.7. AMOSTRA

Critério de avaliacao

A validacdo de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu
desempenho em relagdo a alguns pardmetros. A anélise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes
para determinar, com seguranga, se estes afetam ou néo os resultados. Em dltima 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 validag&o estatistica,
as condicdes na indUstria podem ser diferentes daquelas observadas na pratica, gerando resultados dispares dos esperados.

Local de entrega das amostras guando necessario

As amostras solicitadas para validacdo deverdo ser entregues nos seguintes enderecos:

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

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

IEDE: Rua Moncorvo Filho, n° 90 - almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 almoxarifado Marechal Hermes - Rio de Janeiro — RJ
HESM: Estrada do Rio Pequeno , 656 — almoxarifado, Taquara — Rio de Janeiro-RJ

IETAP: Rua Luiz Palmier, 762 — almoxarifado, Barreto, Niter6i — RJ

HEAN: Rua Carlos Seidl, 785—almoxarifado- Caju- RJ

IEDS: Rua Godofredo Viana, n® 64 — Jacarepagud, Rio de Janeiro - RJ

HERAB: Estrada do Pré, s/n - Senador VVanconcelos , almoxarifado -Rio de Janeiro - RJ
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Horério de entrega: 08 as 16h no almoxarifado de cada Unidade.

O responsavel pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagcdes, na mesma data, todos 0s acontecimentos ocorridos com
o0 recebimento e conclusdo da validacdo pela Unidade.

Responsavel pela validacdo de amostras

A validacéo sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacéo e supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da

Unidade. Os Critérios de julgamento do laudo/bula e amostra : Aferir se as indicagdes terapéuticas padronizadas na FSERJ e constantes
dos protocolos das instituicdes sob a gestdo da FSERJ constam em bula, conforme previsto na RDC ANVISA n° 55/2010.

6. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:

6.1. A entrega sera parcelada em ate 06 (seis vezes) e/ou conforme demanda da unidade.
6.2. Devera ocorrer no prazo maximo de 10 (dez) dias a partir da data de retirada da nota de empenho.
6.3. Endereco de entrega:

Coordenagdo Geral de Armazenagem - CGA, sito a Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niter6i — RJ.

6.4. Horario de entrega: 08 as 16h no almoxarifado de cada Unidade.
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7. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

a)
b)

c)

d)

e)
f)

Entregar os medicamentos nos prazos acima mencionados, tdo logo sejam cientificados para a retirada dos empenhos;

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

umidade;

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

Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamacGes
levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacéo, mediante a apresentacdo do produto defeituoso;

Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagéo na Nota Fiscal de lote e validade.

Os medicamentos objeto deste termo serdo recebidos, desde que:

9)

h)

A quantidade esteja de acordo com a solicitada;

Os medicamentos possuam validade igual ou superior a 85% no ato da entrega. Caso o produto ndo possua esta validade é
obrigatoria a apresentacdo da carta de compromisso de troca, onde a empresa se responsabiliza pela troca do produto, conforme
Res. SES 1342/2016;

A embalagem esteja inviolavel, de forma a permitir o correto armazenamento;

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

Obedeca a Lei 9787/99, que estabelece 0 medicamento genérico;

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

Os medicamentos sejam entregues acompanhados do laudo de anélise do controle de qualidade;

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condicdes estabelecidas pelo fabricante.
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