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TERMO DE REFERENCIA
| —-OBJETIVO
O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de medicamentos a fim de abastecer
as Unidades de Salde sob gestéo plena da Fundacéo de Salide do Estado do Rio de Janeiro
(FS), conforme o Contrato de Gestdo 05/2018 firmado entre esta e 0 Estado do Rio de
Janeiro, através da Secretaria Estadual de Salde, por um periodo de 12 (doze) meses,
conforme descricdo do item 111 deste TR.

As Unidades de Salde contempladas no presente TR sdo as seguir apresentadas. IECAC,
HEMORIO, IEDE, CPRJ, HECC, IETAP, HESM, HEAN, IEDS, HERR.

E importante consignar que haver4 necessidade de frequentes contratagdes dos
medicamentos, sem definicdo prévia do quantitativo, que serd arbitrado conforme a

demanda das UNIDADES para evitar ainutilizagdo dos itens.

Com a presente aquisicdo almea-se acancar a seguinte finalidade: Dar continuidade ao
ressuprimento de medicamentos padronizados referente ao término das Ata 54.2018 A,
54.2018 B e 54.2018 C vigentes do processo E-08/007/460/2018 anual.

Il —=JUSTIFICATIVA

A presente aquisi¢ao se destina ao abastecimento das Unidades sob gestéo plenada FS, de
forma a garantir a assisténcia aos pacientes e em conformidade aos protocolos clinicos e
terapéuticos adotados.

Os medicamentos solicitados estdo em conformidade com a Resolucdo n° 434/12 da
Secretaria Estadual de Salde do Rio de Janeiro, que aprova o elenco de medicamentos e
solucBes hospital ares padronizados para as unidades préprias da SES/RJ.

Resolucéo SES n° 931, de 23 de maio de 2014, incorporaitens no elenco de medicamentos

e solucdes hospitalares padronizados para as unidades proprias da SES/RJ;
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Informamos ainda, que os medicamentos objeto deste processo estdo contidos na lista de
produtos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 05/2018, conforme termos de
referéncia, 0os quais podem ser acessados atraves do site:

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

Os medicamentos constantes deste TR, conforme acima exposto, estédo previstos nos
protocolos clinicos e terapéuticos adotados nas unidades assistenciais sob a gestéo
avancada da FS, e estdo indicados para tratamentos meédicos diversos, conforme a seguir
exposto:

a)- Omeprazol 20mg: € indicado para o tratamento de esofagite de refluxo,
gastrite, Ulcera géastrica e Ulcera duodenal. ele também funciona como um protetor gastrico

para quem vai usar medicamentos que “machucam” o estdmago.

b)- Ondansetrona 8mg: € indicado como tratamento para controlar as nauseas e
vOmitos provocados por quimioterapia e radioterapia, assim como em pds-operatérios, pelo

mesmo motivo.

c)- Ondansetrona 4ml: é indicado como tratamento para controlar as nauseas e
vOmitos provocados por quimioterapia e radioterapia, assim como em pos-operatérios, pelo

mMesmo Motivo.

d)- Pentoxifilina 400mg: € indicado para o tratamento das doengas oclusivas
arteriais periféricas e disturbios artério-venosos de natureza aterosclerética ou diabética
(ex. claudicacdo intermitente, dor em repouso) e disturbios tréficos (Ulceras nas pernas e

gangrena);

€)- Cloridrato de Prometazina inj: € indicado no tratamento dos sintomas das

reacOes anafilticas (reacdo rgpida e progressiva a uma substancia) e reacdes alérgicas.

f)- Propofol 50ml e 20ml: é indicado parainducdo e manutencdo de anestesia geral

em procedimentos cirurgicos.
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Considerando o carédter de essencialidade de tais medicamentos frente aos protocolos de

tratamento, indicacbes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas

unidades sob gest&o plena da FS, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de

forma a ndo haver interrupgdes dos tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes

em tratamento ambulatorial ou sob regime de internagéo.

1l —OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicio de medicamentos a fim de abastecer as

Unidades de Salde sob gest&o plena da FS, de acordo com as especificages e quantidades

constantes no quadro abaixo para atender as unidades para 12 meses.

ITEM

5

SAUDE £

CcODIGO

6427.001.0004
(ID - 18117)

6428.001.0020
(ID - 58382)

6428.001.0006
(ID - 18125)

6466.001.0005
(ID - 18163)

6468.001.0012
(ID - 18227)

DESCRICAO

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIACIDOSE INIBIDORES DA SECRECAO GASTRICA, PRINCIPIO
ATIVO: OMEPRAZOL, FORMA FARMACEUTICA: CAPSULA,
CONCENTRACAO/ DOSAGEM: 20, UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO: ONDANSETRONA
CLORIDRATO, FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO/ DOSAGEM: 8, UNIDADE: MG, VOLUME: N/A,
APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO: N/A

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIEMETICOS E PROCINETICOS, PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO
DE ONDANSETRONA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 2, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO: AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
VASODILATADORES E ESCLEROSANTES, PRINCIPIO ATIVO:
PENTOXIFILINA, FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 400, UNIDADE: MG, VOLUME: NAO
APLICAVEL, APRESENTACAO: NAO APLICAVEL, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANTIALERGICQOS, PRINCIPIO ATIVO: CLORIDRATO DE
PROMETAZINA, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO INJETAVEL,
CONCENTRACAO/ DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML, VOLUME:

UNID

UN

UN

UN

UN

UN

QUANT

283.532

27.847

39.107

18.824

19.637
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2ML, APRESENTACAO: AMPOLA, ACESSORIO: NAO APLICAVEL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS GERAIS, PRINCIPIO ATIVO: PROPOFOL, FORMA
6473.001.0019 FARMACEUTICA: EMULSAO INJETAVEL, CONCENTRACAO/
6 (ID-58141) DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 50 ML, UN 322
APRESENTACAO: AMPOLA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS GERAIS, PRINCIPIO ATIVO: PROPOFOL, FORMA
6473.001.0018 FARMACEUTICA: EMULSAO INJETAVEL, CONCENTRACAO/
(ID - 58140) DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, VOLUME: 20 ML, UN 2.819
APRESENTACAO: AMPOLA

3.2 A descrigdo dos itens ndo restringe 0 universo de competidores.

3.3. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o

descritivo previsto neste Termo de Refer éncia.

3.4 Informamos que os medicamentos constantes no presente TERMO DE REFERENCIA
ndo estdo sujeitos a0 ICMS 32/2014 (destinados aos medicamentos utilizados no
tratamento do cancer) ou aplicados a0 CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo,
dos hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e

cancer).

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio
SES 1347/2016):

4.1. A quantidade solicitada considera o quadro atual de iminente desabastecimento,
cabendo ressaltar que os itens contidos neste processo sdo vitais, cujo reflexo na assisténcia

jafoi mencionado no item Il do TR, sem o andamento do presente licitatério.

4.2. Pondera-se que em 2017 o Estado do Rio de Janeiro viveu um momento de grande
crise, 0 que culminou em um grande desabastecimento nos hospitais, ndo apenas pela

FLINTRACA D
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impossibilidade financeira de contratagdo, como também pelo descrédito com

determinadas empresas de contratar com a Fundagéo Salde.

4.3. Ressdlta-se que até 0 ano de 2018 a grade de medicamentos da Fundacéo Salde era
estimada, baseada nas informagOes repassadas pela SES, quando do repasse da
responsabilidade de adquirir medicamentos da chamada grade comum, até entdo adquirida
pela propria Secretaria, em 2016. Destaca-se que a FSERJ somente cabia adquirir os

materiais tidos como especificos de cada unidade gerida ou apoiada.

4.4. Para adefini¢éo do quantitativo a ser adquirido neste TR utilizou-se como parametro a
grade mensal de 2019 de medicamentos utilizados pelas Unidades de Salde sob gestéo
plenadaFS, conforme o ANEXO Il deste TR.

4.5. Parafins de esclarecimento, a Grade 2019 foi baseada no consumo mensal do ano
de 2018, dos itens presentes nesse processo, enviado pelas diretorias das unidades através
de e-mail, que compilou a Grade Materiais FS 2019 e esta foi elaborada a partir das

seguintes consideracdes (anexo I11):

Consumo Mensa (Janeiro a Dezembro 2018);

— Nao foram considerados os meses que ndo houve consumo (“zerados”);

— Acréscimo de 20% no consumo médio mensal, tendo em vista a margem
de seguranca dos procedimentos considerada como razoavel para cobrir
eventuais situagbes imprevistas, garantindo assim o abastecimento das
unidades.

— Apobs o estudo realizado pela DTA, a grade foi submetida novamente as
unidades para reavaliacdo e criticas com justificativas para mudancas
(aumento ou diminuicdo) do quantitativo, cujos os 20% nos atende.
Anexos juntado aeste TR;
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4.6. Para os itens cujo histérico de consumo foi zerado, utilizou-se por base para a
solicitacdo a estimativa consubstanciada na Grade Geral Fundacdo Salide de 2018. A
justificativa da necessidade desses itens encaminhada pelas unidades requisitantes consta
no anexo Il ao TR.

4.7. Em atengdo ao disposto nos 81° do art. 5° do Decreto Estadual n°® 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacgo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°
1.327/2016, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servico
publico conforme explanactes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do

Processo em apreco.

V - QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Paraaqualificagdo técnica sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Autorizagcdo de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), de acordo com o disposto na Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S iNSUMOS
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos;

b) Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitéria Estadual ou Municipal do exercicio,
conforme art. 21 da Lel n° 5.991/73, que dispde sobre o “Controle Sanitario do
Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos”

- Caso a Licenca de Funcionamento Sanitario LFS estgja vencida, deveré ser apresentado
0 documento que comprove seu pedido de revalidagéo;

- O Cadastro Sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que sgja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a

substituicéo;
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c) 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:

c.1) Copia do registro do Ministério da Salde Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou cdpia emitida e etronicamente através do sitio oficia
da Agénciade Vigilancia Sanitéria; ou
c.2) Protocolo de solicitacéo de sua revalidacdo, acompanhada de copia 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 condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa arrematante devera
comprovar essaisencao através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, desde gque contenha data e hora da
consulta, informando que o insumo € isento de registro; ou
» Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isencdo do objeto ofertado.

d) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovagéo
da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser
contratado;

5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Salde para

fundamentar a exigéncia das alineas “c” e “d” 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 insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b) Os produtos possuam validade minima de 85% do seu periodo total de validade,
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conforme Resolucdo SES n° 1342/2016. Caso a vaidade sgja inferior ao que esta aqui
estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a
efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus
para a Administracdo;

c) A embalagem estgja inviolada, identificada corretamente de acordo com a legislagéo
vigente e de forma a permitir o correto armazenamento, contendo nimero do lote, data
de validade, data da fabricacdo e descricdo do item;

d) A especificagao estgjaem conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncig;

€) A validade do Registro no Ministério da Salde estegja visivel nas embalagens dos
medi camentos;

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

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

VIl -DOSPRAZOSE LOCAISDE ENTREGA
7.1. Das Entregas:

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

corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

7.2. Dolocal ehorério das entregas:

a) A entrega devera ser na Coordenacédo Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua

Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niter6i, Rio de Janeiro;

b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.
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VIII - OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA seobrigaa

a) Entregar os medicamentos nos prazos acima mencionados, t&o logo sgja cientificada
para aretirada dos empenhos;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o0 seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicgdes estabel ecidas 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
condicbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabel ecimento do fabricante até a chegadaa CONTRATANTE;

d) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

€) Fornecer laudo técnico do produto;

f) Repor todas as perdas por ndo conformidade do medicamento;

g) Fornecer bula, preferencialmente, naformaimpressa, em lingua portuguesa;

h) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo nao possua avalidade exigidano item VII deste TR.

i) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1 - Notificar por escrito a CONTRATADA quaisgquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regul arizacao;

9.2 - Fornecer a CONTRATADA todas as informagfes necessarias a fiel execucdo do

presente contrato.

X - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
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10.1. A Fundacdo de Salde indicara uma comisséo parafiscalizacdo da Ata de Registro de
Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI - DISPOSICOES GERAIS

11.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o
valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscaig/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista
ou parcel adamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

11.2 Sendo constatado que a aquisicdo de farmacos genéricos € mais vantgjosa para a
Administracdo, é necessaria obediéncia a Lei 9787/99, que em seu art. 3°, § 2° dispde que
nas aguisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 0 medicamento
genérico, quando houver, terd preferéncia sobre os demais em condigdes de igualdade de

preco.

Elaborado por Aprovado por

Alex Lima Sobreiro

Ana Paulade Almeida Queiroz Diretoria Técnica Assistencial
Gerencia de Projetos de Incorporacdo de
TecnologiaDTA ID: 3047105-2 CRM 52550220

ID: 31237720 CRFRJ 5458
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ANEXO |

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA LICENCA DE

FUNCIONAMENTO SANITARIO

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui previsao
legal especifica, sendo certo que sua manutencdo no topico de Qualificacéo Técnica do
aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dagueles que seréo
beneficiados com a contratacéo pretendida.

2. Iniciamente, cumpre registrar que a propria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacéo relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem
observados pela Administracéo.

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lel é que pode ser exigido como
documentacdo de qualificagdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,
igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagbes dispde que podera ser
exigido como documento de qualificacgo técnica provas dos requisitos previstos em lei
especial, sendo vejamos.

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar -

seaa

| - registro ou inscrigéo na entidade profissional competente;

Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o0 objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacbes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponivels para
a realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da qualificacéo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabal hos;

[l - comprovacao, fornecida pelo érgéao licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informacdes e das condi¢des locais para 0 cumprimento

das obrigacdes objeto da licitacao;
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IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lel especial,

quando for o caso.

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lel 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 suavez, 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, o artigo 2° da Lel n° 6.360/76 dispbe que somente poderdo extrair,

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas cujos estabel ecimentos

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

8. A regulamentagdo das condi¢cbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, para o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 € dada pelo Decreto n® 8.077/2013,

que, em seu artigo 2°, estabelece que 0 exercicio de atividades relacionadas aos referidos

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabel ecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses Orgaos.

9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base a Resolugdo da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a
Instrucdo Normativan® 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitério das atividades sujeitas a

vigilancia sanitaria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo
Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econbmicas sujeitas a
vigildncia sanitéria por grau de risco e dependente de informacdo para fins de
licenciamento sanitario.

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

Cadastro Sanitario no momento da qualificacdo técnica possui respaldo legal, umavez que

essas atividades ndo podem ser redlizadas sem o devido licenciamento na autarquia
competente.
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12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no
edital, se da pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem parte
da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13. Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes € atribuida, sd0 necessérias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as
normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esté relacionada as condicdes fisicas
do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emisséo do alvara sanitério para a
execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos
de alimentacdo e salide pelavigilancia Sanitérialocal.

15. Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela
Vigilancia Sanitéria é o aval que 0 empresario precisa para dar inicio em suas atividades,

demonstrando assim possuir padrées minimos de organizacdo, higiene e cuidados no

manuseio de suas mercadorias/produtos.

16. Portanto, caso a exigéncia em comento segja excluida do edital ou eventuamente

transportada para o topico de obrigacGes da contratada, a salide dos pacientes que se

encontram _em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Salde poderd ser

diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que sera
realizado.
17. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica

se o licitante reline condicoes para executar o contrato, € imprescindivel para que tal

requisito ndo seja examinado somente ao final, 0 que podera acarretar enormes transtornos

assistenciais, administrativos e econdmicos.

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento
Sanitério como qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, umavez que tem por objetivo
evitar que empresas que ndo estggam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia

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

prejuizos a salde dos pacientes.
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19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo 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 licitatérios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica

“indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previséo legal
especifica, sendo certo que sua manutencédo no topico de Qualificacdo Técnica do audido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que seréo
beneficiados com a contratacéo pretendida.
21. Vale mencionar que o registro é 0 ato legal que reconhece a adequagdo de um
produto a legislacdo sanitéria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficécia para o uso
que se propde, e sua concessdo € dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” e “executar acles de
vigilancia sanitaria (art. 200, | e Il daCF).
22.Trata-se de controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de produtos
gue possam apresentar eventuais riscos a salde publica, como no caso dos itens constantes
do objeto de contratacdo, uma vez que sdo materiais medico-hospital ares.
23. O artigo 8° caput e pardgrafo 1° inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a
ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabel ecer que:
“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacao sanitaria pela Agéncia:

(.)
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VI - eguipamentos e materiais médico-hospitalares, odontol 6gicos

e hemoterdpicos e de diagnoéstico laboratorial e por imagem”

(grifo nosso).
24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica estabelecida pela

Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riScos associados ao produto.

25. A Le 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 comercializagéo
desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranca dos produtos registrados junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°.
5.991/1973, a qual prescreve que correlato € ““‘a substéncia, produto, aparelho ou
acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a
defesa e protecéo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a

fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,

oticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios™.

27. Por suavez, 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 sanitéria. Assim, qualquer produto

considerado como correlato pelalegislacdo apontada, precisa de registro para ser fabricado
e comercializado.

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

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas paratal fim autorizadas

pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hagjam sido licenciados pelo 6rgéo

sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentacdo das condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 é dada pelo Decreto n® 8.077/2013,
gue, em seu artigo 2°, estabelece que o0 exercicio de atividades relacionadas aos referidos

FUNBACAD Y Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
SAUDE ey Gavea - Rlode Janelro - Rl - Brasll - Cep: 22451-000
e s Tel: 55 (21) 2334-5010 | www.fundacaosavde.r|.gov.br

Pagina 15 de 25



SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0227/2019

Data: 24/01/2019 Fls.
COVERMD DO ESTADD
RIO DE JANEIRO RUBrIca APAQ 31237720
secretarla de Salde
Fundagdo Salde

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabel ecimentos

pelo 6rgdo competente de salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses Orgaos.

30. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n°® 6.360/76, nenhum dos

produtos de que trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados,

expostos a venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Salide,

salvo excecdes previstas nos artigos 24 € 25, 8 1° damesmalei.

31. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o

artigo 4° da Lei n°5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:
“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade
ou ndo do registro.
8 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que
figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério
da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos
desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia

sanitaria”.

32. Oregulamento aque alude o 8§ 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, RDC n.° 185/2001, que
teve por objetivo “atualizar os procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’ de
que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976”".
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33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de
produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nositens 2, 3 e 12 da parte
3 do Anexo daRDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em rel agBes elaboradas pela ANVISA.

34. Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos
acima mencionados, que excluem a necessidade de registro na ANVISA, pelo que se
entende possivel a exigéncia do registro na referida Autarquia com base nos dispositivos
anteriormente mencionados.

35. Cabe ressdltar que, na esfera penal, o artigo 273, parégrafo 1°-B, inciso |, do Cédigo
Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para

vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo 0 produto sem registro,

quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato gue ndo pode ser

desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em

questdo, razdo pela qual ndo hafalar gue o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilega ou
de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator Ministro Benedito
Goncalves).

36. Por todo o0 exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na
qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que
licitantes que ndo estggam em dia com as obrigacOes impostas pela Vigilancia Sanitaria
vencam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a
sallde dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro
valido na ANVISA como requisito de habilitagdo técnica esta de acordo com o disposto no
artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente seréo

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

“indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.
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324.960

6428.001.0020
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RATO 8
MG

COMP

15

2.000

100

200

2.315

27.780

6428.001.0006
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A
CLORID
RATO
2MG/M
L-4ML

AMP

40

40

2.500

100

50

2.730

32.760

6466.001.0005
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A 400
MG
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1.250

60

100

1.410

16.920

6468.001.0012
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SOL.
INJ. -2
ML
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10

10
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400

500

30

100

50

100

1.220

14.640

6473.001.0019

58141
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/ML
EMULS
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F/A

10

10

10

30
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15
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PROPOST
CODIGO SIGA SIIGDA g::zf UNIDAD A
E MENSAL
2019
OMEPRAZOL
IECAC | 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 2530 2.400
Doagdo de
outras
unidades,
mesmo assim
nao
HEMOR OMEPRAZOL conseguindo
0 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 7687 12.500 atender 3
demanda..
Consumo ndo
retrata
necessidade.
Manter grade.
IEDS 6427.001.0004 | 18117 OMEPRAZOL CAPS 360 360
20 MG
OMEPRAZOL
HECC 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 1553 1.553
HEAN 6427.001.0004 | 18117 OMEPRAZOL CAPS 200 200
20 MG
OMEPRAZOL
IEDE 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 2.906 2.906
OMEPRAZOL DEMANDA
HESM | 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 814 1.200 REPRIMIDA
OMEPRAZOL
IETAP 6427.001.0004 | 18117 20 MG CAPS 1572 1.572
HEER 6427.001.0004 | 18117 OMEPRAZOL CAPS 725 725
20 MG
CPRJ 6427.001.0004 | 18117 OMEPRAZOL CAPS 300 300
20 MG
ONDANSETR
IECAC | 6428.001.0020 | 58382 ONA COMP ) -
CLORIDRATO
8 MG
10 6428.001.0020 | 58382 ONA comMP 1.589 2.000 necessidade
CLORIDRATO ' Manter radé
8 MG grade.
IEDS 6428.001.0020 | 58382 ONDANSETR COMP -
ONA -
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CLORIDRATO
8 MG
ONDANSETR
HEAN | 6428.001.0020 | 58382 ONA comMmp -
CLORIDRATO i
8 MG
ONDANSETR
IEDE 6428.001.0020 | 58382 ONA comMP 19 19
CLORIDRATO
8 MG
ONDANSETR
HESM | 6428.001.0020 | 58382 ONA comMP 109 200
CLORIDRATO
8 MG
ONDANSETR
IETAP | 6428.001.0020 | 58382 ONA comMmp 102 102
) ’ CLORIDRATO
8 MG
Sem
fornecimento
regular,
gerando
demanda
reprimida. Este
medicamento é
indicado para
pacientes
alérgicos a
ONDANSETR metoclopramid
ONA ae bromop.rlda
IECAC | 6428.001.0006 | 18125 CLORIDRATO AMP 42 100 indie;:goﬁs;uplara
2M46|\//|I\L/IL i tratamento da
émese poés
operatoria.
Com aumento
dos
procedimentos
realizados,
havera
necessidade de
aumento da
grade.
HEMOR ONDANSETR Conrselfc::t)anao
10 6428.001.0006 | 18125 ONA AMP 1.078 2.500 necessidade.
CLORIDRATO Manter grade
2MG/ML - )
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AML

ONDANSETR
ONA
IEDS 6428.001.0006 | 18125 | CLORIDRATO AMP -
2MG/ML -
4ML

ONDANSETR
HEAN | 6428.001.0006 | 18125 ONA AMP

e CLORIDRATO - )
2MG/ML -

4ML

ONDANSETR

IEDE 6428.001.0006 | 18125 ONA AMP 51 51

R CLORIDRATO
2MG/ML -

4ML

ONDANSETR
ONA
HESM | 6428.001.0006 | 18125 | CLORIDRATO AMP 51 50
2MG/ML -
4ML

alternativa a
metoclopramid
aea
ONDANSETR bromoprida

ONA para pacientes
HECC | 6428.001.0006 | 18125 | CLORIDRATO AMP 500 alérgicos ou
2MG/ML - com emese
4ML grave nao
responsiva as
alternativas
existentes

ONDANSETR
ONA
IETAP | 6428.001.0006 | 18125 | CLORIDRATO AMP 58 58
2MG/ML -
4ML

IECAC | 6466.001.0005 | 18163 | PENTOXIFILIN | COMP -
A 400 MG

HEMOR 6466.001.0005 | 18163 | PENTOXIFILIN | COMP -

A 400 MG

HEAN | 6466.001.0005 | 18163 | PENTOXIFILIN | COMP 54 54
A 400 MG

FUNDACAD s Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 12 andar
SAUDE ey Gévea - Rlo de Janelro - RJ - Brasil - Cep: 22451-000
e i Lk Tel: 55{21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.r|.gov.br

Pagina 21 de 25




SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0227/2019

Data: 24/01/2019 Fls.
COVERMDO DO ESTADO .
RIO DE JANEIRD Rubrica APAQ 31237720
Secretarla de Saude
Fundacdo Salde
Importante
devido a alta
incidéncia de
disturbios
vasculares em
pacientes
diabéticos. O
segundo valor
corresponde a
4 IEDE | 6466.001.0005 | 18163 | PENTOXIFILIN | COMP 165 1.500 expneocstsaativa
A 400 MG
para o
atendimento
ambulatorial,
visando a
diminuicdo das
possiveis
sequelas da
omissdo de
tratamento.
4 HEER 6466.001.0005 | 18163 | PENTOXIFILIN COMP 100 100
A 400 MG
PROMETAZIN
A
5 IECAC | 6468.001.0012 | 18227 | CLORIDRATO AMP 12 10
25 MG/ML
SOL. INJ. - 2
ML
PROMETAZIN
HEMOR A Manter grade.
5 0 6468.001.0012 | 18227 | CLORIDRATO AMP 17 20 Consumo
25 MG/ML préximo.
SOL. INJ. - 2
ML
PROMETAZIN
A
5 IEDS 6468.001.0012 | 18227 | CLORIDRATO AMP 6 6
25 MG/ML
SOL. INJ. - 2
ML
PROMETAZIN
A
5 HECC 6468.001.0012 | 18227 CLORIDRATO AMP 250 250
25 MG/ML
SOL.INJ.-2
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0227/2019

Data: 24/01/2019 Fls.

COVERMD DO ESTADD

RIO DE JANEIRO

Rubrica APAQ 31237720

Secretarla de Savude
Fundacdo Salde

ML

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

HEAN | 6468.001.0012 | 18227 AMP 11 11

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

IEDE 6468.001.0012 | 18227 AMP 3

OPCAO
TERAPEUTICA
COMO ANTI-

ALERGICO,
ANTI- EMETICO,
UTILIZADOS
coM
INDUDORES DO
SONO

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

HESM | 6468.001.0012 | 18227 AMP 28 100

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

IETAP | 6468.001.0012 | 18227 AMP 30 30

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

HEER | 6468.001.0012 | 18227 AMP 62 62

PROMETAZIN
A
CLORIDRATO
25 MG/ML
SOL.INJ. -2
ML

Aumento na
demandano
ano de 2018.

CPRJ 6468.001.0012 | 18227 AMP 100 400

IECAC

6473.001.0019

58141

PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
INJETAVEL -
50 ML(LISTA
c1)

F/A

12

14

Sem
fornecimento
regular.
Solicitamos

manter a grade

atual.

HEMOR
10

6473.001.0019

58141

PROPOFOL
10 MG /ML

F/A

14

17

i ]

4"
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0227/2019

Data: 24/01/2019 Fls.
COVERMDO DO ESTADO .
RIO DE JANEIRO Rubrica APAQ 31237720
Secretarla de Saude
Fundacdo Salde
EMULSAO
INJETAVEL -
50 ML(LISTA
C1)
PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
6 HEAN 6473.001.0019 | 58141 INJETAVEL - F/A ) -
50 ML(LISTA
C1)
PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
6 IEDE 6473.001.0019 | 58141 INJETAVEL - F/A 6 7
50 ML(LISTA
C1)
PROPOFOL 10
MG /ML
EMULSAO
6 IETAP | 6473.001.0019 | 58141 INJETAVEL - F/A i -
50 ML(LISTA
C1)
Aumento do
consumo médio
mensal anual,
sendo
necessario
PROPOFOL ajustar a grade.
10 MG /ML Além disso,
EMULSAO com a previsao
7 IECAC | 6473.001.0018 | 58140 INJETAVEL - AMP 45 60 de aumento
20 ML (LISTA dos
C1) procedimentos
realizados, a
demanda deste
medicamento
também sera
aumentada.
PROPOFOL
10 MG /ML
HEMOR EMULSAO
7 10 6473.001.0018 | 58140 INJETAVEL - AMP 18 18
20 ML (LISTA
C1)
PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
7 HECC 6473.001.0018 | 58140 INJETAVEL - AMP 124 124
20 ML (LISTA
C1)
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SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0227/2019

Data: 24/01/2019 Fls.

COVERMD DO ESTADD

Rm DE mm Rubrica APAQ 31237720

Secretarla de Savude
Fundacdo Salde
PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
INJETAVEL - AMP 3 3
20 ML (LISTA
c1)

7 HEAN | 6473.001.0018 | 58140

Necessario para
PROPOFOL atendimento ao
10 MG /ML Centro
EMULSAO Cirurgico.
INJETAVEL - AMP 17 30 Aumento do
20 ML (LISTA numero de
C1) cirurgias em

50% por més.

7 IEDE 6473.001.0018 | 58140

PROPOFOL
10 MG /ML
EMULSAO
INJETAVEL - AMP - )
20 ML (LISTA
c1)

7 HEER | 6473.001.0018 | 58140
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