Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundacédo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

ANEXO

FORMULARIO DE SOLICITACAO

I- OBJETIVO

O presente Formulario de Solicitacdo visa a contratacdo de servico de assinatura on line
da publicagdo Farmacopeia Europeia, de forma a viabilizar a execucdo das analises dos
medicamentos apreendidos pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou municipais, e atender
a demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item
Il

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: Com a presente
aquisicao almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor de referéncia de registro para
a execucao das analises de medicamentos oriundos de dendncias, apreensdes ou
programas de monitoramento de qualidade, conforme pactuado com as Vigilancias
Sanitarias Municipais, Estadual e/ou Federal

IT - JUSTIFICATIVA

O Laboratorio Central de Saude Pablica Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o
controle de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para a Vigilancia Epidemioldgica e
para a Vigilancia Ambiental em Sadde no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

Desempenha, por conseguinte, como Laboratério Central, importante funcédo no
controle sanitario de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como forma de prevenir o
consumo de produtos impréprios pela populacdo do Estado do Rio de Janeiro.

Neste contexto, 0 monitoramento da qualidade sanitéaria dos produtos é atividade
exclusiva do LACEN como Laboratdrio de Referéncia Estadual de Saude Publica e os
servicos aqui solicitados sdo imprescindiveis para a execugdo das anélises de
medicamentos, pactuados com as Vigilancias Sanitarias Municipais, Estadual e/ou
Federal, bem como, aqueles apreendidos para apuracdo de denuncias.



As analises dos medicamentos oriundos de dendncias ou programas de monitoramento
de qualidade seguirdo as monografias previstas no registro de cada produto junto ao
Orgdo sanitario competente, respeitando os requisitos constantes da Resolugéo n® 37 de
06/07/2009.

Os compéndios mais comumente utilizados sdo a Farmacopeia Brasileira, Farmacopeia
Americana e Farmacopeia Europeia.

A Farmacopéia Brasileira é o Codigo Oficial Farmacéutico do Pais, onde se
estabelecem, dentre outras coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para farmacos,
insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saude. Tem por finalidade
promover a saude da populacéo, estabelecendo requisitos de qualidade e seguranca dos
insumos, especialmente dos medicamentos, apoiando as a¢fes de regulacdo sanitaria e
induzindo ao desenvolvimento cientifico e tecnologico nacional. Esse compéndio €
disponibilizado gratuitamente no site da ANVISA.

Entretanto, as Farmacopéias Americana e Européia ndo sao disponibilizadas
gratuitamente na rede mundial de computadores, sendo necessaria aquisi¢do desses
compéndios, de forma a viabilizar a execucdo das analises dos medicamentos
apreendidos pela Vigilancia Sanitéaria Estadual e/ou municipais, oriundos de denuncias
ou programas de monitoramento de qualidade. Esses compéndios séo disponibilizados
em formato fisico ou assinatura online. Considerando a frequente atualizacdo das
metodologias analiticas frente as novas tecnologias disponiveis o compéndio em
formato fisico pode rapidamente ficar desatualizado demandando novas aquisi¢des de
compéndios atualizados. Entretanto, no formato de assinatura online todas as
atualizacOes séo automaticamente disponibilizadas, o que promove a economicidade.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formulério a contratacdo de servigo de assinatura on line da
publicacdo Farmacopeia Europeia, de acordo com as especificagdes e quantidades
constantes no quadro abaixo:

ITEM | ID SIGA DESCRICAO Unidade Previsao Anual

ASSINATURA DE
PERIODICOS,
DESCRICAO: ACESSO
ONLINE
1 154991 FARMACOPEIA ANUAL 01
EUROPEIA, EUROPEAN
PHARMACOPOEIA
Cadigo do Item:
0155.003.0014



3.2 A descricdo dos itens e dos equipamentos néo restringe o universo de competidores.

IV — JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

O Laboratorio Central de Saude Pablica Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o
controle de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, para a Vigilancia Epidemioldgica e
para a Vigilancia Ambiental em Sadde no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

Desempenha, por conseguinte, como Laboratério Central, importante fun¢do no
controle sanitario de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como forma de prevenir o
consumo de produtos impréprios pela populacdo do Estado do Rio de Janeiro.

Neste contexto, o monitoramento da qualidade sanitéaria dos produtos é atividade
exclusiva do LACEN como Laboratdrio de Referéncia Estadual de Saude Publica e os
servicos aqui solicitados sdo imprescindiveis para a execugdo das anélises de
medicamentos, pactuados com as Vigilancias Sanitarias Municipais, Estadual e/ou
Federal, bem como, aqueles apreendidos para apuracdo de denuncias.

As analises dos medicamentos oriundos de dendncias ou programas de monitoramento
de qualidade seguirdo as monografias previstas no registro de cada produto junto ao
Orgdo sanitario competente, respeitando os requisitos constantes da Resolugéo n°® 37 de
06/07/2009.

Os compéndios mais comumente utilizados sdo a Farmacopeia Brasileira, Farmacopeia
Americana e Farmacopeia Europeia.

A Farmacopéia Brasileira é o Codigo Oficial Farmacéutico do Pais, onde se
estabelecem, dentre outras coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para farmacos,
insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saude. Tem por finalidade
promover a saude da populacéo, estabelecendo requisitos de qualidade e seguranca dos
insumos, especialmente dos medicamentos, apoiando as acdes de regulacdo sanitaria e
induzindo ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional. Esse compéndio é
disponibilizado gratuitamente no site da ANVISA.

Entretanto, as Farmacopéias Americana e Européia ndo sao disponibilizadas
gratuitamente na rede mundial de computadores, sendo necessaria aquisicdo desses
compéndios, de forma a viabilizar a execucdo das analises dos medicamentos
apreendidos pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou municipais, oriundos de denuncias
ou programas de monitoramento de qualidade. Esses compéndios sdo disponibilizados
em formato fisico ou assinatura online. Considerando a freqiiente atualizacao das
metodologias analiticas frente as novas tecnologias disponiveis o compéndio em
formato fisico pode rapidamente ficar desatualizado demandando novas aquisi¢oes de
compéndios atualizados. Entretanto, no formato de assinatura online todas as
atualizacdes sdo automaticamente disponibilizadas, o que promove a economicidade.



V —JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolu¢io
SES 1347/2016):

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da
Unidade para 12 meses, foi utilizado como parametro o quantitativo de areas técnicas
que necessitam de acesso a esse tipo de informacao técnica. Somente a Geréncia de
Controle Sanitario e Ambiental, que realiza as analises fisico-quimicas e
microbiologicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos
necessita de acesso aos compéndios farmacéuticos constantes do Quadro 1.

VI - QUALIFICACAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar 0s seguintes documentos:

a. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de
atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagéo, atraves de no
minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou
privado. A comprovacao da experiéncia previa considerara até 50% (cinquenta
por cento) do objeto a ser contratado.

VII - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

CATALOGO

Os licitantes vencedores deverao fornecer catalogo no prazo maximo de até 07 (sete)
dias Uteis apos a solicitacdo da Fundacdo de Salude pela Pregoeira no campo de
mensagem do SIGA.

Local de entrega do catalogo:

FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 22
a 62 feira, de 8 as 17 h.

A Unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo, para
analise do mesmo.

7.1. A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail
licitacao@fs.rj.ov.br




7.2. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da data da entrega do
catalogo, para analise do mesmo;

7.3. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliacdo do catalogo sera verificado se a
descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Formulario e Solicitag&o.

7.4. A avaliacdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do LACEN.

7.5. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacdo do catalogo é necessaria
para analise das especificacdes dos produtos ofertados.

7.6. A Unidade tera o prazo de 5 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de anélise e, se
necessaria, reanalise do material.

VIII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
8.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

a. A gquantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Formulario e
Solicitacéo;

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo
total de validade, conforme Resolucdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja
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 Administracao;

d. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto
armazenamento;

e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);

IX - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

9.1. Das Entregas:

a. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do
recebimento da nota de empenho;



e LACEN: Rua do Resende, 118 - Centro - Rio de Janeiro - RJ , CEP: 20231092

b. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

X — OBRIGACOES DA CONTRATADA

10. Fornecer todas as informaces e dados necessarios ao acesso do servico
contratado;

a. Disponibilizar as informagfes necessarias para acesso ao servi¢o no prazo acima
mencionado, tdo logo seja cientificada para a retirada da nota de empenho;

b. Responsabilizar-se pela qualidade do servico prestado;

c. Disponibilizar contato de atendimento ao cliente para esclarecimento de
qualquer duvida sobre acesso ao servico contratado, bem como, para assuntos
técnicos.

XI — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucgédo do
presente contrato.

Elaborado por:
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Aprovado por:
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