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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

FORMULARIO DE SOLICITACAQO DE COMPRAS - FSC GITI N° 005/2021

1. OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste formulario a aquisi¢io de medicamentos sedativos (analgésicos, anestésicos, relaxantes musculares e antagonistas) necessérios 4 abordagem dos
pacientes infectados pelo coronavirus (SARS-CoV-2) para uso nas unidades de saude sob gestdo da Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro para o
atendimento de pacientes internados com COVID-19.

A presente aquisi¢@o visa abastecimento dos medicamentos sedativos com maior consumo nas unidades de saude, por um periodo de 180 (cento e oitenta) dias,
conforme descri¢do dos itens na tabela abaixo. Para facilitar os calculos, informamos que as quantidades abaixo relacionadas foram arredondadas, visando a
otimizagdo e o ndo fracionamento das embalagens dos medicamentos

A modalidade de aquisicdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel e vantajosa para a Administragdo, levando
em consideragdo a situagdo de emergencia sanitaria em decorréncia da pandemia de Infec¢do Humana pelo coronavirus (SARS-CoV-2) e consequente urgéncia
no atendimento das necessidades da populagao.

SEDATIVOS (ANESTESICOS, RELAXANTES MUSCULARES E ANTAGONISTAS)

ITEM CODIGO SIGA | ID SIGA MEDICAMENTO APRESENTACAO QUANTtg:gf‘ A%E}évslf STRAL
1 6486.001.0015 17199 ATRACURIO 10 MG/ML - 2,5 ML AMPOLA 47.200
2 6486.001.0020 63964 CISATRACURIO 2MG/ML - 5 ML AMPOLA 4.830
3 6482.001.0017 59342 DEXMEDETOMIDINA 100 MCG/ML - 2 ML FRASCO-AMPOLA 3.200
4 6473.001.0022 61786 FENTANILA (CITRATO) 0,05 MG/ML - 10 ML FRASCO-AMPOLA 112.300
5 6482.001.0016 58238 MIDAZOLAM 5 MG/ML - 10 ML AMPOLA 118.400
6 6473.001.0040 156526 PROPOFOL 10 MG/ML - 20 ML FRASCO-AMPOLA 6.000

Fonte dos dados: Sistema STOK para todas as unidades, exceto para 0 HEMORIO, que utiliza o Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalares/SADH — Modulo Armazenamento.

1.1. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.
1.2. Na hipoétese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Formulario de Solicitagdo de Compras.

1.3. Os medicamentos constantes no presente formulario ndo estdo sujeitos a isen¢do concedida pelo convénio ICMS 32/2014 (destinados a medicamentos
utilizados no tratamento do Cancer), como também néo estdo sujeitos a aplicagdo do Coeficiente de Adequacao de Pregos - CAP (medicamentos excepcionais ou
de alto custo, dos hemoderivados e dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo Unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto 31.863, de
16/09/2002.

Os medicamentos objeto deste processo estdo contidos na Grade de Medicamentos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 005/2018, conforme
termos de referéncia, os quais podem ser acessados através do site:_http:/www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/. Os quantitatativos aqui
solicitados foram calculados a partir do redimensionamento, para 180 dias, das grades especificadas para as unidades de saude sob gestdo da FSERJ.

Informamos também, que a presente aquisicdo tem previsio no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2020, acessado no
endereco: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

Além disso, a compra dos itens supracitados ¢ imprescindivel para sedagdo dos pacientes infectados pelo coronavirus (SARS-CoV-2), sendo vitais para a
abordagem adequada de tais pacientes.

A presente aquisi¢do se faz necessaria em decorréncia da verificagdo do aumento recente dos indicadores de satide em relagdo a COVID no estado do Rio de
Janeiro, conforme demonstrado no Painel Coronavirus, acessado nesta data no
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endereco: http://painel.saude.rj.gov.br/monitoramento/covid19.html#/regulacaoestadual; e na Carta a Imprensa, de
23/11/2020:  https://www.saude.rj.gov.br/noticias/2020/11/nota-a-imprensa-covid-19. Como consequéncia, houve aumento significativo no consumo dos

medicamentos, em dezembro/2020 e inicio de janeiro/2021, além da ampliagdo substancial no atendimento em todas as unidades sob gestdo da FSERJ.
Vale ressaltar que esta aqusi¢@o encontra-se embasada pelas seguintes legislacdes:

- Portaria 188, de 03 de fevereiro de 2020, que declara Emergéncia em Satude Publica de importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da Infecgdo Humana
pelo novo Coronavirus (2019-nCoV);

- Decreto n® 46.973/2020, de 16 de margo de 2020, que reconhece a situagdo de emergéncia na satide publica do estado do Rio de Janeiro em razdo do contagio e
adota medidas enfrentamento da propagacdo decorrente do novo coronavirus (COVID-19);

- Decreto n°® 47.246/2020, de 1° de setembro de 2020, que renova o estado de calamidade publica em virtude da situagdo de emergéncia decorrente do
novo coronavirus (COVID-19), reconhecido por meio da lei estadual n°® 8.794/2020.

- Decreto n® 47.428/2020, de 29 de dezembro de 2020, que renova o estado de calamidade publica em virtude da situagdo de emergéncia decorrente do
novo coronavirus (COVID-19), reconhecido por meio da lei estadual n° 8.794/2020.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

3.1. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades sob gestdo da FSERJ, necessaria para atendimento da demanda semestral (180
dias), no EMPREGO URGENTE DE MEDIDAS DE PREVENCAO, CONTROLE E CONTENCAO DE RISCOS, danos e agravos a saude publica, tendo em
vista a Declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional pelo Ministério da Satde, através da Portaria n° 188, de 03 de fevereiro de 2020.
A memoria de calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/000453/2021.

3.2. Em atengdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionaliza¢do do gasto publico preconizadas pela
Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orcamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogao
de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de redug@o das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo
publico conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em apreco.

4. QUALIFICACAO TECNICA:

1. Licenga de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do
licitante. A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 0rgaos
competentes ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagéo legal;

2. Comprovar possuir autorizag¢ao de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

3. 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.

4. Certificado de registro do produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, néo sendo aceitos protocolos de solicita¢do inicial de
registro, em conformidade com as Leis n° 5.991/73, Art. 25-A, n® 6.437, Art. 10, I, IV, XXI; n® 6.360/76, Arts. 1°, 6°, 12, 16, 18; n® 9.782, Arts. 8°, §1°, I;
Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8°, 15; 2.814/98, Art. 5°, IV; Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 45/2003;

e Somente serdo aceitos protocolos de revalidagdo quando forem apresentados no primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio de validade do
registro, em conformidade com a Lei n® 6.360/76, Art. 12.

e Registro do Produto revalidado automaticamente pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou Ministério da Satide - MS devera
ser ratificado por meio da apresentac@o da publicagdo do ato em D.O.U., em conformidade com a Lei n° 6.360/76, Art. 12.

e Nao serdo aceitos produtos registrados como alimentos.
5. No caso de medicamentos de notificacdo simplificada, constantes na RDC ANVISA n° 199/2006, deverdo ser apresentadas: a notificagdo de registro valida
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e a copia do rétulo, a fim de permitir a verificagdo das caracteristicas técnicas, composigao e

indicagdo do produto ofertado, em conformidade com as Leis n® 5.991/73, Art. 25-A, n°® 6.360/76, Arts. 1°, 6°, 16, 18; n° 9.782, Arts. 8°, §1°, I, 11, VI, VII;
Decreto 8.077/13, Arts. 1°, 8%, 15;

6. No caso de medicamentos sujeitos ao controle especial da Portaria/SVS 344/98 comprovar possuir Autorizagdo Especial de Funcionamento (AEF),
expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

7. Certificado de Regularidade Técnica, expedido pelo Conselho de Farmacia de sua jurisdicao;

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

Nao ha necessidade de envio de amostras, porém so serdo aceitos produtos bioldgicos que contenham que contenham especifica¢des e indicagdes terapéuticas
previstas em bula que estejam de acordo com aquelas padronizadas pela FSERJ.

No caso de produto biosimilar, serd necessaria a apresentagdo de bula completa e atualizada do produto ofertado, de acordo com o registro na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e/ou Ministério da Satide — MS, em conformidade & Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 55/2010, Art. 30, XII, XIII.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O insumo objeto deste formulario sera recebido, desde que:

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

2. Os produtos possuam validade minima de 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1.342/2016 (Caso a validade seja inferior
ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta de compromisso, a efetuar a troca dos insumos que
venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragio);
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3. A embalagem esteja inviolada, identificada corretamente de acordo com a legislagdo vigente e de forma a permitir o correto armazenamento, contendo
numero do lote, data de validade, data da fabricac¢do e descrigdo do item;

A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Formulario;

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

Sejam entregues acompanhados do laudo de analise do controle de qualidade;

A temperatura, no momento do recebimento, esteja de acordo com as condigdes estabelecidas pelo fabricante e aprovadas pela ANVISA;

Sejam apresentados a documentagao relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;

O ® =Nk

Seja garantida a qualidade e procedéncia dos medicamentos, assegurando que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as
condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

7. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
7.1. Da Entrega:

A entrega devera ser realizada no prazo maximo de até 10 (dez) dias corridos, a partir da data de recebimento da nota de empenho, com a justificativa de
desabastecimento ou de estoque critico nas unidades e por se tratarem de medicamentos imprescindiveis para o controle de coinfecgdes necessarios a abordagem
da COVID-19 (oriunda do coronavirus SARS-CoV-2).

7.2. Do local e horirio da entrega*:
Endereco de entrega: Coordenacdo Geral de Armazenagem (CGA), situada na Rua Dr. Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niteroi, Rio de Janeiro.
Horario de entrega: 08:00 as 16:00 horas.

* observagdo: O Local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administrago.

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:
8.1 Necessidade de adequacio da estruturacio fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

8.2 Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta dos medicamentos e a qualidade destes podera ocasionar interrup¢do no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de comprometer
sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua satude.

8.3 Acdo preventiva e/ou A¢io de contingéncia

e Elaboragao do Formulario de Solicitagdo de Compras contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢ao de fornecedores;

9. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundag@o de Saude indicard uma comissdo para fiscaliza¢@o da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

10. DISPOSICOES GERAIS:

Sendo constatado que a aquisi¢cdo de medicamentos genéricos ¢ mais vantajosa para a Administragdo, ¢ necessaria obediéncia a Lei 9.787/99, que em seu art. 3°,
§ 2° dispde que nas aquisi¢does de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o0 medicamento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais
em condigodes de igualdade de preco.

Rio de Janeiro, 15 de janeiro de 2021.

Elaborado por Aprovado por
Suzete Henrique da Silva Eliene Denites Duarte Mesquita
Gerente de Incorporacdo de Tecnologia e Informagao Diretora Técnico Assistencial
GITI/DTA/ES DTA/FS
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 12499453 e o c6digo CRC BAS8BES58.
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