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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Defesa Civil
Superintendéncia de Saude

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO EMERGENCIAL DOS MEDICAMENTOS QUIMIOTERAPICOS
PARA O TRATAMENTO DE CANCER DOS USUARIOS DO SISTEMA INTERNO DE SAUDE DO CBMERJ

1- DEFINICAO DO OBJETO

O presente Termo de Referéncia (TR) tem por objeto a aquisicdo emergencial de medicamentos
quimioterapicos, para atender a demanda dos Servigos de Oncologia ¢ Hematologia, porcionando um melhor
atendimento, no que tange ao tratamento de cancer, aos Bombeiros Militares, seus dependentes e pensionistas que
descontam para o Fundo de Saude, cadastrados por intermédio da Diretoria Geral de Financas do CBMERIJ.
Conforme Lei Estadual 880, de 20 de julho de 1985 artigo 45 inciso IV item 5 e Lei Estadual 279, de 26 de
novembro de 1979 artigos 44,46 ¢ 47.

Descri¢ao dos medicamentos conforme catalogacdo do SIGA/RJ

NOME DO MEDICAMENTO [OIR s D1 D) FAMILIA

FORNECIMENTO SIGA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 10ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0084

Unidade 159410 | o1

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPASICO,
PRINCIPIO ATIVO: DARATUMUMABE,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 120, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 15 ML, APRESENTACAO:
FRASCO / AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Codigo do Item: 6421.001.0097

Unidade 172351 | o1




NOME DO MEDICAMENTO

FORMA DE

ID

FORNECIMENTO SIGA

FAMILIA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: IMUNOTERAPICOS
E IMUNOSSUPRESSORES, PRINCIPIO
ATIVO: ISATUXIMAB, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 20, UNIDADE:
MG/ML,VOLUME: 5ML,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Codigo do Item: 6441.001.0104

Unidade

183138

01

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTICORPO
MONOCLONAL, PRINCIPIO ATIVO:
PEMBROLIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 100, UNIDADE: MG,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6439.001.0026

Unidade

158858

01

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICO/ANTIMETABOLICOS,
PRINCIPIO ATIVO: RITUXIMABE,
FORMA FARMACEUTICA: INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1400,
UNIDADE: MG, VOLUME: 11,7 ML,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0083

Unidade

159105

01

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

Cédigo do Item: 6421.001.0058

Unidade

101586

01




NOME DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
RAMUCIRUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 50, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Coédigo do Item: 6421.001.0089

FORMA DE

ID

FORNECIMENTO SIGA

Unidade

159415

FAMILIA

01

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICO,
PRINCIPIO ATIVO: MESILATO DE
OSIMERTINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 80, UNIDADE: MG,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO: N/A,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Cdédigo do Item: 6424.001.0085

Unidade

169850

01

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
PERTUZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 30, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 14, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0090

Unidade

159416

01

10

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
TRASTUZUMAB, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 440, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: DILUENTE

Cédigo do Item: 6421.001.0006

Unidade

18430

01




11

NOME DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Cédigo do Item: 6424.001.0021

FORMA DE

ID

FORNECIMENTO SIGA

Unidade

53324

FAMILIA

01

12

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO/
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 16ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Codigo do Item: 6424.001.0001

Unidade

17241

01

13

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 20 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Codigo do Item: 6424.001.0040

Unidade

92005

01

14

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 100 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Cédigo do Item: 6424.001.0049

Unidade

118756

01




NOME DO MEDICAMENTO

FORMA DE
FORNECIMENTO

ID
SIGA

FAMILIA

15

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MESILATO DE IMATINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 400, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

Cédigo do Item: 6420.001.0017

Unidade

17989

01

16

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0085

Unidade

159411

01

1.1 Descricao do objeto

Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do

Estudo Técnico Preliminar (75759158).

1.2 Identificagdo das quantidades e memoria de calculo

Os quantitativos estimados dos medicamentos quimioterapicos foram baseados a partir da situacao
atual, da analise da demanda de pacientes em tratamento que era realizado através do contrato com a Empresa

Oncomed e que foi descontinuado.

O tratamento oncologico ¢ individualizado, considerando que cada ciclo de tratamento, ainda que

para a mesma neoplasia, pode ser composto de quantidades e tipos variados de quimioterapicos.

O levantamento das incidéncias das doengas hematoldgicas e oncoldgicas foi feito através de
pesquisa no sites do Instituto Nacional do Cancer (INCA) e no site do GOV.BR—Unidade da federacao, conforme

demonstrado a seguir:

e Leucemia mielode aguda- 1 caso/ano;

e [ eucemia mieldde cronica- 1,35 casos/ano;

¢ Mieloma multiplo- 7,2 casos/ano;

¢ Linfoma Hodgkin- 2,7 casos/ano;

¢ Linfoma nao Hodgkin- 5,7 casos/ano;

e Parpura (PTI)- 12,5 casos/ano;

e Mielofibrose - 0,5 caso/ano;



e [eucemia linféide cronica- 1,7 casos/ano.
e Cancer de Mama - 73.601 casos/ano
e Cancer de Pulmao - 32560 casos/ano

e Cancer ¢ Prostata - 65.840 por trés anos

Os medicamentos solicitados se referem as doengas hematologicas e oncologicas listadas acima.

O calculo para solicitagdo dos medicamentos foi baseado no quantitativo de pacientes que estdo
utilizando estes medicamentos no momento, de acordo com as dosagens prescritas pelos médicos assistentes
oncologicos.

NUMERO DE

FORMA DE D QUANTITATIVO PACIENTES

NOME DO MEDICAMENTO TOTAL PARA EM

FORNECIMENTO SIGA  1pEg MESES  TRATAMENTO

ATUAL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

I | DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, Unidade 159410 | 24 frascos ampolas 01
VOLUME: 10ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Codigo do Item: 6421.001.0084

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPASICO,
PRINCIPIO ATIVO: DARATUMUMABE,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

2 DOSAGEM: 120, UNIDADE: MG/ML, Unidade 172351 | 36 frascos ampolas 01
VOLUME: 15 ML, APRESENTACAO:
FRASCO / AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0097

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: IMUNOTERAPICOS
E IMUNOSSUPRESSORES, PRINCIPIO
ATIVO: ISATUXIMAB, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 20, UNIDADE:

3 MG /ML.VOLUME: 5ML, Unidade 183138 | 45 frascos ampolas 01
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Cddigo do Item: 6441.001.0104




NUMERO DE

FORMA DE D QUANTITATIVO PACIENTES

NOME DO MEDICAMENTO TOTAL PARA EM

FORNECIMENTO  SIGA  1ppg MESES ~ TRATAMENTO

ATUAL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTICORPO
MONOCLONAL, PRINCIPIO ATIVO:
PEMBROLIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO

4 |INJETAVEL, CONCENTRACAO/ Unidade 158858 | 72 amp
DOSAGEM: 100, UNIDADE: MG,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6439.001.0026

06

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICO/ANTIMETABOLICOS,
PRINCIPIO ATIVO: RITUXIMABE,
FORMA FARMACEUTICA: INJETAVEL,
CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1400,

5 UNIDADE: MG, VOLUME: 11’7 ML, Unidade 159105 | 15 frascos ampolas 04
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Coédigo do Item: 6421.001.0083

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
RITUXIMABE,FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,

¢ | CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100, Unidade 101586
UNIDADE: MG, VOLUME: 10 ML,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A

72 frascos ampolas 03

Codigo do Item: 6421.001.0058

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
RAMUCIRUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

7 | DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, Unidade 159415 | 06 frascos ampolas 01
VOLUME: 50, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0089




NUMERO DE
QUANTITATIVO  PACIENTES
TOTAL PARA EM
TRES MESES TRATAMENTO

FORMA DE ID

NOME DO MEDICAMENTO SIGA

FORNECIMENTO

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICO,
PRINCIPIO ATIVO: MESILATO DE
OSIMERTINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 80, UNIDADE: MG,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO: N/A,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6424.001.0085

Unidade

169850

06 caixas

ATUAL

01

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
PERTUZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 30, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 14, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Codigo do Item: 6421.001.0090

Unidade

159416

40 frascos ampola

02

10

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
TRASTUZUMAB, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 440, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: DILUENTE

Coédigo do Item: 6421.001.0006

Unidade

18430

30 frascos ampola

04

11

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Codigo do Item: 6424.001.0021

Unidade

53324

25 frascos ampolas

05




NUMERO DE
QUANTITATIVO  PACIENTES
TOTAL PARA EM
TRES MESES TRATAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO FORMA DE ID

FORNECIMENTO SIGA

12

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 16ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Cédigo do Item: 6424.001.0001

Unidade

17241

47 frascos ampola

ATUAL

05

13

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 20 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Codigo do Item: 6424.001.0040

Unidade

92005

08 frascos ampola

03

14

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 100 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Codigo do Item: 6424.001.0049

Unidade

118756

16 frascos ampolas

03

15

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MESILATO DE IMATINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 400, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

Cédigo do Item: 6420.001.0017

Unidade

17989

90 comprimidos

01




NUMERO DE

FORMA DE D QUANTITATIVO PACIENTES

NOME DO MEDICAMENTO TOTAL PARA EM

FORNECIMENTO  SIGA  1ppq MESES ~ TRATAMENTO

ATUAL

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

16 DOSAGEM: 10’ UNIDADE: MG/ML, Unidade 159411 | 24 frascos ampola 01
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Codigo do Item: 6421.001.0085

1.2.1 Quantitativo total

FORMA DE D QUANTITATIVO

NOME DO MEDICAMENTO TOTAL PARA

FORNECIMENTO SIGA TRES MESES

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

1 |DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, Unidade 159410 | 24 frascos ampolas
VOLUME: 10ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0084

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPASICO,
PRINCIPIO ATIVO: DARATUMUMABE,
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

2 | DOSAGEM: 1 20, UNIDADE: MG/ML,, Unidade 172351 | 36 frascos ampolas
VOLUME: 15 ML, APRESENTACAO:
FRASCO / AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0097




QUANTITATIVO
NOME DO MEDICAMENTO ORI D19 1o TOTAL PARA
TRES MESES

FORNECIMENTO SIGA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: IMUNOTERAPICOS
E IMUNOSSUPRESSORES, PRINCIPIO
ATIVO: ISATUXIMAB, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

3 DOSAGEM: 20, UNIDADE: Unidade 183138
MG/ML,VOLUME: 5ML,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

45 frascos ampolas

Codigo do Item: 6441.001.0104

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTICORPO
MONOCLONAL, PRINCIPIO ATIVO:
PEMBROLIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO

4 |INJETAVEL, CONCENTRACAO/ Unidade 158858 | 72 amp
DOSAGEM: 100, UNIDADE: MG,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6439.001.0026

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICO/ANTIMETABOLICOS,
PRINCIPIO ATIVO: RITUXIMABE,
FORMA FARMACEUTICA: INJETAVEL,

5 Sgll\gjfgg Rl\[;gjx\? O/L[l')JON?Q ?]?,1\7/[1\/13?0’ Unidade 159105 | 15 frascos ampolas
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A, FORMA

FORNECIMENTO: UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0083

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
RITUXIMABE,FORMA FARMACEUTICA:
SOLUCAO INJETAVEL,

¢ | CONCENTRACAO / DOSAGEM: 100, Unidade 101586
UNIDADE: MG, VOLUME: 10 ML,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: N/A

72 frascos ampolas

Cédigo do Item: 6421.001.0058




QUANTITATIVO
NOME DO MEDICAMENTO ORI D19 1o TOTAL PARA
TRES MESES

FORNECIMENTO SIGA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
RAMUCIRUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

7 | DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG/ML, Unidade 159415 | 06 frascos ampolas
VOLUME: 50, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0089

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO: ANTINEOPLASICO,
PRINCIPIO ATIVO: MESILATO DE
OSIMERTINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO

8 | REVESTIDO, CONCENTRACAO/ Unidade 169850 | 06 caixas
DOSAGEM: 80, UNIDADE: MG,
VOLUME: N/A, APRESENTACAO: N/A,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Codigo do Item: 6424.001.0085

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
PERTUZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

9 | DOSAGEM: 30, UNIDADE: MG/ML, Unidade 159416 | 40 frascos ampola
VOLUME: 14, APRESENTACAO: FRASCO
AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Cédigo do Item: 6421.001.0090

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
TRASTUZUMAB, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO

10 | INJETAVEL, CONCENTRACAO / Unidade 18430
DOSAGEM: 440, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: FRASCO-AMPOLA,
ACESSORIO: DILUENTE

Cédigo do Item: 6421.001.0006

30 frascos ampola




11

NOME DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Cédigo do Item: 6424.001.0021

FORMA DE

D)

FORNECIMENTO SIGA

Unidade

53324

QUANTITATIVO
TOTAL PARA
TRES MESES

25 frascos ampolas

12

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
BEVACIZUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 25, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 16ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: NAO
LOCALIZADO

Codigo do Item: 6424.001.0001

Unidade

17241

47 frascos ampola

13

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 20 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Cédigo do Item: 6424.001.0040

Unidade

92005

08 frascos ampola

14

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
CETUXIMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 5, UNIDADE: MG/ML,
VOLUME: 100 ML, APRESENTACAO:
FRASCO-AMPOLA, ACESSORIO: N/A

Cédigo do Item: 6424.001.0049

Unidade

118756

16 frascos ampolas




QUANTITATIVO
NOME DO MEDICAMENTO FORMA DE 1D TOTAL PARA

TRES MESES

FORNECIMENTO SIGA

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
MESILATO DE IMATINIBE, FORMA
FARMACEUTICA: COMPRIMIDO

15 | REVESTIDO, CONCENTRACAO/ Unidade 17989 | 90 comprimidos
DOSAGEM: 400, UNIDADE: MG,
VOLUME: NAO APLICAVEL,
APRESENTACAO: NAO APLICAVEL,
ACESSORIO: NAO APLICAVEL

Cédigo do Item: 6420.001.0017

MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTINEOPLASICOS, PRINCIPIO ATIVO:
NIVOLUMABE, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CONCENTRACAO /

16 DOSAGEM: 103 UNIDADE: MG/ML, Unidade 159411 | 24 frascos ampola
VOLUME: 4ML, APRESENTACAO:
FRASCO AMPOLA, ACESSORIO: NAO
APLICAVEL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

Coédigo do Item: 6421.001.0085

1.3 Instrumentos de planejamento

O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2024, conforme consta das
informagdes basicas desse Termo de Referéncia.

2. JUSTIFICATIVA:

Este documento foi criado com base no Estudo Técncio Preliminar 75759158, devidamente elaborado
pelo 6rgdo técnico, e ajustes conforme documentos acostados ao processo.

De acordo com o INCA (Instituto Nacional do Cancer), o cancer representa um grande problema de
satde publica no mundo e ja esta entre as quatro principais causas de morte prematura (antes dos 70 anos de idade).
A incidéncia e a mortalidade por cancer vém aumentando no mundo, em parte pelo envelhecimento e pelo
crescimento populacional, como também pela mudanga na distribui¢do e na prevaléncia dos fatores de risco de
cancer.

No ano de 2018, ocorreram no mundo 18 milhdes de casos novos de cancer e 9,6 milhdes de obitos.
O cancer de pulmao era o mais incidente (2,1 milhdes) seguido pelo cancer de mama (2,1 milhoes), colon e reto (1,8
milhéo) e prostata (1,3 milhdo), de acordo com BRAY et al.

Segundo o Global cancer statistics 2020: GLOBOCAN estimates of incidence and mortality
worldwide for 36 cancers in 185 countries. CA: A Cancer Journal for Clinicians, (2021) em 2020 no Brasil, o
numero de novos casos de cancer foi de 522.212, com aproximadamente 260.000 mortes. Os canceres mais
prevalentes na populacdo em geral sdo: prostata, Mama, Colorretal e Pulmao. Nos homens, os principais sdo
prostata, Colorretal e Pulmao.

Em mulheres, cancer de mama representou 30,3% dos novos casos, seguido por colorretal e tiredide.
Em relagdo a mortalidade, o Cancer de Pulmao ocupou primeiro lugar em causa de morte, seguindo de Mama ¢
Prostata.



Em ntimeros de prevaléncia nos ultimos 5 anos, temos 1.500.000 de pessoas vivendo com Cancer no
Brasil.

Em todo mundo, sdo esperados 28,4 milhdes de novos casos de Cancer em 2040, um aumento de
aproximadamente 47% em relacdo a 2020. Esse aumento serda ainda mais expressivo em paises com IDH
considerado baixo ou médio, estimado em 96% de crescimento na incidéncia de novos casos de cancer em relacao a
2020. Essa projecdo reflete o crescimento e envelhecimento populacional, exacerbado por aumento de prevaléncia
dos fatores de risco. E preciso se preparar para o impacto desta doenga nos diversos sistemas de satide, com adogao
de medidas de prevengdo, diagnostico precoce e alocagdo de recurso para tratamento adequado, que ano apos ano,
assume maior complexidade e custo. E também responsabilidade global equalizar as diferengas que existem no
acesso a saude e nos desfechos desta doenga entre as diversas regides do mundo.

Segundo a Organizacdo Mundial da Satide (OMS), o nimero de novos casos de cancer continuara
aumentando apesar do enorme investimento no combate a doenca. O Brasil devera registrar 704 mil novos casos de
cancer para cada ano do triénio 2023-2025 segundo o INCA, com destaque para as regioes sudeste e sul, que
concentram cerca de 70% da incidéncia.(http://www.oncoguia.org.br)

A explicacdo para este crescimento estd na maior exposi¢do dos individuos a fatores de risco
cancerigenos. A redefini¢do dos padroes de vida, a partir da uniformizacdo das condi¢des de trabalho, nutri¢do e
consumo desencadeada pelo processo global de industrializagdo, tem reflexos importantes no perfil epidemioldgico
das populacdes. As alteracdes demograficas, com redug¢do das taxas de mortalidade e natalidade, indicam o
prolongamento da expectativa de vida e o envelhecimento populacional, levando ao aumento da incidéncia de
doengas cronico-degenerativas, especialmente as cardiovasculares e o cancer.

O céancer constitui, assim, problema de saude publica para o0 mundo desenvolvido e também para
nacdes em desenvolvimento, nas quais a soma de casos novos diagnosticados a cada ano atinge 50% do total
observado nos cinco continentes.

Com o recente envelhecimento da populagdo, que projeta o crescimento exponencial de idosos, €
possivel identificar um aumento expressivo na prevaléncia do céncer, o que demanda dos gestores do Sistema
Unico de Saude (SUS) imenso esforgo para a oferta de atengio adequada aos doentes. Esta perspectiva deixa clara a
necessidade de grande investimento na promog¢ao de saude, na busca da modificacdo dos padrdes de exposi¢ao aos
fatores de risco para o cancer.

Ao mesmo tempo em que € nitido o aumento da prevaléncia de canceres associados ao melhor nivel
socioecondmico; mama, prostata e colon e reto simultaneamente, temos taxas de incidéncia elevadas de tumores
geralmente associados a pobreza, como: colo do utero, pénis, estdmago ¢ cavidade oral.

Esta distribuicdo certamente resulta de exposi¢cdo diferenciada a fatores ambientais relacionados ao
processo de industrializagdo, como agentes quimicos, fisicos e biologicos, e das condi¢des de vida, que variam de
intensidade em func¢do das desigualdades sociais.

A quimioterapia ¢ um dos principais tratamentos utilizados para combater o cancer e tem como
principal objetivo combater as células responsaveis pela formacdo dos tumores cancerigenos. Trata-se de um
tratamento essencial, por etes motivo n3o deve ser descontinuado, pois cada medicamento aplicado no
procedimento age em diferentes etapas do crescimento do tumor ¢ impede que ele se espalhe para outros orgaos
(metastase). Varios medicamentos sdo utilizados para destruir, controlar ou inibir o crescimento das células doentes.
Existem varios protocolos de quimioterapia, cuja indicagdo depende do tipo do cancer e estadiamento da doenga. A
quimioterapia atua de forma sistémica, isto €, alcanca as células cancerigenas em qualquer regido do corpo. O
médico oncologista é o profissional que determina o medicamento ou a combina¢do de medicamentos
quimioterapicos indicados para cada caso, qual a via de administragdo, qual a frequéncia e o tempo de tratamento.

A incidéncia cada vez maior de casos de céncer diagnosticados em pessoas jovens sem outras
comorbidades, tem levado a maior nimero de ciclos elevando ainda mais os custos.

O diagnostico precoce, instituigdo imediata do tratamento e acompanhamento realizado por equipe de
saude especializada s@o fatores que determinam o prognoéstico e o éxito do tratamento de pacientes com doengas
oncologicas. O atraso do diagndstico, com o subsequente atraso na instituicdo do tratamento adequado, pode
acarretar inimeras consequéncias desfavoraveis para os pacientes com cancer, tais como:

e Necessidade de tratamento mais agressivo e menor chance de cura;

e Maior possibilidade de sequelas tardias, com impacto negativo na qualidade de vida;
e Compressdao mecanica de estruturas vitais;

¢ Disfungao organica secundaria ao tumor;

e Tratamentos erréneos iniciais com impacto negativo no prognostico;

e Abordagem cirurgica inicial inadequada, aumentando a morbidade e/ou causando piora do prognostico.

O tratamento adjuvante, neoadjuvante ou paliativo em oncologia, oferecido aos pacientes



oncolodgicos atendidos nas unidades de saude do CBMERJ, historicamente era realizado através de contratagdo de
empresa para prestacao de servigos de oncologia e fornecimento de materiais pertinentes ao processo.

Alguns medicamentos tem alto custo, como os imunobiolégicos, 0 que impede que sejam
adquiridos com recursos de pronto pagamento, logo, faz-se necessario a aquisicio emergencial dos itens,
evitando a descontinuidade dos tratamento, o que podera causar danos permanentes a satiide do paciente e a
sua vida.

Atualmente a Central de Quimioterapia ainda em fase de construgdo na Policlinica de Campinho,
estd ocupando um espago montado provisioriamente, com a utilizagdo de medicamentos adquiridos por compra
direta.

Dado o risco inerente a esses grupos de medicamentos, os mesmos devem ser preparados/diluidos
em conformidade com as normas de protecdo a seguranca ¢ a saide dos trabalhadores de servigos de satde, bem
como a regulamentacdo sanitaria vigente. Devido a essas questdes, realizou-se a contratacdo da empresa
AVFARMA assisténcia e servigos farmacéuticos LTDA por meio de licitagdo para manipulacdo e transporte de
medicamentos estéreis antineoplasicos diluidos e preparados.

O objeto pretendido esta disciplinado pelos seguintes normativos: Lei 14.133/21; PORTARIA N°
3.535, MS, 1998; PORTARIA N° 3.535, MS-2005. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica.

3-MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

3.1 Parcelamento do objeto

Pela divisao do objeto do presente processo ser técnica e economicamente viavel, e ndo representar
prejuizo ao conjunto, nem perda de economia de escala (Simula 247 do TCU), o parcelamento deve ser a regra
adotada pela Administracdo, com o objetivo de propiciar a ampla participagdo de licitantes. Logo, recomendamos
0 PARCELAMENTO do objeto.

3.2 Forma de fornecimento

3.2.1 O fornecimento sera efetuado por solicitacdo de compra, com prazo de entrega ndo superior a 30 (trinta) dias,
contados a partir do recebimento da Nota de Empenho;

3.2.2 O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificacdes técnicas como controle de
temperatura, calor, umidade e luz, determinadas pela ANVISA, sob pena de devolucdo em caso de ndo
conformidade;

3.2.3 A embalagem devera oferecer completa protecdo ao produto em fungdo das condi¢cdes de armazenamento,
acesso, movimentagdo ¢ manuseio do produto nas dependéncias do licitante e descarga no local;

3.2.4 Os produtos devem conter, em suas embalagens e/ou rotulos, informacdes claras e de facil leitura a respeito
de seu nome, composi¢ao, lote, datas de fabricagdo e validade, CNPJ, nome e enderego do fabricante, condi¢des de
armazenamento ¢ quantidade ou volume;

3.2.5 Produtos importados devem estar devidamente registrados e rotulados em conformidade com as normas
sanitarias e de importacao;

3.2.6 Sera rejeitado no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com as condicdes estabelecidas
neste termo, ficando a contratada obrigada a substituir os medicamentos recusados no prazo de 05 (cinco) dias a
contar da notificacdo expedida pela unidade recebedora, sob pena de aplicagdo das penalidades previstas na Lei
Federal n°. 14.133/2021;

3.2.7 Quando da entrega, o produto devera estar em perfeitas condicdes e as embalagens nao danificadas e
adequadas para proteger o contetdo contra danos durante o transporte, e com prazo de validade igual ou superior a
75% do prazo total estabelecido pelo fabricante.

3.3 Local de entrega

Os medicamentos deverdo ser entregues no Hospital Central Aristarcho Pessoa, localizado na
Avenida Paulo de Frontin, n° 876 - Rio Comprido — Rio de Janeiro, CEP: 20.261-243.



A entrega devera ser agendada com a chefia do Setor de Farmacia pelo telefone (021) 981359697.

Quando da entrega, os produtos deverdo ser entregues no enderego supracitado e devem estar em
perfeitas condicdes, as embalagens nao danificadas e com prazo de validade igual ou superior a 75% do prazo total
estabelecido pelo fabricante.

3.3.1 Recebimento

Os bens serdo recebidos provisoriamente no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou
instrumento de cobrancga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do recebimento, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta;

Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com a amostra aprovada
ou apds o recebimento provisorio, o responsavel pela execucdo e/ou fiscalizagdo constatar que o objeto foi
executado em desacordo com o especificado, que anotara em registro proprio as ocorréncias ¢ determinara o que
for necessario a regularizagdo das faltas ou defeitos observados. Devendo ser substituidos no prazo de até 30
(trinta) dias corridos, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades;

O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 15 dias corridos, a contar do recebimento da nota
fiscal ou instrumento de cobranga equivalente pela Administracdo, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado;

No caso de controvérsia sobre a execu¢do do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se & empresa para emissao de
Nota Fiscal no que for pertinente a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidacdo e
pagamento;

O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao do objeto ou de saneamento
da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a
liquidag@o de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo;

O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato;

Os produtos cujo padrdo de qualidade e desempenho esteja em desacordo com as especificagdes
técnicas do Termo de Referéncia ou com a amostra sera recusado pelo militar designado oficialmente como
responsavel, que anotard em registro proprio as ocorréncias e determinara o que for necessario a regularizagao das
faltas observadas. No que exceder a sua competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em 5 (cinco) dias,
para ratificacdo.

3.4 Amostras

Havendo o aceite da proposta quanto ao valor apresentado, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra documental.

As amostras deverdo encaminhadas por e-mail, ou entregues na Diretoria Geral de Administragdo e
Financas (DGAF), localizada no interior do Quartel Central do Corpo de Bombeiros, sito a Praga da Republica, n°
45 - Centro - Rio de Janeiro, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso
na entrega.

As amostras apresentadas para andlise deverdo estar corretamente identificadas com o nome do
proponente responsavel pelo envio e qual item corresponde ao material a ser entregue.

No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou
havendo entrega de amostra fora das especificagdes previstas, a proposta sera recusada.

Anadlise - A amostra sera submetida a uma analise pelo setor técnico responsavel da Central de
Quimioterapia - 1?Policlinica Campinho, para comprovar sua conformidade com as especificagdes descritas neste
TR. As amostras apresentadas para a verificagdo da conformidade nao serdo contabilizadas como item de entrega.

Os resultados das avaliagdes serdao divulgados por meio de mensagem no sistema.

Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificacdo da(s)


tel:(021)%20981359697
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143

amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo
de Referéncia.

Apos a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 90 (noventa.) dias, apos o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a
ressarcimento.

Os interessados deverdo colocar a disposicao da Administracao todas as condi¢des indispensaveis a
realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio, quando for o caso.

*Podera ser exigida do proponente a apresentacdo de prova de qualidade do produto, de seu
processo de fabricagdo, inclusive sob o aspecto ambiental, nos termos previstos pelo Art 42 da Lei 14.133/21,
mediante a devida justificativa técnica. (Decreto 48.816/2, Art 17 inciso XI)

3.5 Pagamento

A CONTRATANTE se obriga a efetuar o pagamento a CONTRATADA, em até 30 (trinta) dias
corridos ap6s o atesto da(s) Nota(s) Fiscal(ais) ou documento de cobranga equivalente.

3.6 Boas praticas ambientais

A CONTRATADA devera adotar as seguintes medidas:

e Uso de recursos naturais de forma racional;
e Aplicacdo de métodos que visam a manutencao da biodiversidade;
e Adogao de sistemas de reciclagem de residuos solidos;
e Utilizagao sustentavel de recursos naturais;
e Utilizagdo de produtos que provocam o minimo possivel de impacto ambiental,;
Todos os processos, atividades e servicos deverdo ser realizados com base na preservacao do meio

ambiente, respeitando a satide e seguranga dos colaboradores, clientes, fornecedores, comunidade e partes
interessadas.

4 REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1 Garantia contratual

Com fulcro no art. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21, a solicitagdo da garantia podera ser exigida em
casos especificos visando o escorreito cumprimento das obrigagdes contratuais sem gerar prejuizos institucionais.

Parametros a serem avaliados no ato da elaboracdo do estudo de aplicabilidade da exigéncia:
e assegurar o pagamento de prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato ¢ do ndo

adimplemento das demais obrigacdes nele previstas;

e prejuizos causados a Administragdo ou a terceiro, decorrentes de culpa ou dolo durante a execucdo do
contrato;

e multas moratorias e punitivas aplicadas pela Administrag@o a contratada; e
e obrigacdes trabalhistas, fiscais e previdenciarias de qualquer natureza, ndo adimplidas pela contratada.
Analisado o caso concreto, esta Administragdo avaliou ndo ser imperiosa a solicitacdo de garantia
contratual em razao de se tratar de objeto de baixa complexidade. Ademais, trata-se de uma aquisi¢ao simples, com

previsdo de entrega imediata, integral e sem previsdo de obrigagdes futuras cabendo, conforme comanda o Art 95
da Lein® 14.133/21, a emissao da Nota de Empenho em substitui¢do ao contrato.

Sobre o ponto entende a corte de contas da Unido acerca da exigéncia descabida de garantia:

"E facultado 2 Administragiio exigir prestacio de garantia nas contratacdes de bens, obras e servigos,



de modo a assegurar plena execucio do contrato e a evitar prejuizos ao patrimonio publico.

Antes de estabelecer no edital exigéncia de garantia, deve a Administracio, diante da complexidade do
objeto, avaliar se realmente € necessaria ou se servira apenas para encarecer o objeto." (grifo nosso)

Neste tocante, a inclusdo de garantia contratual oneraria o objeto sem a devida justificativa, além de
exigir a ado¢do de outros procedimentos administrativos que retardariam de forma desarrazoada a futura
aquisicao.

4.2 Documentos de habilitacao

Qualificacao Técnica

Para fins de comprovac@o de qualificacdo técnica, deverdo ser apresentados os seguintes
documentos:

a) A qualificagdo técnica sera comprovada mediante a apresentacao de, pelo menos um atestado de capacitacao
técnica, expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove o fornecimento de materiais
compativeis com o objeto deste Termo de Referéncia e respeitando os limites legais do art.67 da Lei Federal n°
14.133/21.

b) Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou copia da
publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacao de copia autenticada do protocolo
de pedido de revalidacdo do registro junto 8 ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo
12 da Lei n°® 6.360/76, em nome da proponente;

¢) Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal para a
atividade desenvolvida pela proponente: producdo, importa¢do, armazenamento distribui¢do ou comercializagao de
medicamentos;

d) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante do certame emitida pela ANVISA;

e) Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) da empresa, emitida pela ANVISA/MS, somente para as
empresas que estejam oferecendo medicamentos sujeitos a controle especial, conforme art. 2° da Portaria SVS/MS
n® 344/98;

f) Os proponentes deverdo apresentar o Certificado de Regularidade Técnica expedido pelo Conselho Regional de
Farmacia competente.

4.3 Obrigacodes da contratada

4.3.1 O contrato devera ser executado, fielmente, de acordo com as clausulas avencadas, nos termos do
instrumento convocatorio, do Termo de Referéncia, do cronograma de execucdo do contrato ¢ da legislagdo
vigente, respondendo o inadimplente pelas conseqiiéncias da inexecugao total ou parcial;

4.3.2 Efetuar a entrega dos medicamentos em perfeitas condigdes, conforme descrigdo desse Termo de Referéncia,
acompanhado da respectiva nota fiscal constando detalhadamente as indicagdes de fabricante, tipo, procedéncia;

4.3.3 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do produto, conforme os artigos 12, 13, 18 e 26, do
Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n.° 8.078, de 1990);

4.3.4 O dever previsto no subitem anterior implica na obrigagdo de, a critério da Administrago, substituir, reparar,
corrigir, remover, ou reconstruir, as suas expensas, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, o produto com avarias ou
defeitos, desde que a contratada se manifeste nesse sentido em até 05 (cinco) dias uteis apos ser notificada pela
administragao;

4.3.5 Atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administragao, inerentes ao objeto da presente contratagao;

4.3.6 Comunicar a Administracdo, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito horas) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacao;

4.3.7 Néo transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo parcialmente, as obrigacdes assumidas a que esta
obrigada;

4.3.8 Entregar os produtos na presenga do(s) militar (es) devidamente designado(s) no local informado neste



Termo, acompanhados da Nota Fiscal preenchida contendo a especificacdo e quantidade correta dos produtos;

4.3.9 Responsabilizar-se pelo transporte apropriado dos produtos, ainda que seja transporte especial quando o
produto assim exigir, assumindo exclusivamente a responsabilidade por todas as despesas relativas a entrega do
objeto até o devido atesto da Nota Fiscal, inclusive o frete;

4.3.10 Manter as condig¢des de habilitacdo e qualificagdo técnica exigida no edital;

4.3.11 A CONTRATADA ¢ responsavel por danos causados a0 CONTRATANTE ou a terceiros, decorrentes de
culpa ou dolo na execucdo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenca de
fiscalizag@o, ou pelo acompanhamento da execugdo por 6rgdo da Administragao.

4.3.12 Os proponentes que apresentarem o menor preco deverdo, obrigatoriamente, apresentar todos os
Certificados de Registro dos Medicamentos, emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA)
ou copia autenticada de topico do Diario Oficial da Unido que publicou o Registro, conforme Decreto n® 8.077, de
14 de agosto de 2013.

4.4 Obrigacoes da contratante

4.4.1 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da CONTRATADA, através de servidores
especialmente designados para este fim, de acordo com as condigdes estabelecidas neste TR;

4.4.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do(s) objeto(s) recebido(s) com as especificacdes
constantes do TR;

4.4.3 Designar militar(es), para realizar o recebimento do objeto, devendo este fazer anotagdes e registros de todas
as ocorréncias em livro proprio, determinando o que for necessario. O material ndo deverd ser recebido, no caso de
inconformidades;

4.4.4 A Administracdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros,
ainda que vinculados a execu¢do do presente Termo, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados;

4.4.5 A instituicdo ¢ a atuagdo da fiscaliza¢do nao exclui ou atenua a responsabilidade da CONTRATADA, nem a
exime de manter fiscalizagdo propria;

4.4.6 O material ndo devera ser recebido, no caso de inconformidades.

4.4.7 Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo previsto;

5 FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

5.1- Modalidade de licitagao, critério de julgzamento e modo de disputa

Considerando o carater emergencial deste processo, a DISPENSA DE LICITACAO se faz
necessaria sob a forma ELETRONICA, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, em conformidade com a Lei
Federal 14.133/21, de 1° de Abril 2021, artigo 75, inciso VIIIL.

5.2 Participacio em regime de consdrcio

E prerrogativa do Poder Publico, na condi¢do de contratante, a escolha da participagdo, ou ndo, de
empresas constituidas sob esta forma, com as devidas justificativas, conforme art 15, Lei 14.133/21.

A vedacdo mitiga a possivel pratica de infragdes contra a ordem econOmica por potenciais licitantes
que ao invés de atuar como concorrentes no certame, poderiam se unir com o fito de frustrar a competitividade.
Logo, a vedagdo de constituigdo de empresas em consorcio, para o caso concreto (aquisi¢ao), € o que melhor atende
ao interesse publico, visto prestigiar os principios da competitividade, economicidade e moralidade.

5.3 Subcontratacao



Néo se aplica.

5.4 Estimativa do valor da contratagao

Ap6s analise das propostas comerciais, dos pregos publicos praticados e das pesquisas em sites de
dominio publico, conforme apresentado no ETP 75759158, utilizando as médias das propostas obtidas, tendo em
vista que o valor total ficou inferior ao calculado pela mediana das propostas, estima-se para esta contratacdo o
valor de R$ 5.766.572,10 (cinco milhdes, setecentos e sessenta e seis mil quinhentos e setenta e dois reais e dez
centavos).
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