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Estudo Tecnico Preliminar 139/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 33409.002803/2024-41

2. Aquisicao de medicamentos Uso Geral XI

2.1 O presente ETP consiste em andlise preliminar para a futura contratacéo de Medicamentos: Uso Geral
XI.

3. Descricao da necessidade

3.1 O presente ETP consiste em andlise preliminar para a futura contratagdo, com avaliagdo final de sua
viabilidade, trazendo elementos essenciais que compordo o termo de referéncia, tendo por escopo o
atendimento da NECESSIDADE de tratamento farmacoterapeutico para pacientes com doencas cardiacas do
Instituto Nacional de Cardiologia.

3.2 Apbs o aprofundamento dos estudos preliminares e observando a solucéo consolidada ao longo de décadas
neste Instituto, a aquisicdo de bens comuns (medicamentos) para o Instituto Nacional de Cardiologia — INC
sempre se mostrou a melhor opgdo para suprir a mencionada necessidade. O documento busca cumprir o que
preconiza a Lei Nacional 14.133/2021 e demais normas infralegais no que diz respeito ao ETP. Trata-se,
portanto, de suprir a demanda por medicamentos de um hospital federal de alta complexidade em
cardiologia, querealiza de consultas ambulatoriais a transplantes de 6r géos.

3.3 Antes de maiores consideracOes, vale ressaltar que a deliberacdo pelainclusdo ou exclusio de itens da lista
de padronizacdo do INC (elaboracdo da especificagdo qualitativa do objeto) € atribuicdo da Comissédo de
Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT), sendo a referida comissdo multidisciplinar a verdadeira autoridade
técnica competente para a fixag&o do objeto de aquisicio (6rgdo estratégico), e ndo, monocraticamente, a Area
de Farmécia da Unidade, 6rgdo técnico a quem competem as atividades de plangjamento tético e operacional
na aquisi¢do dos medicamentos e produtos para a salide.

3.4 No entanto, no que toca a especificacdo do objeto temos a informar que nenhuma se valeu da indicacéo de
marca, mas sim da denominagdo comum brasileira (DCB), com critérios qualitativos alinhados aos cédigos
BR estabelecidos pelo Ministério da Salde (Sede — Brasilia), tendo sido tomadas pela CFT as cautelas
necessarias para assegurar que as descri¢des dos objetos correspondam aquel es elementos essenciais do bem,
sem maiores riscos a limitagdo indevida da competicéo.

3.5 O atendimento da necessidade de tratamento farmacoterapéutico para pacientes com doengas cardiacas no
Instituto Nacional de Cardiologia dependerd, como ja se adiantou, da reposi¢cao dos estoques para que se possa
fazer frente as demandas pel os itens constantes do Termo de Referéncia, como por exemplo: Centro Cirdrgico,
Hemodinamica, UCIC, Transplante, Enfermarias, Laboratério, HemonUcleo, entre outros setores que atendem
diretamente os pacientes desta unidade hospitalar, buscando efetivar sua missdo institucional. Com isso 0
corpo clinico podera continuar a dispor de toda terapéutica farmacol6gica necessaria ao exercicio de seu
mister, garantindo a eficiéncia na prestacao do servico de salde de alta complexidade realizado no INC.

3.6 Os beneficios diretos da contratagdo estéo relacionados com a manutencdo de um estoque seguro e
necessario de medicamentos e produtos para a salide na Area de Farmécia do INC, de modo a municiar a
equipe clinica e cirdrgica de todas as ferramentas farmacol 6gicas necessérias aos tratamentos dos doentes. Os
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beneficios indiretos sdo inlmeros, a comegar pela garantia de ndo solugdo de continuidade dos servicos,
culminando com a manutencdo da qualidade e eficiéncia da prestagdo, marcas registradas da salide do INC.

3.7 Quanto a conexao entre o plangamento e a contratacdo aqui ansiada, importante esclarecer que todos os
produtos fazem parte da lista de padronizados no INC. Tal padronizacédo possui procedimento qualificado de
inclusdo e exclusao, decidido em ambito colegiado multidisciplinar, como ja se disse no inicio, no seio das
reuni 8es especificas da CFT.

3.8 Dito isso, cremos estar plenamente demonstrada aimportancia singular desse processo, e 0 enorme grau de
representatividade gque possui estamos plenamente aptos ao atendimento da necessidade de tratamento
farmacoterapéutico para pacientes com doencas cardiacas no INC, sendo de importancia imperativa que ndo
nos faltem medicamentos para o cumprimento da missdo instituciona oficia de prestagdo de salde de ata
complexidade em cardiologia. Ressalte-se a importancia singular desse Instituto no cenario da cardiologia
nacional, sobretudo os servicos de transplante cardiaco e de pulmao.

3.9 Demais disso, merece especial registro a degradagdo dos servicos de salide de média e baixa complexidade
realizados pelo Estado e Municipios do Rio respectivamente, fato que em tempos de crise promoveu um
sensivel aumento dos atendimentos no INC, assim como também ocorreu com os atendimentos advindos da
reducdo do nimero de familias asseguradas com planos de salde particulares no pais, todos absorvidos pelo
SUS. Todo esse estado de coisas eleva o INC a um grau de essencialidade ainda maior que antes, na oferta de
assisténcia em salde no Brasil, havendo relevante e proporcional incremento na demanda por insumos que
facam frente a esse aumento de atendimento.

3.10 Segundo dados dos exercicios 2022 e 2023 — considerados como anos produtivos eleitos para a definicao
das quantidades a serem adquiridas (ver cap 8) - o INC realizou a seguinte produgéo:

ITENS 2022 2023
Internagdes 2.721 2.660
Consultas Médicas 68.658 80.446
Cnrac 663 665
Patologia Clinica INTERNACAO Centro Cirurgico 8.437 8.213
Patologia Clinica INTERNACAO Transplante 11.319 13.380
Medicina Nuclear 1.775 2.195
Ecocardiogramas 14.499 15.071
Ergometria 1.446 1.289
Raios X 14.352 14.136
Ultrassonografia 407 359
Tomografia 6.474 6.115
Ressonancia Magnética 617 667
Eletrofisiologia 95 84
Eletrocardiograma 17.383 18.710
Hemodinamica 4.360 4.031
Holter 920 949
Mapa 236 343
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Marcapasso 270 320

Cirurgias 933 1.054

3.11 A tabela acima demonstra de forma consolidada a producdo em salde do Instituto, e deixa claro o
aumento da produtividade hospitalar a cada ano de exercicio, confirmando a presenga do interesse
publico na aquisi¢cdo das terapias farmacolOgicas especificadas para fazer frente as demandas com
pacientes doentes cardiacos no INC.

4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Area de Farmacia Maria Fernanda Perrut de Almeida

5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

5.1 Os requisitos indispensaveis dos objetos pretendidos séo definidos nas especificagdes dos medicamentos
que, a toda prova, possuem correspondente registro de codigo BR definido pelo Governo Federal. Os
descritivos constam da lista de padronizagio do Instituto, de uso regular pela Area de Farmécia do INC, e
refletem as terapias disponiveis de mercado para cada uso.

5.2 Conforme deliberacdes da GERENCIA DE RESIDUOS / COAD/INC (v.g. SEI 0015616062), dentre suas
obrigacOes, a contratada deve atender, quando couber, a Instrucdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, Art. 5% “Os érgéos e entidades da Administragdo
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicdo de bens, poderdo exigir os seguintes
CRITERIOSDE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL”:

(...)*l = que os bens sgjam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2:

- que sgjam observados os requisitos ambientais para a obtencéo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagcdo e Qualidade Industrial — INMETRO
como produtos sustentéveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus
similares;

- que os bens devam ser, preferencia mente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com 0 menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de formaa
garantir a méxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento;

- que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazar dous Substances), tais
como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavaente (Cr(V1)), caddmio (Cd), bifenil-
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).”

5.3 A Contratada deve atender, quando couber, as disposi¢des normativas de caréter ambiental presentes no
Guia Prético de Licitagdes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF,
pois os bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na INSTRUCAO NORMATIVA IBAMA N° 11, de 13 de
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abril de 2018, Anexo | (0015617815), como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos
ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades que possuam inscricdo no CTF/APP.

5.4 Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados no
ambito do Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), segundo Instrucdo Normativa, n° 2/14, da Secretaria de
Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Plangjamento, Orcamento e Gestdo, bem como,
possuir a Etiqueta Nacional de Conservagéo de Energia— ENCE, naclasse“A”, segundo padrédo INMETRO.

5.5 A Contratada, na qualidade de produtora, comerciante ou importadora devera obrigatoriamente adotar a
Logistica Reversa, quando couber, conforme a Lel 12.305, Art. 33, quando da obsolescéncia deste insumos:

"Art. 33. S0 obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos
produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servico publico de limpeza urbana e de
manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes de: | - agrotdxicos,
seus residuos e embalagens; |l - pilhas e baterias; |1l - pneus; IV - éleos lubrificantes, seus residuos e
embalagens; V - lampadas uorescentes, de vapor de sodio e merclirio e de luz mista; VI - produtos
€l etroel etréni cos e seus componentes’

5.6 Para fins de comprovacéo de qualificagdo técnica, no minimo, e em termos gerais, recomendamos que o
responsavel pela elaboracéo do edital de licitagcdo estabeleca, ao seu prudente arbitrio, que os fornecedores
deverda (80) apresentar o(s) seguinte(s) documento(s):

5.6.1 Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos
compativeis com o objeto desta licitacdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de
atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, correspondente a 20% do
guantitativo do item; e

5.6.2 Certificado de regular inscricdo da sociedade junto ao Org&o de classe competente, ou documento
gue o valha, com aindicag&o do responsavel técnico.

5.7 Da mesma forma, para fins da fase de aceitabilidade recomendamos que o responsavel pela elaboracéo do
edital de licitac8o estabeleca, ao seu prudente arbitrio, que o(s) fornecedor (es) deverd(do) apresentar o(s)
seguinte(s) documento(s):

* 5.7.1 E necessaria a apresentac3o de Registro ANVISA ou Notificagio Simplificadana ANVISA, a
depender casuisticamente do produto. A proposta deveraincluir em cadaitem deformaclarae
inequivoca o farmaco conforme Denominagdo Comum Brasileira, a apresentacéo e aforma
farmacéutica, o fabricante, aembalagem com o quantitativo do produto ofertado e o nimero completo
deregistro expedido pela ANVISA/MS. Deve ser comprovada a regularidade do produto na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanité&ria— ANVISA, através de copia do registro ou daisengdo, ou de

notificagdo ou cadastramento, ou ainda, se for 0 caso, que o produto ndo estd sob controle sanitério.
[}

5.8 Sera designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro
préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizagéo
de falhas ou defeitos observados.

6. Levantamento de Mercado

6.1 Os trabahos de levantamento qualitativo de mercado (que resultardo na definicdo das especificacles e
descritivos) que ocorrem com a prospeccdo e andlise das alternativas possiveis de solucbes, em que se
considerou, entre outras opcdes, as contratacdes similares feitas por outros 6rgaos e entidades, com objetivo de
identificar a existéncia de novas metodologias, tecnologias ou inovagdes que melhor atendam as necessidades
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da Administracdo, sdo realizados continuamente pela Comisséo de Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT),
sendo a referida comissdo a autoridade técnica competente para a fixagdo do objeto de aquisicdo (6rgao de
atuacdo no plano estratégico).

6.2 Assim, a deliberacéo pela inclusdo ou exclusdo de itens da lista de padronizacdo do INC (elaboracéo da
especificagdo qualitativa do objeto) é atribuicdio da Comissdo de Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT),
sendo a referida comissdo caracterizada por uma composicdo multidisciplinar (médicos, farmacéuticos,
enfermeiros, etc.), e oficialmente nomeada pela Direcdo Geral do Instituto para a fixagdo dos objetos de
aquisicao.

6.3 A Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT) trabalha continuamente na revisdo ordinaria da lista de
padronizagdo de medicamentos do I nstituto, de modo que, ano a ano, alista de padronizagdo e medicamentos €
revisitada, de acordo com cronograma proprio de seus trabahos, e ouvindo setores e profissionais especificos
das diversas areas assistenciais. Exemplo disso é o trabalho de avaliagdo continua dos antibidticos e
antifungicos da grade, conforme sugestionamentos da érea de controle de infeccBes hospitalares (SCIH).

6.4 Finalizando, reassaltamos que as ponderacdes farmacoecondmicas e técnicas quanto as escolhas de
solugBes qua compdem os itens do processo sdo redlizadas e revistas no corpo das referidas reuniGes da
Comisséo de Farmécia e Terapéutica do Instituto (CFT), de modo a, constantemente, renovar e garantir a
atualidade da lista de padronizagdo dos medicamentos, com vistas a confirmagdo de que a solugdo para o
problema que motiva a aquisi¢cdo encontra-se adequada as novas tecnol ogias capazes de atender a demanda.

7. Descricao da solugcao como um todo

7.1 Quanto a descri¢do da solugdo como um todo, esclarecemos que estamos diante de projeto preliminar para
solucdo da necessidade de tratamento farmacoterapéutico para pacientes com doengas cardiacas no INC. Por
se tratarem de medicamentos para uso regular e por serem itens disponiveis no mercado nacional, entende-se a
aquisicdo através de Pregdo Eletronico via Sistema de Registro de Precos como sendo a solugdo mais
adequada para manutengdo dos estoques.

7.2 A contratagdo por SRP se justifica, pois estamos diante de demanda de atendimento do Instituto por 12
meses, conforme vierem surgindo as necessidades e, concomitantemente, hagja disponibilidade financeira e
orcamentaria para fazer frente as despesas. Ademais, a celebracdo de ata de registro de pregos vai ap encontro
dos principios da eficiéncia na Administracéo Publica, de modo a garantir uma gestdo mais racional e efetiva
dos estoques.

7.3 Esclarecemos que a aquisicdo dos medicamentos e produtos para a salde ndo demanda exigéncias de
assisténcia técnica ou demais providéncias de manutencdo, bastando haver espaco controlado para seu
acondicionamento, camaras frias (quando necessario) para termolabeis, equipamentos especificos para o
trabalho de ailmoxarife, e a presenca de profissionais farmacéuticos para sua correta gestao.

7.4 Quanto as justificativas econdmicas da escolha do tipo de solucdo, ressaltamos, mais uma vez, que as
escolhas dizem respeito a CFT, e também a decisdes tomadas pela alta direcdo do Instituto, notadamente pelo
Sr. Diretor Geral e demais médicos e enfermeiros do corpo clinico do INC.

8. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

8.1 As quantidades de cada produto pagam “pedagio” em procedimento relativamente complexo. Na definicéo
dessas quantidades sdo usadas ferramentas de cunho eminentemente técnico, em que varias variaveis sao
consideradas, umas de ordem matemaética, outras de ordem clinica, e até mesmo expertises de profissionais
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farmacéuticos, médicos e enfermeiros relacionadas com potenciais riscos de surtos de doengas e outros males.
Circunstancias logisticas, ambientais, sociais e até mesmo programas politicos de Estado promovidos pelo
Ministério da Salide sio considerados na fixag8o das quantidades necessarias para atender o interesse publico.

8.2 Essa metodologia empregada para a definicdo dos quantitativos dos produtos também lanca mao da série
histérica da “QUANTIDADE DE SAIDA” em dois anos segundo registros do sistema informatizado de
controle de estoque Mv2000i, ndo se reservando a apenas calculos mateméticos, tendo sido consideradas
variaveis técnicas das mais diversas ordens como surtos, oscilagdes sazonais de consumo, aumento gradual e
aumento agudo da taxa de ocupacéo hospitalar, pesguisas cientificas, inovacdo, convénios com outros entes
federados, programas especificos de dispensacéo ambulatorial, taxas de queixas técnicas registradas, obras de
ampliagdo, entre outros. Os casos de histérico nulo significam que os medicamentos foram recentemente
padronizados pela CFT (Comissdo de Farmécia e Terapéutica), e por isso a auséncia de memaria de calculo
Mai s precisa que represente esses Casos.

8.3 Um percentua de 25% serd utilizado na fixagdo das quantidades do ETP como margem de seguranca para
suprir distorgbes de consumo ocorridas ao longo do ano, como surtos, sazonalidades e outras tantas
circunstancias atipicas de comportamento da demanda hospitalar de alta complexidade.

8.4 Obviamente que a prudéncia profissional nos obriga a incrementar essa pequena aliquota as quantidades
dos produtos, quando entdo sdo considerados critérios ndo matematicos para a tomada de decisdo, como, por
exemplo, sua importancia, o vulto econdmico, e a essencialidade do medicamento para a terapéutica
hospitalar. Some-se a isso 0 uso da expertise dos profissionais farmacéuticos que realizam a gestdo dos
medicamentos no Instituto, e que tém por costume avaliar 0s cenarios prospectivos de consumo antes da
formulacdo das quantidades de produtos suficientes para a cobertura do préximo ano contratual .

8.5 A tabela do item 3.10 desse ETP demonstra de forma consolidada a producdo em salide do Instituto,
estando claro que, em tempos normais, vivemos, ano a ano, um efetivo aumento da produtividade hospitalar
especializada, razdo pela qual se confirma a presenca do interesse publico na aquisicdo das quantidades das
terapias farmacoldgicas especificadas. Nesse ponto vale uma pequena digressdo: O plangamento de
aquisicdo do presente processo reclamou uma peguena exasperacdo das quantidades que seriam
suficientes a atender o hospital em condi¢des normais. Asrazfes se devem a circunstancias ambientais e
sociais decorrentes dos dois Ultimos anos de pandemia do novo coronavirus. O mercado de
farmoquimicas e indastrias farmacéuticas mundial sofreu diretamente os efeitos da pandemia e da
infeliz explosdo de casos, influindo de forma também direta na oferta de seus produtos ao mercado, 0
que gerou instabilidades no preco dos medicamentos e produtos para a saude até hoje sentidas no
mer cado brasileiro. Assim, os dados infor matizados de consumo dos dois Gltimos anos ndo r efletem uma
realidade ordinéria das necessidades do INC, pois contém viésses de demanda reprimida, quedas, e
explosdes sazonais de consumo. Assim, 0 hovo planejamento precisa considerar ainda mais os elementos
nao matematicos citados nos primeiros itens desse capitulo de estimativas das quantidades a serem
contratadas, como forma de evitar crises de desabastecimento.

8.6 Por fim, as quantidades a serem adquiridas estdo justificadas em fung@o do consumo e provavel utilizagdo,
de modo que a estimativa foi elaborada e fundada em fatos concretos, definidas com base nos dados de
consumo histérico registrados no Sistema de Gerenciamentos de Compras do INC, e visam atender diversas
areas assistenciais que constam natabela do item 3.10 deste Estudo Técnico Preliminar.

. . Quantidade |Quantidade |Acréscimo |Quantidade 5
ITEM | CATMAT Descritivo Unidade . Observagao
2 anos 1 ano 25% solicitada

SALBUTAMOL,
SULFATO 100
MCG/DOSE
1 |BR0294887 FRASC C/200DS 619 309,5 386,875 400
AEROSSOL
ORAL, FRASCO

200 DOSES
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2 |BR0268523

SALBUTAMOL,

SULFATO 0,5 MG

/ML INJETAVEL,
AMPOLA 1ML

AMP C/1IML

457

228,5

285,625

Estudo Técnico Preliminar 139/2024

300

3 |BR0273820

SILDENAFILA,
CITRATO 25 MG
COMPRIMIDO

COMP C/25MG

63990

31995

39993,75

60000

Demanda

reprimida

4 |BR0273821

SILDENAFILA,
CITRATO 50 MG
COMPRIMIDO

COMP C/50MG

32648

16324

20405

20500

5 |BR0412963

SIMETICONA 40
MG COMPRIMIDO

COMP C/40MG

4356

2178

2722,5

5000

Demanda

reprimida

6 |BR0412966

SIMETICONA 75
MG/ML EMULSAO
ORAL GOTAS,
FRASCO 15 ML

FRASC C/15ML

2116

1058

1322,5

3000

Demanda

reprimida

7 |BR0267747

SINVASTATINA
20 MG
COMPRIMIDO

COMPRIMIDO

110178

55089

68861,25

70000

8 |BR0267745

SINVASTATINA
40 MG
COMPRIMIDO

COMP C/40MG

77497

38748,5

48435,625

49000

9 |BR0449340

SOLUGAO DE
AMINOACIDOS
100 MG/ML
PEDIATRICO
INJETAVEL,
FRASCO 100 ML

FRASC C/100ML

864

432

540

600

10 |BR0274647

SOTALOL,
CLORIDRATO
160 MG
COMPRIMIDO

COMP C/160MG

309

154,5

193,125

200

11 |BR0389863

SUGAMADEX
SODICO 100 MG
/ML INJETAVEL,
FRASCO-
AMPOLA 2 ML

FA C/2,0ML

917

458,5

573,125

600

12 |BR0448043

SULFATO DE
ZINCO 17,60 MG
/ML (4 MG/ML
ZINCO
ELEMENTAR)
SOLUGCAO ORAL,
FRASCO 100 ML

FRASC C/100ML

2,5

50

Recém

padronizado

SULFATO
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13 |BR0292345

FERROSO 125
MG/ML (25 MG
/ML FERRO
ELEMENTAR)
SOLUGAO ORAL,
FRASCO 30 ML

FRASC C/30ML

604

302

377,5
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400

14 |BR0292344

SULFATO
FERROSO (40
MG FERRO
ELEMENTAR)
COMPRIMIDO

DRAG C/40MG

51482

25741

32176,25

32200

15 |BR0268442

SUXAMETONIO,
CLORETO 100
MG INJETAVEL

FRASCO-AMPOLA

FA C/100MG

263

1315

164,375

200

16 |BR0268098

TACROLIMO 1
MG CAPSULA

CAPS C/1IMG

13899

6949,5

8686,875

8700

17 |BR0268097

TACROLIMO 5
MG CAPSULA

CAPS C/5MG

890

445

556,25

600

18 |BR0268532

TENOXICAM
20MG INJETAVEL
FRASCO-AMPOLA

FA C/20MG

264

132

165

600

Demanda

reprimida

19 |BR0272341

TIAMINA
(VITAMINA B1)
300
MG COMPRIMIDO

COMP C/300MG

1567

783,5

979,375

1000

20 |BR0400852

TICAGRELOR 90
MG COMPRIMIDO

COMP C/90MG

14728

7364

9205

9200

9. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Or¢amento sigiloso. ]

10. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

10.1 O objeto j& se apresenta dividido, cuja aquisicéo se dard por itens e ndo por lotes. A economia de escala
acaba sendo favorecida por essa modelagem, vez que ocorre aumento da competicdo e de competidores
vencedores de cada um dos itens.

10.2 Por sua vez, a execucdo da ata de registro de precos, ou, eventualmente, o contrato administrativo
celebrado, ocorrera ao longo de sua vigéncia, conforme surgirem necessidades de medicamentos e produtos
para a sallde, para atender a demanda do Instituto, de modo que, a cada empenhamento, o contratado tera 15
dias uteis parafornecer o quantitativo todo que for solicitado.
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11. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes
11.1 N&o ha contratagdes correlatas ou interdependentes nesse momento.

11.2 Como ja se disse anteriormente no capitulo 7 desse ETP, a aquisi¢cdo dos medicamentos e produtos para a
salide como solucdo para a necessidade de tratamento farmacoterapéutico para pacientes com doencas
cardiacas no INC, ndo demanda exigéncias que vao além de um adequado e suficiente espaco controlado para
seu acondicionamento, cadmaras frias (quando necessario) para termolébeis, equipamentos especificos para o
trabalho de ailmoxarife, e a presenca de profissionais farmacéuticos para sua correta gestao.

12. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

12.1 Os medicamentos e produtos para a salde ansiados constam do cadastro no sistema de plangjamento e
gerenciamento de contratagdes do Ministério da Economia - PAC "pgc.plangjamento.gov.br", e estdo em
consonancia com o PCA — Programa de Contratacdo Anual através da base de dados do PGC. Os
medicamentos constam ainda da programacdo anual logistico de aquisicbes e contratagdes para o ano 2024
/2025 do INC, e se encontram alinhados com os objetivos estratégicos da unidade.

PROGRAMA: Fortalecimento do Sistema Unico de Saiide - SUS ACAO: 8755
FONTE: 6151000000

PLANO DE TRABALHO:

10302201587550033 PTRES: 173225

SETOR: AREA DE FARMACIA

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

13.1 Os beneficios diretos da contratacio estdo relacionados com a manutencio - pela Area de Farmécia - de
um estoque de medicamentos seguro e necessario para a area de assisténcia do Instituto Nacional de
Cardiologia. Assim, a Area de Farmécia do INC, de forma eficiente, podera municiar a equipe de profissionais
de salde com todas as ferramentas farmacoterapéuticas necessarias aos cuidados de nossos pacientes com
doencas cardiacas.

13.2 Os beneficios indiretos, conforme ja se disse anteriormente neste ETP, sdo inlmeros, a comegar pela
garantia de ndo solucéo de continuidade dos servicos, culminando na manutencéo da qualidade e eficiéncia da
prestagcdo, marcas registradas da salde do INC, vez que a presenca de todos os medicamentos e produtos para
a salde disponiveis nos estoques da Area de Farmécia, acabara promovendo um melhor aproveitamento dos
recursos humanos, materiais ou financeiros do | nstituto.

13.3 No forma do que ja se disse no capitulo 3 do presente ETP, demonstrada a importancia singular desse
processo, e 0 enorme grau de representatividade dos produtos no arsenal terapéutico do Instituto, é de
importancia imperativa que ndo nos faltem para o regular cumprimento da missdo oficial de prestacdo de
salde de alta complexidade em cardiologia.

13.4 Ressalte-se mais uma vez a importancia singular desse Instituto no cenério da cardiologia nacional,
sobretudo os servicos de transplante cardiaco realizados nesse hospital, e também no campo dos transplantes
de pulméo.
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13.5 Demais disso, merece especia registro a degradacdo dos servicos de salde de média e baixa
complexidade realizados pelo Estado e Municipios do Rio respectivamente, fato que em tempos de crise
promoveu um sensivel aumento dos atendimentos no INC, assim como também ocorreu com os atendimentos
advindos da reducdo do nimero de familias asseguradas com planos de salde particulares no pais, todos
absorvidos pelo SUS. Todo esse estado de coisas eleva o INC a um grau de essencialidade ainda maior que
antes na oferta de assisténcia em salide no Brasil, havendo relevante e proporcional incremento na demanda
por insumos que fagcam frente a esse aumento de atendimento.

14. Providencias a serem Adotadas

14.1 N&o obstante as deficiéncias de instalacdes dos estoques de abastecimento de medicamentos da Area de
Farmécia, todas devidamente elencadas em documentos de informacéo para a alta direcdo, preparatérios de
contratagdo e projetos arquitetdnicos em andamento, que possibilitardo realizar adequagdes no ambiente da
organizacdo, a Area de farmécia € capaz de acondicionar os medicamentos e produtos pra salide decorrentes
das contratacOes que serdo realizadas a partir deste ETP.

14.2 A Area de Farmécia atualmente possui equipe treinada - ao longo dos tempos, e por recursos e
metodologia proprios - e minimamente capacitada para a fiscalizacdo das Atas de registro de Pregos e
contratos admini strativos relacionados com medicamentos e produtos para a salde.

15. Possiveis Impactos Ambientais

15.1 Para esse tema, o Instituto Nacional de Cardiologia possui érgéo proprio chamado de GERENCIA
DE RESIDUOS, assim como uma COMISSAO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SAUDE,
esse Ultimo de natureza técnica e multidisciplinar, cujas atribuicdes abarcam todos os trabalhos
relacionados as andlises circunstanciadas dos possivels impactos ambientais decorrentes das contratagdes
realizadas pelo instituto. Assim, os estudos relacionados com os possiveis impactos ambientais gerados
pelas contratagdes de medicamentos seguem as orientacGes dos referidos 6rgéos técnicos especializados,
notadamente o contido no referido Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salide.

15.2 De maneira concentrada se encontra publico naintranet do INC o PLANO DE GERENCIAMENTO
DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE (PGRSS), documento complexo, multidisciplinar, e
construido a inUmeras maos, caracterizado por, entre muitos outros elementos, uma apresentacéo,
objetivos, aplicabilidade, embasamento legal, equipe de trabalho e responsabilidades no PGRSS,
diagnéstico da situacdo atual do INC e caracterizacdo do estabelecimento, definicdo do plano de
gerenciamento de residuos de salde, geradores de residuos de salde, classificagdo dos residuos de salde,
fases da gestédo PGRSS, segregacdo e acondicionamento, identificagdo dos residuos por classificagéo,
coleta e transporte interno, armazenamento temporario, tratamento interno, armazenamento externo,
coleta e transporte externo, indicadores de monitoramento, consolidacéo estatistica de residuos gerados,
entre outras informagoes.

15.3 Continuando, o INC é uma unidade hospitalar piblica de alta complexidade, referéncia nacional na
especialidade de cardiologia clinica e cirlrgica. Possui leitos disponiveis em enfermarias e unidades de
terapiaintensivainfantil e adulta.

15.4 Sua clientela é exclusiva do Sistema Unico de Saide — SUS. Atende a populagdo local, estadual e
nacional com programas de prevencdo e atendimento ambulatorial e hospitalar. Desenvolve pesguisas
com células-tronco e contribui em ensino e pesquisa com pos-graduacdo médica e residéncia médica,
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enfermagem e farmécia. Na qualidade de Centro de Referéncia do Ministério da Saide, o INC entende ser
uma das suas prioridades a preservacdo da salde publica. Como Unidade Hospitalar, enquadra-se na atual
Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC N° 222, de 28 de margo de 2018, adotada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA. Esta resolucdo dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de Residuos de Servigos de Salide - RSS. E balizado, também, pela resolucio CONAMA
n° 358, de 29 de abril de 2005.

15.5 Para efeito do mencionado Regulamento Técnico definem-se como geradores de RSS todos os
servicos relacionados com o atendimento a saide. O INC é, portanto, um gerador de RSS. O
Regulamento Técnico determina que as proprias unidades geradoras desses residuos devam estabel ecer
gual o destino final do residuo produzido, com vistas a preservar a salde publica e a qualidade do meio
ambiente, considerando os principios da biosseguranca a0 empregar medidas técnicas, administrativas e
normativas para prevenir acidentes. As institui¢es de salide devem, assim, trabalhar para corresponder a
esse novo conjunto de regras que disciplina o descarte de todos os residuos gerados pelos servicos de
salde, uma vez que a resolucdo RDC N° 222 da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA
juntamente com a resolucdo CONAMA 358 do Conselho Nacional do Meio Ambiente, determinam que
0s hospitais devem se adequar, buscando aprimoramento e atualizacdo dos procedimentos contidos em
sua Resolugéo.

15.6 O Instituto, como se disse, visando atender as normas vigentes quanto ao cuidado com 0s seus
residuos, constituiu uma Comissao Interna de Gerenciamento de Residuos através da Portaria MS/INC/RJ
N° 290, de 14 de Outubro de 2019, tendo como funcdo atuar em instancia de orientacdo técnica na
aquisicdo de equipamentos, insumos e de quaisquer materiais que tenham como resultado final a geracéo
de residuos e descarta-los de acordo com o Capitulo 1V daRDC ANVISA n° 222, bem como participar da
implantag&o interna do Plano de Gerenciamento de Residuos.

15.7 O Plano se constitui num documento integrante do sistema de gestdo ambiental, baseado nos
principios da ndo geracdo e da minimizagcdo da geracdo de residuos, que aponta e descreve as acOes
relativas ao seu manegjo, e contempla os aspectos referentes & minimizagdo na geragao.

15.8 Dentre os objetivos do plano de gerenciamento estdo informar a comunidade do INC quanto aos
procedimentos operacionais padréo de manuseio de cada grupo de residuo e as implicacOes deste na
promocdo da salde e preservacdo do meio ambiente, estabelecer e descrever a gestdo dos RSS por areas
(Critica, Semi- critica e Nao- critica), identificar riscos relacionados aos RSS e estabelecer medidas de
prevencdo e controle de acidentes, minimizar a quantidade de residuos comuns, infectantes e perigosos,
cumprir a legislacéo vigente referente a salide e a0 meio ambiente e implantar a coleta seletiva dentro da
unidade.

15.9 No plano de gerenciamento, além das resolucGes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
/ANVISA e do Ministério da Salide, foram consultadas as normativas do Conselho Nacional do Meio
Ambiente/ CONAMA, do Ministério do Meio Ambiente, do Ministério do Trabalho e Emprego e também
da Comissio Nacional de Energia Nuclear — CNEN.

16. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando a série histérica nas aquisi¢des deste INC, e consoante as normas de direito para aquisi¢do de bens por 6rgdos

publicos, a contratacdo é viavel por meio de licitagao publica dos itens correlacionados, para execucdo da demanda de forma
indireta.
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17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

MARIA FERNANDA PERRUT DE ALMEIDA

Farmacéutica

1Y
&f Assinou eletronicamente em 08/04/2024 as 14:41:26.
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