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Informacdes Basicas
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Utilizado como modelo: Documento de Formalizagcdo de Demanda - Atualizacdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestéao e Inovacao.

Informacdes preliminares

REQUISITANTE
Setor Requisitante
(Unidade/Setor/Departamento):

Responséavel pela demanda:  Fernando Henrique de Souza - Diretor Técnico |l

E-mail: gsa@hcfamema.sp.gov.br
Ramal: 1064

DATA PRETENDIDA PARA A CONCLUSAO DA CONTRATAGAO: 05/11/2024

PREVISAO DE PRAZO DE EXECUCAO, APOS A CELEBRACAO DO CONTRATO:
05/11/2024 - 06/11/2025

GRAU DE PRIORIDADE DA CONTRATAQIT\O: Alta
Justificativa

Geréncia de Suprimento e Abastecimento

Considerando a relevancia do material para a manutencao do atendimento hospitalar
desta Instituicao e por se tratar de atendimento a integridade da satide humana, e a
necessidade da manutencdo dos niveis criticos e disponibilidade na instituicao do
material solicitado e sua funcionalidade na manutencao da qualidade do atendimento aos
pacientes do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA,

onde sua falta podera resultar em prejuizo no atendimento e risco a integridade na saude
dos pacientes desta Instituicao.

1. Descricao sucinta do objeto

1.1 Solicitagdo de aquisicdo de ESCETAMINA, nos termos da tabela abaixo, conforme
condicOes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

] UNIDADE VALOR VALOR
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE QUANTIDADE | UNITARIO TOTAL (R$)
MEDIDA (R$)




DEXTROCETAMINA,
CLORIDRATO 57,67 MG/ML
(EQUIVALENTE A 50 MG/ML DE
DEXTROCETAMINA); FORMA
FARMACEUTICA SOLUCAO
01 INJETAVEL; FORMA DE 602763 | AMP 3.975,00 16,12 | 64.077,00

APRESENTACAO
AMPOLA/FRASCO-
AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA;
VIA DE ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA

1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme
Decreto n° 67.985, de 27 de setembro de 2023.

1.3. O objeto desta solicitacdo se caracterizam como de bem comum, pois seus padrdes de
qualidade e desempenho estdo definidos objetivamente, e sua aquisicdo podera ocorrer por
meio de especificacdes usuais no mercado, nos termos do Decreto estadual n°® 68.017, de 11
de outubro de 2023.

2. Justificativa da necessidade

2.1. Em observancia ao principio da eficiéncia, diante da necessidade na aquisicdo e
considerando que a ndo aquisicdo ou atraso na conclusdo podera representar prejuizo no
abastecimento e/ou atendimento do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
— HCFAMEMA.

2.2. Justifico prioridade na necessidade da aquisicdo de ESCETAMINA, utilizados nos
procedimentos, destinados ao desenvolvimento dos tratamentos clinicos e ou cirdrgicos, nas
diversas patologias, administradas nos nossos servicos de internacao clinica adulto e infantil,
cirdrgica adulto e infantil, ginecologia e obstétrica, como também nos servigos de urgéncia e
emergéncia, ambulatério de especialidades, das nossas unidades hospitalares HC-I, HC-II, HC-
Il e HEMOCENTRO. Estes tratamentos clinicos e ou cirargicos enquadram-se no
desenvolvimento das ac¢des pertinentes ao cumprimento da missao institucional, sendo esta:
formar profissionais comprometidos com as necessidades de salude das pessoas, integrando
ensino-aprendizagem, pesquisa e assisténcia. A assisténcia refere-se ao atendimento prestado
aos 62 municipios e 1.200.000 habitantes, nos procedimentos de média e alta complexidade, ao
sistema SUS. Ainda, as acOes administrativas ddo a estrutura de base gerencial, financeira e
legal para o desenvolvimento das a¢des académicas e assistenciais.

3. Estimativa de quantidade e valores

3.1. A estimativa de quantidades e valores da contratagdo esta prevista no campo 1. Descri¢do
sucinta do objeto, cujo valor total estimado é de R$64.077,00 (sessenta e quatro mil setenta e
sete reais) para o exercicio de 2024

3.2. O objeto da contratacdo ndo esta previsto em Plano de Contratacfes Anual (PCA), uma vez
que o Decreto Estadual n® 67.689/2023 em seu Artigo Unico da Disposi¢cdo Transitoria, ao
regulamentar o inciso VIl do artigo 12 da Lei Federal n® 14.133 /2021, facultou a elaboracéo de
PCA no ano de 2023, que sO sera obrigatéria a partir do ano de 2024. Ainda assim, 0s custos
desta contratagdo se enquadram dentro das previsdes da lei orcamentéria de 2024 aplicaveis a
Instituic&o.

4. Vinculacao ou dependéncia com outro DFD
4.1. A execucgao deste DFD nao tem dependéncia prévia com execucédo de outro DFD.

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no 83°
do Art. 4° do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.




Despacho: Em conformidade com a legislacéo que rege o tema, encaminhe-se a autoridade
competente para analise de conveniéncia e oportunidade para a contratacdo e demais
providéncias cabiveis.

FERNANDO HENRIQUE DE SOUZA
Diretor Técnico Il
Geréncia de Suprimento e Abastecimento do HCFAMEMA

Despacho: Autorizo a contratagdo, encaminhe ao setor de contrata¢des, conforme proposto.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA

1 Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

Sel £} Gabinete de Autarquia, em 05/11/2024, as 14:09, conforme horério oficial de Brasilia,

assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no ambito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Fernando Henrique de Souza, Diretor
Técnico Il, em 14/11/2024, as 14:27, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no Decreto Estadual n°® 67.641, de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Ficha de Integracdo SIAFEM - 0045199980

Unidade Gestora:
092601

Gestao:
09060

MUDAPAH2:
NAO

Objeto do processo:
ESCETAMINA

Tipo de licitacao:
5 - DISPENSA DE LICITACAO

Presencial/Eletronico:
Presencial

Convénio (Selecionando SIM, PREENCHER OBRIGATORIAMENTE OS CAMPOS DE CNPJ A DESCRI(}AO
RESUMIDA):
Convénio Nao

CNPJ:

Natureza da Despesa:

Natureza da Despesa 2:

Natureza da Despesa 3:

Natureza da Despesa 4:

Natureza da Despesa 5:

Municipio:

Signatario Cedente:

Signatario Convenente:

Data Celebracéo:

Data Publicacao:

Data Inicio Vigéncia:

Data Fim Vigéncia:

Valor Total:



Valor da Contrapartida:

Situacao:

Descricdo Resumida do Objeto do Convénio:

Ata de Registro de Preco:
N&o

Finalidade do Processo:
AQUISICAO DE ESCETAMINA

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 05/11/2024, as 10:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WEINZ WP ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023,

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
]k 0045199980 e o0 codigo CRC EEF7DESC.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

Requisicdo: 70462 87110 Periodo para previsdo de Consumo: 11/09/2024 a 11/01/2025 Periodo de Consumo Avaliado: ~ 07/09/2023a 05/09/2024
Familia: 001.007 - PSICOTROPICO

Codigo Ref. Produto Und Estoque Quantidade  $ Valor Estimado Total Sujestdo Necessidade
14662 ESCETAMINA, 50 MG/ML - ANTIGO DEXTROCETAMINA AMP 2.563,0000 3.975,0000 15,9500 63.401,2500 2.561,00

DEXTROCETAMINA, CLORIDRATO 57,67 MG/ML (EQUIVALENTE A 50 MG/ML DE DEXTROCETAMINA); FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO AMPOLA/FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA; VIA DE
ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA

MUDANCA DE DCB
DE: CLORIDRATO DE DEXTROCETAMINA - CAS 33795-24-3 - DCB 09661
PARA: CLORIDRATO DE ESCETAMINA - CAS 33643-47-9 - DCB 11146

FORMA DE APRESENTAGAO: AMPOLA 2 ML

PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 12 (DOZE) MESES A CONTAR DA ENTREGA PELO FORNECEDOR NA UNIDADE CONTRATANTE.

Cédigo SIAFISICO: Und. SIAFISICO: Classe SIAF: Cadigo ND: Cadigo SUS: Apresentacdo AMPOLA 2 ML
4102746 1464 6531 33903030

Consumo nos ultimos 12 Mesés

Més Total
Consumo
08/2023 09/2023 10/2023 11/2023 12/2023 01/2024 02/2024 03/2024 04/2024 05/2024 06/2024 07/2024 08/2024
1.044,00 759,00 352,00 508,00 674,00 856,00 112,00 537,00 1.152,00 2.931,00 958,00 1.095,00 1.281,00 12.259,00

CAF - EMERGENCIAL

Item padronizado e estocavel, necessario a continuidade dos servicos e atividades desenvolvidos no ambito do HCFAMEMA. Requisicdo de manutengdo dos niveis de estoque para abastecimento por periodo de cento e vinte dias, em razéo do
processo de renovagao da ata ainda néo estar concluido (Reg. n® XXXXX).

Obs.: Informamos que deverdo constar na nota fiscal faturada todos os lotes e validades dos insumos/medicamentos enviados.

Material a ser entregue no:

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia (HCFAMEMA):
Rua Reinaldo Machado, 255, Fragata

Entrega: 08h as 12h e 13h as 16h.

Valor Total Estimado: R$ 63.401,2500

Setor solicitante: Centro Custo: Ramal: Responsavel:

--- A requisicéo de aquisicdo 70462 foi liberada no dia 6 de setembro de 2024, sexta-feira as 09:36 horas, pelo usuario MARCIA VALERIA CORREDO. --- A requisi¢éo de aquisi¢cdo 70462 foi confirmada no dia 16
de setembro de 2024, segunda-feira as 08:44 horas, pelo usuario Mara Cristina Nascimento Neves.

Comentario da assinatura:

MATHEUS - PESQUISA DISPENSA SEM DISPUTA

SCMA0063 - N.T.I - Nticleo Técnico de Informagdes gcge.adm?E Pag.1del
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de ESCETAMINA

Justificativa de auséncia do ETP e analise de riscos

1. Da Categoria
1.1. compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo/Contratacdo de Servico.
2. Justificativa

2.1. Para os fins dos presentes autos, com base no aspecto discricionario conferido a Administracéo pelo art. 72,
inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021, entende-se que a menor complexidade do objeto prescinde de estudo técnico
preliminar e de analise de riscos.

2.2. Ainda assim, consigne-se que as informacdes necessarias e suficientes ao pleito, capazes de maximizar o
interesse publico, provendo a devida seguranca transacional, encontram-se nos artefatos documentais que
compdem a instrucdo processual.

MICHEL BRUSTELLO PEIXOTO
Diretor Técnico I
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestédo de Contratos do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 05/11/2024, as 11:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
WeiNS ®® ) Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
. em 05/11/2024, as 15:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
WEINZ WP Docreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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aquisicao de ESCETAMINA

% &

HCFAMEMA

SAO PAULO

GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

TERMO DE REFERENCIA

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de MEDICAMENTOS, nos termos da tabela abaixo, conforme condicGes e
exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de acordo com as subdivisbes na forma
de itens que compdem este instrumento.

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMAT

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE
TOTAL

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL




DEXTROCETAMINA, CLORIDRATO 602763 AMP 3.975,00 SIGILOSO SIGILOSO
57,67 MG/ML (EQUIVALENTE A 50
MG/ML DE DEXTROCETAMINA);
FORMA FARMACEUTICA SOLUCAO
INJETAVEL; FORMA DE
APRESENTACAO AMPOLA/FRASCO-
AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA; VIA
DE ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA

Especificagdo compras: MUDANCA DE
DCB

DE: CLORIDRATO DE
DEXTROCETAMINA - CAS 33795-24-3 -
DCB 09661

PARA: CLORIDRATO DE ESCETAMINA -
CAS 33643-47-9 - DCB 11146

FORMA DE APRESENTAGAO: AMPOLA
2 ML

PRAZO DE VALIDADE MINIMA DE 12
(DOZE) MESES A CONTAR DA
ENTREGA PELO FORNECEDOR NA
UNIDADE CONTRATANTE.

Codigo:14662 Cod.SIAFISICO: 4102746
UNIDADE SIAFISICO:1464
Cod.ND:33903030

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢cdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cOes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposicoes
deste Termo de Referéncia.

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual
n°® 68.185, de 11 de dezembro de 2023.

1.1.3. Este Termo de Referéncia foi elaborado com base na versdo atualizada em
15/05/2024 de minuta padronizada disponibilizada no Portal de Compras do Governo do
Estado de Sao Paulo com analise técnica da Subsecretaria de Gestao da Secretaria de
Gestéo e Governo Digital e com o exame juridico da Procuradoria Geral do Estado (PGE).

1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no
artigo 20 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021 e no Decreto Estadual n°® 67.985, de 27 de
setembro de 2023.

1.3. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua (caso assim definido pela
documentacdo que compde a presente contratagdo) oferece maior detalhamento das regras
que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacao.

Subcontratacao

1.4. O Contratado ndo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto
contratual.




2. FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. Como regra, conforme a previsao do art. 6°, XXIll, "b" da Lei Federal n°® 14.133/2021, os
Termos de Referéncias devem fazer mencédo a fundamentacdo da contratagdo constante dos
Estudos Técnicos Preliminares correspondentes. No entanto, na presente contratacdo optou-se
pela ndo elaboracdo do ETP em virtude da baixa complexidade que envolve a aquisicdo dos
bens em questéo e por se tratar de contratacdo emergencial que exige celeridade, pois visa
garantir a continuidade das atividades e dos servi¢os publicos realizados. A ndo elaboracao do
ETP encontra respaldo na previsao do art. 72, | da Lei Federal n® 14.133/2021, que estabelece
gue nos processos de contratacOes diretas o ETP devera ser elaborado “se for o caso”, e na
previsdo do art. 14, | da Instrugdo Normativa SEGES n° 58/2022, que faculta a elaboragéo do
ETP nas contratacdes diretas por dispensa de licitacao, inclusive em razdo do baixo valor. Por
isso, a fundamentacéo da contratacdo consta neste documento, conforme segue:

2.1.2. A aquisicao dos itens desta contratacdo atendera as necessidades do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia - HCFAMEMA, com a reposi¢cao funcional
dos estoques, uma vez que se tratam de itens padronizados de consumo habitual que
exige a formacdo de estoques. Como o0 abastecimento dos referidos itens encontra-se
abaixo dos 60 (sessenta) dias, conforme informado por requisi¢cdes internas dos setores
interessados, enquanto estdo sendo adotadas as providéncias necessarias para a
conclusao do processo licitatorio, esta contratacdo dard conta de abastecer os niveis de
estoques suprindo a necessidade de consumo para 120 (cento e vinte) dias, visando nao
prejudicar a continuidade dos servi¢cos publicos prestados.

2.3. O objeto da contratacdo nao esta previsto em Plano de Contratacdes Anual (PCA), uma vez
que o Decreto Estadual n°® 67.689/2023, no Artigo Unico da Disposicdo Transitoria, ao
regulamentar o art. 12 da Lei Federal n°® 14.133/2021, facultou a elaboracdo de PCA no ano de
2023, sendo obrigatéria a sua elaboracdo somente a partir do ano de 2024. Ainda assim, 0s
custos da contratacdo se enquadram nas previsdes da lei orcamentaria aplicavel a esta
Instituicao.

3. DESCRICAO DA SOLUS;AO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. No presente processo optou-se pela dispensa de licitacdo com base na hip6tese do art. 75,
Il, da Lei Federal n° 14.133/2021 na busca pela celeridade da contratacdo, entendendo que se
trata da melhor solugcdo para o atendimento adequado da necessidade informada nas
requisicbes internas elaboradas pelos setores técnicos interessados, considerando as
caracteristicas do objeto e as condi¢Ges praticadas para sua aquisi¢ao, identificadas a partir do
procedimento de levantamento de mercado e das informacdes apresentadas nas proprias
requisi¢cdes, inclusive no que diz respeito aos quantitativos da contratacdo, aos descritivos
técnicos dos itens e ao seu ciclo de vida esperado. Desse modo, concluiu-se que a aquisicdo
de ESCETAMINA nas condi¢des estipuladas neste Termo de Referéncia sera a melhor solucéao
para a Administragao.

4. REQUISITOS DA CONTRATAQ/T\O
Sustentabilidade

4.1. Observando os preceitos do desenvolvimento sustentavel em suas dimensdes econbémica,
social, ambiental e cultural, com base nas recomendacdes do Guia Nacional de Contratacbes
Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido (2023) e considerando as caracteristicas técnicas
dos itens objeto da contratacdo, além dos critérios de sustentabilidade que eventualmente ja
constem na descri¢cao dos itens devem ser atendidos 0s seguintes requisitos:

4.1.1. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA,
conforme a Lei n° 6.360, de 1976 e Decreto n° 8.077, de 2013;

4.1.2. Para os itens cuja atividade de fabricacdo ou industrializacdo se enquadre no Anexo
[, da IN IBAMA n°® 13/2021, s6 sera admitida a oferta de produto cujo fabricante esteja



regularmente registrado no Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente
Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, instituido pelo art. 17, Il, da Lei n°
6.938/1981. O  Certificado de Regularidade pode ser consultado em
https://servicos.ibama.gov.br/ctf/publico/certificado_regularidade.php;

4.1.3. Caso o fornecedor exerca alguma das atividades elencadas no art. 3° da RDC
ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014, em relacao ao produto ofertado, devera apresentar
Autorizacao de Funcionamento de Empresas (AFE) vigente expedida pela ANVISA,;

4.1.4. Caso o fornecedor exerca alguma das atividades elencadas no art. 4° da RC ANVISA
n° 16, de 1° de abril de 2014, em relacdo ao produto ofertado, devera apresentar
Autorizacao Especial de Empresas (AE) vigente expedida pela ANVISA;

4.1.5. O fornecedor devera apresentar Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal vigente;

4.1.6. O Contratado devera apresentar, em seu nome ou da empresa fabricante do
produto/material, a depender do caso, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e/ou o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento (CBPDA),
guando os produtos contratados forem abrangidos pela RDC n° 497, de 20 de maio de
2021.

4.2. Para analise e julgamento da proposta, deverdo ser apresentados pelos fornecedores
interessados os documentos abaixo:

4.2.1. Planilha de Proposta detalhada (orcamento), contendo os precos unitarios e o valor
total atualizados do(s) intem(ns) ofertado(s);

4.2.1.1. Na Planilha de Proposta devera ser possivel identificar a procedéncia, marca,
principio ativo, nome do Laboratério Fabricante, forma farmacéutica e forma de
apresentacdo do medicamento ofertado, observadas as especificacbes constantes
neste Termo de Referéncia.

4.2.1.2. Os precos constantes da proposta deverdo observar a Resolucdo CMED n° 3,
de 02 de marco de 2011, que dispde sobre a pratica do teto de precos (Preco
Fabricante — PF), inclusive por farméacias e drogarias quando realizarem vendas
destinadas a Administracdo Publica. Tratando-se de medicamentos constantes do
Comunicado n° 6, de 05 de setembro de 2013, publicado na secéo 3, pag. 3 do DOU
de 10/09/2013, devera ser aplicado o Coeficiente de Adequacédo de Preco — CAP ao
preco fabrica, de acordo com a mencionada Resolu¢cdo CMED.

4.2.2. Catalogo, Prospecto ou Informativo nitido do(s) item(ns) contratado(s) contendo os
valores unitarios e totais, a marca, o modelo, o cddigo do fabricante, o nimero do registro
valido na ANVISA, imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa,

4.2.3. Bula do(s) medicamento(s) ofertado(s).

4.3. Em cumprimento a legislacdo sanitéria vigente, os medicamentos deverdo conter em suas
embalagens, de forma visivel, os dizeres “PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES
PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO”, bem como estar acompanhados de bula e
referéncia ao nimero do lote. Deverdo, ainda, em cumprimento a legislacdo sanitaria, estar de
acordo com o disposto na RDC n° 71/2009, que estabelece regras para rotulagem de
medicamentos.

4.4. Os medicamentos deverdo ser entregues em embalagens adequadas que acondicionam
devidamente o produto em frascos de vidro ou plastico, fitas aluminazadas, blisters, envelopes
ou outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo do
produto registrado no Ministério da Saude, em conformidade com a RDC n° 80/2006. Quando
necessério, sera feita adequacgéo de acordo com o produto ofertado.

4.5. Para comprimidos, drageas ou capsulas, cada blister ou strip deverd ter gravado o nimero
de lote, data de fabricacéo e validade.



4.6. Para injetaveis, cada frasco ou ampola devera ter gravado o numero de lote e validade.

4.6.1. Esta Instituicdo se reserva o direito de néo receber qualquer produto com validade inferior
a 50% de sua validade plena, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS,
ressalvados o0s casos em que por interesse publico e/ou conveniéncia a Instituicdo podera
autorizar o recebimento dos medicamentos com validade inferior a 50% de sua validade plena,
desde que a empresa farmacéutica fornecedora formalize o compromisso da troca de todo o
guantitativo excedente, o que devera ocorrer imediatamente apds a solicitacdo da Instituicao.

4.7. Para medicamentos que necessitem de condicbes especiais de armazenamento, 0
fornecedor devera especificar detalhadamente as condicbes adequadas a serem observadas
pela Instituicdo.

4.8. Na constatacdo de qualquer alteracdo na qualidade ou composicdo do produto durante a
inspecdo de entrega ou com temperatura fora da faixa estipulada pelo fabricante como a ideal
para a conservacao do produto, o fornecedor devera comprometer-se a troca-lo, sem qualquer
Onus para esta Instituicao.

4.9. No caso de medicamento importado cuja identificacdo esteja em outro idioma, devera vir
acompanhado de etiquetas em portugués.

Garantia da contratacao

4.10. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei
Federal n° 14.133, de 2021, por conveniéncia e oportunidade socioeconémica, com vistas ao
nao encarecimento da contratacdo e a ampliacdo da concorréncia, ja que os bens objeto da
contratacdo sao caracterizados como de natureza comum.

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO
Condicées de Entrega

5.1. O prazo de entrega do bem € de 1 (um) dia util, contados da data de confirmacdo de
recebimento da ordem de compra, em remessa unica.

5.2. Caso nédo seja possivel a entrega na data assinalada, o fornecedor devera comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 1 (um) dia de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacéo de prazo seja analisado, ressalvadas situacfes de caso fortuito e forgca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Marilia — HCFAMEMA, localizado na Rua Reinaldo Machado n° 255, Bairro Fragata, Marilia-SP,
CEP: 17519-080, de segunda a sexta-feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 16:00, correndo
por conta da Contratada todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos,
encargos trabalhistas e previdenciarios decorrentes do fornecimento.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cdédigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecugdao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao do contrato, o cronograma
de execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacdes entre o Contratante e a Contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrGnica para esse
fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante da Contratada para ado¢do de providéncias



gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apés a assinatura do contrato ou instrumento equivalente (caso assim definido pela
documentacdo que compde a presente contratacdo), o Contratante poderd convocar o
representante da Contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagéo,
gue contera informacdes acerca das obrigacfes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacao,
das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucédo da Contratada,
qguando houver, do método de afericao dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato,
ou pelos respectivos substitutos (Lei Federal n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucdo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condi¢cOes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores
resultados para a Administracao (Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17).

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas
as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descricdo do que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei Federal n°
14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, II).

6.7.2. O fiscal técnico adotara medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-
se quanto a necessidade de suspensdo da execuc¢do do objeto (Decreto Estadual n°
68.220, de 2023, art. 17, IV).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a
situacdo que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necesséarias e saneadoras, se for o caso (Lei Federal n°
14.133, de 2021, artigo 117, § 2°).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do
contrato (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, II).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencéo das condi¢ces de habilitagdo da
Contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao
de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios
pertinentes, caso necessario (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, Il e IlI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacoes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato
para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia (Decreto
Estadual n° 68.220, de 2023, art. 18, 1V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, a Contratada devera comprovar o
cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para
reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos
previstas em outras normas especificas, com a indicacdo dos empregados que
preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico do artigo 116 da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacéo dos atos de fiscalizacdo técnica,
administrativa e setorial e dos atos preparatorios a instru¢cao processual visando, entre outros, a
prorrogacdo, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual aplicacdo de sancfes e
extingdo do contrato (Decreto Estadual n® 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).



6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condigcbes de habilitacdo da
Contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais (Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, 1X).

6.11. O gestor do contrato emitira documento comprobatorio da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial, quando houver, quanto ao cumprimento de obrigac6es
assumidas pela Contratada, com mencéo ao seu desempenho na execugao contratual, baseado
nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacbes (Decreto Estadual n°
68.220, de 2023, art. 18, VII).

6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacéao para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissao de que
trata o art. 158 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com
competéncia para tal, conforme o caso (Decreto Estadual n° 68.220, de 2023, art. 16, VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatorio final com informacgdes sobre a consecucao
dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para
o0 aprimoramento das atividades da Administracdo (Decreto Estadual n°® 68.220, de 2023, art.
16, VIl e paragrafo unico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para
a formalizacdo dos procedimentos de liquidagcdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizacédo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDI(;AO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens seréo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referénciae na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, qguando em desacordo com as especificacfes constantes no Termo de Referénciae
na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 2 (dois) dias, a contar da notificacdo da
Contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,a contar do recebimento
da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracéo, apds a verificagdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execugcdo do objeto, quanto a dimensado, qualidade e
guantidade, se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei
Federal n° 14.133, de 2021, com a comunicacdo a Contratada para emissdo de Nota
Fiscal/Fatura no que pertine & parcela incontroversa, para efeito de liquidagdo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucao, pela Contratada, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para 0s
fins do recebimento definitivo.

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



Liquidacao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de 10 (dez)
dias lteis para fins de liquidacdo, a contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma
desta secao, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver necessidade de
diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7°, I, e 88 2° e 3°, da
Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto Estadual n®
67.608, de 2023).

7.8.1. O prazo de que trata a subdivisao acima sera reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacédo nele especificada, no caso de contratacdo decorrente de
despesa cujo valor ndo ultrapasse o limite de que trata o inciso Il do caput do art. 75 da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

7.9. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento
de cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como, caso aplicaveis:

7.9.1. o prazo de validade;

7.9.2. a data da emisséo;

7.9.3. os dados do contrato e do 6rgao contratante;

7.9.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;

7.9.5. o valor a pagar; e

7.9.6. eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacéo da despesa, esta ficara sobrestada até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap0s a comprovacao da
regularizacao da situacao, sem 6nus ao Contratante.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacédo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line
ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei Federal n°® 14.133, de
2021.

7.12. A Administracdo devera realizar consulta ao Sicaf para: a) verificar a manutencdo das
condi¢cdes de habilitacdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impega a contratacdo no
ambito do 6rgédo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instrugdo Normativa SEGES/MPDG
n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c Decreto Estadual n® 67.608, de 2023).

7.13. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacdo de irregularidade da Contratada, sera
providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize
sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderé ser prorrogado uma
vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

7.14. Nao havendo regularizacédo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
deverd comunicar aos 0rgados responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.15. Persistindo a irregularidade, o Contratante deverd adotar as medidas necessérias
extingdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada
Contratada a ampla defesa.

Q- Q-

7.16. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até



gue se decida pela extingdo do contrato, caso a Contratada n&o regularize sua situacao junto ao
Sicaf.

7.17. Para fins de liquidacdo das contratacbes do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Marilia — HCFAMEMA é exigido cadastro no sistema CAUFESP, na forma
estabelecida no regulamento que disciplina a inscricdo no referido Cadastro, sem custos para o
fornecedor.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacéo da
nota fiscal ou documento de cobranca equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidacéo
da despesa, conforme se¢ao anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto Estadual n° 67.608,
de 2023.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos a Contratada serdo atualizados
monetariamente na forma da legislacao aplicavel (artigo 2°, inciso Ill, do Decreto Estadual n°
67.608, de 2023, c/c o artigo 1° do Decreto Estadual n° 32.117, de 1990), bem como incidirdo
juros moratérios, a razao de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em
relacdo ao atraso verificado.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para depdsito em conta corrente
bancaria em nome da Contratada no Banco do Brasil S/A.

7.20.1. Constitui condicéo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em
nome da Contratada no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgios e
Entidades Estaduais — CADIN ESTADUAL", o qual devera ser consultado por ocasido da
realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela
comprovacao, pela Contratada, de que os registros estdo suspensos, nos termos do artigo
8° da Lei Estadual n® 12.799, de 2008.

7.21. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancaria para pagamento.

7.22. O Contratante podera, por ocasido do pagamento, efetuar a retencdo de tributos
determinada por lei, ainda que ndo haja indicacdo de retencdo na nota fiscal apresentada ou
gue se refira a retencdes ndo realizadas em meses anteriores.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serao retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos
na legislagéo vigente.

7.23. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n°® 123, de 2006, ndo sofrer4d a retencdo tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento
tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

8. FORMA ECRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de
licitacdo, com fundamento na hipétese do art. 75, caput, inciso Il, da Lei Federal n® 14.133, de
2021, observando-se o disposto no Decreto Estadual n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024.

8.2. A dispensa de licitagdo e a respectiva selegdo do fornecedor se dardao com base nos
resultados do levantamento de mercado, no qual serdo solicitados orgamentos a fornecedores
com propostas atualizadas referentes aos itens especificados no tépico 1.1 deste Termo de
Referéncia.

8.3. Posteriormente, serd solicitado ao fornecedor que apresentar a melhor proposta que envie
catalogo, prospecto, ou informativo nitido do objeto contratado, contendo os valores unitarios e



totais dos itens, a marca, o0 modelo, o cédigo do fabricante, o nimero do registro valido do item
na ANVISA, imagem e descritivo técnico detalhado em lingua portuguesa, para avaliacdo e
aprovacao do item pelo setor técnico competente. Caso o item seja aprovado pelo setor técnico,
sera procedida a contratacdo. Caso o setor técnico desaprove o item, o fornecedor sera
desclassificado e se procedera a classificacdo do segundo colocado e a avaliagdo técnica do
respectivo item ofertado, assim sucessivamente.

8.4. Sera considerada melhor proposta aquela que apresentar 0 menor preco por item, desde
que respeitadas as especificacdes técnicas e quantitativos dos itens constantes deste Termo de
Referéncia, bem como informado um prazo de entrega razoavel, uma vez que se trata de
compra emergencial.

Forma de fornecimento
8.7. O fornecimento do objeto serd com entrega imediata.
Exigéncias de habilitacao

8.8. Previamente a celebragdo do contrato, a Administracdo verificard o0 eventual
descumprimento das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto a existéncia de sangao
gue a impeca, mediante a consulta aos seguintes cadastros informativos oficiais:

a) Sicaf;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidbneas e Suspensas - Ceis, mantido pela
Controladoria-Geral da Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — Cnep, mantido pela Controladoria-Geral da
Unido (https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta);

d) Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade - CNCIAI, do Conselho Nacional de Justica

(http://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php);

e) Sistema Eletrénico de Aplicacdo e Registro de Sancdes Administrativas — e-Sanc¢des
(http://www.esancoes.sp.gov.br);

f) Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP
(http://www.servicos.controladoriageral.sp.gov.br/PesquisaCEEP.aspx); e

g) Relacdo de apenados publicada pelo Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo
(https://www.tce.sp.gov.br/apenados).

8.9. A consulta ao cadastro especificado na alinea “d” da subdivisdo anterior sera realizada em
nome da pessoa juridica fornecedorae de seu socio majoritario, por forgca do artigo 12 da Lei n°
8.429, de 1992, que prevé, dentre as sanc¢des impostas ao responsavel pela préatica de ato de
improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por
intermédio de pessoa juridica da qual seja sécio majoritario.

8.10. Caso conste na Consulta de Situacdo do interessado a existéncia de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciar4d para verificar se houve fraude por parte das
empresas apontadas no Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.11. Também constitui condicdo para a celebracdo da contratacdo, bem como para a
realizacdo dos pagamentos dela decorrentes, a inexisténcia de registros em nome do
fornecedor no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL". Esta condi¢cdo sera considerada cumprida se o devedor
comprovar que 0s respectivos registros se encontram suspensos, nos termos do artigo 8°, 88 1°
e 2° da Lei Estadual n® 12.799, de 2008.

8.12. A habilitacdo do interessado sera verificada por meio do Sicaf, quanto aos documentos por
ele abrangidos.

8.13. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentagdo constante do Sicaf,



ou encaminhar, quando solicitado pela Administragéo, a respectiva documentacao atualizada.

8.14. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.

8.15. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz

8.16. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de numeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagéo
do recolhimento dessas contribuigdes.

8.17. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos, que
serdo exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitacao juridica

8.18. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei,
tenha validade para fins de identificagcdo em todo o territorio nacional,

8.19. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

8.20. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual — CCMEI, cuja aceitacéo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.21. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada — EIRELL: inscricdo do ato constitutivo, estatuto
ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;

8.22. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde
se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua
sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020;

8.23. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.24. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente,
no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde
opera, com averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

8.25. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que
o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a
Lei n°® 12.690, de 2012; documentos de eleicdo ou designagéo dos atuais administradores; e
registro perante a entidade estadual da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata
o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro 1971;

8.26. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢cbes ou da
consolidagéo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.27. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.28. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos tributérios federais e a



Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade
Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da
Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

8.29. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢co (FGTS);

8.30. Declaracdo de que nédo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14
(quatorze) anos, na condicdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituicao
Federal;

8.31. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-
A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de
1943;

8.32. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel
com o objeto contratual;

8.33. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital quanto ao Imposto sobre
operacoes relativas a Circulacdo de Mercadorias e sobre prestacfes de Servigos de transporte
interestadual e intermunicipal e de comunicacdo — ICMS, do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.34. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto
contratual, em relacdo aos quais seja exigida regularidade fiscal neste instrumento, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

8.35. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n° 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econémico-Financeira

8.36. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua contratacdo (art. 5°,
inciso Il, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021 c/c Decreto Estadual n°
67.608, de 2023), ou de sociedade simples;

8.37. Certiddo negativa de faléncia, recuperacdo judicial ou extrajudicial, expedida pelo
distribuidor da sede do fornecedor.

8.37.1. Caso o fornecedor esteja em recuperacdo judicial ou extrajudicial, devera ser
comprovado o acolhimento do plano de recuperacéo judicial ou a homologagao do plano de
recuperacéao extrajudicial, conforme o caso.

Outras comprovacoes

8.38. Declaracdo subscrita por representante legal do fornecedor, atestando que nao possui
empregados executando trabalho degradante ou for¢cado, observando o disposto nos incisos Il
e IV do artigo 1° e no inciso 11l do artigo 5° da Constituicdo Federal;

8.39. Tratando-se de consorcio, caso admitida a sua participacao:

8.39.1. Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituicdo do consorcio,
subscrito pelos consorciados, o qual deverd incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Designacao do consércio e sua composicao;
b) Finalidade do consorcio;

c) Prazo de duracdo do consorcio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo de
vigéncia contratual;



d) Endereco do consorcio e o foro competente para dirimir eventuais demandas entre
0s consorciados;

e) DefinicAo das obrigacbes e responsabilidades de cada consorciado e das
prestacdes especificas;

f) Previsdo de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos
praticados pelo consorcio, tanto na fase do procedimento de dispensa eletrdnica
guanto na de execucdo do contrato, abrangendo também o0s encargos fiscais,
trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da contratacao;

g) Indicacdo da empresa lider do consorcio e seu respectivo representante legal, que
devera ter poderes para receber citacdo, interpor e desistir de recursos, firmar a
contratacdo e praticar todos os demais atos necessarios a participacdo na dispensa
eletrbnica e execucao do objeto contratado, sendo responsavel pela representacao do
consorcio perante a Administracao;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consoércio ndo terda a sua
composicdo modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o
integral cumprimento do objeto da contratacdo, observado o prazo de duracdo do
consorcio, definido na alinea “c” desta subdiviséo;

8.39.2. O fornecedor vencedor é obrigado a promover, antes da celebracdo da contratacao,
a constituicao e o registro do consorcio, nos termos de seu compromisso de constituicao;

8.39.3. Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a
habilitacdo juridica e habilitacdo fiscal, social e trabalhista, e a certiddo negativa de
faléncia/insolvéncia. Para efeito de habilitacdo econdmico-financeira e de habilitacdo
técnica, quando exigida, serd observado o disposto no inciso Il do caput do artigo 15 da
Lei Federal n°® 14.133, de 2021,

8.39.4. A inabilitacdo de qualquer consorciado acarretarda a automatica inabilitacdo do
consorcio;

8.40. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacao
complementar, para evidenciar a observancia do disposto no artigo 16 da Lei Federal n® 14.133
de 2021:

8.40.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacao e que executarao o contrato, com as respectivas atas de inscricdo, respeitado
o disposto nos arts. 49, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n® 5.764, de 1971,

8.40.2. A declaragéao de regularidade de situagao do contribuinte individual — DRSCI, para
cada um dos cooperados indicados;

8.40.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.40.4. Edital de convocacéo e ata da ultima assembleia geral, e registro de presenca dos
cooperados presentes nessa assembleia;

8.40.5. Ata da reunidao em que o0s cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da contratacao direta;

8.40.6. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da
Lei n® 5.764, de 1971, ou uma declaracdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria nao foi
exigida pelo 6rgéo fiscalizador;

8.40.7. Documentagdo que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com
reparticdo de receitas e despesas entre 0os cooperados, caso essa circunstancia nao esteja
evidenciada na documentacdo a ser apresentada para atendimento as subdivises
anteriores.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm

9.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e ndo sera tornado publico antes
de definido o resultado do julgamento das propostas, conforme possibilita a previsdo do art. 24,
da Lei Federal n°® 14.133/2021, com vistas a preservar o carater competitivo da contratacédo e
ampliar o poder de barganha da Administracdo nas etapas de avaliacdo das propostas e de
lances. O valor estimado da contratacdo foi definido com observancia ao disposto no Decreto
Estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023.

10. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orgcamento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacao sera atendida pela seguinte dotacéo:
I) Gestédo/Unidade: 092601/09060;
II) Fonte de Recursos: 165.910.001;
[II) Programa de Trabalho:10303093061170000;
IV) Plano de Trabalho Resumido (PTRES):096004;
V) Elemento de Despesa: 33903030;
VI) Plano Interno: Nao se aplica.

10.3. Quando a execuc¢ao do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotacéo relativa ao(s)
exercicio(s) financeiro(s) subsequente(s) sera indicada ap0s aprovacao da Lei Orcamentaria
respectiva e liberacéo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

Marilia, na data da assinatura.

Elaborado por:

MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Auxiliar de Compras
Geréncia de Compras e Gestdo de Contratos do HCFAMEMA

Aprovo o Termo de Referéncia.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabhinete do HCFAMEMA

seil a Documento assinado eletronicamente por Matheus Daikawa dos Santos, Aux.
. Compras, em 05/11/2024, as 11:12, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
YNNG ™ 0 Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

. Gabinete de Autarquia, em 05/11/2024, as 14:09, conforme horario oficial de Brasilia,

RiNg me com o emprego de certificado digital emitido no &mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

% acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0 , informando o cédigo verificador
]k 0045203251 e 0 codigo CRC B572704C.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
file:///opt/fonte/sei/temp/%0Ahttps://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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DIRETORIA DE ADMINISTRACAQ

EXTRATO DE TERMO ADITIVO E MODIFICATIVO

PROTOCOLO Sei! n° 139.00023118/2023-17

DISPENSA DE LICITACAO N° 0054/2022/SQA/DA

CONTRATO N° 22.148-0

1°TAM N° 670

CONTRATANTE: DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODA-
GEM DO ESTADO DE SAO PAULO

CONTRATADA: COMPANHIA DE PROCESSAMENTO DE
DADOS DO ESTADO DE SAO PAULO — PRODESP

OBJETO: O presente Termo Aditivo tem por objeto a supres-
sao do Contrato n° 22.148-0 correspondente ao percentual de
0,7555% (sete mil quinhentos e cinquenta e cinco décimos de
milésimos percentuais).

O presente instrumento tem por objeto prorrogar a vigén-
cia contratual por mais 12 (doze) meses, de 01/12/2023 a
30/11/2024, perfazendo o total de 24 (vinte e quatro) meses.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA: I. Unidade Orcamentaria:
26051, II. Programa de Trabalho: 26782160549030000, I1. Fonte
de Recurso: 175320001 IV. Natureza de Despesa: 339040

DO VALOR DO TAM: R$ 114.553.297,92

DO VALOR DO CONTRATO: R$ 229.978.582,80

DATA DA ASSINATURA: 30/11/2023

DIRETORIA DE OPERACOES

DIVISAO REGIONAL DA GRANDE SAO PAULO

COMUNICADO

Processo n° 139.00042870/2023-59 - Modalidade: Dispensa
de Licitacdo — DL. n° 0187/2023-DR.10 — Objeto: Servico de
manutencdo preventiva em cadeiras giratorias - Contratante:
Departamento de Estradas de Rodagem do Estado de Sao Paulo
— Contratada: ACAUAN COMERCIO DE MOVEIS PARA ESCRITO-
RIO - Valor: R$ 4.290,00 - Nota de Empenho n° 2023NE00193
(Or¢. 042) — Data da emissdo: 29/11/2023 — UGE: 262201 - Pro-
grama de Trabalho: 26122160560920000 — Fonte: 150140001
— Natureza de despesa: 339039.

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

Apostila

DIVISAO REGIONAL DE CAMPINAS

APOSTILA DO SENHOR DIRETOR REGIONAL, 27 de novem-
bro de 2023

ASSUNTO: PUBLICACAO EM DIARIO OFICIAL - EDITAL

0 Senhor Diretor da Regional de Campinas - DR.1, no uso
de suas atribuicdes legais e cumprindo procedimento para
instrucdo do Processo SEI N° 13900025925/2023-66,referente
a Danos ao Patrimonio e em atendimento a DTM-SUP/DER-012
de 13/09/2016, torna publico que na data de 22/04/2023, foi
encaminhado(via correio), NOTIFICACAO de datada 06/11/2023,
correspondéncia que trata de danos causados ao PATRIMONIO
previsto no INCISO IV do Artigo 1° da LEI N° 7.452, no valor
de R$ 7.862,56(sete mil oitocentos e sessenta e dois reais e
cinquenta e dois centavos), a Sra. LETICIA EMILYM BRUNOSSI,
com a devolugdo da correspondéncia (endereco ndo existe),
ndo foi possivel notifica-la.Diante do exposto providencia-
mos publicar em Diério Oficial o acidente ocorrido no dia
22/04/2023 na Rodovia SP-354, altura do km 64+000 metros,
sentido Norte, conforme informagdes contida no PROCESSO
SEI N° 139.000025925/2023-66, Boletim de Ocorréncia n°
202304221012773; fica a Sra. LETICIA EMILYM BRUNOSSI
CIRIZOLA, NOTIFICADA, a comparecer na Regional de Campinas
a Rua Comandante Ataliba Eurides Vieira s/n - Jd. Santana-
-Campinas/SP - Cep. 13088-648.

0 Senhor Diretor Regional de Campinas - DR.1, no uso de
suas atribuicoes legais e cumprindo procedimento para instru-
¢ao do PROCESSO SEI N° 139.000025242/2023-17, referente a
Danos ao Patrimdnio e em atendimento a DTM-SUP/DER-012 de
13/09/2016, torna publico que na data de 09/10/2023(via cor-
reio), NOTIFICACAQ de 21/09/2023, correspondéncia que trata
de danos causados ao PATRIMONIO previsto no inciso IV do Arti-
go 1° da Lei n° 7.452, no valor de R$ 15.125,68(quinze mil cento
e vinte cinco reais e sessenta e oito centavos), a Sra. VALERIA
SOUZA GARCINDO, voltou(ndo procurado), através de pesquisa
o Setor de multas localizou o endereco referente a placa do
veiculo, encaminhada correspondéncia(via correio), recebida em
17/10/2023( pela MARCELLA ENADY) para atendimento ao PRO-
CESSO e cuja responsabilidade de ressarcimento foi imputada,
decorrente ao acidente ocorrido no dia 09/04/2023 na Rodovia
SP-063, altura do km 39+200m, sentido Oeste, conforme infor-
magcaoes contidas no PROCESSO SEI N° 139.00025242/2023-17,
Boletim de Ocorréncia n° 2023040091005076.Tendo em vista o
recebimento da correspondéncia e ndo se manifestado, fica o
mesmo NOTIFICADO, a comparecer na Regional de Campinas
no endereco - Rua Comandante de Ataliba Eurides Vieira S/n -
Jardim Santana - Campinas/SP -cep. 13088-648.

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO
PRETO

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO - SP

Nota de Empenho: 2023NE00442 — PROTOCOLO SEl:
139.00039295/2023-15, Modalidade: Dispensa de Licitagdo —
Contratante: Departamento de Estradas de Rodagem / Divisdo
Regional de S&o José do Rio Preto/SP — Contratada: IRMAQS GLE-
RIANO LTDA - ME, referente a aquisicao de agua mineral destinado
ao consumo dos servidores e usuarios da Divisdo Regional de Sdo
José do Rio Preto/SP. Emissdo: 29/11/2023. Valor: R$ 11.520,00.
UGE: 262211. Programa de Trabalho: 26122160560920000 Natu-
reza da Despesa: 33903010 do exercicio de 2023.

DIVISAO REGIONAL DE SAO JOSE DO RIO PRETO — SP

Nota de Empenho: 2023NE00441 — PROTOCOLO SEl:
139.00041473/2023-60, Modalidade: Dispensa de Licitagdo —
Contratante: Departamento de Estradas de Rodagem / Divisdo
Regional de Sao José do Rio Preto/SP — Contratada: RISEG ENGE-
NHARIA E CONSULTORIA EIRELI, referente a contratagdo de Servi-
¢os relacionado a Satde e Seguranca do Trabalho dos funcionarios
da Diviséo Regional de Sdo José do Rio Preto/SP e Residéncias
de Conservagdo. Emissdo: 29/11/2023. Valor: R$ 14.400,00. UGE:
262211. Programa de Trabalho: 26122160560920000 Natureza
da Despesa: 33903999 do exercicio de 2023.

DIVISAO REGIONAL DE SAO VICENTE

COMUNICADO

MARCIO DO AMARAL SILVA, RG.: 40968709, diante dos
danos causados ao patrimonio publico do DEPARTAMENTO DE
ESTRADAS DE RODAGEM (DER), cuja responsabilidade de ressar-
cimento foi imputada a Vossa Senhoria, requer-se vosso compare-
cimento nesta DR.5, Cubatdo, Rua Dr. Fernando Costa n° 155, no
prazo de até 15 (quinze) dias uteis, sob pena de serem adotadas
as medidas cabiveis que o caso requer, ficando-lhe, desde logo,
franqueada vista ao Processo SEI n° 139.00002557/2023-88.

MAYARA SOARES DE MORAES SILVA, CPF: 213.565.788-37,
diante dos danos causados ao patriménio publico do DEPARTA-
MENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM (DER), cuja responsabilidade
de ressarcimento foi imputada a Vossa Senhoria, requer-se vosso
comparecimento nesta DR.5, Cubatéo, Rua Dr. Fernando Costa n°
155, no prazo de até 15 (quinze) dias uteis, sob pena de serem
adotadas as medidas cabiveis que o caso requer, ficando-lhe, desde
logo, franqueada vista ao Processo SEI n° 139.00002557/2023-88.

DIRETORIA DE PLANEJAMENTO

COMUNICADO

Solicitamos manifestacao urgente de um Representante
Legal da empresa PAULITEC CONSTRUCOES LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 16.322-3, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00016675/2023-73)

GOVERNO DO ESTADO
DE 5A0 PAULO

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante Legal
da empresa GTEC ESTRUTURAS & ENGENHARIA LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM - DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contrato
n° 19.885-7, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocdo das
medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00001525/2023-65)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa EGESA ENGENHARIA S/A., com o DEPARTA-
MENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400
ramal 2085, para tratar do encerramento do Contrato n°® 15.821-
5, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo das medidas
cabiveis. (Processo SEI n® 139.00002869/2023-91)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdao urgente de um Representante
Legal do CONSORCIO TPLAN/SOTEP, junto ao DEPARTAMENTO
DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400 ramal
2085, para tratar do encerramento do Contrato n° 16.466-5,
no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocdo das medidas
cabiveis. (Processo SEI n° 139.00007084/2023-13)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa MOVILEGAL LOGISTICA EIRELI, junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 20.866-8, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogdo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n° 139.00002037/2023-75)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa TERRABRAS TERRAPLENAGENS DO BRASIL
S/A., junto ao DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM
— DER, PABX 3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerra-
mento do Contrato n° 16.485-9, no prazo de 05 dias Uteis,
sob pena da adocdo das medidas cabiveis. (Processo SEI n°
139.00009400/2023-83)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal do CONSORCIO ARTS/PLANORP, junto ao DEPARTAMENTO
DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX 3311-1400 ramal
2085, para tratar do encerramento do Contrato n® 16.242-5,
no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adocao das medidas
cabiveis. (Processo SEI n® 139.0000197/2023-80)

COMUNICADO

Solicitamos manifestacdo urgente de um Representante
Legal da empresa BR INFRA CONSTRUCOES LTDA., junto ao
DEPARTAMENTO DE ESTRADAS DE RODAGEM — DER, PABX
3311-1400 ramal 2085, para tratar do encerramento do Contra-
to n° 21.316-0, no prazo de 05 dias Uteis, sob pena da adogéo
das medidas cabiveis. (Processo SEI n® 139.00004594/2023-21)

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Pro-
cesso: 139.00039735/2023-26. Termo Aditivo e Modificativo n°
654. Segundo Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n° 6164,
de 19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de
Rodagem do Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Morungaba
para execucdo das obras e servicos de recuperacdo funcional da
estrada Municipal Benedito Olegério Chiovatto, ligagdo Morun-
gaba a Braganca Paulista, com extensdo total de 16,000 km, no
Municipio de Morungaba. CLAUSULA IIl — DA ALTERACAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGAGAO do convénio n°
6164/2021, passa a ter a seguinte redacdo: O prazo de vigéncia do
presente Convénio é de 30 (trinta) meses, contado da data de sua
assinatura, projetando seu término para 19/05/2024 com eficacia
a partir da data da publicagdo de seu extrato no Diario Oficial do
Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante termo
préprio e mutuo consentimento, até o maximo de 60 (sessenta)
meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de 29/4/99.
CLAUSULA OITAVA — DOS REPRESENTANTES DOS PARTICIPES do
convénio n° 6164/2021, passa a ter a seguinte redacdo: Ficam
designados os representantes técnicos dos participes envolvidos
para coordenar e fiscalizar os trabalhos objeto deste Convé-
nio: 1. Pelo DER — ENG® CLEITON LUIZ DE SOUZA, CREA/SP n°
0601073393. CLAUSULA IV - DA RATIFICAGAO Ficam ratificadas
as demais Clausulas do Convénio n° 6164/2021, que n&o colidam
com o presente Termo. Lido e achado conforme, é assinado pelos
participes e testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 29/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio
Processo: 139.00009211/2023-19. Termo Aditivo e Modificativo
n° 667. Segundo Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio
n° 6369, de 24/03/2022, celebrado entre o Departamento de
Estradas de Rodagem do Estado de Sao Paulo e o Municipio de
Altindpolis para execucdo das obras e servicos de recuperagéo
funcional recuperacao funcional do pavimento da Estrada
Vicinal ATP-124, com 6,70 km de extensdo., no Municipio de
Altinépolis. CLAUSULA IIl — DA ALTERACAO CLAUSULA SETIMA
— DO PRAZO E DA PRORROGACAOQ do convénio n° 6369/2022,
passa a ter a seguinte redacdo: O prazo de vigéncia do presente
Convénio é de 32 (trinta e dois) meses, contado da data de sua
assinatura, projetando seu término para 24/11/2024 com efica-
cia a partir da data da publicacdo de seu extrato no Diario Oficial
do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante
termo proprio e mituo consentimento, até o maximo de 60 (ses-
senta) meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de
29/4/99. CLAUSULA IV - DA RATIFICACAO Ficam ratificadas as
demais Clausulas do Convénio n° 6369/2022, que néo colidam
com o presente Termo. Lido e achado conforme, ¢ assinado pelos
participes e testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 29/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Processo:
139.00021577/2023-58. Termo Aditivo e Modificativo n° 610.
Primeiro Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n° 6077, de
19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de Roda-
gem do Estado de Sao Paulo e o Municipio de Jardinopolis para
execucdo das obras e servicos de recuperacdo funcional do pavi-
mento da Estrada Municipal JDP-060 com 6,30 km de extensao, no
Municipio de Jardindpolis. CLAUSULA Ill — DA ALTERACAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGACAO do convénio n°
6077/2021, passa a ter a seguinte redacao: O prazo de vigéncia do
presente Convénio é de 32 (trinta e dois) meses, contado da data
de sua assinatura, projetando seu término para 19/07/2024 com efi-
cacia a partir da data da publicacdo de seu extrato no Diario Oficial
do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado, mediante termo
proprio e mituo consentimento, até o maximo de 60 (sessenta)
meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/DER-007 de 29/4/99.
CLAUSULA IV - DA RATIFICACAQ Ficam ratificadas as demais
Cléusulas do Convénio n® 6077/2021, que nao colidam com o pre-
sente Termo. Lido e achado conforme, é assinado pelos participes e
testemunhas abaixo nomeadas. DATA: 24/11/2023.

Extrato de Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio Pro-
cesso: 139.00040747/2023-01. Termo Aditivo e Modificativo n®
666. Primeiro Termo Aditivo e Modificativo ao Convénio n°® 6186,
de 19/11/2021, celebrado entre o Departamento de Estradas de
Rodagem do Estado de Sdo Paulo e o Municipio de Poa para
execucdo das obras e servicos de recuperacao funcional da
Estrada Municipal Capitdo Espiridido Hoffer, ligagdo Ferraz de
Vasconcelos - Poa, com extensao total de 3,60 km, sendo 2,250
km no Municipio de Poa. CLAUSULA IIl — DA ALTERAGAO CLAU-
SULA SETIMA — DO PRAZO E DA PRORROGACAO do convénio n°
6186/2021, passa a ter a seguinte redagdo: O prazo de vigéncia
do presente Convénio é de 36 (trinta e seis) meses, contado da
data de sua assinatura, projetando seu término para 19/11/2024
com eficacia a partir da data da publicacdo de seu extrato no
Diario Oficial do Estado de Sao Paulo, podendo ser prorrogado,
mediante termo préprio e mdtuo consentimento, até o maximo
de 60 (sessenta) meses, e, em conformidade com a DTM-SUP/
DER-007 de 29/4/99. CLAUSULA IV - DA RATIFICACAO Ficam
ratificadas as demais Clausulas do Convénio n° 6.186/2021, que
nao colidam com o presente Termo. Lido e achado conforme,
¢ assinado pelos participes e testemunhas abaixo nomeadas.
DATA: 29/11/2023.

Extrato de TE

PROCESSO SEI 139.00001800/23-41 — CONTRATANTE: DER/
SP — CONTRATO 15.641-3 — CONTRATADA: CONSTRUCOES,
ENGENHARIA E PAVIMENTACAO ENPAVI LTDA. (EM RECUPE-
RACAO JUDICIAL) — TERMO DE ENCERRAMENTO 177 — DATA:
25.11.23 - OBJETO: Execucdo das obras e servicos do contorno
externo da cidade de Cruzeiro, com uma ponte sobre o Rio Para-
iba do Sul e dois viadutos na Rodovia Hamilton Vieira Mendes,
SP-052, municipio de Cruzeiro. Edital n® 027/08-CO. — FINALIDA-
DE: Encerramento do contrato 15.641-3, firmado em 18.09.08. —
MANIFESTACAO JURIDICA: Parecer Referencial CJ/DER n° 013 de
25.09.23. - AUTORIZACAO E APROVACAO do Superintendente em
26.06.23 no Processo SEI. — VALOR FINAL DO CONTRATO: O valor
final do contrato foi de R$ 20.424.716,69 — REAJUSTAMENTO:
Conforme Boletim Demonstrativo acostado no Processo SEI, no
valor de R$ 2.991.763,24. — ANULACAO: Do saldo dos servicos
nao utilizado, conforme Boletim Demonstrativo acostado no
Processo SEI, no valor de (R$ 6.142,94) — GARANTIA: A caucdo
depositada como garantia para a execugdo contratual no valor
de R$ 871.954,81, foi devolvida conforme Boletim Demonstrativo
acostado no Processo SEI. — PRAZO: O prazo para a execucao das
obras e servicos, objeto do presente contrato, foi de 15 meses, a
contar da 12 Nota de Servico datada de 13.08.09, sendo encerrado
em 13.11.10. — QUITACAO: As partes declaram nada ter a exigir
ou a reclamar a qualquer titulo, relativamente ao contrato 15.641-
3 ora encerrado, outorgando-se reciprocamente, plena, geral e
irrevogavel quitacdo em relacdo a quaisquer direitos e obrigacdes
oriundas do aludido Contrato, inclusive devolugdo da caugdo, sem
prejuizo das remanescentes responsabilidades da contratada,
derivadas do contrato e da lei, ficando ainda ressalvado o direito
de regresso da Contratante pelo pagamento de eventuais impor-
tancias que lhe sejam reclamadas, nas esferas civil, tributaria, tra-
balhista e previdenciaria e cuja responsabilidade, por disposicdo
contratual ou legal, seja da Contratada.

Procuradoria Geral do
Estado

GABINETE DA PROCURADORA GERAL

Resolucdo PGE n° 55, de 30 de novembro de 2023

Disciplina a dispensa de anélise e de emissdo de parecer
juridico pelas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e
das Autarquias nas contratacdes diretas de pequeno valor que
especifica, e da providéncias correlatas

A PROCURADORA GERAL DO ESTADO, no uso de suas
atribuicdes,

CONSIDERANDO a necessidade de racionalizagdo dos trabalhos
nas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e das Autarquias;

CONSIDERANDO o éxito das experiéncias de padronizacdo de
minutas pela Subprocuradoria Geral do Estado da Consultoria Geral;

CONSIDERANDO que, nos termos do § 5° do artigo 53
da Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, é admitida a
dispensa da anélise juridica em hipéteses previamente definidas
em ato da autoridade juridica maxima competente, consideran-
do o baixo valor, a baixa complexidade da contratacdo, ou a
utilizacdo de minutas e instrumentos de contrato previamente
padronizados pelo 6rgéo de assessoramento juridico;

CONSIDERANDO, por fim, o disposto no artigo 45, paragrafo
Unico, item "1", da Lei Complementar n° 1.270, de 25 de agosto
de 2015 (Lei Organica da Procuradoria Geral do Estado),

RESOLVE:

Artigo 1° - Fica dispensada a anélise e a emisséo de parecer
juridico pelas Consultorias Juridicas das Secretarias de Estado e
das Autarquias nos processos que tenham por objeto:

| - contratacdes diretas de pequeno valor com fundamento
no artigo 75, inciso | ou Il do "caput”, e § 3°, da Lei federal n®
14.133, de 1° de abril de 2021, quando realizadas com a utili-
zagdo da correspondente minuta de aviso de contratagdo direta
padronizada pela Procuradoria Geral do Estado;

Il - contratacdes diretas fundamentadas no artigo 74 da
Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, nos casos em que
os respectivos valores ndo ultrapassem os limites previstos nos
incisos | e Il do "caput” do artigo 75, quando formalizadas por
contrato administrativo com a utilizacdo de minuta padronizada
pela Procuradoria Geral do Estado, ou por instrumento habil
substitutivo de contrato de que trata o artigo 95, todos do mesmo
diploma legal.

Paragrafo anico - Para os fins do "caput” deste artigo,
considera-se minuta padronizada pela Procuradoria Geral do
Estado aquela previamente aprovada pela Subprocuradoria
Geral do Estado da Consultoria Geral e disponibilizada em sitio
eletrdnico oficial do Estado.

Artigo 2° - A dispensa de analise e de emissdo de parecer
juridico de que trata o artigo 1° desta resolucdo ndo se aplica
nas hipdteses de:

| - inclusdo, supressdo ou modificagdo no texto da minuta
padronizada pela Procuradoria Geral do Estado, excetuadas
aquelas realizadas de acordo com orientacdo especifica cons-
tante das instrucdes da propria minuta;

Il - celebragdo de contrato administrativo ndo padronizado
pela Procuradoria Geral do Estado.

§ 1° - Nas hipoteses de que trata o "caput” deste artigo,
0 6rgdo ou entidade da Administracdo que pretender realizar a
contratacdo direta devera encaminhar o processo a respectiva
Consultoria Juridica para parecer juridico, nos termos do artigo
53, § 4°, da Lei federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

§ 2° - Nos casos de utilizagdo de instrumento que destoe da
minuta padronizada, a autoridade competente devera declarar
que todas as alteragdes na minuta padronizada foram destaca-
das em negrito e sublinhadas, ou mediante emprego de outro
recurso de controle de alteragbes devidamente explicitado, sob
pena de devolugdo do processo a origem para atendimento.

Artigo 3° - Havendo duvidas sobre a aplicacdo desta resolucdo,
a legalidade da contratacdo direta, a utilizacdo da minuta padroni-
zada pela Procuradoria Geral do Estado, ou aspectos especificos da
instrucdo processual, cabera a Administracdo encaminhar o proces-
50 a respectiva Consultoria Juridica para consulta, com a indicacdo
expressa da questdo juridica pontual a ser dirimida.

Artigo 4° - A Subprocuradoria Geral da Consultoria Geral
podera editar normas complementares necessarias ao cumpri-
mento desta resolucao.

Artigo 5° - Esta resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagéo.

CONSELHO DA PROCURADORIA GERAL
DO ESTADO

PAUTA DA 222 SESSAO ORDINARIA - BIENIO 2023/2024

DATA DA REALIZAGAO: 05/12/2023

HORARIO 09h30min

A 22° Sessdo Ordinaria do Egrégio Conselho da Procura-
doria Geral do Estado sera realizada sob a modalidade hibrida;
presencialmente serd na sala de sessdes do Conselho, localizada
na Rua Pamplona, n° 227, 1° andar, Bela Vista, Sao Paulo/Capital,
€ 0 acesso virtual via Microsoft Teams.

0 link de acesso para acompanhamento ao vivo da sesséo
ficara disponivel na Area Restrita do Site da PGE.

As inscrigdes, para participar do “Momento do Procurador”,
“Momento virtual do Procurador” e do “Momento do servidor”,
com acesso virtual, deverdo ser enviadas para conselhopge@
sp.gov.br até as 08h30min do dia 05 de dezembro de 2023, os
inscritos receberdo link especifico para participagdo na sesséo.
J& as inscrigdes para a participacdo presencial, deverdo ser reali-
zadas em formulario préprio, antes do inicio da sessao.

HORA DO EXPEDIENTE

I- COMUNICACOES DA PRESIDENCIA

II- RELATOS DA SECRETARIA

Il- MOMENTO DO PROCURADOR

IV- MOMENTO VIRTUAL DO PROCURADOR

V- MOMENTO DO SERVIDOR

VI- MANIFESTACOES DOS CONSELHEIROS SOBRE ASSUN-
TOS DIVERSOS

VII- DISCUSSAO E VOTACAO DE MATERIA QUE DISPENSE
PROCESSAMENTO

ORDEM DO DIA

Processo: SEI n® 001.00002785/2023-21

Interessado: GABRIEL RIBEIRO PERLINGEIRO MENDES

Assunto: Prorrogacdo do afastamento, para continuar a
exercer o cargo de Assessor de Ministro, no Gabinete do Ministro
Herman Benjamin, de 01/01/2024 a 31/12/2024

Relator: Conselheiro Rafael Politi Esposito Gomes

Processo: SEI n° 001.00002778/2023-20 (apenso SEI N°
001.00012854/2023-13)

Interessado: EUGENIA CRISTINA CLETO MAROLLA

Assunto: Prorrogagdo do afastamento junto a Casa Civil, para
continuar exercendo a funcao de Assessor Chefe da Assessoria
Técnica do Governo, da Casa Civil, de 01/01/2024 até 31/12/ 2024

Relator: Conselheiro Paulo Henrique Silva Godoy

Processo: SEI n° 023.00025327/2023-30

Interessado: MICHELLE NAJARA APARECIDA SILVA

Assunto: Prorrogacao do Afastamento para continuar a
exercer a fungdo de Coordenadora Geral de Adogdo e Subtracéo
Internacional de Criancas e Adolescentes do Departamento de
Recuperacdo de Ativos e Cooperagdo Juridica Internacional da
Secretaria Nacional de Justica, de 01/01/2024 a 31/12/2024

Relatora: Conselheira Raquel Cristina Marques Tobias

SUBPROCURADORIA GERAL DO ESTADO
- CONTENCIOSO GERAL

RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE 30/11/2023: A Subpro-
curadoria Geral do Contencioso Geral divulga o resultado da
52 Rodada do Programa de Colaboracdo do Contencioso Geral.
Foram aprovados os seguintes Procuradores do Estado:

Programa

Assessoria de Arbitragens
Coordenador André Rodrigues Jungueira

Luciano Alves Rossato

Grupo Especial de Atuacao do Contencioso Geral
Coordenador Renato Manente Correa Carlos Henrique Dias

Guilherme Silveira Da Rosa Wurch Duarte

Nucleo de Poder de Policia

Selecionados

Gerson Dalle Grave

Coordenadora Sara Dinardi Machado Eduardo Rauber Wilcieski
Ntcleo de Politicas Publicas
Coordenadora Ana Paula Vendramini illa Oliva Roma

Ntcleo de Propositura de Acoes
Coordenadora Sueine de Souza

Guilherme Silveira da Rosa Wurch Duarte

Ntcleo de Regulacdo e Contratacdes Publicas
Coordenadoras Patricia de Lacerda Baptista e
Lannara Cavalcante Nunes

Sofia Sampaio

Conforme previsao do Edital da 5* Rodada de Colaboragéo
(clausula 11), o Programa se iniciara no primeiro dia Util seguin-
te a publicagdo do resultado da selecdo dos colaboradores no
Diario Oficial do Estado.

Guilherme Malaguti Spina

Eduardo Rauber Wilcieski

Transportes
Metropolitanos

GABINETE DO SECRETARIO

POSTO REGIONAL DA REGIAO METROPOLITANA
DE SAO PAULO

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2281/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primeiro,
artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a publi-
cagdo do Auto de Infracdo e Imposicao de Penalidade de Apre-
ensdo de Veiculo, abaixo relacionado, por infracdo ao Decreto
19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478 de 03/06/88
e 36.963 de 23/06/93, complementados pelos Decretos 41.659
de 25/03/97 e 45.983 de 08/08/01, em seu artigo 28 - executar
servico de transporte coletivo de passageiros de interesse
metropolitano sob regime de fretamento, sem estar registrado
na Secretaria dos Transportes Metropolitanos.
APAV-F Data da Infragéo Placa do Veiculo
58040-C PLRTE] LQM 3J65

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2282/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primeiro,
artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a publi-
cagdo do Auto de Infracdo e Imposicao de Penalidade de Apre-
ensdo de Veiculo, abaixo relacionado, por infracdo ao Decreto
19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478 de 03/06/88
e 36.963 de 23/06/93, complementados pelos Decretos 41.659
de 25/03/97 e 45.983 de 08/08/01, em seu artigo 28 - executar
servico de transporte coletivo de passageiros de interesse
metropolitano sob regime de fretamento, sem estar registrado
na Secretaria dos Transportes Metropolitanos.

APAVF  Datada Infragdo  Placa do Veiculo  Proprietério/Condutor
58045-D 2811203 RMW5DT0 FERNANDO VANDERSON DE CARVALHO

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2283/23

Infragdes ao Decreto 19.835/82, alterado pelos Decre-
tos 28.478/88 e 36.963/93, complementados pelos Decretos
41.659/97 e 45.983/01.

Ficam impostas aos infratores abaixo relacionados, as
multas indicadas, em conformidade com as disposicdes dos
referidos Decretos.

Artigo 26, Inciso VII

Veiculo pertencente a empresa registrada nao cadastrado
ou com vistoria vencida.

Proprietario/Condutor
ADRIANA PEREIRA

IRACEMA SCHULTZ CAMPOS
RF AlIPM Data  Valor
08243123 2612549 0111203 R§ 13031

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2284/23

Infragdes ao Decreto 19.835/82, alterado pelos Decre-
tos 28.478/88 e 36.963/93, complementados pelos Decretos
41.659/97 e 45.983/01.

Ficam impostas aos infratores abaixo relacionados, as
multas indicadas, em conformidade com as disposicdes dos
referidos Decretos.

Artigo 28 - Operar servico de transporte coletivo de Freta-
mento, sem estar registrado na STM.

CASAGRANDE SERVICOS E CONSTRUCOES LTDA
RF AllPM Data  Valor
08484/23 2615691-E 13117203 R§ 13031

Despacho do Supervisor, de 30-11-2023

PR-RMSP/TCF/2285/23

Em conformidade com o que dispde o paragrafo primei-
ro, artigo 6, da Resolucdo STM-55 de 04/02/92, determino a
publicagdo do Auto de Infragdo e Imposicdo de Penalidade
de Apreensao de Veiculo, abaixo relacionado, por infragdo ao
Decreto 19.835 de 29/10/82, alterado pelos Decretos 28.478
de 03/06/88, 36.963 de 23/06/93 e 51.396 de 21/12/06, com-
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PLANILHA - PRECO REFERENCIAL

Preco Referencial N°: 35280 Ano: 2024 Data: 05/11/2024 Pag.: 1

Fornecedor Marca Modelo Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Entrega
Produto: 14662 - ESCETAMINA, 50 MG/ML - ANTIGO DEXTROCETAMINA

Cod.SIAFISIC0O:4102746 Und.SIAFISICO:1464 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,0000 59.625,00 1
14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS M CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,4000 61.215,00 5
2434 - CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 17,9600 71.391,00 1

Vrl. Unit.UIt.Aquisi¢&o: 13,3600 Vrl. Total Ult.Aquisi¢éo Item: 53.106,00 Preco Unit. Ref.: 16,1200 Preco Total Ref. Item: 64.077,0000
VIr Total Ult. Aquisicao............ 53.106,00 Vrl Total Pre¢co Referencial .........: 64.077,00
gcgec.adm25

SCAQO005K



PLANILHA DE ORCAMENTOS

Pesq. Pregco N°: 35280 Ano: 2024 Pag.: 1
Fornecedor Marca Embalagem Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total Cond.Pagto  Entrega
Produto: 14662 - ESCETAMINA, 50 MG/ML - ANTIGO DEXTROCETAMINA
Cod.SIAFISICO:4102746 Und.SIAFISICO:1464 Classe SIAF.: 6531 Cod. ND.. 33903030
1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,0000 59.625,00 30 DIAS 1
14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS M CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,4000 61.215,00 30 DIAS 5
2434 - CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 17,9600 71.391,00 30 DIAS 1
Informativo:

1° Relacdo de empresas que recebem solicitacdo para participagdo da presente pesquisa via email.

145 - JANSSEN - CILAG FARMACEUTICA LTDA. | 9400 - AGLON COM. E REPRESENTACOES LTDA | 106 - EMS S/A | 10064 - VIC PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 319 - DIVAMED
DISTRIBUIDORA IRMAOS VALOTTO DE MEDICAMENTOS LTDA. | 527 - TCA FARMA COMERCIO LTDA | 6873 - CIRURGICA OLIMPIO EIRELI - EPP | 1924 - PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA | 5010 - CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 8203 - JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA | 10572 - IMPERIO MEDIC CENTER
COM.DE PROD.FARMACEUTICOS E HOSPITALAR EIRELE-ME | 9836 - NACIONAL COMERCIAL HOSPITALAR S.A. - (RIBEIRAO PRETO MATRIZ) | 50952 - HYPOFARMA - INSTITUTO DE
HIPODERMIA FARMACIA LTDA. | 9298 - FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - BARUERI | 1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA) | 481 - PRO-HOSPITALAR
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS | 506 - VITAL HOSPITALAR COML. LTDA | 555 - SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. | 522 - SUN FARMACEUTICA LTDA | 6674 -
INDUMED COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 6642 - PORTUMED PRODUTOS MEDICOS LTDA. - EPP | 2436 - MULTIFARMA COMERCIAL LTDA - ME |
9231 - INOVA COMERCIAL HOSPITALAR EIRELI | 9071 - 1000MEDIC DISTRIBUIDORA IMPORTADORA EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 9939 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA | 135 -

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. | 138 - OPHTHALMOS S/A | 146 - ACCORD FARMACEUTICA LTDA | 109 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA | 121 -

CIRURGICA MAFRA LTDA (FILIAL) | 127 - AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. | 5236 - FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP | 316 - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS SAO LUCAS LTDA | 5066 - ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS S/A | 460 - NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. | 545 - SANDOZ DO BRASIL
IND. FARMACEUTICA LTDA. | 11 - CALLFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA | 6876 - CICLO SAUDE LTDA - EPP | 6639 - ANBIOTON IMPORTADORA LTDA | 5309 - VASCONCELOS
INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA | 1129 - D-HOSP DIST.HOSPITALAR IMPOTACAO E EXPORTACAO LTDA | 573 - SUPERMED COM. E IMPORT. DE PROD. MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA | 5501 - VIVA PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI | 133 - MEIZLER UCB BIOPHARMA S/A | 142 - ONCORIO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 647 - RIOQUIMICA
S.A| 130 - HOSP LOG COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. | 252 - BLAU FARMACEUTICA SA. | 1410 - BRISTOL MYERS SQUIBB FAMARCEUTICA LTDA | 174 - INTERLAB
FARMACEUTICA LTDA | 278 - CENTRO PAULISTA DE DESENVOLVIMENTO FARMACOTECNICO LTDA | 279 - CHIESI FARMACEUTICA LTDA | 5286 - HDL LOGISTICA HOSPITALAR LTDA (MG) | 388
- HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA | 483 - PRODIET FARMACEUTICA LTDA (FILIAL) | 484 - EXCLUIR - PRODIET FARMACEUTICA LTDA | 498 - VINHEDO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA EPP | 6573 - LABORATORIOS FERRING LTDA | 5403 - CLAUDIA ASSEF GELARDI - ME | 635 - ONCOFARMA COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA | 1751 - BELIVE COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. | 3267 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SA | 134 - AGILA MARKETING E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. | 4598 - LM
FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA | 207 - BAYER S/A | 176 - LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA | 5065 - EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 441
- MACROMED COM DE MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR LTDA - FILIAL 6 | 560 - VELOX PRODUTOS DE SAUDE E GESTAO HOSP. LTDA | 6790 - ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA | 6794 -
BAXTER HOSPITALAR LTDA. | 5619 - 4 BIO MEDICAMENTOS LTDA | 6829 - HOSPFAR IND. E COM. DE PROD. HOSP. SA | 5616 - MUNDIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - EPP | 8810 -
ONCOTECH HOSPITALAR COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - SP | 139 - UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A (FILIAL) | 124 - FARMACE INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICO

CEARENSE LTDA. | 6999 - LUMAR COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA | 309 - LABORATORIOS PIERRE FAPRE DO BRASIL LTDA | 365 - FRIZA COM. E REP. DE PRODUTOS

HOSPITALARES LTDA | 6800 - TRATTO COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 5421 - CM HOSPITALAR S.A. - MAFRA HOSPITALAR - VIVEO | 7275 - PROFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A - FATUR. | 5975 - BIOMIG MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES LTDA | 1921 - S3 MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 7774 -
VALINPHARMA COM. E REPRESENTAGOES LTDA | 8656 - MANZATOS FARMA EIRELI ME | 9700 - MIRASSOL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS - EIRELI | 14599 - SUPERMED COMERCIO E
IMPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. | 75 - HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA | 8439 - PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A | 147 -
SODROGAS DISTR. MED. MAT. MED. HOSPITALARES LTDA | 114 - ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA | 123 - SOMA/SP PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 131 - HOSPFAR
IND.COM.PROD.HOSPITALARES LTDA. | 246 - BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA | 342 - ELI LILLY DO BRASIL LTDA | 2731 - MEDICAMENTAL DISTRIBUIDORA LTDA | 741 - R.P.4
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 499 - A.L.B. DA FONSECA EPP | 1950 - WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 5106 - SAO ROQUE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E MATERIAIS | 1270 - ONCOVIT DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 8210 - CRISTAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA | 3040 - ABBVIE FARMACEUTICA
LTDA. | 2434 - CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA | 9578 - MAR ASSESSORIA E SERVICOS LTDA. | 10676 - MINAS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ME | 141 - PRODIET
FARMACEUTICA S.A. (MATRIZ) | 144 - GLENMARK FARMACEUTICA LTDA | 9616 - DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. (MATRIZ) | 80 - L.M. DISTRIBUIDORA
DE PRODUTOS MEDICOS LTDA | 87 - SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA | 125 - ISOFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. | 2554 - ARACA PROLAB PRODUTO PARA LABORATORIO EIRELI -
ME | 2201 - ATIVA COMERCIAL HOSPITALAR LTDA. - GO | 214 - SERVIMED COMERCIAL LTDA. | 475 - DUPATRI HOSPITALAR COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. | 364 -
FARMACONN LTDA | 392 - HOSPIRA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 536 - TRIUNFAL MARILIA COMERCIAL LTDA | 479 - PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA | 5438 - CIRURGICA ALIANCA
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA | 5451 - SUPERMED COM. E IMPORT. DE PROD. MEDICOS E HOSPITALARES LTDA (MG) | 6723 - ATUAL MEDICAMENTOS LTDA - EPP | 742 - SOLUMED
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE LTDA | 3054 - SOLFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA | 10294 - MEDILAR IMPORTACAO E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A | 14402 - DISTRICENTER DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA |

SCAQ0005J
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Empresa: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA Orcamento: A1PQ1Z/1
Cidade: JAGUARIUNA Estado: SP Terga-feira, 5 de Novembro de 2024 - 10:1:2
F - R’OClaanSénd PC EMILIO MARCONATO, 1000, GALPAO 22 e 27
Fone: (19) 3522-5800
Cep: 13.916-074
Cnpj: 67.729.178/0004-91

Dados do Cliente:

Empresa: 14106 - HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE MARILIA Cidade: MARILIA - Estado:
Fax:
- HCFAMEMA SP
Cnpj:
End: RUA DOUTOR REINALDO MACHADO, 255 Fone: (14) 3402-1744
24.082.016/0001-59

Cep: 17.519-080

Conforme vossa solicitacao, temos a satisfagao de oferecer nosso(s) preco(s) da(s) mercadoria(s ) abaixo relacionada(s)

Seq. Cdéd. e .
f‘ Descrigdo Marca UN Emb Qtd Pr.Unit PrEmb Pr.Total
Cli. Kem
RS R$ R$
1 020960 KETAMIN NP 50MG/ML CX C/25AP X 2ML. CRISTALIA CX Caixas 159
15,0000 375,0000 59.625,00
Principio CLORIDRATO DE ESCETAMINA 50MG/ML 2ML Reg. MS:
IAtivo: (DEXTROCETAMINA) 1.0298.0213.007-4
Total Orcamento : R$ 59.625,00
Condigio de Pagamento: ERRO AO BUSCAR CONDICAO DE PAGAMENTO - Previsdo de Entrega: Validade da Proposta:
[null] 05/11/2024 07/11/2024
Observacoes:

Estamos no Aguardo de uma Resposta Afirmativa, e colocamo-nos a seu inteiro dispor para maiores esclarecimentos.
Valor minimo de faturamento: R$ 500.00

Atenciosamente,




VINICIUS PRIOSTE COSTA
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Orgamento realizado por: Solange Cristina da Silva




CRISMED .

Data: 04/11/2024

; ORGCAMENTO: 158427
A/C:
Empresa: CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA CNPJ: 04.192.876/0001-38
Endereco: Rua Sao Paulo, n213
Bairro: Vila Belmiro CEP: 11075-330
Cidade/UF: SANTOS/SP
Fone/Fax:  (13) 3228-2305
Cliente: HOSP. DAS CLINICAS DA FAC. DE MED. DE MARILIA - HCFAME Data 04/11/2024
Endereco: RUA: DOUTOR REINALDO MACHADO N2 255, SALA A SUPERIEN  Bairro: FRAGATA
Cidade: MARILIA CEP: 17519 - 080 UF: SP
CNPJ: 24.082.016/0001-59 Insc. Est.:  Isento
Fone: 001434342501 Fax:
Cond. Pgto.: 30 DIAS Validade:  07/11/2024
Vendedor: 4 - EMPRESA CRISMED Prazo Entrega: 1DIA
Fat. Minimo: 650,00
Cédigo Descri¢ao do Produto Marca Qtde Un  ViIr. Unitéario VIr. Total
1 18871 CLORIDRATO DE ESCETAMINA 50 MG/ML SOL CRISTALIA 200 AMP 17,9600 3.592,00
INJ IM/IV VD AMB X 2 ML - KETAMIN NP - CX
C/25AMPX2ML
Anvisa: 1029802130074
Valor da Mercadoria: 3.592,00
Total do Orgamento: 3.592,00
Observacdo: VALIDADE DO MEDICAMENTO: 30/04/2026
Nome do Usuério: DANIELLE
Email; licitacao.danielle@crismed.com.br
Fone: 1332282305 Ramal;
04/11/2024 17:19:19 Usuéario: DANIELLE Pagina 1 de 1



Emisséo: 04/11/2024,15:59:17

Adapcon

SUPERMED COM. E IMP. DE PROD. MED. E HOSPIT. LTDA - 14

Endereco : Avenida Tower

Iogo Automotive CEP .: 07430350

Bairro ..: Laranja
Azeda Cid.

.. ARUJA UF:sP Fone .:11-4934-1700

CNPJ: 11206099000441

Fax: 0000-0000-0000

INCLUIDO POR LICITACAO VENDA N¢ 3526894

SITUACAO PENDENTE

Cliente: HOSP.DAS C.FAC.M.DE MARILIA-HCFAMEMA
Endereco: R DR REINALDO MACHADO

Bairro: FRAGATA

Cidade: MARILIA

Cédigo: 17491
CEP: 17519080
Fone: (14)3434-2524
Compl.:

UF:spP
Fax:
CNPJ: 24082016000159

IT PRODUTO FABRICANTE  CX. UN. UNIT.CX. UNIT. QTDE. VL.MERC. ST TOTAL
14292 KETAMIN NP 50MG/ML 2
5 AMPOLAS 2ML-GRISTALIA CRISTALIA 25 CX 385,0000 15,4000 400 154.000,00 0,00 154.000,00
TOTAL DE PEGAS: 400 TOTAIS: 154.000,00 0,00 154.000,00
CONDIGAO DE PAGAMENTO FAT. MIN. PREVISAO VALIDADE PROPOSTA PEDIDO FRETE VALOR FRETE
35DD 650,00 04/11/2024 06/11/2024 CIF 0,00
CONDIGAO ESPECIAL (DATAS) CONDIGAO ESPECIAL (DIAS) NOME DA TRANSPORTADORA
OBSERVAGAO PEDIDO: OBSERVAGAO NOTA:

ENDERECO DE ENTREGA:

R DR REINALDO MACHADO, 255
Numero: 255

Bairro: FRAGATA

Cep: 17519080



Ketamin
cloridrato de escetamina
Solucéo Injetavel — 50 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KETAMIN

cloridrato de escetamina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 5 ou 25 frascos ampola de 10 mL de solucdo de 50 mg/mL

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ClOridrato de ESCELAMING .....cveveeeieie e e e et e resreeresresrenreneas 57,67 mg
(equivalente a 50 mg de escetamina)

AL (o0 T =Ts] =T | RS TS 1,0mL

(Veiculo: cloreto de benzetbnio, agua para injetaveis, &cido cloridrico e/ou hidroxido de sédio para ajuste de pH)

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Ketamin é indicado como anestésico Unico em intervencfes diagndsticas e cirlrgicas que ndo necessitem de
relaxamento muscular. Apesar de ser apropriado para intervengdes de curta duracdo, Ketamin pode ser empregado,
mediante administracdo de doses adicionais, em procedimentos mais prolongados.

Ketamin é indicado em obstetricia para parto vaginal ou cesarea.

Ketamin também ¢ indicado como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outros agentes de baixa
poténcia como, por exemplo, o0 6xido nitroso.

O Ketamin é indicado como agente anestésico Unico para procedimentos cirtrgicos e diagndsticos que ndo necessitem
de relaxamento muscular esquelético. E empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses
adicionais para procedimentos mais prolongados.

Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com
agentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso.

Dentre as areas de aplicacéo especifica ou tipos de procedimentos, incluem-se:

Desbridamentos, curativos dolorosos e enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras intervencdes
cirargicas superficiais.

«Intervencdes neurodiagndsticas, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, mielografias e pung¢des lombares.
«Intervencbes diagndsticas e cirlrgicas nos olhos, ouvidos, nariz e boca, inclusive extracbes dentérias. Nota: Os
movimentos oculares podem persistir durante as intervenc¢des oftalmoldgicas.

«Intervencbes diagnosticas e cirdrgicas na faringe, laringe ou éarvore brénquica. Nota: Nestas intervencles deve-se
empregar um relaxante muscular.

«Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do anus e do reto e circuncisao.

«Intervencdes ginecoldgicas extraperitoneais, como dilatacdo e curetagem.

«Intervencdes obstétricas, inclusive partos distocicos e cesarianas.

«IntervencBes ortopédicas, tais como manipulagdo e reducdo de fraturas, colocacdo de pino femoral, amputacGes e
bidpsias.

« Anestesia de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

«Cateterismo cardiaco.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
A literatura cientifica chama a atencdo para algumas caracteristicas da escetamina, o isdbmero S(+) da cetamina
racémica:



Menor incidéncia de efeitos psicomiméticos em doses equianalgésicas em relacdo a forma racémica. Essa opinido é
compartilhada por outros autores que concluem que o amplo uso de cetamina apresenta perspectivas promissoras.

¢ Silva FCC, Dantas RT, Cité MCO, Silva MIG, Vasconcelos SMM, Fonteles MMF, et al. Ketamina, da anestesia ao
uso abusivo: artigo de revisdo. Rev Neurocienc 2010; 18(2): 227-237.

e Luft A, Mendes FF. Low S(+) Ketamine Doses: A Review. Rev Bras Anestesiol. 2005 Aug; 55(4): 460-9.

Proporciona analgesia efetiva e a formulacdo S(+) cetamina resultou em analgesia superior, desprovida de efeitos
psicodélicos, quando comparada a cetamina racémica disponivel no mercado.

e Fonte: White PF, Schiittler J, Shafer A, Stanski DR, Horai Y, Trevor AJ. Comparative pharmacology of the
ketamine isomers. Studies in volunteers. Br J Anaesth. 1985;57(2):197-203.

e Lauretti GR, Lima ICPR, Buscatti RY, Reis MP. Avaliacdo clinica dos efeitos hemodinamicos, analgésicos,
psicodélicos e do blogueio neuromuscular da cetamina racémica e do seu S(+) isbmero. Rev Bras Anestesiol, 2000;
50:5: 357-362.

Arendt-Nielsen L, Nielsen J, Petersen-Felix S, Schnider TW, Zbinden AM. Effect of racemic mixture and the (S+)-
isomer of ketamine on temporal and spatial summation of pain. Br J Anaesth. 1996;77(5):625-31.

Um estudo de revisdo mostrou vantagem da cetamina como adjuvante por diminuir a necessidade de opidide no pés-
operatério, com minimo de efeitos colaterais e pouca prevaléncia de nauseas e vomitos. Esta revisdo incluiu 32 estudos
com cetamina racémica, 04 estudos com S(+)cetamina e 01 estudo com R(-)cetamina.

e Fonte: Bell RF, Dahl JB, Moore RA, Kalso E. Peri-operative ketamine for acute post-operative pain: a
quantitative and qualitative systematic review (Cochrane review). Acta Anaesthesiol Scand 2005;49:1405-1428.

Trabalho publicado em 2004, onde o autor relata a utilizacdo da S(+)cetamina para 2852 procedimentos em pacientes
grandes queimados. Quatro grupos foram divididos de acordo com a idade. No grupo A, até 10 anos, foram 743
procedimentos em 42 pacientes; no grupo B, de 11 a 17 anos, 354 procedimentos em 16 pacientes; no grupo C, de 18 a 65
anos, 1573 procedimentos em 68 pacientes; e no grupo D, acima de 85 anos, 182 procedimentos em 8 pacientes. O autor
conclui que a técnica anestésica utilizada foi eficaz para este tipo de procedimento.

e Fonte: Cantinho FA, Santos FG, Silva AC. Anesthetic procedure for balneotherapy of burned patients: prospective
evaluation of 2852 cases. Rev Bras Anestesiol. 2004 Apr; 54(2): 229-38.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A escetamina é um anestésico geral de acdo rapida, ndo barbiturico, para uso parenteral. Quimicamente a escetamina é
designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. E apresentada na forma de solucéo ligeiramente &cida (pH
3,5-5,5), para administracdo intravenosa ou intramuscular.

A escetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda analgesia, com reflexos laringofaringeanos
normais, tono dos musculos esqueléticos normal ou ligeiramente aumentado e discreto estimulo cardiovascular e
respiratério. Ocasionalmente acarreta uma depressao respiratoria minima, de carater transitorio.

A biotransformacéo da escetamina passa pelos processos de N-desalquilagdo, hidroxilagdo do anel ciclohexano,
conjugacao com acido glicurénico e desidratacdo dos metabdlitos hidroxilados, para formar o derivado ciclohexeno. O
principal métabdlito ativo encontrado é a norcetamina.

Apo6s a administracdo intravenosa a concentracdo de escetamina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do farmaco.

A acdo anestésica é finalizada com a redistribuicdo do anestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos e
biotransformacao hepética a um metabdlito ativo, norcetamina.

Este metabolito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessario (CAM)
do rato. A meia-vida final da escetamina (fase beta) é em torno de 2,5 horas.

O estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual parece haver
interrupcdo seletiva das vias da conducdo cerebral antes produzida pelo bloqueio sensorial somestético. Pode deprimir


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22White%20PF%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Sch%C3%BCttler%20J%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Shafer%20A%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Stanski%20DR%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Horai%20Y%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Trevor%20AJ%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Br%20J%20Anaesth.');
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Arendt-Nielsen%20L%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Nielsen%20J%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Petersen-Felix%20S%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Schnider%20TW%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez?Db=pubmed&Cmd=Search&Term=%22Zbinden%20AM%22%5BAuthor%5D&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_DiscoveryPanel.Pubmed_RVAbstractPlus
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Br%20J%20Anaesth.');

seletivamente o sistema talamoneocortical antes das areas cerebrais mais antigas e as vias de conducéo (ativando os
sistemas reticular e limbico).

A elevacdo da pressdo sanguinea inicia-se brevemente ap6s a injecdo, alcancando um maximo dentro de poucos
minutos e normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos ap6s a injecdo. Na maioria dos casos, a
pressdo sanguinea diastélica e sistélica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico logo ap6s a inducéo
da anestesia, mas a elevacdo pode ser maior ou mais prolongada dependendo de cada caso (Ver Contraindicagdes).

A acdo simpatomimética de escetamina é menor do que a da cetamina racémica.

A escetamina tem ampla margem de seguranca. Alguns exemplos de administracdo acidental de superdoses de
escetamina (até 10 vezes o normalmente necessario) tém sido seguidos por demorada, mas completa recuperacao. Além
disso a escetamina apresenta, em relacdo a mistura racémica, as vantagens de ser menos alucinégena, sendo que quando
ocorrem alucinagdes as mesmas sdo agradaveis, menor excitacdo simpatica, recuperacdo pds-anestésica precoce e
parece possuir maior poténcia analgésica e anestésica.

4, CONTRAINDICACOES

Absolutas: Hipersensibilidade a cetamina e porfiria.

Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.

A escetamina é contraindicado em pacientes em que 0 aumento da pressdo possa causar algum dano grave e em
pacientes com sensibilidade conhecida ao farmaco.

A escetamina deve ser administrado por médico (ou sob sua supervisdo), com longa experiéncia em administracdo de
anestésicos gerais, manutencao das vias aéreas e controle da respiracao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O medicamento est4 enquadrado na categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A escetamina deve ser usado com precaucao por pessoas que consomem &lcool de forma cr6nica ou por pessoas com
intoxicacdo aguda por alcool.

Com excecdo da administracdo de Ketamin durante parto vaginal ou abdominal, a seguranca do uso de Ketamin em
mulheres gravidas néo foi estabelecida e neste caso o seu uso néo é recomendado.

N&o utilizar o medicamento durante a gravidez e o periodo de amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O medicamento est4 enquadrado na categoria C de risco na gravidez.

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina, considerando também
outros farmacos empregados ap6s a anestesia.

ManifestacBes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agradaveis, imagens vividas, alucinacdes e delirio. Em
alguns casos estes estados tém sido acompanhados por confusdo, excitagdo e comportamento irracionais com poucos
pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.

As reagdes de emergéncia e manifestacfes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em relagdo ao
observado com a cetamina racémica. Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas horas. Entretanto, em
poucos casos, recorréncias tém acontecido até 24 horas ap6s o periodo pds-operatorio. Ndo sdo conhecidos os efeitos
fisioldgicos residuais ap6s o uso de esetamina.

A incidéncia destes fenémenos emergenciais € menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65 anos de
idade). Também sdo menos frequentes quando o farmaco é administrado por via intramuscular.

Na incidéncia de manifestacfes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio, podendo ser
reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina e em conjunto com diazepam intravenoso, durante a inducdo e
manutencdo da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reacdes podem ser reduzidas se a estimulacao verbal, tactil e
visual for minimizada durante o periodo de recuperacdo. N&o excluir o monitoramento dos sinais vitais.

No caso de reacBes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnético de curta acdo ou barbitdrico de acdo
ultracurta pode ser necessario.

A funcdo cardiaca deve ser continuamente monitorada durante o procedimento em pacientes predispostos a ter
hipertensdo ou descompensacéo cardiaca.



Estado de confusdo no periodo pré-operatorio também pode ocorrer durante o periodo de recuperacao.

Pode ocorrer depressdo respiratoria com uma superdosagem ou também com a administragdo muita rapida e nestes
casos, deve ser empregado suporte ventilatorio. E preferivel o auxilio mecanico de respiracdo do que a administracio de
analépticos.

A escetamina deve ser usado por profissionais treinados na administracdo de anestésicos gerais, na manutencdo das vias
aéreas e no controle da respiracdo; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de
ressuscitacdo pronto para uso.

A dose intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida podera resultar em
depressdo respiratdria ou apneia e aumento da pressao arterial.

A funcdo cardiaca deve ser continuamente monitorada no transcorrer da intervencdo em pacientes hipertensos ou
descompensados.

Como tem sido relatada elevacdo da pressdo do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina, deve-se
usé-la com precaucdo nos pacientes que apresentarem elevada pressao do liquido cefalorraquidiano.

Como os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto ndo devera ser utilizado como agente
Unico nas intervencdes cirtrgicas ou diagndsticas da faringe, laringe ou arvore bronquica. Caso o seja, deve-se sempre
que possivel evitar o estimulo mecanico da faringe. Miorrelaxantes poderdo ser necessarios, devendo-se entdo prestar
especial atencdo a respiracao.

Nas intervencdes cirlrgicas possiveis de provocar dor visceral, 0 produto deve ser suplementado por um agente capaz
de elimina-la.

N&o se deve empregar a escetamina como anestésico Unico nas intervencBes obstétricas que exijam relaxamento do
musculo uterino.

A escetamina deve ser empregada com precaucao em alcodlatras e em casos de etilismo agudo.

Em consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbitiricos, ndo devem ser utilizados na mesma
seringa, pois pode haver formacao de precipitado.

A utilizacdo de escetamina em conjunto com barbitdricos e/ou narcéticos, podera prolongar o tempo da fase de
recuperagéo.

Como acontece com outros anestésicos gerais, podera ocorrer delirio durante o periodo de recuperagdo. Pode-se,
todavia diminuir a incidéncia dessas reacdes, reduzindo-se ao minimo os estimulos auditivos e tateis durante a fase de
recuperacdo. Isto ndo deve impedir a monitorizagéo dos sinais vitais.

Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver a
recuperacdo completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsavel adulto.

Precaucdes a serem tomadas durante o periodo de recuperacéo:
O periodo de recuperacéo da escetamina é mais precoce quando comparado com a mistura racémica.

Apos a intervencao, deve-se observar o paciente sem molesta-lo. Isto ndo implica no fato de que ndo se deva monitorar
0s sinais vitais. Se o paciente apresentar qualquer indicio de reacdo psiquica durante o periodo de recuperagdo, o
anestesiologista podera considerar o uso de um dos seguintes farmacos: diazepam (5 a 10 mg para adultos por via
intravenosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode ser administrada uma dose
hipnética de um tiobarbitirico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para eliminar as reagdes graves da fase de
recuperacdo. Ao se empregar qualquer um desses farmacos, o periodo de recuperacdo pés-anestésica podera ser mais
prolongado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que seja mantida uma
ventilacdo pulmonar adequada. As doses empregadas em associa¢do com outros anestésicos variam dentro dos mesmos
limites das doses indicadas para inducéo de anestesia. Todavia 0 uso de outro anestésico, em conjunto com o produto,
podera permitir reducdo das doses.

Potencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da tubocurarina.

Pode prolongar o periodo de recuperacéo da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.

Pode aumentar o risco de hipotensdo e/ou de depresséo respiratoria dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC.

Pode aumentar o risco de hipertensdo e taquicardia quando administrado concomitantemente com horménios tireoides.

Interagdes com outros farmacos comumente usados em medicagao pré-anestésica:



Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropina aumentam a
intensidade e prolongam a duracdo da anestesia produzida por dose anestésica padrdo de escetamina em macacos
Rhesus. O prolongamento da duragdo ndo foi de magnitude suficiente para contraindicar o uso desses farmacos para
medicacdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.

Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacdo de precipitado. Ndo devem,
portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina é potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados separadamente. N&o
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infuséo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz. N&o congelar.

O prazo de validade do produto é de 24 meses para frascos-ampola, a partir da data de fabricacdo, impressa na
embalagem. N&o administrar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O Ketamin é um liquido incolor, limpido e essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Dosagem:

Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a escetamina varia dependendo da
dose, via de administracdo e idade do paciente, sendo que a recomendacdo da dose ndo pode ser fixada de modo
absoluto. A droga deve ser titulada conforme a necessidade do paciente, levando-se em consideracdo que a escetamina é
2 vezes mais potente do que a mistura racémica da cetamina.

Existe incompatibilidade quimica entre os barbitdricos e a escetamina ocorrendo formacédo de precipitado. N&o devem,
portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina € potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados separadamente. Néo
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infuséo.

Preparacdo no Pré-Operatorio:

A escetamina pode ser empregada como agente Unico, ainda que o0 paciente ndo esteja em jejum, sendo indicado para 0s
pacientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores
do que os possiveis riscos. Em funcéo de se ter observado a ocorréncia de vomitos ap6s o uso de escetamina, deve-se
fornecer alguma protecéo para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiracdo
com o uso de Ketamin e os reflexos de protecdo podem estar diminuidos com a suplementacdo de outros anestésicos e
relaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de aspiracéo ser considerada.

Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipacdo antes da indugdo da
anestesia.

A administracéo de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via intramuscular), como
pré-medicacdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reag@es na fase de recuperagao.

Inicio e Duracdo: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual & escetamina varia até certo
ponto, de acordo com a dose, a via de administragdo, a idade do paciente e com administracdo ou ndo de outros
anestésicos, de modo que ndo podem ser feitas recomendacfes posoldgicas absolutamente fixas. A dose de escetamina
deve ser ajustada as necessidades de cada paciente.

Pelo fato da indugdo da anestesia apds a injecdo inicial intravenosa de escetamina ser rdpida, o paciente deve ser
mantido em posi¢do assistida durante a injecdo. Em geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia



cirtrgica dentro de 3 a 4 minutos apés a injecdo e via de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperagdo da
consciéncia é gradativa.

Uso Pediatrico: Doses intramusculares, durante estudos em criancas, nos limites de 9 a 13 mg/kg, normalmente
produziram anestesia cirargica dentro de 3 a 4 minutos ap6s a injecao, com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de
duracéo.

Inducéo:

Via Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre 1 mg/kg a 4,5 mg/kg. A
dose média necessaria para produzir anestesia cirargica, de 5 a 10 minutos de duracéo, tem sido de 2 mg/kg.
Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida
pode resultar em depressdo respiratéria e aumento da pressao arterial.

Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na inducdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mg/kg de
escetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam, em doses de 2 mg a 5 mg,
administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sdo suficientes 15 mg, ou menos, de
diazepam intravenoso. A incidéncia de manifestacdes psicoldgicas, particularmente observacdes sobre o sonho e delirio
de emergéncia, podem ser reduzidas pelo esquema de inducéo proposto acima.

Via Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13 mg/kg. A
dose de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirtrgica de 12 a 25 minutos de duracao.

Manutencdo da Anestesia:

A diminuicdo do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estimulos e pela
vocalizacao.

A anestesia € mantida pela administracdo de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via
intramuscular, independentemente da via empregada para inducéo.

A dose de manutengdo deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro agente
anestésico for usado.

Na hipotese de se preferir a via intravenosa para manutencéo da anestesia, cada dose adicional devera ser a metade da
dose total intravenosa acima recomendada.

No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional devera ser a metade da dose total intramuscular acima
recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior serd o tempo de recuperagéo.

Durante a anestesia poderdo ocorrer movimentos involuntérios e ténico-clénicos das extremidades. Esses movimentos
ndo implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do
produto.

Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem ser
mantidos por escetamina administrado por infusdo lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de 0,1 a 0,5
mg/minuto, conforme necessario. Na maioria dos casos sdo suficientes 20 mg ou menos de diazepam intravenoso total,
para a indugdo combinada e manutencdo. Contudo, doses levemente maiores de diazepam podem ser necessarias,
dependendo da natureza e duracéo da cirurgia, estado fisico do paciente e outros fatores. A incidéncia de manifestagdes
psiquicas, particularmente observacdes de sonhos e delirio de emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de
manutencdo proposto acima.

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:

A inducéo é realizada por meio de uma dose Unica, intravenosa ou intramuscular, especificada acima. Em seguida
administra-se o anestésico principal. O momento da administracdo varia de acordo com a via de aplica¢do do
escetamina e do tempo necessario para que o anestésico principal atue com plena eficacia.

Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa e o anestésico de manutengdo for de acéo lenta, poderé ser
necessario administrar uma segunda dose de escetamina, 5 a 8 minutos apds a administracdo da primeira dose.

Se o0 produto tiver sido administrado por via intramuscular e o anestésico de manutencdo for de agéo répida, pode-se
retardar sua administragdo em até 15 minutos apds a injecdo de escetamina.

Como Suplemento de outros Anestésicos:
O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilagdo
pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associa¢do com outros anestésicos variam



dentro dos mesmos limites das doses indicadas para inducdo de anestesia, conforme acima indicado. Contudo, o0 uso de
outro anestésico em conjunto com a escetamina permite a reducdo das doses da mesma.

Diluicdo: Para o preparo de uma solucédo diluida contendo 1 mg de escetamina por mL, transferir assepticamente 10 mL
(50 mg/mL do frasco-ampola) e diluir para 500 mL de glicose 5% ou cloreto de sédio 0,9% e misturar bem.

O fluido necessario para o0 paciente e a duracdo da anestesia devem ser considerados quanto a escolha da diluicdo
apropriada. Se a restricdo do fluido for necessaria, a diluicdo pode ser feita em 250 mL, resultando dessa forma em 2
mg de escetamina por mL.

9. REACOES ADVERSAS

Frequente: Hipertensdo e aumento da frequéncia cardiaca. A elevacdo maxima da pressdo arterial tem variado, em
média, entre 20% e 25% dos valores pré-anestésicos. Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reacfes € mais
baixa em pacientes jovens (15 anos de idade ou menos) e em pacientes de idade avancada (mais de 65 anos).
Infrequente: Hipotensdo e bradicardia, depressao respiratério ou apneia relacionada a dose elevada. Movimentos
tonicos e clénicos, anorexia, nduseas e vomitos.

Raro: Arritmia cardiaca. Laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevacao da pressao intra-ocular

Nao classificado: obstrucdo das vias respiratérias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupcdo morbiliforme.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A administracdo de uma dose excessiva de Ketamin podera ser seguida de depressdo respiratéria. A utilizacdo de
ventilacdo mecénica, que mantenha uma saturacdo adequada do oxigénio sanguineo e eliminacdo de didxido de
carbono, é preferivel ao emprego de analépticos.

O Ketamin oferece ampla margem de seguranca, doses excessivas acidentais de até 10 vezes maiores que as habituais
tém sido seguidas de recuperacgdo prolongada, porém completa.

Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em varias espécies. Em camundongos adultos e ratos,
os valores de DLso intraperitoneal, sdo aproximadamente 100 vezes em média da dose intravenosa humana e
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana.

Um leve aumento da toxicidade aguda observada em ratos recém-nascidos ndo foi suficientemente elevado para sugerir
um perigo eminente quando usado em criangas.

InjecBes intravenosas diarias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e injecéo
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram excelente
tolerancia por longos periodos como 6 semanas. Da mesma forma, sessdes anestésicas duas vezes por semana, de 1, 3
ou 6 horas de duracéo, em macacos, em um periodo de 4 a 6 semanas, foram bem toleradas.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS:
MS N.© 1.0298.0213

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N.° 10.446
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51 — IndUstria Brasileira

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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Anexo B

Historico de alteragédo da bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

NUmero do Assunto

Expediente

Data do
expediente

Data do
expediente

Ndmero do
Expediente

Assunto

Data de
aprovacéo

Itens de bula

Versoes (VP /
VPS)

Apresentacoes
relacionadas

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

29/04/2022 -

Adequagdo a8 RDC 607/22

VP e VPS

Solugéo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

22/06/2021 |2435281/21-8

Adequagido DCB

VP e VPS

Solugéo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

12/03/2021 [0974668/21-4

9. Reagdes adversas (VigiMed)

VPS

Solugéo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
Alteragéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

26/08/2019 [2052407/19-2

6. Como devo usar este
medicamento?

8. Posologia e modo de usar

VP e VPS

Solugéo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

11/02/2019 (0126212/19-2

19/05/2017

0934924/17-3

Incluséo de nova apresentagdo

30/04/2018

Identificacdo do medicamento

VP e VPS

Solugéo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

14/12/2018 (1180511/18-1

Identificacdo do medicamento

VP e VPS

Solugdo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracéo de Texto de
Bula— RDC 60/12

05/11/2015 [0966647/15-8

Inclusdo de nova apresentagdo e
separacdo das bulas de frasco-
ampola e ampola

VP e VPS

Solugéo injetavel

10457 — SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

20/06/2014 |0488273/14-3

Todos os itens foram alterados para
adequagdo a RDC 47/09

VP e VPS

Solugéo injetavel




Ketamin NP
cloridrato de escetamina
Solucio Injetavel — 50 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

KETAMIN NP
cloridrato de escetamina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 25 ampolas de 2 mL de solugdo 50 mg/mL

O produto KETAMIN NP em ampolas ¢ uma solugao estéril sem conservante.

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

Cloridrato de ESCELAMINA ........eiuiiueieieieecetieie ettt ettt ettt sttt st et e et et neene b eee 57,67 mg
(equivalente a 50 mg de escetamina)

VEICUIO ESTETTL ISP .vvevvirieeierieieeite ettt ettt ettt ettt et et e esaesteebesaeessesasesbesssesbesseesseessenns 1,0 mL

Veiculo: agua para injetaveis, acido cloridrico e/ou hidroxido de sodio para ajuste de pH

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE

1. INDICACOES

Ketamin (cloridrato de escetamina) ¢ indicado como:

- anestésico Unico em intervengdes diagnosticas e cirirgicas que ndo necessitem de relaxamento muscular. Apesar de
ser apropriado para intervengdes de curta duragdo, pode ser empregado, mediante administragcdo de doses adicionais, em
procedimentos mais prolongados.

- obstetricia para parto vaginal ou cesarea.

- adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outros agentes de baixa poténcia como, por exemplo, o 6xido
nitroso.

- agente anestésico Unico para procedimentos cirurgicos e diagndsticos que nao necessitem de relaxamento muscular
esquelético. E empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses adicionais para procedimentos
mais prolongados.

Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com
agentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso.

Dentre as areas de aplicago especifica ou tipos de procedimentos, incluem-se:

*Desbridamentos, curativos dolorosos e enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras intervengdes
cirargicas superficiais.

*Intervencdes neurodiagndsticas, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, mielografias e pung¢des lombares.
*Intervencdes diagndsticas e cirurgicas nos olhos, ouvidos, nariz e boca, inclusive extragdes dentarias. Nota: Os
movimentos oculares podem persistir durante as intervengdes oftalmologicas.

*Intervencdes diagnoésticas e cirurgicas na faringe, laringe ou arvore bronquica. Nota: Nestas intervengoes deve-se
empregar um relaxante muscular.

*Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do anus e do reto e circuncisao.

*Intervencdes ginecoldgicas extraperitoneais, como dilatagdo e curetagem.

*Intervencdes obstétricas, inclusive partos distdcicos e cesarianas.

Intervencdes ortopédicas, tais como manipulagdo e reducdo de fraturas, colocagdo de pino femoral, amputacdes e
bidpsias.

* Anestesia de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

*Cateterismo cardiaco.



2. RESULTADOS DE EFICACIA
A literatura cientifica chama a atencdo para algumas caracteristicas da escetamina, o isomero S(+) da cetamina
racémica:

Menor incidéncia de efeitos psicomiméticos em doses equianalgésicas em relagdo a forma racémica. Essa opinido é
compartilhada por outros autores que concluem que o amplo uso de cetamina apresenta perspectivas promissoras.

e Silva FCC, Dantas RT, Cit6 MCO, Silva MIG, Vasconcelos SMM, Fonteles MMF, et al. Ketamina, da anestesia ao
uso abusivo: artigo de revisdo. Rev Neurocienc 2010; 18(2): 227-237.

e Luft A, Mendes FF. Low S(+) Ketamine Doses: A Review. Rev Bras Anestesiol. 2005 Aug; 55(4): 460-9.

Proporciona analgesia efetiva e a formulagdo S(+) cetamina resultou em analgesia superior, desprovida de efeitos
psicodélicos, quando comparada a cetamina racémica disponivel no mercado.

e Fonte: White PF, Schiittler J, Shafer A, Stanski DR, Horai Y, Trevor AJ. Comparative pharmacology of the
ketamine isomers. Studies in volunteers. Br J Anaesth. 1985;57(2):197-203.

e Lauretti GR, Lima ICPR, Buscatti RY, Reis MP. Avaliacdo clinica dos efeitos hemodinamicos, analgésicos,
psicodélicos e do bloqueio neuromuscular da cetamina racémica e do seu S(+) isdbmero. Rev Bras Anestesiol, 2000;
50:5: 357-362.

Arendt-Nielsen L, Nielsen J, Petersen-Felix S, Schnider TW, Zbinden AM. Effect of racemic mixture and the (S+)-
isomer of ketamine on temporal and spatial summation of pain. Br J Anaesth. 1996;77(5):625-31.

Um estudo de revisdo mostrou vantagem da cetamina como adjuvante por diminuir a necessidade de opioide no pos-
operatorio, com minimo de efeitos colaterais e pouca prevaléncia de nauseas e vomitos. Esta revisdo incluiu 32 estudos
com cetamina racémica, 04 estudos com S(+)cetamina e 01 estudo com R(-)cetamina.

e Fonte: Bell RF, Dahl JB, Moore RA, Kalso E. Peri-operative ketamine for acute post-operative pain: a
quantitative and qualitative systematic review (Cochrane review). Acta Anaesthesiol Scand 2005;49:1405-1428.

Trabalho publicado em 2004, onde o autor relata a utilizagdo da S(+)cetamina para 2852 procedimentos em pacientes
grandes queimados. Quatro grupos foram divididos de acordo com a idade. No grupo A, até 10 anos, foram 743
procedimentos em 42 pacientes; no grupo B, de 11 a 17 anos, 354 procedimentos em 16 pacientes; no grupo C, de 18 a 65
anos, 1573 procedimentos em 68 pacientes; e no grupo D, acima de 85 anos, 182 procedimentos em 8 pacientes. O autor
conclui que a técnica anestésica utilizada foi eficaz para este tipo de procedimento.

e Fonte: Cantinho FA, Santos FG, Silva AC. Anesthetic procedure for balneotherapy of burned patients: prospective
evaluation of 2852 cases. Rev Bras Anestesiol. 2004 Apr; 54(2): 229-38.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A escetamina ¢ um anestésico geral de acdo rapida, ndo barbiturico, para uso parenteral. Quimicamente a escetamina é
designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. E apresentada na forma de solugdo ligeiramente 4cida (pH
3,5-5,5), para administragdo intravenosa ou intramuscular.

A escetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda analgesia, com reflexos laringofaringeanos
normais, tono dos musculos esqueléticos normal ou ligeiramente aumentado e discreto estimulo cardiovascular e
respiratorio. Ocasionalmente acarreta uma depressdo respiratoria minima, de carater transitorio.

A Dbiotransformagdo da escetamina passa pelos processos de N-desalquilagdo, hidroxilagdo do anel ciclohexona,
conjugacdo com acido glicurdnico e desidratagdo dos metabolitos hidroxilados, para formar o derivado ciclohexeno. O
principal métabolito ativo encontrado é a norcetamina.

Apds a administragdo intravenosa a concentracdo de escetamina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do farmaco.

A agdo anestésica ¢ finalizada com a redistribuicdo do anestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos e
biotransformagdo hepatica a um metabdlito ativo, norcetamina.



Este metabdlito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessario (CAM)
do rato. A meia-vida final da escetamina (fase beta) é em torno de 2,5 horas.

O estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual parece haver
interrupgao seletiva das vias da condugdo cerebral antes produzida pelo bloqueio sensorial somestético. Pode deprimir
seletivamente o sistema talamoneocortical antes das areas cerebrais mais antigas e as vias de condugdo (ativando os
sistemas reticular e limbico).

A elevagdo da pressdo sanguinea inicia-se brevemente apos a injeg@o, alcangando um maximo dentro de poucos
minutos e normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos apds a inje¢do. Na maioria dos casos, a
pressdo sanguinea diastolica e sistolica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico logo apds a indugio
da anestesia, mas a elevagdo pode ser maior ou mais prolongada dependendo de cada caso (Ver Contraindicagdes).

A agdo simpatomimética de escetamina ¢ menor do que a da cetamina racémica.

A escetamina tem ampla margem de seguranca. Alguns exemplos de administragdo acidental de superdoses de
escetamina (até 10 vezes o normalmente necessario) t€m sido seguidos por demorada, mas completa recuperacio. Além
disso a escetamina apresenta, em relagdo a mistura racémica, as vantagens de ser menos alucindgena, sendo que quando
ocorrem alucinagdes as mesmas sdo agradaveis, menor excitagido simpatica, recuperagdo pds-anestésica precoce e
parece possuir maior poténcia analgésica e anestésica.

4. CONTRAINDICACOES

Absolutas: Hipersensibilidade a cetamina e porfiria.

Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.

A escetamina é contraindicado em pacientes em que o aumento da pressdo possa causar algum dano grave e em
pacientes com sensibilidade conhecida ao farmaco.

A escetamina deve ser administrado por médico (ou sob sua supervisdo), com longa experiéncia em administracdo de

anestésicos gerais, manutencdo das vias aéreas e controle da respiracdo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
O medicamento estd enquadrado na categoria C de risco na gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A escetamina deve ser usada com precaucdo por pessoas que consomem alcool de forma cronica ou por pessoas com
intoxicagdo aguda por alcool.

Com excecdo da administragdo de escetamina durante parto vaginal ou abdominal, a seguranga do uso de escetamina
em mulheres gravidas ndo foi estabelecida e neste caso o seu uso nao é recomendado.

Nao utilizar o medicamento durante a gravidez e o periodo de amamentag&o.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
O medicamento esta enquadrado na categoria C de risco na gravidez.

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atengdo podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina, considerando também
outros farmacos empregados ap6s a anestesia.

Manifestagdes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agradaveis, imagens vividas, alucinagdes e delirio. Em
alguns casos estes estados tém sido acompanhados por confusdo, excitagdo e comportamento irracionais com poucos
pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.

As reagdes de emergéncia e manifestagdes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em relagdo ao
observado com a cetamina racémica. Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas horas. Entretanto, em
poucos casos, recorréncias tém acontecido até 24 horas apds o periodo pos-operatdrio. Nao sdo conhecidos os efeitos
fisiologicos residuais ap6s o uso de escetamina.

A incidéncia destes fendmenos emergenciais ¢ menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65 anos de
idade). Também sdo menos frequentes quando o farmaco é administrado por via intramuscular.

Na incidéncia de manifestagdes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio, podendo ser
reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina e em conjunto com diazepam intravenoso, durante a indugdo e
manutencdo da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reacdes podem ser reduzidas se a estimulagdo verbal, tactil e
visual for minimizada durante o periodo de recuperag@o. Nao excluir o monitoramento dos sinais vitais.



No caso de reacdes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnoético de curta agdo ou barbiturico de agio
ultracurta pode ser necessario.

A fun¢do cardiaca deve ser continuamente monitorada durante o procedimento em pacientes predispostos a ter
hipertensdo ou descompensagdo cardiaca.

Estado de confusd@o no periodo pré-operatério também pode ocorrer durante o periodo de recuperagio.

Pode ocorrer depressdo respiratoria com uma superdosagem ou também com a administracdo muita rapida e nestes
casos, deve ser empregado suporte ventilatorio. E preferivel o auxilio mecanico de respiragio do que a administragio de
analépticos.

A escetamina deve ser usada por profissionais treinados na administracdo de anestésicos gerais, na manutengéo das vias
aéreas e no controle da respiragdo; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de
ressuscitacdo pronto para uso.

A dose intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida podera resultar em
depressdo respiratoria ou apneia e aumento da pressdo arterial.

A fungdo cardiaca deve ser continuamente monitorada no transcorrer da intervengdo em pacientes hipertensos ou
descompensados.

Como tem sido relatada elevacdo da pressdo do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina, deve-se
usa-la com precaugdo nos pacientes que apresentarem elevada pressdo do liquido cefalorraquidiano.

Como os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto ndo devera ser utilizado como agente
unico nas intervengdes cirirgicas ou diagnosticas da faringe, laringe ou arvore bronquica. Caso o seja, deve-se sempre
que possivel evitar o estimulo mecanico da faringe. Miorrelaxantes poderdo ser necessarios, devendo-se entdo prestar
especial atengdo a respiracao.

Nas intervengdes cirirgicas possiveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um agente capaz
de elimina-la.

Nao se deve empregar a escetamina como anestésico Gnico nas intervengdes obstétricas que exijam relaxamento do
musculo uterino.

A escetamina deve ser empregada com precaucdo em alcoodlatras e em casos de etilismo agudo.

Em consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbitaricos, ndo devem ser utilizados na mesma
seringa, pois pode haver formagao de precipitado.

A utilizagdo de escetamina em conjunto com barbituricos e/ou narcoticos, podera prolongar o tempo da fase de
recuperacao.

Como acontece com outros anestésicos gerais, podera ocorrer delirio durante o periodo de recuperacdo. Pode-se,
todavia diminuir a incidéncia dessas rea¢des, reduzindo-se a0 minimo os estimulos auditivos e tateis durante a fase de
recuperacdo. Isto ndo deve impedir a monitorizagdo dos sinais vitais.

Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver a
recuperac¢do completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsavel adulto.

Precaugdes a serem tomadas durante o periodo de recuperagéo:
O periodo de recuperagdo da escetamina é mais precoce quando comparado com a mistura racémica.

Apds a intervengdo, deve-se observar o paciente sem molesta-lo. Isto ndo implica no fato de que ndo se deva monitorar
os sinais vitais. Se o paciente apresentar qualquer indicio de reagdo psiquica durante o periodo de recuperacdo, o
anestesiologista podera considerar o uso de um dos seguintes farmacos: diazepam (5 a 10 mg para adultos por via
intravenosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode ser administrada uma dose
hipnotica de um tiobarbitarico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para eliminar as reagdes graves da fase de
recuperacdo. Ao se empregar qualquer um desses farmacos, o periodo de recuperacdo pds-anestésica podera ser mais
prolongado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O produto ¢ clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que seja mantida uma
ventilagdo pulmonar adequada. As doses empregadas em associagdo com outros anestésicos variam dentro dos mesmos
limites das doses indicadas para indug@o de anestesia. Todavia o uso de outro anestésico, em conjunto com o produto,
podera permitir redugdo das doses.

Potencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da tubocurarina.

Pode prolongar o periodo de recuperacdo da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.



Pode aumentar o risco de hipotensdo e/ou de depressdo respiratdria dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC.

Pode aumentar o risco de hipertensdo ¢ taquicardia quando administrado concomitantemente com hormonios tireoides.
Interagdes com outros farmacos comumente usados em medicagao pré-anestésica:

Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropina aumentam a
intensidade e prolongam a duragdo da anestesia produzida por dose anestésica padrio de escetamina em macacos
Rhesus. O prolongamento da duragdo ndo foi de magnitude suficiente para contraindicar o uso desses fairmacos para
medicagdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.

Existe incompatibilidade quimica entre os barbitaricos e a escetamina ocorrendo formagdo de precipitado. Ndo devem,
portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A agdo de escetamina é potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados separadamente. N&o
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infus@o.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz. Nao congelar.

O prazo de validade do produto ¢ de 24 meses, a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem. Ndo administrar
o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O Ketamin NP ¢ um liquido incolor, limpido e essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR:

Dosagem:

Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a escetamina varia dependendo da
dose, via de administragdo e idade do paciente, sendo que a recomendacdo da dose ndo pode ser fixada de modo
absoluto. O farmaco deve ser titulado conforme a necessidade do paciente, levando-se em consideragdo que a
escetamina ¢ 2 vezes mais potente do que a mistura rac€mica da cetamina.

Existe incompatibilidade quimica entre os barbitlricos e a escetamina ocorrendo formagao de precipitado. Ndo devem,
portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina ¢ potencializada pelo diazepam. As duas drogas devem ser administradas separadamente. Nao
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusao.

O produto KetaminNP em ampolas, ¢ uma solugdo estéril sem conservante e deve ser utilizado em dose tnica.

Preparacdo no Pré-Operatdrio:

A escetamina pode ser empregado como agente Unico, ainda que o paciente ndo esteja em jejum, sendo indicado para os
pacientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores
do que os possiveis riscos. Em fun¢@o de se ter observado a ocorréncia de vomitos ap6s o uso de escetamina, deve-se
fornecer alguma protecdo para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiracao
com o uso de escetamina e os reflexos de protecdo podem estar diminuidos com a suplementagdo de outros anestésicos
e relaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de aspiragdo ser considerada.

Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipacao antes da inducao da
anestesia.

A administrag¢do de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via intramuscular), como
pré-medicagdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reagdes na fase de recuperacao.



Inicio e Durag@o: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual a escetamina varia até certo
ponto, de acordo com a dose, a via de administra¢do, a idade do paciente e com administragdo ou ndo de outros
anestésicos, de modo que ndo podem ser feitas recomendacdes posologicas absolutamente fixas. A dose de escetamina
deve ser ajustada as necessidades de cada paciente.

Pelo fato da indug@o da anestesia apds a injecdo inicial intravenosa de escetamina ser rapida, o paciente deve ser
mantido em posigdo assistida durante a inje¢ao.

Em geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia cirrgica dentro de 3 a 4 minutos apds a injecdo e via
de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperago da consciéncia é gradativa.

Uso Pediatrico: Doses intramusculares, durante estudos em criangas, nos limites de 9 a 13 mg/kg, normalmente
produziram anestesia cirrgica dentro de 3 a 4 minutos apés a inje¢do, com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de
duracio.

Inducio:

Via Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre 1 mg/kg a 4,5 mg/kg. A
dose média necessaria para produzir anestesia cirurgica, de 5 a 10 minutos de duragéo, tem sido de 2 mg/kg.
Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida
pode resultar em depressdo respiratdria e aumento da pressdo arterial.

Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indugdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mg/kg de
escetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam, em doses de 2 mg a 5 mg,
administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sdo suficientes 15 mg, ou menos, de
diazepam intravenoso. A incidéncia de manifestagdes psicologicas, particularmente observagdes sobre o sonho e delirio
de emergéncia, podem ser reduzidas pelo esquema de indug@o proposto acima.

Via Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13 mg/kg. A
dose de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirargica de 12 a 25 minutos de duracio.

Manutencao da Anestesia:

A diminui¢do do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estimulos e pela
vocalizac¢do.

A anestesia ¢ mantida pela administragdo de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via
intramuscular, independentemente da via empregada para indugao.

A dose de manutengdo deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro agente
anestésico for usado.

Na hipdtese de se preferir a via intravenosa para manutengdo da anestesia, cada dose adicional devera ser a metade da
dose total intravenosa acima recomendada.

No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional devera ser a metade da dose total intramuscular acima
recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior sera o tempo de recuperagéo.

Durante a anestesia poderdo ocorrer movimentos involuntarios e tonico-clonicos das extremidades. Esses movimentos
ndo implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do
produto.

Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem ser
mantidos por escetamina administrado por infusdo lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de 0,1 a 0,5
mg/minuto, conforme necessario. Na maioria dos casos sdo suficientes 20 mg ou menos de diazepam intravenoso total,
para a indugdo combinada ¢ manutencdo. Contudo, doses levemente maiores de diazepam podem ser necessarias,
dependendo da natureza e duracdo da cirurgia, estado fisico do paciente e outros fatores. A incidéncia de manifestacdes
psiquicas, particularmente observagdes de sonhos e delirio de emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de
manutenc¢do proposto acima.

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:

A indugdo ¢ realizada por meio de uma dose Unica, intravenosa ou intramuscular, especificada acima. Em seguida
administra-se o anestésico principal. O momento da administragdo varia de acordo com a via de aplica¢do da
escetamina e do tempo necessario para que o anestésico principal atue com plena eficacia.

Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa ¢ o anestésico de manutengdo for de acdo lenta, podera ser
necessario administrar uma segunda dose de escetamina, 5 a 8 minutos apds a administragdo da primeira dose.



Se o produto tiver sido administrado por via intramuscular ¢ o anestésico de manutengdo for de ag@o rapida, pode-se
retardar sua administragdo em até 15 minutos apos a inje¢do de escetamina.

Como Suplemento de outros Anestésicos:

O produto ¢ clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilacdo
pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associagdo com outros anestésicos variam
dentro dos mesmos limites das doses indicadas para indugdo de anestesia, conforme acima indicado. Contudo, o uso de
outro anestésico em conjunto com a escetamina permite a reducdo das doses da mesma.

O produto pode ser diluido em solugéo de glicose 5% ou cloreto de sodio 0,9%, e misturar bem.

9. REACOES ADVERSAS

Frequente: Hipertensdo e aumento da frequéncia cardiaca. A elevagdo maxima da pressdo arterial tem variado, em
média, entre 20% ¢ 25% dos valores pré-anestésicos. Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reagdes ¢ mais
baixa em pacientes jovens (15 anos de idade ou menos) e em pacientes de idade avangada (mais de 65 anos).
Infrequente: Hipotensdo e bradicardia, depressdo respiratorio ou apneia relacionada a dose elevada. Movimentos
tdnicos e clonicos, anorexia, nduseas e vomitos.

Raro: Arritmia cardiaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevagdo da pressdo intra-ocular

Nao classificado: obstrucdo das vias respiratdrias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupgdo morbiliforme.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

A administragdo de uma dose excessiva de escetamina podera ser seguida de depress@o respiratoria. A utilizacdo de
ventilagdo mecanica, que mantenha uma saturagdo adequada do oxigé€nio sanguineo ¢ eliminacdo de didxido de
carbono, ¢ preferivel ao emprego de analépticos.

A escetamina oferece ampla margem de seguranga, doses excessivas acidentais de até 10 vezes maiores que as habituais
tém sido seguidas de recuperacdo prolongada, porém completa.

Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em varias espécies. Em camundongos adultos e ratos,
os valores de DLsy intraperitoneal, sdo aproximadamente 100 vezes em média da dose intravenosa humana e
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana.

Um leve aumento da toxicidade aguda observada em ratos recém-nascidos nao foi suficientemente elevado para sugerir
um perigo eminente quando usado em criangas.

Injegdes intravenosas didrias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e inje¢do
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram excelente
tolerancia por longos periodos como 6 semanas. Da mesma forma, sessdes anestésicas duas vezes por semana, de 1, 3
ou 6 horas de duragdo, em macacos, em um periodo de 4 a 6 semanas, foram bem toleradas.

Em caso de intoxicac¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS:

MS N.° 1.0298.0213

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.° 44.734.671/0001-51 — Industria Brasileira



N° de lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servi¢o de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
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Anexo B
Historico de alteracio da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peti¢do/notificacio que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

Ndmero do
Expediente

Assunto

Data de
aprovacgéo

NGmero do Assunto

Expediente

Data do
expediente

Itens de bula Versoes (VP /

VPS)

Apresentacdes
relacionadas

29/04/2022

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Adequagdo a RDC 607/22 VP e VPS

Solucdo injetavel

22/06/2021

2435281/21-8

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Adequagdo DCB VP e VPS

Solugdo injetavel

12/03/2021

0974668/21-4

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

9. Reagdes adversas (VigiMed) VPS

Solugdo injetavel

26/08/2019

2052407/19-2

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

6. Como devo usar este

i 9
medicamento? VP ¢ VPS

8. Posologia e modo de usar

Solugio injetavel

11/02/2019

0126212/19-2

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

19/05/2017 {0934924/17-3  |Inclusdo de nova apresentagdo |30/04/2018

Identifica¢@o do medicamento VP e VPS

Solugdo injetavel

14/12/2018

1180511/18-1

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

Identificagdo do medicamento VP e VPS

Solugdo injetavel

05/11/2015

0966647/15-8

10450 - SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Inclusdo de nova apresentagdo e
separagdo das bulas de frasco-
ampola e ampola

VP e VPS

Solugdo injetavel

20/06/2014

0488273/14-3

10457 — SIMILAR -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Todos os itens foram alterados para

adequagdo 2 RDC 47/09 VP e VPS

Solugio injetavel
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[5 Outlook

RE: SOLICITAGCAO DE ASSINATURA DE DECLARAGCAO

De Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Data Ter, 05/11/2024 10:19

Para Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>

Bom dia.

Atende ao descritivo.
Preco cmed S 17,99 ampola

Farm. Walter Eduardo Zimmermann Dias
- Chefe da Secdo Técnica
SAO / :

Micleo de Farmdcia
)‘ ' PAULO eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br | 14 3434-2525 - Ramal - 1751

GOVERMNOD

HCFAME MA DO ESTADO Ruo Reinaldo Machada, 255 | Frogata | Marilio-SP  CEP: 17519-080
hcr;lun'-u de Hospital das Ciinicas do Facuidode de Medicing de Marilio - HCFAMERA
Solde

HCFAMEMA

De: Matheus Daikawa dos Santos <matheussantos@hcfamema.sp.gov.br>
Enviado: terga-feira, 5 de novembro de 2024 10:15

Para: Walter Eduardo Zimmermann Dias <eduardozimmer@hcfamema.sp.gov.br>
Assunto: SOLICITACAO DE ASSINATURA DE DECLARACAO

Prezado Eduardo, bom dia!
Segue em anexo bula e proposta:

Solicito avaliacdo de bula referente ao medicamento:

- 14662 ESCETAMINA, 50 MG/ML - ANTIGO DEXTROCETAMINA

https://outlook.office365.com/mail/inbox/id/AAQKAGZIOWESN2JILTA4M2YINGQ5MS 1iINJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQAAG3IN84PQBEruhOfuHoqjA%3D 1/2



05/11/2024 10:54 Email — Matheus Daikawa dos Santos — Outlook

Descritivo: DEXTROCETAMINA, CLORIDRATO 57,67 MG/ML (EQUIVALENTE A 50 MG/ML DE DEXTROCETAMINA); FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL; FORMA DE APRESENTACAO AMPOLA/FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA; VIA DE ADMINISTRACAO
INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA

Atenciosamente,

Matheus Daikawa

Auxiliar de compras
’ ‘ ' PAUI.O Geréncia de Compras e Gestdo de Contratos

GOVERNG matheussantos@hcfomema.sp.gov.br | 14 3434 2501 - Ramal - 2369

HCFAMEMA DO ESTADO fup Dr, Reinaldo Machado 255 | Fragata | Marilio-5P | CER 17579-080
E':‘Iﬁ':ﬁ" - Hospital dos Clinicas do Foculdode de Medicing ge Morilio - HOFAMEMA
HCFAMEMA

https://outlook.office365.com/mail/inbox/id/AAQKAGZIOWESN2JILTA4M2YINGQ5MS 1iINJEWLWQ5M2M2YTYyYzI1NQAQAAG3IN84PQBEruhOfuHoqjA%3D 212



Camara de Regulacédo do Mercado de
Medicamentos
- CMED -
Secretaria Executiva

Publicada em 06/08/2024 as 12h00min, atualizada em 08/08/2024 as 16h30min.

2 = ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS ICMS
GREM_| Medicamento Apresentagao 7 T P v P Yo P Il

Laboratério PF 0% PF12% PF17% PF175% PF18% PF19% PF19% PF20% PF21% PF21% PF22%
bec. Jud/Anl. Rec. CAP PMVG 0% PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG PMVG

CLORIDRATO DE ERLOTINIBE

PRECO FABRICA - PF (PRECO PARA LABORATORIOS E DISTRIBUIDORES)

L PRECOS MAXIMOS DE MEDICAMENTOS POR PRINCIPIO ATIVO
: PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO (PMVG)

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Reg. Preco  ICMS0%

569923100009104  ERLOK 100 MG COM REV CT BL AL AL X 30 8596.42 9768.66* 10357.13* 10419.90* 10483.44* 10612.87* 10678.78* 10745.53* 10813.11* 10881.55* 11021.05*
(CAMBER FARMACEUTICA LTDA) - * * 5 * * * * * *
© o B, cso% 6745.61 7665.47 8127.24 8176.50 8226.36 8327.92 8379.64 8432.02 8485.05 8538.75 8648.22
569923100009204  ERLOK 150 MG COM REV CT BL AL AL X 30 9394.77 10675.88" 11319.00* 11387.60" 11457.03* 11598.48" 11670.52" 11743.46* 11817.32" 11892.12" 12044.57*
(CAMBER FARMACEUTICA LTDA) " * " . " " - o * *
® o B cmso% 7372.08 8377.36 8882.02 8935.85 8990.33 9101.33' 9157.86 9215.09 9273.05 9331.75 9451.37
506716030061903  KETAMIN &OLMG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD AMB X 2 368.80 419.09 444.34 447.03 449.76 455.31 458.14 461.00 463.90 466.84 472.82
(ERETAAFREBITES EUNTEES FRNACETEES ) 289.40 328.86 348,67 350.78 352.93 357.28 359.50 36175 364.02 366.33 371.02
506716040062403  KETAMIN ?AOLMG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD AMB X 10 4048.67 4600.76 4877.91 4907.48 4937.40 4998.36 5029.40 5060.84 5092.67 5124.90 5190.60
(CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA) 3176.99 3610.22 3827.70 3850.90 3874.38 3922.21 3946.57 3971.24 3996.22 4021.51 4073.06
506716040062303  KETAMIN 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FAVD AMB X 10 1934.13 2197.88 2330.28 2344.40 2358.69 2387.82 2402.65 2417.66 2432.87 2448.27 2479.65
ERETUARCEUES QUNTEES FRNAEEEES L) 1517.71 1724.68 1828.57 1839.65 1850.86 1873.72 1885.36 1897.14 1909.07 1921.16 1945.78
506718120076203  KETAMIN 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT AMP VD AMB X 2 ML 14.76 16.77 17.78 17.89 18.00 18.22 18.34 18.45 18.57 18.68 18.92
(CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA) +SER 11.58 13.16 13.95 14.04 14.12 14.30 14.39 14.48 14.57 14.66 14.85
506718120076303  KETAMIN 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 3 AMP VD AMB X2 44.26 50.30 53.33 53.65 53.98 54.64 54.98 55.33 55.67 56.03 56.74
(ER ST ARERUTES U EeS R ERTIEES ) ML+ 3 SER 3473 39.47 4185 42.10 42.36 42.88 4314 4342 4368 43.97 4452
506718120076403  KETAMIN 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 5 AMP VDAMB X2 73.75 83.81 88.86 89.39 89.94 91.05 91.61 92.19 92.77 93.35 94.55
(ERSTAURFREEUTES EUREES FRIETIEES ) ML+ 5 SER 57.87 65.77 69.73 70.14 70.58 71.45 71.89 72.34 72.80 73.25 74.19
514521030038805 ~ SPRAVATO :\:LO M[‘JBI/SN;LIS/?II_- 22?4’2‘;8 CT FR VD TRANS X 0,2 1503.57 1737.51 1858.00 1870.98 1884.14 1911.03 1924.76 1938.69 1952.82 1967.17 1996.50
+
A e ¢ ) 1179.85 1363.42 1457.97 1468.16 1478.48 1499.59 1510.36 1521.29 1532.38 1543.64 1566.65
& Dec. Judicial (5)
514521030038705  SPRAVATO (1)420hzﬂl_<5/'\gLDS|gFl’- IiFI;RL '\é%SM%T 2FRVDTRANS X 3007.13 3475.00 3715.99 3741.95 3768.27 3822.04 3849.50 3877.37 3905.64 3934.32 3992.98
e +
(ANSSEN-CILAG FARMAGELITICA LTDA) ' ¢ ) 2359.69 2726.83 2915.94 2936.31 2956.96 2999.16 3020.70 3042.57 3064.76 3087.26 3133.29
514521030038905  SPRAVATO (1J420’5\‘ALG/'\2LDSI§>;- I?\‘:RL %QSM%T 3FRVDTRANS X 4510.70 5212.51 5574.00 5612.93 5652.41 5733.06 5774.26 5816.06 5858.46 5901.49 5989.48
+
ENETE A TR REEEAGTRY) ' ¢ ) 3539.55 4090.26 4373.92 4404.47 4435.45 449873 4531.06 4563.86 4597.13 4630.90 4699.94

CLORIDRATO DE ESMOLOL

506701602156411  BREVIBLOC éﬁll‘)BM’_%l\sd’I; SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ML 3638.25 4134.38 4383.43 4410.00 4436.89 4491.67 4519.57 4547.81 4576.42 4605.38 4664.42

ERETA AN EUITEeD RS ) 2854.93 3244.25 3439.68 3460.53 3481.63 3524.61 3546.51 3568.67 3591.12 3613.84 3660.17

506701601151414  BREVIBLOC 10 MG/‘l\)/IIS- SOL INJCX20 FAVD AMB X 10 ML 1210.36 1375.41 1458.26 1467.10 1476.05 1494.27 1503.55 1512.95 1522.47 1532.10 1551.74
EMB HOSP

(ERETUAFREEITES CUNTEES FRNAEETEES HRA) 949.77 1079.28 1144.30 1151.23 1158.26 1172.55 1179.84 1187.21 1194.68 1202.24 1217.65

A Secretaria-Executiva da CMED orienta que as paginas 1 e 2 desta lista sejam consultadas para detalhamentos sobre os icones, aliquotas e decisdes judiciais aplicadas as

apresentagdes dos medicamentos. E recomendado que qualquer pagina dessa lista seja apresentada acompanhada das paginas 1 e 2.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: KETAMIN

Nome do KETAMIN Complemento KETAMIN, Ndmero do 25000.013550/9725
Produto da Marca KETAMIN NP Processo
Nuamero da 102980213 Data da 04/12/1997 Vencimento da  12/2027
Regularizagao Regularizagao Regularizagao
Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- AFE 1.00.298-1
Detentora da PRODUTOS 51
Regularizagdo  QUIMICOS
FARMACEUTICOS
LTDA.
Principio Ativo  cloridrato de dextrocetamina, cloridrato de escetamina Categoria Similar
Regulatéria
Medicamento -
de referéncia
Classe ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC
Terapéutica
Tipo de Prioritario Parecer - Processo(s) Acesse aqui
Priorizagao Publico Clone
Bulario Acesse aqui Rotulagem
Eletrénico
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2401?numeroRegistro=102980213
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1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 1029802130015 SOLUGAO INJETAVEL 05/10/2000 36

FAVD TRANS X 10 ML meses
2 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130023 SOLUGAO INJETAVEL 05/10/2000 36

50 FA VD TRANS X 10 ML meses
3 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130031 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

25 AMP VD TRANS X 2 ML meses
4 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130041 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

25 FAVD TRANS X 10 ML meses

(EMB HOSP)
5 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130058 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24

36 AMP VD TRANS X 2 ML meses

(EMB HOSP)
6 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 1029802130066 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

FAVD AMB X 10 ML meses
7 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130074 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24

25 AMP VD AMB X 2 ML meses
8 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130082 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

50 FAVD AMB X 10 ML meses
9 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130090 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

36 AMP VD AMB X 2 ML meses
10 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 1029802130104 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24

25 FAVD AMB X 10 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2401?numeroRegistro=102980213 2/4
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11 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130112 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24
AMP VD AMB X 2 ML + SER meses

12 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 3 1029802130120 SOLUCAO INJETAVEL 04/12/1997 24
AMP VD AMB X 2 ML + 3 SER meses

13 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 5 1029802130139 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24
AMP VD AMB X 2 ML + 5 SER meses

14 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130147 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24
EST SER PREENC VD TRANS meses
X 1 ML

15 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130155 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24
12 EST SER PREENC VD meses

TRANS X 1 ML

16 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 1029802130163 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021 24
16 EST SER PREENC VD meses
TRANS X 1 ML

17 50 MG/ML SOLINJ IM/IV CT 1029802130171  SOLUGAO INJETAVEL 07/04/2021 24
EST SER PREENC VD TRANS meses
X 2 ML

18 50 MG/ML SOLINJ IM/IV CT 1029802130181  SOLUGAO INJETAVEL 07/04/2021 24
12 EST SER PREENC VD meses

TRANS X 2 ML
19 50 MG/MLSOLINJ IM/IVCT 1029802130198 SOLUGAO INJETAVEL 07/04/2021 24

16 EST SER PREENC VD meses
TRANS X 2 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2401?numeroRegistro=102980213 3/4
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DECLARAGAO

Nome completo: LUIS GUSTAVO SCATOLIN FELIX BOMFIM,
RG: 40.898.177- 1 SSP/SP CPF: 315.051.598-06

DECLARO, sob as penas da Lei, que o licitante Comercial Cirurgica Rioclarense Ltda,
interessado em participar do Processo n° 144.00015346/2024-90.

a) Esta em situacao regular perante o Ministério do Trabalho e Emprego no que se refere a
observancia do disposto no inciso XXXIII do artigo 7.° da Constituicao Federal, na forma do
Decreto Estadual n°® 42.911/1998;

b) Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o
disposto nos incisos Il e IV do artigo 1° e no inciso Ill do artigo 5° da Constituicao Federal.
c) Esta ciente de todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento das

obrigagdes objeto da contratagao;

Rio Claro, 05 Novembro de 2024.

LUIS GUSTAVO
SCATOLIN FELIX o
BOMFIM:31505159806 '

(Nome/assinatura do representante legal)

vendas@rioclarense.com.br

vendas@rioclarense.com.br

vendas@rioclarense.com.br

Cg) SH[: (19) 3522-5804

vendas@rioclarense.com.br
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins exigidos na legislagio, conforme documentagio registrada no SICAF, que a situacio do
fornecedor no momento ¢é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 67.729.178/0004-91 DUNS®: 901788735

Razio Social: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA

Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 18/09/2025
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:
Automitica: a certidio foi obtida através de integracio direta com o sistema emissor. Manual: a certiddo foi inserida
manualmente pelo fornecedor.

I - Credenciamento
IT - Habilitag¢io Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGEN Validade: 03/05/2025 Automatica

FGTS Validade: 01/12/2024 Automatica

Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 04/05/2025 Automatica
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 30/11/2024

Receita Municipal Validade: 26/01/2025

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econémico-Financeira
Validade: 30/04/2025

Emitido em: 05/11/2024 11:30 1 de 1
CPF: 524 XXX . XXX-09 Nome: MATHEUS DAIKAWA DOS SANTOS
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao

05/11/2024 11:32 https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(vceziggatarlmjat5jyxipe3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

Governo do Estado de Sao Paulo
Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado de Sao Paulo -

CAUFESP
Dados Cadastrais
CNPJ: 67.729.178/0004-91
Razdo Social: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Nome Fantasia:
Matriz ou Filial: Filial
CNPJ] Matriz: 67.729.178/0001-49
Tipo Pessoa: Pessoa Juridica .
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
Capital Social: 2.000.000,00
Data Capital Social: 01/01/1900
Inscricao Estadual: 395.060.142.110
Tipo de Registro: Registro Cadastral (RC)
Orgao Fiscalizador: Sim
Negociagoes Eletronicas: Sim
Atividades: Industria e/ou Comércio .
Ente Federativo/Entidade Conveniada: 1-GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO
Orgao/Entidade: 16000-SECRETARIA DE POLITICAS PARA A MULHER
Unidade Cadastradora: 162115-DR.13 - RIO CLARO

Enderegco da Unidade Cadastradora: AV. DA SAUDADE, 37 - RIO CLARO - 019 3526-8000 R.8011 - 13500300

Dados Cadastrais

Situacao Fornecedor: Ativo

Enderecos

Endereco PRACA EMILIO MARCONATO N 100 GALPAO 22 E 27
Tipo FILIAL

Bairro NUCLEO RESIDENCIAL DOUTOR JOAO ALDO NASSIF
CEP 13916074

Municipio Jaguariina

UF SP

Email Comercial rafaeli.silva@rioclarense.com.br

Telefonel (19) 35225800 Ramal:5815

Telefone2 (0) Ramal:0

Fax (19) 35225800 Ramal:0

Site www.rioclarense.com.br

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(vceziggatarlmjat5jyxipe3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx 1/6
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Junta Comercial/Cartoério

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(vceziggatarlmjat5jyxipe3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx

Cartorio/Junta Comercial Registro Data

JUNTA COMERCIAL 35210794738 11/03/1992

Orgao Fiscalizador

Registro Orgio Validade Aprovagao
1.04.397-7 |Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA 07/07/2024 |21/05/2024
1.22.375-2 |Autorizacao Especial de Funcionamento da ANVISA 07/07/2024 |21/05/2024
1043977 Autorizagdo de Funcionamento da ANVISA 07/07/2024 |21/05/2024
1302/16 Licenga de Funcionamento expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual / Municipal 05/06/2026 (21/05/2024
73316 Conselho Federal de Farmacia - CRF 11/07/2024 |21/05/2024
811220-0 |Autorizacao de Funcionamento da ANS 07/07/2024 21/05/2024
8322021 Licenga de Funcionamento da Secretaria Municipal Coordenagao de Subprefeituras 05/06/2024 |21/05/2024
Linha de Fornecimento

Classe Descricao

6420

MEDICAMENTOS, REAGENTES
IMUNOBIOLOGICOS E
CORRELATOS EXCLUSIVOS DE
USO VETERINARIO

6506

EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6507

COMPONENTES PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6508

INSUMOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO
HOSPITALARES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6513

INSUMOS DE USO
ODONTOLOGICO COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6520

INSUMOS PARA USO
LABORATORIAL COM

https://www.bec.sp.gov.br/CAUFESP/(S(vceziggatarlmjat5jyxipe3))/Fornecedor/FornecedorCadastroCompletolmpressao.aspx
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NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6521

INSTRUMENTAIS DE USO
MEDICO, CIRURGICO OU
HOSPITALAR COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6525

MATERIAL DE USO TECNICO
HOSPITALAR SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA

6526

MATERIAIS DE USO TECNICO
HOSPITALAR COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6528

PRODUTOS E INSUMOS PARA
DIETAS ESPECIAIS COM
NOTIFICACAO/RE GISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6529

SACOS PARA COLETA DE LIXO E
SACOS DE HAMPER SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6530

COMPOSTOS E PREPARADOS
PARA LIMPEZA HOSPITALAR
COM NOTIFICACAO
/REGISTRO NA ANVISA

6531

MEDICAMENTOS COM OU SEM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6532

MATERIAS-PRIMAS PARA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
DE MEDICAMENTOS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6541

SOLUCOES ANTI-SEPTICAS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6542

SOLUCOES SANEANTES COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6551

BOLSAS E ACESSORIOS DE
OSTOMIA COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6571

VIDRARIAS, CORRELATOS E
INSUMOS P/ USO
LABORATORIAL, SEM
REGISTRO NA ANVISA DO
PRODUTO

6574

KITS/REAGENTES PARA EXAMES
IMUNOLOGICOS/SOROLOGICOS,
COM NOTIFICACAO/REGISTRO
NA ANVISA DO PRODUTO
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6576

REAGENTES QUIMICOS E
BIOLOGICOS, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6577

TIRAS REAGENTES, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6578

MEIOS DE CULTURA, COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6582

REAGENTES QUIMICOS E
BIOLOGICOS SEM REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

6586

INSUMOS PARA AS AREAS
HEMATOLOGICAS E
HEMOTERAPICAS COM
NOTIFICACAO/REGISTRO NA
ANVISA DO PRODUTO

8421

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL - EPI'S

8510

PRODUTOS PARA HIGIENE
PESSOAL

8520

UTENSILIOS PARA HIGIENE E
PROTECAO PESSOAL

8530

ARTIGOS DE PAPEL PARA
HIGIENE PESSOAL

8540

Responsaveis

GUARNICOES DE BANHO

Telefone E-mail Responsabilidade Procedimento
11002784867 ﬁggc":,\%’i‘NBARBOSA 3321295800 VENDAS@RIOCLARENSE.COM.BR igf"ﬁé rs"’t:ggiapoagéo na CAUFESP/ELETRONICO
21803906880 Eﬁglé?_'ﬁgs\;\'fp‘ 5221295800 00 vendas@rioclarense.com.br |Sécio
39100437808 'I:Q;ﬁ?g DD':‘IS"AIII\I_SADE 5221295800 vendas@rioclarense.com.br Credenciado ELETRONICO
Enquadramento
Enquadramento da Empresa: Outros

Documentagao

Documento Validade Aprovacao
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Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e
a Divida Ativa da Unido

Certidao de Tributos Estaduais 29/05/2024|21/05/2024

INFORMACAO DISPONIBILIZADA AUTOMATICAMENTE PELO

21/10/2024 |21/05/2024

Certificado de Regularidade do FGTS - CRF 12/11/2024 ORGAO EMISSOR
Certiddo Negativa de Faléncia e Concordata 01/07/2024/21/05/2024
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT 30/06/2024 |21/05/2024

Dados Contabeis

Exercicio: 2023
Ativo
Circulante 386.258.234,46
Nao Circulante
Realizavel a Longo Prazo 20.363.077,04
Investimentos 323.727,62
Imobilizado 17.934.222,13
Intangivel 0,00
Diferido 0,00
Ativo Total 424.879.261,25
Passivo
Circulante 253.392.735,57
Nao Circulante
Exigivel a Longo Prazo 9.895.956,92
Refis 0,00
Resultados ndo Realizados 0,00
Patrimonio Liquido 161.590.568,76
Passivo Total 424.879.261,25
"Exercicio Social Encerrado em: " 31/12/2023
Apresentar novo balango em: 30/04/2025
Data de Aprovacao: 21/05/2024

Detalhamento do Patrimoénio Liquido:
Capital Social 0,00
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Reservas de Capital 0,00
Reservas de Lucro 0,00
Ajustes de Avaliagdo Patrimonial 0,00
AgOes em Tesouraria 0,00
Prejuizos Acumulados 0,00

indices Contabeis:

Liquidez Geral: 1,54
Liquidez Corrente: 1,52
Imobilizagédo: 0,11
Endividamento Total: 0,62
Solvéncia Geral: 1,61
Validade do RC: 18/04/2024

Ficha cadastral gerada em: 05/11/2024 11:32:42
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Bolsa Eletronica de Compras SP

Mural Legislagao Minutas Edital Fornecedores Catalogo Comunicacao Manuais
11:33:03
Pesquisa Sangdes por Fornecedor
Razéo Social CNPJ/CPF 67729178000491 Ordenar Por v

m Exibir Todos Imprimir Guia Selecionada

Data e Hora da Consulta:

terca-feira, 5 de novembro de 2024 as 11:32

CNPJ/CPF - Razao Social ou Nome:

67.729.178/0004-91 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Foram encontradas as seguintes san¢des:

83(oitenta e trés) Multas

8(oito) Adverténcias

Clique aqui para consultar a declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar no portal da transparéncia do cadastro nacional de empresas inidoneas e suspensas(CEIS)(www.portaltransparencia.gov.br).

Exportar para Excel

Sancgoes Restritivas

Visualizar Poder Secretaria/Orgdo U.G.E. Numero do Processo  Tipo de Pessoa  Razdo Social/Nome CNPJ/CPF Tipo de Sangdo  Periodo de Sangdo DataInicio Data Término  Abrangéncia da Penalidade

https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes_ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx 1/2
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Nenhum registro encontrado

Para contato transmitir mensagem pelo Fale Conosco selecionando a op¢ao mais adequada: e-Sang¢é6es-Duvidas ou Solicitagoes ou Sugestées ou Reclamagoées
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FILTROS APLICADOS:

CPF / CNPJ sancionado: 67729178000491
LIMPAR

Data da consulta: 05/11/2024 11:33:15

Data da ultima atualizagdo: 11/2024 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
CEIS), 11/2024 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 11/2024 (Diario
Oficial da Unido - CEAF), 11/2024 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - Acordos
de Leniéncia), 11/2024 (Sistema Integrado de Administragdo Financeira do Governo

Federal (SIAFI) - CEPIM)
ORGAO/ENTIDADE CATESORIA SANGRO DATA DE PUBLICACAO DA

DETALHAR CADASTRO CNPJ/CPF SANCIONADO NOME SANCIONADO UF SANCIONADO SANCIONADORA SANCAO VALOR DA MULTA QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado

https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?paginacaoSimples=true&tamanhoPagina=&offset=&direcaoOrdenacao=asc&cpfCnpj=67729178000491&colunasSelecionadas=linkDetalhamento...  1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (05/11/2024 as 11:34) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

guanto ao CNPJ n° 67.729.178/0004-91.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
672A.2CDB.9092.0243 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php

Gerado em: 05/11/2024 as 11:34:03 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (05/11/2024 as 11:36) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n°©110.027.848-67.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
672A.2D56.AD89.1366 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (05/11/2024 as 11:37) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n° 218.039.068-80.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
672A.2DA1.AE10.6441 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade adm/autenticar_certidao.php
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Improbidade Administrativa e Inelegibilidade

Certiddo Negativa

Certifico que nesta data (05/11/2024 as 11:37) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenacbes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenacdo com transito em julgado ou sancao ativa

quanto ao CPF n° 391.004.378-08.

A condenacéo por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do nimero de controle
672A.2DB2.E2EB.2458 no seguinte endereco: https://www.cnj.jus.br/improbidade_adm/autenticar_certidao.php
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Imprimir Baixar PDF

SECRETARIA DA FAZENDA DO ESTADO DE SAO PAULO

Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais
CADIN Estadual

Informagobes Cadastrais
CNPJ/CPF: 67.729.178/0004-91

Nao foram encontradas pendéncias no Cadastro de Créditos nio quitados de Orgios e Entidades
Estaduais — CADIN ESTADUAL.

Pesquisa realizada em: 05/11/2024 as 11:37:58

Se vocé recebeu o comunicado CADIN regularize sua situagdo em 90 (noventa) dias contados a partir

da data de expedi¢gdo do mesmo.

Este documento ndo tem validade de Certiddo Negativa.

Em conformidade com a Lei Estadual n® 12.799/2008 a inexisténcia de registro no CADIN Estadual:

- Nao configura reconhecimento de regularidade de situagdo, nem dispensa a apresentacdo dos
documentos exigidos em lei, decreto e demais atos normativos. (artigo 7°)

- Nao impede a consulta prévia pelos 6rgaos e entidades da Administragédo direta e indireta ao sistema
CADIN Estadual. (artigo 6°)

https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/Pages/Publ/Dynamic/inscr/printN.aspx 12
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- Aos registros incluidos apds a emissao da declaragéo cabe a aplicagdo do paragrafo 1° do artigo 6°.

A autenticidade deste documento devera ser confirmada na pagina da Secretaria da Fazenda do Estado
de Sao Paulo, endereco: https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/pages/publ/cadin.aspx
Codigo da Declaragao: 0EBD1C88.8C7365BC.3112993D.5B727B54

EMISSAO GRATUITA

Atencdo: Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

https://www.fazenda.sp.gov.br/cadin_estadual/Pages/Publ/Dynamic/inscr/printN.aspx 2/2
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CONTROLADORIA GERAL DO ESTADO
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Cadastro Estadual de Empresas Punidas - CEEP
Instituido pelo artigo 5° do decreto 60.106, de 29 de janeiro de 2014
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Quantidade de registro(s) encontrados(s): 0
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Tribunal de Contas

do Estado de S3ao Paulo

CERTIDAO DE APENADOS

O Tribunal de Contas do Estado de S&o Paulo CERTIFICA que, de acordo com seus assentamentos, ressalvando-se os atos que
sobrevenham a esta pesquisa, NAO constam, até a presente data, 05/11/2024, as 11h38, IMPEDIMENTOS DE
LICITAQAO/CONTRATO/CHAMAMENTO PUBLICO/CELEBRACAO DE PARCERIA relacionados ao CNPJ 67.729.178/0004-91 informado.

Este documento foi certificado digitalmente e é valido até 05/11/2024, as 11h38.

Para conferéncia:
acesse o site https://www4.tce.sp.gov.br/apenados/publico
e informe o cédigo: cd1b4e3c-9521-48ed-baad-94f7c4f53543
ou acesse utilizando o QR Code
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUICOES CIVEIS

CERTIDAO N°: 6365419 FOLHA: 1/1
A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informacdes Civeis do(a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribui¢es legais,

CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuicdes de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERACOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a
04/11/2024, verificou NADA CONSTAR como réu/requerido/interessado em nome de: ***rrrrttiiiiik

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA), CNPJ: 67.729.178/0004-91,
conforme indicacdo constante do pedido de certidao. ¥ ikttt

Esta certiddo ndo aponta ordinariamente 0s processos em que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura como autor (a). S&o apontados os feitos com situagdo em tramitacdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todas as Comarcas/Foros Regionais e Distritais do
Estado de S&o Paulo.

A data de informatizacdo de cada Comarca/Foro pode ser verificada no Comunicado
SPI n° 22/2019.

Esta certiddo considera os feitos distribuidos na 12 Insténcia, mesmo que estejam em
Grau de Recurso.

N&o existe conexdo com qualquer outra base de dados de instituicdo publica ou com a
Receita Federal que verifigue a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL com o CPF/CNPJ. A
conferéncia dos dados pessoais fornecidos pelo pesquisado € de responsabilidade exclusiva do
destinatério da certidao.

A certiddo em nome de pessoa juridica considera os processos referentes a matriz e as
filiais e poderd apontar feitos de homénimos ndo qualificados com tipos empresariais diferentes do
nome indicado na certidao (EIRELI, S/C, S/S, EPP, ME, MEI, LTDA).

Esta certidao s6 tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo é sem custas.

Séao Paulo, 5 de novembro de 2024.

0081391275 L=
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MAPA COMPARATIVO COTACAO - ITENS

Cotacdo N°: 35280 Ano: 2024 Instituicdo: HCFAMEMA Data Cotagao : 05/11/2024 Pag.: 1
Fornecedor Cond. Entrega Registro Marca Embalagem  Unid Qtde. VIr. Unitario VIr. Total
Pagto Anvisa
Produto: 14662 - ESCETAMINA, 50 MG/ML - ANTIGO DEXTROCETAMINA Ultima Compra: 13,3600 Ult.Entrada: 21/03/2024
1° 1617 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAC 30 DIAS 1 1029802130074 CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,0000 59.625,0000
2° 14599 - SUPERMED COMERCIO E IMPORTACAO DE PROL 30 DIAS 5 1029802130074 CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 15,4000 61.215,0000
3° 2434 - CRISMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA 30 DIAS 1 1029802130074 CRISTALIA CX 25 AMP AMP 3.975,0000 17,9600 71.391,0000
RESUMO
Fornecedor Validade da Proposta Valor
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA (JAGUARIUNA) 59.625,0000
Total (R$) 59.625,0000
A EMPRESA 12 CLASSIFICADA ATENDE AS EXIGENCIAS DO OBJETO A SER CONTRATADO, COM O MENOR PRECO
gcgec.adm25

SCAQO005E
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de ESCETAMINA

Ref. Proc. n° 144.00015346/2024-90

Considerando a necessidade de agilizar e adequar os atos de administracdo do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia — HCFAMEMA, em face do Sistema Eletrénico
de Informacdes - SEI recentemente implantado;

Considerando que as despesas deste processo observaram programacao orcamentaria e
financeira previamente aprovada, portanto, existe crédito orcamentario disponivel e
suficiente para atender as despesas provenientes do objeto licitado;

Na qualidade de Ordenador de Despesas e atuando como Chefe de Gabinete desta entidade
autarquica, Autorizo os empenhos que se fizerem necessarios para os fins objetivados no
certame.

Por fim, em observancia ao artigo 58 e seguintes, Lei Federal n°® 4.320/1964, a presente
Autorizacao fica condicionada ao ato de Ratificacdo, o qual se dara por ocasidao da emisséo
de cada empenho registrado.

Sem mais, a origem para as providéncias de praxe.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA



1 Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de

SEI_ a Gabinete de Autarquia, em 05/11/2024, as 14:09, conforme horario oficial de Brasilia,

assinatura g COM O emprego de certificado digital emitido no @mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.sp.gov.br/sei/controlador_externo.php?
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de ESCETAMINA

REQUISICAO N° 70462
OBJETO: MEDICAMENTO
ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

O presente processo se destina a aquisicdo dos itens e/ou servigos registrados nas requisicoes
acima, devidamente autorizada(s) e/ou liberada(s) pela Superintendente HCFAMEMA, em
conformidade com o artigo 23 da Lei Federal 14.133/2021. Importa o valor da aquisicdo em R$
59.625,00 (cinquenta e nove mil seiscentos e vinte e cinco reais), enquadrando-se no valor
do Simples Or¢camento previsto no artigo 75, da Lei Federal 14.133/21 e suas atualiza¢des, de
acordo com o inciso:

() I - para contratacdo que envolva valores inferiores a R$ 119.812,02 (cento e dezenove
mil, oitocentos e doze reais e dois centavos), no caso de obras e servicos de engenharia ou
de servicos de manutencédo de veiculos automotores (Vide Decreto n® 11.871, de 2023);

( x) Il - para contratagéo que envolva valores inferiores a R$ 59.906,02 (cinquenta e nove mil
novecentos e seis reais e dois centavos), no caso de outros servicos e compras (Vide
Decreto n® 11.871, de 2023);

() Il - para contratacdo que mantenha todas as condi¢coes definidas em edital de licitagao
realizada ha menos de 01 (um) ano, quando se verificar que naquela licitagéo:

a) ndo surgiram licitantes interessados ou nao foram apresentadas propostas validas;
ou
b) as propostas apresentadas consignaram precos manifestamente superiores aos
praticados no mercado ou incompativeis com os fixados pelos érgdos oficiais competentes;

O procedimento da dispensa eletrénico ficou inviabilizado por intermédio do sitio "compras.gov”,
gue tratam os artigos 72, 73, 74 e 75 da Lei Federal 14.133/2021 e do Decreto n° 68.304 de 09
de janeiro de 2024, pelos motivos e razdes abaixo registrados:

() Item deserto/fracassado no Processo:

() Mandado Judicial,

( x ) Inviabilizacdo do prazo para execugdo da Dispensa Eletronica, uma vez que se faz
necesséario a divulgacdo no periodo de 03 (trés) dias uteis, acrescidos dos prazos legais de
abertura, lances, julgamento, habilitacdo, recursos e contrarrazdes (02 (dois) dias uteis),


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11871.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Decreto/D11871.htm#art1

adjudicacdo e homologacao do processo, cujo desabastecimento podera trazer consequéncias
irreversiveis aos pacientes atendidos no complexo institucional e considerando que estamos em
periodo de implantacdo e adequacdo do sistema Compras.gov juntamente com as
regulamentacdes necessarias elaboradas pelo Estado de Sdo Paulo para o desenvolvimento
operacional;

( x) Outros: Requisicdo de manutencéo dos niveis de estoques suficientes para abastecimento
por periodo de 120 (cento e vinte) dias. Necessaria aquisicdo imediata sendo indispensavel a
continuacdo dos servigos hospitalares e ainda por insuficiéncia de quantidade de saldo das
ATAS DE REGISTRO DE PRECO. Para aquisicdo dos insumos descritos na requisi¢cao ja existe
certame licitatorio na modalidade Pregédo Eletrbnico em curso, requisicdo n° 69504, através da
autarquia HCFAMEMA.

Segue a Geréncia Orcamentaria e Financeira para providencias quanto a reserva da despesa

Marilia, na data da assinatura digital.

RENATO MASAITI KAYANO ROSA
Diretor Técnico I
Departamento Econdmico, Financeiro e Contébil do HCFAMEMA

MICHEL BRUSTELLO PEIXOTO
Diretor Técnico I
Geréncia de Compras e Gestao de Contratos do HCFAMEMA

a Documento assinado eletronicamente por Renato Masaiti Kayano Rosa, Diretor
Técnico lll, em 05/11/2024, as 13:46, conforme horario oficial de Brasilia, com
®®  fundamento no Decreto Estadual n° 67.641, de 10 de abril de 2023.

a Documento assinado eletronicamente por Michel Brustello Peixoto, Diretor Técnico II,
em 05/11/2024, as 15:17, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
®"  Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.

acao:documento_conferir&id_orgaa_acesso_externozo , informando o codigo verificador
1T7% 0045216601 e o codigo CRC F8B38A20.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Licitacdes

DESPACHO

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de ESCETAMINA

REQUISICAO N° 70462
OBJETO: MEDICAMENTO

ELEMENTO ECONOMICO: 33903030

Segue a Nota de Reserva do recurso em referéncia (em anexo).

Marilia, na data da assinatura digital.

PAULA MARIA PELOZO
Diretor Técnico |l
Geréncia Orcamentaria e Financeira do HCFAMEMA

Documento assinado eletronicamente por Paula Maria Pelozo, Diretor Técnico I, em
06/11/2024, as 11:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.



https://www.al.sp.gov.br/repositorio/legislacao/decreto/2023/decreto-67641-10.04.2023.html
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Governo do Estado de Sao Paulo

NOTA DE RESERVA - 2024NR03113

Unidade Gestora |O92601

Gestdo |09060

[Processo [20241158361

Evento [201100 - RESERVA DE DOTACAO ORCAMENTARIA.
Data Emissdo  |05/11/2024 |PTRes  Jo96004 Unidade Orcamentdria (09060
Programa Trabalho |10303093061170000 Fonte Recurso |165910001
UG Responsavel 092601 |Natureza da Despesa  [339030 Valor [59.625,00
Cronograma

Més Valor

11 59.625,00
Observagao

NR PRC 144.00015346/2024-90

Usuario

Consultado Em 0O5NOV2024 Horario |12:20




@ Governo do Estado de Sao Paulo

CONTRATO DE EMPENHO 2024CT03599

No. do Documento

2024CT03599 Data de Emissdo | 05NOV2024 |Evento | 400051 - DESPESAS COM RESERVA

Unidade Gestora

092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA

Gestao 09060
Fonte 165910001
Natureza da Despesa| 33903030 |PTRES | 096004
UGR 092601
Favorecido 67729178000491 - COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Data de Entrega Prevista | 06NOV2024
Modalidade do Empenho| 3 - ESTIMATIVO Tipo de Aquisicao 2 - MATERIAL
Tipo de Compra/Licitagdo| 05 - DISP. LICIT Referéncia Legal ARTIGO 24, INC. II
Origem do Material 1- NACIONAL Numero do Processo | 20241158361
Numero do Contrato Fornecedor | OC 103.018 Plano Interno 0438
Numero do Edital
Valor a Empenhar 59.625,00
Local de Entrega| RUA REINALDO MACHADO 255
Bairro FRAGATA
Cidade MARILIA
CEP 17519-080
Informagdes Adicionais | N2 SEI!: 144.00015346/2024-90
Cronograma
Més Valor
01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11 59.625,00
12
Sequéncia 001 Item 00410274-6 Unid. Forn. 01464
Quantidade 3975,000 Valor Unitario 15,00 Preco Total 59.625,00
Descrigdo

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, ESCETAMINA,CLORIDRATO 57,67 MG/ML (EQUIVALENTE AS0 MG/ML DE ESCETAMINA), FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL, FORMA DE APRESENTACAO AMPOLA/ FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA, VIA DE ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA, COM
VALIDADE MINIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp
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NOTA DE EMPENHO - SIAFISICO - 2024NE03381

Governo do Estado de Sao Paulo

UG 092601 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Gestao 09060 - HOSP. CLINICAS FAC.MED.MARILIA - HCFAMEMA
Data de Emissdao 05/11/2024
CNPJ/CPF/UG 67729178000491
Credor COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Endereco PRAGA EMILIO MARCONATO, 1000 - GALP3O 22 E 27
Cidade JAGUARIUNA ‘ UF ‘ SP ‘ CEP ‘ 13916-074
Origem Material 1
Evento uo Programa de Trabalho Fonte Natureza Despesa UGR Pl PTRES
400051 09060 10303093061170000 165910001 33903030 092601 011.026.0438 096004
No Processo 20241158361 Acordo
Tipo de Empenho 9 - DESPESA NORMAL Ref Dispensa ARTIGO 24, INC. I
Licitagdo 05 - DISPENSA LICIT. Modalidade 3 - ESTIMATIVO
Empenho Orig. N2 Contrato 2024CT03599 N2 OC
Valor do Empenho RS ‘ 59.625,00 (cinquenta e nove mil e seiscentos e vinte e cinco reais)
Cronograma
Més Valor
11 59.625,00
Sequéncia 001 Item 00410274-6 Unid. Forn. 01464
Quantidade 000003975,000 Valor Unitario 15,00 Preco Total 59.625,00

Descricao

MEDICAMENTOS CONTROLADOS DE USO HUMANO, ESCETAMINA,CLORIDRATO 57,67 MG/ML (EQ UIVALENTE A50 MG/ML DE ESCETAMINA), FORMA FARMACEUTICA
SOLUCAO INJETAVEL, FOR MA DE APRESENTACAO AMPOLA/ FRASCO-AMPOLA/SERINGA PREENCHIDA, VIA DE ADMINISTR ACAO INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSA, COM
VALIDADE MINIMA DO PRODUTO NA ENTREGA DE 50%.

> Prodesp

Impresso pelo Siafisico
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Governo do Estado de Sao Paulo

Total ou Valor a Transportar RS 59.625,00
Local de Entrega RUA REINALDO MACHADO 255
Data de Entrega 06/11/2024

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
09339882733
Ordenador da Despesa

Responsavel pela emissao JOSE VITOR DA SILVA - 092601

2/2
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HCFAMEMA SAO PAULO SAO TODOS

Governo do Estado de Sao Paulo
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia
Nucleo de Orcamento e Custo

DESPACHO

N° do Processo: 144.00015346/2024-90
Interessado: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Marilia

Assunto: Processo de Dispensa de Licitacdo por Simples Orcamento, referente a
aquisicao de ESCETAMINA

Tendo em vista que foi aferida a regularidade do ato em todas as suas etapas, fica ratificada a
autorizacdo da(s) nota(s) de empenho 2024NE03381, nos seus exatos termos.

Marilia, na data da assinatura digital.

IGOR RIBEIRO DE CASTRO BIENERT
Chefe de Gabinete do HCFAMEMA
Ordenador de Despesas

Documento assinado eletronicamente por Igor Ribeiro de Castro Bienert, Chefe de
Gabinete de Autarquia, em 06/11/2024, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia,
com o emprego de certificado digital emitido no &mbito da ICP-Brasil, com fundamento no
Decreto Estadual n® 67.641, de 10 de abril de 2023.
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