2.1.20. Norma Operacional-SEl n® 7/2023/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 28062396) - Republicagdo da Norma Operacional SEI n?
2/2021/CAD/DAI que dispde sobre a apuragdo de irregularidades e aplicagdo de sangdes a licitantes no dmbito da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares — Ebserh;

2.1.21. Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido 42 edicdo, revista, atualizada, ampliada e publicada
em agosto de 2021;

2.1.22. Regulamento de Licita¢des e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;

2.1.23. Politica de Compras Centralizadas da Ebserh;

2.1.24. Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Ebserh;

2.1.25. Politica de Transacdes com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.1.26. Nota Técnica - SEI N2 15/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 23110063) - Gestdo de Almoxarifado: Recebimento
de Materiais de Consumo.

3. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

3.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n® 12.550, de 15 de dezembro de 2011,

como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educagdo - MEC, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-
hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnédstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituicdes publicas federais de ensino ou
instituicGes congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formagdo de pessoas no campo da
saude publica.

3.2. A Ebserh é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servigos de assisténcia a satude
de forma integral e exclusivamente inseridos no ambito do SUS.
3.3. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do pais, educagdo e

saude, melhorando a qualidade de vida de milhGes de brasileiros, por meio da atuagdo de uma rede que inclui a Administragdo Central da
empresa e 41 Hospitais Universitarios Federais - HUFs, apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

3.4. Os hospitais da Rede Ebserh exercem a func¢do de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico
de Saude - SUS e um papel de destaque para a sociedade. Como hospitais vinculados a universidades federais, essas unidades tém
caracteristicas especificas: além de atender por meio do SUS, primordialmente apoiam a formagdo de profissionais de saude e o
desenvolvimento de pesquisas.

3.5. O Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes é vinculado a Universidade Federal do Espirito Santo e pertence a Rede da
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuarios do
Sistema Unico de Satde — SUS do municipio Vitdria-ES e localidades, observando a sua contratualizacdo de servigos junto aos gestores de
saude.

3.6. Este processo trata do registro de precos para eventual aquisicio de MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, com o objetivo de
repor os estoques no Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes, visando manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais e
cumprir com a miss3o de promover, de forma integrada, o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usudarios do Sistema Unico de
Saude — SUS.

3.7. Esta aquisicdo ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras de um Hospital, uma vez que sdo
insumos imprescindiveis a uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados.
3.8. Adicionalmente, pode-se afirmar que o objeto da contratagdo contempla insumos estratégicos de suporte as a¢des de salde,

cuja falta pode significar interrupgdes de tratamentos, o que comprometeria o atendimento e a qualidade de vida de pacientes, além de
impedir o cumprimento da missdo institucional.

3.9. Portanto, a auséncia desses medicamentos, objeto deste Termo de Referéncia, acarretaria consequéncias graves ao
atendimento dos usuarios assistidos, uma vez que poderia resultar em aumento nas taxas de morbidade e mortalidade dentro da instituigdo,
além de aumento consideravel nos gastos devido a necessidade de compras emergenciais, que resultam em sua maioria, na aquisicdo de
produtos com um custo mais elevado.

3.10. N3o obstante, a utilizagdo de registro de precos é mais conveniente para a organiza¢do, pois permite contratagdes futuras,
com previsdo de entregas parceladas, levando em consideragdo a frequéncia das aquisi¢des, médias de consumo e a dificuldade em se definir
previamente o quantitativo a ser demandado, estando em conformidade com o artigo 39, |, Il e V, Decreto n® 11.462/2023.

4. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

4.1. Os itens apresentados neste instrumento caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente
ofertados pelas empresas e sdo facilmente comparaveis entre si, ja que possuem padrdes de desempenho e de caracteristicas gerais similares,
de modo a permitir objetivamente uma decisdo de compra, com base no menor prego, por meio de especificagdes usuais e amplamente
praticadas no mercado.

4.2. O procedimento para a aquisigdo serd conduzido através de Pregdo Eletronico, por meio de Sistema de Registro de Pregos -
SRP, critério de julgamento menor prego unitario, nos termos do Regulamento de Licitages e Contratos da Rede Ebserh - RLCE 2.0,
objetivando a assinatura e atas de registro de pregos, que permitirdo as contratagGes pelas unidades participantes.

4.3. A completa descri¢do da solugdo, foi extraida dos estudos técnicos preliminares, com eventuais atualizagdes decorrentes do
seu amadurecimento.
4.4, A descrigdo detalhada dos itens consta na Tabela 1 a seguir.

Tabela 1 - Descri¢do detalhada dos itens

CODIGO cODIGO cODIGO

ITEM EBSERH AGHU CATMAT DESCRITIVO APRESENTACAO | QUANTIDADE
1 EBF00448 13870 268083 Azatioprina; 50 mg; comprimido CMP 3500
Carboplatina; 10 mg/ml; solucgdo injetavel, frasco-ampola
2 EBF01231 191035 270409 45 ml FRA 500
m BLAU BQ
3 EBF01239 14117 340148 Ciclofosfamida; 1 g; po liofilizado injetavel FRA 1500

Ciclofosfamida; 50 mg; comprimido revestido de
4 EBF01241 14095 268427 . - CMP 6000
liberagdo retardada

5 EBF00462 194271 271104 Ciclosporina; 25 mg; capsula CAP 1000

6 EBF00471 193569 271106 Ciclosporina; 50 mg; capsula CAP 1200
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CODIGO coDIGO coDIGO

ITEM EBSERH AGHU CATMAT DESCRITIVO APRESENTACAO | QUANTIDADE
7 EBF01245 16730 340186 Cisplatina; 1 mg/ml; solugdo injetavel_50 ml FRA 1000
8 EBF01248 14150 443545 Citarabina; 100 mg/ml; solucdo injetavel intratecal, 10ml | FRA 1500
9 EBF01247 191043 443545 Citarabina; 100 mg/ml; solugdo injetavel intratecal, 1ml FRA 300
10 EBFO1260 411689 340202 :Iadribina 1 mg/mL; solugdo injetdvel; frasco-ampola, 8 FRA 30
11 EBF01262 14222 270445 Clorambucila; 2 mg; comprimido CMP 3000
12 EBF01279 237043 270430 Cloridrato de gencitabina; 1 g; pd liofilizado injetavel FRA 3000
13 EBEO1285 18783 305293 i:)o;cljrato de mitoxantrona; 2 mg/ml; solugdo injetavel, FRA 200
14 EBF01355 284578 374967 Cloridrato de nilotinibe; 200 mg; capsula CAP 6720
15 EBF01289 12807 270438 Dacarbazina; 200 mg; po liofilizado injetavel FRA 600
16 EBF01292 402329 412031 Dasatinibe; 100 mg; comprimido CMmP 1200
17 EBF01300 228850 455884 Docetaxel; 40 mg/ml; solugdo injetdvel_2 ml FRA 400
18 EBF01304 16713 342178 Etoposideo; 20 mg/ml; solugdo injetavel _5 ml FRA 500
19 EBEO09S6 141631 268118 Filgrastim, 300 mcg, frasco-ampola ou seringa FRA 2000

preenchida

Folinato de calcio (acido folinico); 50 mg (10 mg/mL); pd
20 EBF02512 16578 309042 . s s FRA 500
para solugdo injetdvel ou solugdo injetavel.

21 EBF01315 243981 268509 Fosfato de fludarabina; 50 mg; pd para solugdo injetavel | FRA 200

I lobulina antitimécitos h Iho); 25 mg;
22 |EBFo0483 402438  |343089 munoglobulina antitimécitos humanos (coelho); 25 me; | o 300
po para solugdo injetavel

23 EBF01336 16004 270440 Melfalana; 2 mg; comprimido CMP 500
24 EBF01338 16012 270423 Mercaptopurina; 50 mg; comprimido CMP 5000
25 EBF01341 275179 274704 Mesilato de imatinibe; 400 mg; comprimido C/ \/ CMP 720
26 EBF00506 411725 270436 Metotrexato; 2,5mg; comprimido CZ \/ CMP 4000
27 EBF01345 402700 292249 Metotrexato; 25 mg/ml; solugdo injetdvel intratecal 2 ml | FRA 100
28 EBF00486 274083 448579 Micofenolato de mofetila; 500 mg; comprimido revestido | CMP 2500
29 EBF03082 405379 449030 Mycobacterium bovis BCG; 40 mg; po liofilizado AMP 1500
30 EBFO1360 411373 394804 r:lclitaxel; 6 mg/ml; solugdo injetdvel, frasco-ampola 16,7 FRA 1000
31 EBF01366 411593 443435 Pegaspargase; 750 U/ml; solucdo injetavel, 5 ml FRA 100
32 EBF00498 273651 285817 Sirolimo; 1 mg; dragea DRA 600
33 EBF01377 18279 270376 Sulfato de vincristina; 1 mg/ml; solugdo injetavel 1 ml FRA 1200
34 EBF00504 262455 268098 Tacrolimo; 1 mg; capsula CAP 2000
35 EBF01382 404767 330335 Tosilato de sorafenibe; 200 mg; comprimido revestido CMP 3600
36 |EBF01378 412725 273195 Temozolomida; 100 mg; capsula SUN FARMA - BQ | cApP 500

Cloridrat i icina, 1 ; PO liofili injetavel;
37 EBFO1281 174637 270408 oridrato de idarrubicina, 10 mg; po liofilizado injetavel; FRA 180
frasco-ampola

38 EBF01295 286106 382939 Decitabina; 50 mg; pd liofilizado injetavel; frasco-ampola | FRA 100

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

5.1. Habilitag¢do - Qualificagdo Técnica:

5.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante
consulta ao Portal da Anvisa.

5.1.2. Quando se tratar de medicamento constante na relagdo do Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos

a controle especial aprovadas pela Portaria n2. 344/98 de 12/05/98 da Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salde, também deve ser
apresentada a Autorizagdo Especial de Funcionamento da empresa licitante.

5.1.3. Alvard Sanitério ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitdria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela
Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada. No caso de licenga
vencida serd aceito protocolo de solicitagdo de renovagdo e a empresa devera, ao longo do processo/vigéncia da ata/contrato, encaminhar
informagdo atualizada emitida pelo 6rgdo responsavel pela emissdo do alvara acerca da situagdo do protocolo.

5.1.4. Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, ou
publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido.
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