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PREFEITURA D8

CONSTRUINDO LIMA COMDE MELHOR

PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRACANJUBA

DESPACHO

DO GABINETE DA SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

PARA: PREGOEIRA OFICIAL DO MUNICIPIO DE PIRACANJUBA

Em atendimento ao despacho enviado referente a Impugnacio da
empresa SUPERMEDICA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI, em relagdo
ao Processo Administrativo protocolado sob o n° 82609/2020, Pregido Presencial
028/2020- contratagio de Empresas para o fornecimento de Medicamentos, para

suprir as demandas das Unidades de Satde do Municipio.

Segue a justificativa:

Tendo como base a “Lei n° 8.666/93, regulamenta o art., inciso XXI, da
Constitui¢do federal, institui normas para licitagdes de contratos Administragio
Publicas e d4 outras providencias.

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverio (REGULAMENTO)
(VIGENCIA)

I- Atender ao principio da padronizagio, que imponha compatibilidade de
especificacoes técnicas e desempenho, observadas quando for o caso, as
condi¢bes de manutengdo, assisténcia técnica e garantias oferecidas”

Tal principio visa a propiciar a Administragdo uma consecu¢do mais
econdmica e vantajosa de seus fins, servindo como instrumento de
racionalizagdo da atividade administrativa, com reducdo de custos e
otimizagdo de aplicagdo de recursos. “Significa que a padronizagdo elimina
variagbes tanto no tocante a selegio de produtos no da contratagdo como
também na sua utilizagdo, conservagéo, etc” (JUSTEN FILHO, MARCAL,
Comentarios 'Lei das Licitagdes e Contratos Administrativos. 10° ed. Sio
Paulo: dialética, 2004, p.144.)

A padronizagdo deve ser resultado de experiéncia da Administragdo nas
aquisigdes de produtos e utilizagdes de servicos, com vistas a repercutir nas
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futuras contratagdes, que deverdo ser pautadas pelas constatagdes
predeterminadas.

Deve-se destacar, entretanto, que padroniza¢io nio se confunde com escolha
de marca (inciso I do art. 15.verbis: “Art. 15... §7° nas compras deverdo ser
observadas, ainda: I- a especificagdo completa do bem adquirido sem
indicaciio de marca:...”), demais de que se admite apenas excepcionalmente
a exclusividade da marca, o que ndo € o caso deste processo, pois ndo ha
indicagdo de qualquer que seja a marca, mas sim, especificagdes técnicas que
atendem a necessidade do Fundo Municipal de Satide de Piracanjuba,
trazendo maior seguranga para os pacientes nas administragdes das solugdes
parenterais de grande volume- SPGYV, evitando assim inclusive infecgdes
hospitalares.

Todavia, ndo se pode perder de vista que o principio da padronizagdo deve
ser compatibilizado com os demais que norteiam a matéria, especialmente os
da competitividade e da isonomia.

Em pesquisas foram encontradas duas marcas que atenderiam ao descritivo
em edital, Equiplex e Sanobiol, além disso, sdo marcas adquiridas por
diversos Distribuidores, o que ndo estaria comprometendo a compettividade
do certame, mas sim abrindo precedentes para modelos que nfo trazem
seguranga para nossos pacientes, pois a a indicacdo de cada um dos 3 sitios
deste modelo de embalagem visa um menor dano na borracha auto-
cicatrizante apés diversas perfuracdes durante a retirada de volume do

Soro, e adi¢dio das medicagdes, ha risco de desprendimento de material

(borracha), e ser transferido par ao paciente.,

Cada sitio tem uma fungo especifica: 1- Inser¢do do Equipo; 2- Retirada do
volume de solugdo para adicdo de medicagdo; 3- Adigdo de medicagdes,
sendo as duas ultimas fungdes que sofrem maior agresséo por perfuragdes de
agulhas, e tendo as duas diminui o dobro o dano a borracha auto-cicatrizante,
reduzindo significadamente o risco de fragmentagdo de material.

Com efeito, esta padronizagdo foi feita visando a adequagdo de especificgdes
técnicas e de desempenho, considerando as condi¢bes de maior garantia e
seguranga no atendimento aos pacientes que necessitarem de serem
atendidos nas Unidades de Saude do Municipio, sendo que propiciardo uma
execugdo mais vantajosa de seus fins.

Neste caso, adotada a padronizagio, ndo se impondo a adog#o especifica de
determinada marca, ndo havera que se cogitar sequer em circunstancia que se
pudesse viabilizar contratagio por inexigibilidade de licitagdo, pois é do
conhecimento que ndo h4 s6 um fornecedor das marcas identificadas, quanto
MCNos apenas uma marca que atende ao descritivo no Edital do Pregdo
028/2020.

Conclui entdo que a padronizagéio, que € um principio a ser observado,
sempre que possivel nas compras feitas pela Administragéo Publica, visando
assegurar a compatibilidade de especificagdes técnicas e de desempenho,
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proporcionado uma consecugdo mais vantajosa dos fins colimados pela
mesma.

O principio da padroniza¢io deve se compatilizar com dos demais que
presidem o instituto das licitagdes, especialmente os da competitividade e da
isonomia.

Esta padronizagéo ndo implicou em escolha de determinada marca, mas na
defini¢do de caracteristicas e especificagdes técnicas pertencentes a um
género de produtos que atendem as necessidades do Fundo Municipal de
Saude de Piracanjuba.

Piracanjuba, 09 de julho de 2020.
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Secretaria Municipal de Satde Farmacéutica CRF-4846
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Solucio fisiologica a 0,9%

cloreto de sodio
Laboratério Sanobiol Ltda.

Solucio injetavel

9 mg/mL (0,9%)

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE
SAUDE
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Cloreto de Sédio 0.9%
(Solugio Fisiolégica)

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Solugio fisiologica a 0,9
cloreto de sodio

APRESENTACAO
Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica,

Apresentagoes em Frascos

Embalagens contendo 40 frascos de 250 mL de solugdo injetavel.
Embalagens contendo 20 frascos de 500 mL de solugdo injetdvel.
Embalagens contendo 12 frascos de 1000 mL de solugdo injetivel.

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucio contém:

cloreto de SOdio........ooovvoiooiiiiie 9 mg
gua para iNjetaveis q.S.p........oooeeoerroo I mL

Contendo eletrolitico

=l ) - 3 E———— 154 mEq/L
e L R L e N 154 mEqg/L
OSMOLARIDADE ......oooooooirmiomi 308 mOsm/L

I1- INFORMACOES TECNICAS PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A solugdo injetavel de cloreto de sédio 0.9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solucio
também ¢ utilizada como repositora de agua e eletrdlitos em caso de alcalose metabolica de grau moderado. em
caréncia de sodio e como diluente para medicamentos.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O sodio € o principal cation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular.

Os niveis de s6dio normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da
osmolaridade, do equilibrio acido-base e auxilia na estabilizagdo do potencial de membrana das células.

Os ions de sodio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a
bomba de sodio (Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante papel na neurotransmissio. na
eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal,

O excesso de sodio é excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese. O
cloreto de sodio 0,9% e fundamental para manter o equilibrio sédio potassio e contribuir para a recuperagio da
manutencdo da volemia.

3. CONTRAINDICACOES
A solugdo de cloreto de sodio 0,9% é contraindicada em casos de hipernatremia, retencio hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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A solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos. com
insuficiéncia cardiaca congestiva e pré-eclimpsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, e obstrugio do trato
urinario.

Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periddicas sdo necessirias para monitorar mudangas no balanco de
fluido, concentragdes eletroliticas e balan¢o dcido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a
condigdo do paciente demonstrar necessidade de 1ais avaliagoes.

Devem ser tomados cuidados na administragido de solucio injetavel de cloreto de sédio em pacientes recebendo
corticosteroides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retengio de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodugdo animal ndo demonstram que as solugdes injetaveis de cloreto de
sodio 0,9% possam interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagdo e amamentacio.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Uso pedidtrico, geriitrico e em outros grupos de risco

No caso da administragio de solugdes parenterais de grande volume. em pacientes idosos, pode ser necessdrio
reduzir volume e a velocidade de infusdo, para evitar a sobrecarga circulatoria, especialmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e renal.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
dissolvidos na solugio de cloreto de s6dio 0,9%. Hé incompatibilidade desta solugdo com anfotericina B. ocorrendo
precipitagdo desta substincia e com o glucagon. Consultar um farmacéutico SeMpre que necessario,

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Cuidados de conservagio
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricagdo impressa na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serdo diluidos ou
solubilizados na solugdo de cloreto de sodio 0.9%.

Ha incompatibilidade desta solugio com anfotericina B, ocorrendo precipitagao desta substancia ¢ com o glucagon,

Apos preparo, a solugdo fisiologica deve ser utilizada imediatamente.
Nio devem ser armazenadas solugdes parenterais adicionadas de medicamentos.

Aspecto: solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer & prescri¢do, precedida de criteriosa avaliacdo,
pelo larmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacio medicamentosa que possam ocorrer entre os
SCUs componentes.
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A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de liquidos e eletrolitos de cada paciente.

Modo de usar
INSTRUCOES IMPORTANTES PARA A MANIPULACAO DAS EMBALAGENS EM SISTEMA
FECHADO DE INFUSAO

A solugdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado. Antes de serem administradas. as solucdes
parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas, turvacio na solugio,
fissuras e quaisquer violacdes na embalagem primaria.

A solugdo ¢ acondicionada em frascos em SISTEMA FECHADO para administragdo intravenosa usando equipo
esteril.,

Atencdo: ndousar embalagens primarias em conexdes em série. Tal procedimento pode causar embolia 2as0sa
devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem antes que a administra¢ao de fluido da segunda embalagem
seja completada.

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO
PRODUTO E RISCO DE CONTAMINACAO.

Para abrir:
Verificar se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem primaria com firmeza. Se for observado
vazamento de solugio, descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida,

Se for necessiria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a solugdo para
administracio.

No preparo e administracio das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendagies da
Comissio de Controle de Infecedo em Servicos de Satide quanto a:

- desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizagio das maos, uso de EPIs e,

- desinfecgio de frascos, pontos de adi¢do dos medicamentos e conexdes das linhas de infusio.

Modo de uso para FRASCOS:
Para preparo e administragio das Solu¢des Parenterais (SPGV)
- Essa linha possui trés sitios idénticos e independentes, que podem ser utilizados tanto para aditivacio de

medicamento, aspiragio da solugdo como para conexdo do equipo;

2- Ha um lacre de seguranca que protegem os trés sitios que precisa ser removido. Remaover o lacre somente no
momento do uso;

3- Colocar o frasco sobre a bancada:

4-  Fazer a assepsia da embalagem priméria utilizando alcool 70%:;

5- Segurar a embalagem com firmeza e romper o lacre de seguranca, através de uma rotagdo sentido hordrio:

6-  Apds a remogdo do lacre, hi um disco de elastdmero protetor que sela o contato da solucdo com o ambiente
€xterno;

7- Escolha um dos sitios e introduza o equipo (consultar as instrugdes de uso do equipo com o fabricante) no
elastémero até conectd-lo até o segundo degrau ou totalmente. A conexiio resultante deve ser firme e segura.

8- Durante a introducio do €quipo, a pinga rolete ¢ a entrada de ar com filtro. se houver, devem estar fechadas:

9- Ajustar o nivel da solugdo na cimara gotejadora e realizar o preenchimento do equipo de modo a retirar todo o
ar do sistema antes de conectar ao cliente:

10- Administrar a solugdo por gotejamento conforme prescri¢io médica.

Para adi¢io de medicamentos
Atengio: verificar se hd incompatibilidade entre o medicamento e a solugdo e, quando for o caso. se ha
incompatibilidade entre os medicamentos.

Apcenas as embalagens que possuem dois sitios, um para o equipo ¢ outro para aadministracio de
medicamentos, poderio permitir a adi¢do de medicamentos nassolugdes parenterais.
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Para administracio de medicamentos antes da administracio da solugiio parenteral:
[- Escolha um dos sitios e o prepare para aditivagdo de medicamento fazendo suza assepsia;

2- Utilizar uma seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solucdo parenteral:
.

3- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral para promover a homogeneizacio:
4- Prosseguir a administracio da solugdo conforme prescricao médica.

Para administragio de medicamentos durante a administragio da solugio parenteral;

I- Fechar a pinga do equipo de infusio:

2-  Preparar o sitio escolhido para administragdo de medicamentos, fazendo sua assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio e adicionar o medicamento na solu¢do parenteral (inserir
¢ retirar a agulha verticalmente);

4- Misturar o medicamento completamente na solugdo parenteral:

3- Prosseguira administragio.

6-  Caso for necessario 4 retirada de solugdo, pode ser utilizado o terceiro sitio, conforme figura abaixo.

i,

o A7

Recomenda-se a utilizagio de equipos de infusdo e agulhas de calibres em conformidade com a norma NBR ¢
normas técnicas nacionais e internacionais vigentes,

O uso de equipo e agulhas que ndo atendam as normas vigentes deverd ser avaliado e é de responsabilidade do
usudrio, pois existe o risco de fragmentagdo do elastdmero efou geracdo de particulas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

8. REACOES ADVERSAS

Caso o medicamento nio seja utilizado de forma correta. reagoes adversas podem ocorrer e incluem resposta febril.
mfecedo no ponto de inje¢do, trombose venosa ou flebite estendida no local de injecdo, extravasamento e
hipervolemia.

As reagOes adversas gerais incluem nduseas. vomito, diarreia, célicas abdominais, redugdo da lacrimacio.
taquicardia, hipertensdo, faléncia renal e edema pulmonar,

Em pacientes com ingestio inadequada de dgua a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios como edema
pulmonar. embolia ou pneumonia.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilincia Sanitiria - NOTIVISA,
disponivel em Ilttp:!fwww.snvisa.guv.brihatsitcz‘nutivisa}index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual
ou Municipal.

9. SUPERDOSE
A infusio de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiper-hidratagdo) e alteragio no balanco
cletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio e promover a interrup¢io da administra¢do da solucio parenteral,
podendo haver a necessidade da administragio de diuréticos e/ou didlise. caso haja comprometimento renal
significativo.,
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Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sodio, ofertar dgua via oral e restringir
Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar demais orientagoes.
I1I- DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.0139.0019

Farmacéutico Responsivel: Fibio Antonio Soares - CRF-MG n* 37.681

Laboratorio Sanobiol Ltda

Av. das Quaresmeiras, 45|

Pouso Alegre - MG

CNPJ n® 21.561.931/0003-09

Indistria Brasileira

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 1918

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

&3

R_0019 0]

a ingestio de sodio.
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