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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Instituto Vital Brazil

Geréncia de Suprimentos

ATO DE DISPENSA DE LICITACAO
TERMO DE JUSTIFICATIVA DE DISPENSA DE LICITACAO 031/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°.: SEI-080005/000991/2023
ASSUNTO: DISPENSA DE LICITACAO

Enquadramento legal: artigo 29 inciso II da Lei 13.303/2016 e conforme relatério 60274810

OBJETO: Aquisi¢ao do medicamento isoflurano e do cloreto de potassio 19,1% para o procedimento de eutanasia de
camundongos, cobaias e coelhos, para o atendimento da necessidade pelo periodo de 03 (trés) meses

FAVORECIDO: Razao Social: AGROVET SUL SERVICOS E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
LTDA, CNPIJ: 08.563.964/0001-50; situada a Rua Ana Silveira Amorim, n° 100, Voldac, Volta Redonda, RJ,
Brasil. CEP: 27285-010. E-mail: agrovet.sul@outlook.com

ITEM 1 - DESCRICAO: MEDICAMENTO USO VETERINARIO,GRUPO FARMACOLOGICO:
ANESTESICOS, SEDATIVOS E SIMILARES, PRINCIPIO ATIVO: ISOFLUORANO, FORMA
FARMACEUTICA: LIQUIDO, CONCENTRACAO / DOSAGEM: 1 ML/ML, UNIDADE: ML, VOLUME:
240 ML, APRESENTACAO: FRASCO DE VIDRO AMBAR, ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE Cédigo do Item: 6499.001.0328 (ID - 171052), FORMA

FORNECIMENTO: UNIDADE - QUANTIDADE - 60 - VALOR UNITARIO DO ITEM: R$ 750,00
(Setecentos e cinquenta reais) - VALOR TOTAL DO ITEM: R$ 45.000,00 (Quarenta e cinco mil reais)

VALOR DA ASSINATURA: RS 45.000,00 (Quarenta e cinco mil reais)
Elemento da despesa: 3390

Numero: 0059

Fonte: 1500100000000

Programa de Trabalho

2961.10.303.0440.2924

JUSTIFICATIVA

O Instituto Vital Brazil ¢ um dos trés produtores de soros hiperimunes heter6élogos do Brasil. A



soroterapia ¢ uma rea¢do de neutralizagdo dos venenos, toxina tetinica e virus rabico inoculados apos
acidente por animal peconhento ou contato com a toxina do tétano e o virus da raiva. A sua producdo ¢é
normatizada através da Resolucio RDC ANVISA n° 658/2022, que dispde sobre as diretrizes gerais de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, cujo escopo para sua autorizagdo de fabricagdo deve
garantir que o produto final (soros hiperimunes heterdlogos) corresponda a finalidade pretendida,
satisfacam os requisitos do registro ou da autorizagdo para uso em ensaio clinico, de forma a garantir que os
pacientes recebam o medicamento de forma seguranca, com qualidade e eficicia adequada.

Da sua fabricacao, o soro hiperimune ¢ um produto oriundo de plasma de equideos hiperimunizados
com os antigenos do virus rabico, da toxina tetanica, de veneno do género botropico, do género crotalico,
do género latrodéctico, do género laquético e do género escopionico. Os antigenos sao inoculados em uma
tropa de equideos que recebem uma numeragao especifica que corresponde a um determinado antigeno. A
imunizagdo dos equideos ¢ realizada seguindo um protocolo que ¢ chamado de plano de imunizacao. O
plasma apos passar por processo quimico, de termocoagulagao, de precipitagdo, de dialise, de filtracdo, de
diluicdo e de filtracdo esterilizante, ¢ envasado assepticamente em ampolas. De forma a garantir que o
produto final esteja dentro dos parametros da qualidade preconizados pela Farmacopéia Brasileira (6°
edicao), deve ser analisado em todas as suas fases quanto a sua poténcia e pirogénio.

A aquisi¢do em carater de urgéncia do isoflurano e do cloreto de potassio a 19,1% ¢ justificavel
pois, embora ambas estejam contempladas na grade de demanda anual, faz-se necessario a urgéncia da
aquisi¢do para a cobertura dos ensaios e posterior utilizacdo na eutandsia no periodo de trés meses, tendo
em vista o atendimento da retomada da produgao (prevista ainda para o ano de 2023).

O Departamento de Controle Bioldgico utiliza em sua rotina, animais como camundongos, cobaias e
coelhos em teste de potencia, inocuidade (teste de toxicidade in vivo) e pirogénio. No teste de poténcia
ocorre o desenvolvimento das doengas a qual os soros testados pretendem neutralizar a sua agdo, enquanto
que no teste de pirogénio avalia-se a presenca de contaminantes pirogé€nicos apds a inoculagdo intravenosa
do soro testado em coelhos. Nesse processo, pode ocorrer a morte devido ao quadro experimental ou se, apos
o término dos testes, os animais que permanecerem vivos deverdo ser eutanasiados. Os animais submetidos a
experimentacao sdo eutanasiados como medida de controle ao risco biologico inerente aos mesmos como por
exemplo o virus rabico ou toxina tetanica.

Segundo a resolucdo N°37 CONCEA 2018, ¢ definida eutanasia em animais como: ““Eutandsia, do
grego “eu” — bom - e “thanatos” — morte -, constitui-se no modo humanitario de matar o animal, sem dor e
com minimo estresse. E a pratica de causar a morte de um animal de maneira controlada e assistida. A
eutandsia se justifica, para o bem do proprio individuo, em casos de dor ou sofrimento, que ndo podem ser
mitigados de imediato, com analgésicos, sedativos ou outros métodos ou quando o estado de saude ou bem-
estar do animal impossibilite o tratamento ou socorro (de acordo com o § 1°do art. 14 da Lei n°. 11.794, de
2008) ou para fins didaticos ou cientifico”. Trata também da ética e da qualifica¢do do profissional que vai
realizar o procedimento: “A eutandsia exige consideragoes morais e éticas para que a pratica seja realizada
de forma humanitaria”. “Para realizar a eutandsia, é necessaria qualificacdo especifica que abranja
formagao técnica, ética e humanitaria. O executor que realizara o procedimento deve possuir experiéncia e
qualifica¢do técnica comprovada sobre o(s) método(s) proposto(s), conhecimento da(s) espécie(s), de
métodos humanitarios de contengdo, do reconhecimento da dor e desconforto e das possiveis respostas que
inter-relacionem os métodos e as espécies”.

O Departamento de Controle Bioldgico do IVB esta em conformidade com a Resolugcdo Normativa
CONCEA N° 37 de 15 de Fevereiro de 2018 que trata da Diretriz da Pratica de Eutanésia de animais de
laboratério (camundongos, cobaias e coelhos), utilizando medicamentos indicados pela norma, de forma
ética e com profissionais qualificados em realizar o processo de eutanasia.

Segundo a norma do CONCEA N°37, a eutanasia podera ocorrer utilizando-se de métodos fisicos e
quimicos. No IVB ¢ preconizado o método quimico, este método baseia-se na utilizagdo de substancias
quimicas preferencialmente anestésicas (injetaveis e inalatorios) tal como, o agente inalatorio isoflurano. O
cloreto de potassio ¢ administrado a fim de garantir o ponto final dos animais (auséncia de batimentos
cardiacos).



O Departamento de Antigenos e Cultivo Celular utiliza o medicamento para a eutanisia dos
camundongos que se encontram vivos ao término dos ensaios de Dose Letal 50% de Venenos
Antipeconhentos e mistura de venenos de animais peconhentos, Dose Letal 50% do Virus Rébico e
poténcia dos soros dos equideos imunizados para sangria.

QUALIFICACAO TECNICA/DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA DISPENSA

a) Apresentar documentacao através de Atestado(s), Certidao (des) de capacidade técnica(s) ou
Contrato(s) de fornecimento que comprove(m) que a Licitante tenha fornecido satisfatoriamente, para
orgaos publicos da administra¢ao publica federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal ou ainda, para
empresas privadas, materiais de natureza idéntica ou similares do presente termo compativeis em
caracteristicas e com a(s) quantidade(s) minima(s) limitada(s) a 50% (cinquenta por cento), do objeto
desta licitacdo. Para a comprovacdo da quantidade minima prevista, serd admitido o somatorio de
atestados; 59724802

b) Em obediéncia a Resolugéo —RDC N° 658, de margo de 2022, da ANVISA, os documentos elencados
abaixo QUANDO APLICAVEIS:

b.1) Licenca de funcionamento da vigilancia sanitria; 59726250

b.2) Alvara de funcionamento da empresa; 59725882

b.3) Licenca do corpo de bombeiros;

b.4) Certificado de responsabilidade técnica;

b.5) Inscricdo da empresa no 6rgao competente (CRQ, CRF, CRBIO,CREA etc.);
b.6) Licenca Ambiental ou Certificado de Dispensa do Orgdo Ambiental;

b.7) Licenca de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria (VISA); 59726297

b.8) Autoriza¢do de Funcionamento (ANVISA/MAPA); 59726197 e 59727000

b.9) Autorizag¢ao Especial de Funcionamento (ANVISA); aplicavel para produtos controlados pela
ANVISA;

b.10) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (obrigatorio para fabricantes);

b.11) Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (requerido, mas ndo ¢ obrigatdrio);
b.12) Licenga da Policia Civil, quando aplicavel,

b.13) Licenga da Policia Federal, quando aplicavel,

b.14) Licenga do Exército, quando aplicavel,

¢) Ser do ramo de atividade compativel com o objeto deste termo de referéncia, cuja comprovacao sera
feita por meio da apresentagdo do Contrato Social ou Estatuto Social, devidamente registrado. 59725442

d) Encaminhar junto com a proposta as caracteristicas do material ofertado, tais como marca, modelo, tipo,
fabricante e procedéncia, além de outras informacdes pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos, entre
outros documentos para andlise e aceitacdo da proposta. Material em desconformidade com as
especificagdes e condigdes exigidas, sob pena de ndo aceitagdao da proposta.

e) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢ga do Trabalho, mediante a apresentacao de
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) ou da Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas com
os mesmos efeitos da CNDT. 59725623

f) Certificado de Regularidade perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS; 59723855

g) Prova de regularidade perante a Seguridade Social, mediante a apresentacdo da Certiddo Negativa de
Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido. 59733163

h) Proposta da empresa carimbada e assinada; 59722175
1) RG E CPF dos socios ou diretores; 59725421



J) Inscrigdo do CNPJ; 59724875
k) CND Municipal; 59726006
1) CND Estadual. 59725477 e 59725499

'I Documento assinado eletronicamente por Alexandre Otévio Chieppe, Presidente, em 03/10/2023, as
ﬁglﬂ. inl’ 11:25, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209,
eletranica de 19 de setembro de 2022.

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 60630121 e
o cédigo CRC D4175376.

Referéncia: Processo n2 SEI-080005/000991/2023 SEI n? 60630121

Rua Maestro José Botelho, 64, - Bairro Vital Brazil, Niter6i/RJ, CEP 24230-410
Telefone:


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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