ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

EDITAL - Licitacéao

PROCESSO ADMINISTRATIVO N© 180615PP00056
LICITACAO N°. 00056/2018

MODAL IDADE: PREGAO PRESENCIAL

TIPO: MENOR PRECO POR LOTE

Orgdo Realizador do Certame:

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO

RUA BENEDITO SOARES DA SILVA, 131 - MONTE CASTELO - CABEDELO - PB.
CEP: 58101-085 - Tel: (083) 3250-3121.

0 Orgao Realizador do Certame acima qualificado, 1inscrito no CNPJ 04.849.697/0001-20,
doravante denominado simplesmente ORC, torna publico para conhecimento de quantos possam
interessar que fara realizar através do Pregoeiro Oficial assessorado por sua Equipe de Apoio,
as 09:00 horas do dia 04 de Julho de 2018 no endereco acima indicado, licitacdo na modalidade
Pregdo Presencial n® 0005672018, tipo menor preco POR LOTE; tudo de acordo com este
instrumento e em observancia a Lei Federal n©. 10.520, de 17 de julho de 2002, Decreto
Municipal n®©. 08/13, de 30 de Janeiro de 2013,e subsidiariamente pela Lei Federal n°. 8.666,
de 21 de junho de 1993 e suas alteracdes posteriores, bem como a Lei Complementar n® 123, de
14 de dezembro de 2006, alterada, conforme os critérios e procedimentos a seguir definidos,
objetivando obter a melhor proposta para: CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVICOS DE OFTALMOLOGIA
PARA TRATAMENTO DO GLAUCOMA, A FIM DE ATENDER AS NECESSIDADES DA POPULACAO DE CABEDELO.

1.0.DO OBJETO

1.1.Constitui objeto da presente licitagdo: CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVICOS DE
OFTALMOLOGIA PARA TRATAMENTO DO GLAUCOMA, A FIM DE ATENDER AS NECESSIDADES DA POPULACAO DE
CABEDELO, MEDIANTE PORTARIA CONJUNTA N°11, DE 02 DE ABRIL DE 2018, QUE INSTITUI O PROTOCOLO
CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS - GLAUCOMA.

1.2.As especificacbes do objeto ora licitado, encontram-se devidamente detalhadas no
correspondente Termo de Referéncia - Anexo | deste Instrumento.

1.3.A contratacdo acima descrita, que serd processada nos termos deste instrumento
convocatoério, especificagdes técnicas e informagcbes complementares que o acompanham, quando
for o caso, justifica-se: Pela necessidade da devida efetivacdo de servico para suprir demanda
especifica - CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVICOS DE OFTALMOLOGIA PARA TRATAMENTO DO GLAUCOMA,
A FIM DE ATENDER AS NECESSIDADES DA POPULACAO DE CABEDELO -, considerada oportuna e
imprescindivel, bem como relevante medida de interesse publico; e ainda, pela necessidade de
desenvolvimento de agles continuadas para a promogdo de atividades pertinentes, visando a
maximizagcdo dos recursos em relacdo aos objetivos programados, observadas as diretrizes e
metas definidas nas ferramentas de planejamento aprovadas.

1.4_Salienta-se que na referida contratacdo, ndo seri concedido o tratamento diferenciado e
simplificado para as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte, nos termos das disposicbes
contidas nos Arts. 47 e 48, da Lei Complementar n® 123/2006, por estarem presentes, isolada ou
simultaneamente, as situacdes previstas nos incisos Il e 111, do Art. 49, do mesmo diploma
legal. Fica, no entanto, assegurado a ME e EPP o tratamento diferenciado e simplificado
previsto nos demais Artigos do Capitulo V, Secdo Unica, da LC n°. 123/2006.

2.0.DO LOCAL E DATA E DA IMPUGNAGCAO DO EDITAL

2.1.0s envelopes contendo a documentacdo relativa a proposta de precos e a habilitacdo para
execucdo do objeto desta licitagcdo, deverdo ser entregues ao Pregoeiro Oficial até as 09:00
horas do dia 04 de Julho de 2018, no endereco constante do preambulo deste instrumento. Neste
mesmo local, data e horario sera realizada a sessdo publica para abertura dos referidos
envelopes.

2_2_Informacdes ou esclarecimentos sobre esta licitacdo, serdo prestados nos horarios normais
de expediente: 08:00 as 14:00h - Email: sescab.licitacao@cabedelo.pb.gov.br.

2.3.E facultado a qualquer pessoa - cidaddo ou licitante - impugnar, solicitar esclarecimentos
ou providéncias, referentes ao ato convocatério deste certame, se manifestadas por escrito e
dirigida ao Pregoeiro, protocolizando o original até 02 (dois) dias Uteis antes da data fixada
para realizacdo da respectiva sessdo publica para abertura dos envelopes com as propostas, nos
horarios de expediente acima indicado, exclusivamente no seguinte endereco: Rua Benedito
Soares da Silva, 131 - Monte Castelo - Cabedelo - PB.




2.4 _Caberad ao Pregoeiro, auxiliada pelos setores responsaveis pela elaboracdo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a respectiva peticdo, respondendo ao interessado no prazo de até 24
(vinte e quatro) horas, considerados da data em que foi protocolizado o pedido.

3.0.DOS ELEMENTOS PARA LICITAGAO

3.1_Aos participantes, serdo fornecidos os seguintes elementos:
3.1.1.ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA - ESPECIFICAGOES;

3.1.2.ANEXO Il - MODELOS DE DECLARAGOES;

3.1.3.ANEXO 111 - MODELO DE DECLARACAO DE REGULARIDADE - HABILITAGAO;
3.1.4_ANEXO 1V - MINUTA DO CONTRATO;

3.1.5.ANEXO V — PORTARIAS E OFICIOS.

4.0.DO SUPORTE LEGAL

4_.1_Esta licitacdo reger-se-a pela Lei Federal n®. 10.520, de 17 de julho de 2002, Decreto
Municipal n°. 08/13, de 30 de Janeiro de 2013,e subsidiariamente pela Lei Federal n°. 8.666,
de 21 de junho de 1993 e suas alteracdes posteriores, bem como a Lei Complementar n®© 123, de
14 de dezembro de 2006, alterada, que Tficam fazem partes integrantes deste instrumento,
independente de transcricao.

5.0.D0 PRAZO E DOTAGAO
5.1.0 prazo maximo para a execucdo do objeto ora licitado, conforme suas caracteristicas e as
necessidades do ORC, e que admite prorrogacdo nos casos previstos pela Lei 8.666/93, esta
abaixo indicado e sera considerado a partir da assinatura do Contrato:
Inicio: Imediato
5.2.0 prazo de vigéncia do correspondente contrato sera determinado: até o final do exercicio
financeiro de 2018, considerado da data de sua assinatura;
5.3.As despesas decorrentes do objeto da presente licitacdo, correrdo por conta da seguinte
dotacao:
Unidade Orcamentaria: 03.010 - Fundo Municipal de Salde
Projeto Atividade: 10.122.1046.2137 - Manter as Atividades da Secretaria de Saulde
Elemento de Despesa: 33.90.39.99.0002 - Servigo Pessoa Juridica
Recurso: Proéprios
Projeto Atividade: 10.302.1014.2142 - Manter as AcOes de Média e Alta Complexidade
Elemento de Despesa: 33.90.39.99.0014 - Servicgo Pessoa Juridica
Recurso: MAC

6.0.DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

6.1.0s proponentes que desejarem participar deste certame deverdao entregar ao Pregoeiro dois
envelopes fechados indicando, respectivamente, PROPOSTA DE PRECOS e DOCUMENTACAO, devidamente
identificados, acompanhados da respectiva declaracdo de cumprimento dos requisitos de
habilitacdo, nos termos definidos neste instrumento convocatorio.

6.2.A participacdo neste certame ¢é aberta a quaisquer interessados, inclusive as
Microempresas, Empresas de Pequeno Porte e Equiparados, nos termos da legislacdo vigente.
6.3.Nao poderado participar os interessados que se encontrem sob o regime falimentar, empresas
estrangeiras que nao funcionem no pais, nem aqueles que tenham sido declarados iniddneos para
licitar ou contratar com a Administragdo Publica ou que estejam cumprindo a sancdo de
suspensédo do direito de licitar e contratar com o ORC.

6.4_.0s licitantes que desejarem enviar seus envelopes Proposta de Precos e Documentacdo via
postal - com Aviso de Recebimento AR -, deverdo remeté-los em tempo habil ao endereco
constante do preambulo deste instrumento, aos cuidados do Pregoeiro - Carlos Antonio Rangel de
Melo Junior. Nao sendo rigorosamente observadas as exigéncias deste item, 0s respectivos
envelopes ndo serdo aceitos e o licitante, portanto, desconsiderado para efeito de
participacdo no certame.

6.5.Quando observada a ocorréncia da entrega apenas dos envelopes junto ao Pregoeiro, sem a
permanéncia de representante credenciado na respectiva sessdo publica, ficard subentendido que
o licitante abdicou da fase de lances verbais.

6.6.E vedada a participacdo em consorcio.

7.0.DA REPRESENTACAO E DO CREDENCIAMENTO

7.1.0 licitante deverd se apresentar, para credenciamento junto ao Pregoeiro, quando for o
caso, através de um representante, com o0s documentos que o credenciam a participar deste
procedimento licitatério, inclusive com poderes para formulacdo de ofertas e lances verbais.
Cada licitante credenciara apenas um representante que serd o uUnico admitido a intervir nas
fases do certame na forma prevista neste instrumento, podendo ser substituido posteriormente
por outro devidamente credenciado.

7.2_Para o credenciamento deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

7.2.1_Tratando-se do representante legal: o instrumento constitutivo da empresa na forma da
Lei, quando for o caso, devidamente registrado no 6rgdo competente, no qual estejam expressos
seus poderes para exercer direitos e assumir obrigacBes em decorréncia de tal investidura;
7.2.2_Tratando-se de procurador: a procuragdo por instrumento publico ou particular da qual
constem o0s necessarios poderes para formular verbalmente lances, negociar precos, firmar
declaracfes, desistir ou apresentar as razbes de recurso e praticar todos os demais atos
pertinentes ao certame; acompanhada do correspondente instrumento de constituicdo da empresa,



quando for o caso, que comprove o0s poderes do mandante para a outorga. Caso a procuracao seja
particular, devera ter firma reconhecida por cartdério competente.

7.2.3.0 representante legal e o procurador deverdo identificar-se exibindo documento oficial
que contenha foto.

7.3.Estes documentos deverdao ser apresentados - antes do inicio da sessdo publica - em
original, por qualquer processo de coOpia autenticada por cartorio competente, pelo Pregoeiro
ou membro da Equipe de Apoio:

7.3.1_A autenticacdo dos documentos, quando realizada pelo Pregoeiro ou Equipe de Apoio,
devera acontecer em até 24 (vinte e quatro) horas antes da abertura do certame.

7.4.A ndo apresentacdo ou ainda a incorregdo insanavel de qualquer dos documentos de
credenciamento impedird a participacdo ativa do representante do licitante no presente
certame. Esta ocorréncia ndo inabilitard o concorrente, apenas perdera o direito a manifestar-
se nas correspondentes fases do processo licitatério. Para tanto, o Pregoeiro recebera
regularmente do referido concorrente seus envelopes, declaracbes e outros elementos
necessarios a participagdo no certame, desde que apresentados na Tforma definida neste
instrumento.

7.5.No momento de abertura da sessdo publica, cada licitante, por intermédio do seu
representante devidamente credenciado apresentard, em separado de qualquer dos envelopes, a
seguinte documentacdo:

7.5.1_Declaracdo dando ciéncia de que cumpre plenamente os requisitos de habilitacdo, conforme
modelo - Anexo I11.

7.5.2_Comprovacdo de que o licitante se enquadra nos termos do Art. 3° da Lei 123/06, se for o
caso, sendo considerada microempresa ou empresa de pequeno porte e recebendo, portanto,
tratamento diferenciado e simplificando na forma definida pela legislacdo vigente. Tal
comprovacdo poderd ser feita através da apresentacdo de qualquer um dos seguintes documentos,
a critério do licitante: a) declaracdo expressa formalmente assinada por profissional da &rea
contabil, devidamente habilitado; b) certiddo simplificada emitida pela junta comercial da
sede do licitante ou equivalente, na forma da legislacdo pertinente. A auséncia da referida
declaracdo ou certidédo simplificada ndo é suficiente motivo para a inabilitacdo do licitante,
apenas perdera, durante o0 presente certame, o direito ao tratamento diferenciado e
simplificado dispensado a ME ou EPP, previstos na Lei 123/06.

7.6.Quando os envelopes Proposta de Precos e Documentacdo Tforem enviados via postal, a
documentacédo relacionada nos itens 7.5.1 e 7.5.2 devera ser apresentada dentro do envelope
Proposta de Precos.

8.0.DA PROPOSTA DE PREGOS
8.1.A proposta devera ser apresentada em 01(uma) via, dentro de envelope lacrado, contendo as
seguintes indicagdes no anverso:

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO

PROPOSTA DE PREGOS - PREGAO PRESENCIAL N°©. 00056/2018
NOME PROPONENTE

ENDERECO E CNPJ DO PROPONENTE

O ENVELOPE PROPOSTA DE PRECOS devera conter os seguintes elementos:

8.2_Proposta elaborada em consonancia com as especificacdes constantes deste instrumento e
seus elementos - Anexo 1 -, em papel timbrado da empresa, quando for o caso, devidamente
assinada por seu representante, contendo no correspondente lote cotado: discriminacdo e outras
caracteristicas se necessario, 0 quantitativo e os valores unitario e total expressos em
algarismos.

8.3.Sera cotado um Unico prego para cada item, com a utilizagcdo de duas casas decimais.
Indicacdes em contrario estdo sujeitas a correcdes observando-se 0s seguintes critérios:
8.3.1.Falta de digitos: serao acrescidos zeros;

8.3.2.Excesso de digitos: sendo o primeiro digito excedente menor que 5, todo o0 excesso sera
suprimido, caso contrario havera o arredondamento do digito anterior para mais e os demais
itens excedentes suprimidos.

8.4_No caso de aquisicdo de bens, a quantidade minima de unidades a ser cotada, por lote, nao
devera ser inferior a 100% da estimativa detalhada no correspondente Termo de Referéncia -
Anexo 1. Disposicdo em contrario ndo desclassifica automaticamente a proposta apenas o
respectivo lote serd desconsiderado.

8.5.A Proposta devera ser redigida em lingua portuguesa e em moeda nacional, elaborada com
clareza, sem alternativas, rasuras, emendas e/ou entrelinhas. Suas folhas rubricadas e a
ultima datada e assinada pelo responsavel, com indicagdo: do valor total da proposta em
algarismos, dos prazos de entrega ou execucdo, das condicdes de pagamento, da sua validade que
ndo poderd ser inferior a 60 dias, e outras iInformacdes e observagdes pertinentes que o
licitante julgar necessarias.

8_.6.Existindo discrepancia entre o preco unitario e o valor total, resultado da multiplicacéo
do preco unitario pela quantidade, o preco unitario prevaleceréa.

8.7.Fica estabelecido que havendo divergéncia de precos unitarios para um mesmo produto ou
servicgo, prevalecera o de menor valor.

8.8.No caso de alteracdes necessarias da proposta feitas pelo Pregoeiro e sua Equipe de Apoio,
decorrentes exclusivamente de incorrecdes na unidade de medida utilizada, observada a devida



proporcionalidade, bem como na multiplicacdo e/ou soma de valores, prevalecera o valor
corrigido.

8.9.A nado indicacdo na proposta dos prazos de entrega ou execugao, das condicdes de pagamento
ou de sua validade, ficara subentendido que o licitante aceitou integralmente as disposicdes
do instrumento convocatério e, portanto, serdao consideradas as determinagcbes nele contidas
para as referidas exigéncias ndo sendo suficiente motivo para a desclassificacdo da respectiva
proposta.

8.10.E facultado ao licitante, apresentar a proposta no proprio modelo fornecido pelo ORC,
desde que esteja devidamente preenchido.

8.11_Nas licitaglBes para aquisicdao de mercadorias o participante indicara a origem dos
produtos ofertados. A eventual falta da referida indicagcdo ndo desclassificara o licitante.
8.12_.Serédo desclassificadas as propostas que deixarem de atender as disposicdes deste
instrumento.

9.0.DA HABILITACAO
9.1.0s documentos necessarios a habilitacdo dos licitantes, deverdo ser apresentados em 01
(uma) via, dentro de envelope lacrado, contendo as seguintes indicagdes no anverso:

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
DOCUMENTAGAO - PREGAO PRESENCIAL N°. 00056/2018
NOME PROPONENTE

ENDERECO E CNPJ DO PROPONENTE

O ENVELOPE DOCUMENTACAO devera conter os seguintes elementos:

9_2.PESSOA JURIDICA:

9.2.1.Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica CNPJ.

9.2.2_Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, e em se
tratando de sociedade por acbes, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores.
9.2.3.Balanco Patrimonial e demonstracdes contadbeis do ultimo exercicio social apresentados na
forma da Lei, com indicacdo das paginas correspondentes do livro diario em que o0 mesmo se
encontra, bem como apresentacdo dos competentes termos de abertura e encerramento, assinados
por profissional habilitado e devidamente registrados na junta comercial competente, vedada a
sua substituicdo por balancetes ou balancos provisoérios.

9.2.4_Regularidade para com a Fazenda Federal - certiddao conjunta negativa de débitos
relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido.

9.2_5.CertidBes negativas das Fazendas Estadual e Municipal da sede do licitante ou outro
equivalente na forma da Lei.

9.2.6.Comprovacdo de regularidade relativa a Seguridade Social INSS-CND e do Fundo de Garantia
por Tempo de Servico FGTS-CRF, apresentando as correspondentes certiddes fornecidas pelo
Instituto Nacional do Seguro Social e Caixa Econdmica Federal, respectivamente.

9.2.7.Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacédo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas CNDT, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1°© de maio de 1943.
9.2.8.Declaracdo do licitante: de cumprimento do disposto no Art. 7°, Inciso XXXIl1l, da
Constituicdo Federal - Art. 27, |Inciso V, da Lei 8.666/93; de superveniéncia de fato
impeditivo no que diz respeito a participacdo na licitacdo; e de submeter-se a todas as
clausulas e condicBes do presente instrumento convocatério, conforme modelo - Anexo I1I.
9.2_9.Certiddo negativa de Faléncia ou Concordata, expedida pelo distribuidor da sede do
licitante, no maximo 90 (noventa) dias da data prevista para abertura das propostas.
9.2.10.Comprovacdo de capacidade de desempenho anterior satisfatério, de atividade igual ou
assemelhada ao objeto da licitacdo, feita através de atestado fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado.

9.3.Documentacdo especifica:

9.3.1.Das exigéncias especificas que as empresas participantes devem atender:

9.3.1.1_Registro dos equipamentos cuja atuacdo esteja diretamente ligada ao objeto deste
processo, importado ou fabricado no pais junto a ANVISA, com os padrdes internacionais que o
Brasil tenha acordado, além dos requisitos estabelecidos em regulamento especifico: RDC
AGEVISA N© 001 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2004, nos artigos 2°, 3°, 4°, 5° e 6°;

9.3.1.2_Apresentar registro da empresa e de seu Diretor Responsavel junto ao Conselho Regional
de Medicina ou equivalente;

9.3.1.3.Apresentar Licenca de funcionamento da Vigilancia Sanitaria Municipal;
9.3.1.4_Apresentar Registro Obrigatdrio no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude-CNES,
inclusive dos profissionais que fazem parte do corpo clinico da pessoa juridica, cuja atuacédo
esteja diretamente ligada ao objeto deste processo;

9.3.1.5.Escala de horarios de trabalho;

9.3.1.6.Apresentar copia de contrato vigente com empresa de manutencdo preventiva e corretiva
dos seus equipamentos ou apresentar declaracdo de que possuil capacidade operacional para
substituicdo de equipamentos e/ou de pessoal em caso de interrupcdo do servigo no prazo maximo
de 07 dias, avisando a SMS imediatamente. Em caso de falsidade do teor da documentacdo, o0s
declarantes ficam sujeitos as penalidades previstas no artigo 299 do Codigo Penal;



9.3.1.7._Apresentar Portaria ou Resolucdo CIB que comprove ser um dos Servicos que realizam
Assisténcia ao Portador de Glaucoma no ambito do SUS no Estado da Paraiba (apenas para os
servicos que ofertarem procedimentos referentes ao tratamento do Glaucoma).

9.3.2_Apresentar a seguinte documentacdo dos profissionais que fazem parte do corpo clinico da
pessoa juridica, cuja atuacdo esteja diretamente ligada ao objeto deste processo:
9.3.2.1_Diploma de Curso Superior (frente e verso);

9.3.2.2.Carteira de Registro profissional no Conselho da Categoria;

9.3.2.3.Certificado de Especializacdo na area do objeto.

9.3.0s documentos de Habilitacdo deverdo ser organizados na ordem descrita neste instrumento,
precedidos por um indice correspondente, podendo ser apresentados em original, por qualquer
processo de cOpia autenticada por cartdorio competente, pelo Pregoeiro ou membro da Equipe de
Apoio ou publicacdo em 6rgdo da imprensa oficial, quando for o caso. Estando perfeitamente
legiveis, sem conter borrdes, rasuras, emendas ou entrelinhas, dentro do prazo de validade, e
encerrados em envelope devidamente lacrado e indevassavel. Por ser apenas uma formalidade que
visa facilitar os trabalhos, a auséncia do indice de que trata este item, ndo inabilitarad o
licitante.

9.4_A falta de qualquer documento exigido, o seu vencimento, a auséncia das copias devidamente
autenticadas ou das vias originais para autenticacdo pelo Pregoeiro ou membro da Equipe de
Apoio ou da publicagdo em Orgdo na imprensa oficial, a apresentacdo de documentos de
habilitacdo fora do envelope especifico, tornard o respectivo licitante inabilitado. Quando o
documento for obtido via Internet sua legalidade serd comprovada nos enderecos eletrénicos
correspondentes. Poderdo ser utilizados, a critério do Pregoeiro os documentos cadastrais de
fornecedores, constantes dos arquivos do ORC, para comprovacdo da autenticidade de elementos
apresentados pelos licitantes, quando for o caso.

9.5.A autenticacdo dos documentos, quando realizada pelo Pregoeiro ou Equipe de Apoio, devera
acontecer em até 24 (vinte e quatro) horas antes da abertura do certame.

10.0.DO CRITERIO PARA JULGAMENTO

10.1.Na selecado inicial das propostas para identificacdo de quais irdo passar a fase de lances
verbais e na classificacdo final, observadas as exigéncias e procedimentos definidos neste
instrumento convocatdério, sera considerado o critério de menor preco apresentado para o
correspondente lote.

10.2.Havendo igualdade de valores entre duas ou mais propostas escritas, e apds obedecido o
disposto no Art. 3°, 82°, da Lei 8.666/93, a classificacdo inicial para a fase de lances
verbais, se fari através de sorteio.

10.3.Na presente licitacdo - fase de lances -, serd assegurada como critério de desempate,
preferéncia de contratacdo para as microempresas e empresas de pequeno porte.
10.4_Para efeito do disposto neste instrumento, entende-se por empate - fase de lances -,

aquelas situacbes em que as propostas apresentadas pelas microempresas e empresas de pequeno
porte sejam iguais ou até 05% (cinco por cento) superiores ao melhor preco.

10.5.0correndo a situacdo de empate - fase de lances - conforme acima definida, proceder-se-a
da seguinte forma:

10.5.1.A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada sera convocada para
apresentar nova proposta no maximo de 05(cinco) minutos ap6s o encerramento dos lances, sob
pena de precluséo

10.5.2.Ndo ocorrendo a contratacdo da microempresa ou empresa de pequeno porte, na forma do
item anterior, serdo convocadas as demais remanescentes que por ventura se enquadrem na
situacdo de empate acima definida, na ordem de classificagdo, para exercicio do mesmo direito;
10.5.3.No caso de equivaléncia de valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem no intervalo estabelecido como situacdo de empate, sera
realizado sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar
melhor oferta.

10.6.Na hipotese de nao-contratacdo nos termos acima previstos, em que foi observada a
situacdo de empate e assegurado o tratamento diferenciado a microempresa e empresa de pequeno
porte, o objeto licitado sera adjudicado em favor da proposta originalmente vencedora do
certame.

10.7.A situacdo de empate - fase de lances -, na forma acima definida, somente se aplicara
quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por microempresa ou empresa de
pequeno porte.

11.0.DA ORDEM DOS TRABALHOS

11.1. Para o recebimento dos envelopes e inicio dos trabalhos sera observada uma tolerancia de
10 (dez) minutos apés o horario fixado. Encerrado o prazo para recebimento dos envelopes,
nenhum outro sera aceito.

11.2. Declarada aberta a sessédo publica pelo Pregoeiro, sera efetuado o devido credenciamento
dos interessados. Somente participard ativamente da reunido um representante de cada
licitante, podendo, no entanto, ser assistida por qualquer pessoa que se interessar.

11.3. 0 nado comparecimento do representante de qualquer dos licitantes ndo impedirda a
efetivacdo da reunido, sendo que, a simples participagcdo neste certame implica na total
aceitacdo de todas as condicdes estabelecidas neste Instrumento Convocatorio e seus anexos.
11.4. Em nenhuma hipotese sera concedido prazo para a apresentagdo de documentacdo e/ou
substituicdo dos envelopes ou de qualquer elemento exigido e n&o apresentado na reunido
destinada ao recebimento das propostas de precos.



11.5. O Pregoeiro receber4d de cada representante os envelopes Proposta de Pregos e
Documentacdo e a declaracdo, separada de qualquer dos envelopes, dando ciéncia de que cumpre
plenamente os requisitos de habilitacéo.

11.6. Posteriormente abrira os envelopes Propostas de Pregos, rubricara o seu conteudo
juntamente com a sua Equipe de Apoio, conferindo-as quanto a validade e cumprimento das
exigéncias constantes no instrumento convocatorio e solicitara dos licitantes que examinem a
documentacdo neles contidas.

11.7. Prosseguindo os trabalhos, o Pregoeiro analisara os documentos e as observacdes
porventura formuladas pelos licitantes, dando-lhes ciéncia, em seguida, da classificacao
inicial, indicando a proposta de menor preco e aquelas em valores sucessivos e superiores em
até dez por cento, relativamente a de menor valor, para cada lote cotado. Entretanto, se assim
Julgar necessario, podera divulgar o resultado numa nova reuniao.

11.8. Nao havendo para cada lote licitado pelo menos trés propostas nas condigbes acima
definidas, serado classificadas as melhores propostas subsequentes, até o maximo de trés,
quaisquer que sejam os precos oferecidos.

11.9. Em seguida, serd dado 1inicio a etapa de apresentacdo de lances verbais pelos
representantes dos licitantes inicialmente classificados, que deverdao ser formulados de forma
sucessiva, em valores distintos e decrescentes, a partir do autor da proposta de maior preco.
Serdo realizadas tantas rodadas de lances verbais quantas se fizerem necessarias. Esta etapa
podera ser interrompida, marcando-se uma nova sessado publica para continuidade dos trabalhos,
a critério do Pregoeiro.

11.10.Nao serao aceitos lances com valores irrisérios, incompativeis com o valor orcado, e
deverao ser efetuados em unidade monetaria nacional. A desisténcia em apresentar lance verbal,
quando convidado pelo Pregoeiro, implicard na exclusdo do licitante apenas da etapa de lances
verbais para o correspondente lote cotado e na manutencdo do ultimo preco apresentado, para
efeito de classificacdo final das propostas.

11.11.Declarada encerrada a etapa competitiva e ordenadas as propostas, o Pregoeiro examinara
a aceitabilidade da primeira classificada, quanto ao objeto e valor, decidindo motivadamente a
respeito.

11.12.Sendo aceitavel a proposta de menor preco, sera aberto o envelope contendo a
documentacédo de habilitacdo somente do licitante que a tiver formulado, para confirmagdo das
suas condicdes habilitatdérias. Constatado o atendimento pleno das exigéncias Tfixadas no
instrumento convocatorio, o licitante sera declarado vencedor, sendo-lhe adjudicado o
respectivo lote, objeto deste certame, apds o transcurso da competente fase recursal, quando
for o caso.

11.13.Se a oferta ndo for aceitavel ou se o licitante ndo atender as exigéncia habilitatorias,
0 Pregoeiro examinard as ofertas subsequentes, na ordem de classificacdo, verificando a sua
aceitabilidade e procedendo a habilitacdo do proponente, e assim sucessivamente, até a
apuracao de uma proposta que atenda as disposic¢Oes do instrumento convocatorio.

11.14.Da reunido lavrar-se-a4 Ata circunstanciada, na qual serdo registradas todas as
ocorréncias e que, ao final, sera assinada pelo Pregoeiro, sua Equipe de Apoio e licitantes
presentes.

11.15.Em decorréncia da Lei Complementar 123/06, a comprovagcdo de regularidade Ffiscal e
trabalhista das microempresas e empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de
assinatura do contrato, observando-se o seguinte procedimento:

11.15.1.As microempresas e empresas de pequeno porte, por ocasidao da participacdo nesta
licitacdo, deverdo apresentar toda a documentacdo exigida para comprovacdo de regularidade
fiscal e trabalhista, dentre os documentos enumerados neste instrumento para efeito de
Habilitacdo e integrantes do envelope Documentacdo, mesmo que esta apresente alguma restricéo;
11.15.2_.Havendo alguma restricdao na comprovacdao da regularidade fiscal e trabalhista, sera
assegurado o prazo de 05(cinco) dias Uteis, cujo termo inicial corresponderd ao momento em que
o licitante for declarado vencedor, prorrogaveis por igual periodo, a critério do ORC, para a
regularizacdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo da eventuais
certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddao negativa;

11.15.3.A ndo-regularizacdo da documentacdo, no prazo acima previsto, implicara decadéncia do
direito a contratacdo, sem prejuizo das sancbes previstas no Art. 81, da Lei 8.666/93, sendo
facultado ao ORC convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo, para
assinatura do contrato, ou revogar a licitacédo.

12.0.DO CRITERIO DE ACEITABILIDADE DE PRECOS

12.1_Havendo proposta com valor para o respectivo lote relacionado no Anexo 1 - Termo de
Referéncia - Especificacbes, manifestamente inexequivel nos termos do Art. 48, 11, da Lei
8.666/93, bem como o respectivo lote incompleto; o mesmo serd desconsiderado. Esta ocorréncia
ndo desclassifica automaticamente a proposta, quando for o caso, apenas o lote correspondente.

13.0.DOS RECURSOS

13.1.Declarado o vencedor, qualquer licitante poderd manifestar imediata e motivadamente a
intencdo de recorrer, observando-se o disposto no Art. 4°, Inciso XVIlIl, da Lei Federal n©°.
10.520.

13.2.0 acolhimento do recurso importara a invalidagcdo apenas dos atos insuscetiveis de
aproveitamento.

13.3.A falta de manifestacdo imediata e motivada do licitante importarid a decadéncia do
direito de recurso e a adjudicacdo do objeto da licitacdo pelo Pregoeiro ao vencedor.



13.4.Decididos o0s recursos, a autoridade superior do ORC farid a adjudicacdo do objeto da
licitacdo ao proponente vencedor.

13.5.0 recurso sera dirigido a autoridade superior do ORC, por intermédio do Pregoeiro,
devendo ser protocolizado o original, nos horarios normais de expediente das 08:00 as 14:00
horas, exclusivamente no seguinte endereco: Rua Benedito Soares da Silva, 131 - Monte Castelo

- Cabedelo - PB.

14.0.DA HOMOLOGACAO E ADJUDICACAO

14_.1.Concluido a fase competitiva, ordenada as propostas apresentadas, analisada a
documentacdo de habilitacdo e observados o0s recursos porventura interpostos na forma da
legislacdo vigente, o Pregoeiro emitira relatério conclusivo dos trabalhos desenvolvidos no
certame, remetendo-o a autoridade superior do ORC, juntamente com os elementos constitutivos
do processo, necessarios a Adjudicacdo e Homologacdo da respectiva licitacdo, quando for o
caso.

14_2_A autoridade superior do ORC podera, no entanto, tendo em vista sempre a defesa dos
interesses do ORC, discordar e deixar de homologar, total ou parcialmente, o resultado
apresentado pelo Pregoeiro, revogar ou considerar nula a Licitagdo, desde que apresente a
devida fundamentacdo exigida pela legislacdo vigente, resguardados os direitos dos licitantes.

15.0.DO CONTRATO

15.1.Apos a homologacdo pela autoridade superior do ORC, o adjudicatario sera convocado para,
dentro do prazo de 05 (cinco) dias consecutivos da data de recebimento da notificacdo, assinar
0 respectivo contrato, quando for o caso, elaborado em conformidade com as modalidades
permitidas pela Lei 8.666/93, podendo o mesmo sofrer alteragcbes na forma definida pela
referida Lei.

15.2_Nao atendendo a convocacdo para assinar o contrato, e ocorrendo esta dentro do prazo de
validade de sua proposta, o licitante perderd todos os direitos que porventura tenha obtido
como vencedor da licitagéo.

15.3.E permitido ao ORC, no caso do licitante vencedor ndo comparecer para assinatura do
contrato no prazo e condicBes estabelecidos, convocar os licitantes remanescentes, na ordem de
classificacdo e sucessivamente, para fazé-lo em igual prazo do licitante vencedor.

15.4.0 contrato que eventualmente venha a ser assinado pelo licitante vencedor, podera ser
alterado, unilateralmente pelo Contratante ou por acordo entre as partes, nos casos previstos
no Art. 65 e serda rescindido, de pleno direito, conforme o disposto nos Arts. 77, 78 e 79 da
Lei 8.666/93.

15.5.0 Contratado fica obrigado a aceitar, nas mesmas condig¢fes contratuais, 0S acréscimos ou
supressfes que se TFfizerem necessarios, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

16.0.DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1.Quem, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, n&o celebrar o contrato,
deixar de entregar ou apresentar documentacdo falsa exigida para o certame, ensejar o
retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucgéo
do contrato, comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude Tfiscal, Tficara impedido de
licitar e contratar com a Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios e, sera
descredenciado do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf e de sistemas
semelhantes mantidos por Estados, Distrito Federal ou Municipios, pelo prazo de até 05 (cinco)
anos, sem prejuizo das multas previstas neste Edital e das demais cominagdes legais.

16.2.A recusa injusta em deixar de cumprir as obrigagdes assumidas e preceitos legais,
sujeitara o Contratado, garantida a prévia defesa, as seguintes penalidades previstas nos
Arts. 86 e 87 da Lei 8.666/93: a - adverténcia; b - multa de mora de 0,5% (zero virgula cinco
por cento) aplicada sobre o valor do contrato por dia de atraso na entrega, no inicio ou na
execucdo do objeto ora contratado; c - multa de 10% (dez por cento) sobre o valor contratado
pela inexecucdo total ou parcial do contrato; d - simultaneamente, qualquer das penalidades
cabiveis fundamentadas na Lei 8.666/93 e na Lei 10.520/02.

16.3.Se o valor da multa ou indenizacdo devida ndo for recolhido no prazo de 15 dias apo6s a
comunicacdo ao Contratado, sera automaticamente descontado da primeira parcela do pagamento a
que o Contratado vier a fazer jus, acrescido de juros moratdrios de 1% (um por cento) ao més,
ou, quando for o caso, cobrado judicialmente.

16.4.Ap6s a aplicacdo de quaisquer das penalidades previstas, realizar-se-a comunicacao
escrita ao Contratado, e publicado na imprensa oficial, excluidas as penalidades de
adverténcia e multa de mora quando for o caso, constando o fundamento legal da punicao,
informando ainda que o fato sera registrado no cadastro correspondente.

17.0.D0 RECEBIMENTO OU COMPROVAGAO DE EXECUGAO DO OBJETO

17.1.0 recebimento ou a comprovacdo de execucdo pelo ORC do objeto licitado, observadas suas
caracteristicas, se fara mediante recibo ou equivalente emitido por funcionario ou comissdo
especifica devidamente designados, apds a verificacdo da quantidade, qualidade e outros
aspectos inerentes nos termos deste instrumento, das normas técnicas e legislacdo pertinentes,
e consequente aceitacao.



18.0.DO PAGAMENTO

18.1.0 pagamento serd realizado mediante processo regular e em observancia as normas e
procedimentos adotados pelo ORC, da seguinte maneira: Para ocorrer no prazo de trinta dias,
contados do periodo de adimplemento.

18.2.0 desembolso maximo do periodo, nao sera superior ao valor do respectivo adimplemento, de
acordo com o cronograma aprovado, quando for o caso, e sempre em conformidade com a
disponibilidade de recursos financeiros.

18.3.Nenhum valor serd pago ao Contratado enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigacao
financeira que lhe for imposta, em virtude de penalidade ou inadimpléncia, a qual podera ser
compensada com o0 pagamento pendente, sem que 1isso gere direito a acréscimo de qualquer
natureza.

18.4.Sera retido 1,5% para o PROGRAMA DESENVOLVER CABEDELO, nos termos do inciso I, do artigo
3°, da Lei 1.751/2015, a excecdo dos pagamentos contemplados no inciso 11l do Paragrafo unico
do artigo 3° da referida Lei

19.0.DO REAJUSTAMENTO

19.1.0s precos contratados sdo fixos pelo periodo de um ano, exceto para 0s casos previstos no
Art. 65, 88 5° e 6°, da Lei 8.666/93.

19.2.0correndo o desequilibrio econdmico-financeiro do contrato, poderid ser restabelecida a
relacdo que as partes pactuaram inicialmente, nos termos do Art. 65, Inciso Il, Alinea d, da
Lei 8.666/93, mediante comprovacao documental e requerimento expresso do Contratado.

20.0.DAS DISPOSICOES GERAIS

20.1.Nao sera devida aos proponentes pela elaboracdo e/ou apresentacdo de documentacédo
relativa ao certame, qualquer tipo de indenizacdo.

20.2.Nenhuma pessoa fisica, ainda que credenciada por procuracdo legal, podera representar
mais de uma Licitante.

20.3.A presente licitacdo somente poderd vir a ser revogada por razdes de interesse publico
decorrente de fato superveniente devidamente comprovado, ou anulada no todo ou em parte, por
ilegalidade, de oficio ou por provocacdo de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente
fundamentado.

20.4.Caso as datas previstas para a realizacdo dos eventos da presente licitagdo sejam
declaradas feriado, e nao havendo ratificacdo da convocacéo, ficam transferidos
automaticamente para o primeiro dia util subsequente, no mesmo local e hora anteriormente
previstos.

20.5.0correndo a supressdao de servicos, se o Contratado ja houver adquirido os materiais e
postos no local de trabalho, os mesmos deverdao ser pagos pelo ORC, pelo preco de aquisicéo
regularmente comprovado, desde que sejam de boa qualidade e aceitos pela fiscalizacdo.

20.6.0s precos unitarios para a realizacdo de novos servigos surgidos durante a execucgdo do
contrato, serdo propostos pelo Contratado e submetidos a apreciacdo do ORC. A execugdo dos
servigos nao previstos sera regulada pelas condigdes e clausulas do contrato original.

20.7.0 ORC por conveniéncia administrativa ou técnica, se reserva no direito de paralisar a
qualquer tempo a execucdo dos servicos, cientificando devidamente o Contratado.

20.8.Decaira do direito de impugnar perante o ORC nos termos do presente instrumento, aquele
que, tendo-o aceitado sem objecdo, venha a apresentar, depois do julgamento, falhas ou
irregularidades que o viciaram hipétese em que tal comunicado ndo tera efeito de recurso.
20.9.Nos valores apresentados pelos licitantes, ja deverdao estar incluidos os custos com
aquisicdo de material, mdo-de-obra utilizada, impostos, encargos, fretes e outros que venham a
incidir sobre os respectivos precos.

20.10.Este instrumento convocatério e todos os seus elementos constitutivos, estéo
disponibilizados em meio magnético, podendo ser obtidos junto ao Pregoeiro, observados os
procedimentos definidos pelo ORC.

20.11.As davidas surgidas apO0s a apresentacdo das propostas e 0s casos O0missos neste
instrumento, ficardo uUnica e exclusivamente sujeitos a interpretacdo do Pregoeiro, sendo
facultada ao mesmo ou a autoridade superior do ORC, em qualquer fase da licitacdo, a promocao
de diligéncia destinada a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.

20.12_Para dirimir controvérsias decorrentes deste certame, excluido qualquer outro, o foro
competente é o da Comarca de Cabedelo.

Cabedelo - PB, 18 de Junho de 2018.

CARLOS ANTONIO RANGEL DE MELO JUNIOR
Pregoeiro Oficial



ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO I - PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018

TERMO DE REFERENCIA - ESPECIFICAGOES

1.0.DO OBJETO

1.1.Constitui objeto da presente contratacido: CREDENCIAMENTO DE ENTIDADES PARA CONTRATACAO DE
PRESTACAO DE SERVICOS DE OFTALMOLOGIA PARA TRATAMENTO DO GLAUCOMA, A FIM DE ATENDER AS
NECESSIDADES DA POPULACAO DE CABEDELO, nos valores da Tabela de procedimentos do SUS, que
serdo contratados de acordo com a necessidade do servigo existente no municipio de Cabedelo,
conforme explicitado no final deste Anexo.

2_0.JUSTIFICATIVA

2.1.A contratagcdo acima descrita, que serd processada nos termos deste instrumento,
especificacdes técnicas e informacdes complementares que o acompanham, quando for o caso,
Justifica-se: Pela necessidade de conformacdo de uma Rede de Atengdo em SERVICOS DE
OFTALMOLOGIA, para atender a populacdo propria, este termo tem a finalidade de apresentar os
critérios e as necessidades para contratacdo do servico que conformara a referida Rede. As

caracteristicas e especificagdes do objeto da referida contratacdo séo:

LOTE 1 — CONSULTAS MEDICAS/OUTROS PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR — TRATAMENTO DE DOENCAS DO
APARELHO DA VISAO

CODIGO/SUS DISCRIMINAGAO QUANT. VAL%;SSUS VALOR TOTAL
CONSULTA PARA DIAGNOSTICO/AVALTACAO DE
0301010102 | GLAUCOMA (FUNDOSCOPIA, TONOMETRIA E 300 57,74 17.322,00

CAMPIMETRIA)

ACOMPANHANENTO E AVALTACAO DE GLAUCOWA POR
0303050012 | £ \DOSCOPIA TONOMETRIA E CAMPIMETRIA 900 17,74 15.966,00

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
0303050039 GLAUCOMA BINOCULAR (1A LINHA ) 8 18,66 1.455,48

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
GLAUCOMA BINOCULAR (2A LINHA)

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
0303050055 GLAUCOMA BINOCULAR (3 LINHA) 283 127,98 36.218,34

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
GLAUCOMA MONOCULAR (1A LINHA )
TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
GLAUCOMA MONOCULAR (2A LINHA)

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/
0303050080 GLAUCOMA MONOCULAR (3A LINHA) 20 85,33 1-706,60

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCOVA =
0303050152 | ja | NHA ASSOCIADA A 22 LINHA - MONOCULAR 4 65,36 261,44

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCONA —
0303050160 | ja'| INHA ASSOCIADA A 22 LINHA - BINOCULAR 65 98,04 6.372,60

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCONA —
0303050179 | qa | |NHA ASSOCIADA A 32 LINHA - MONOCULAR 10 97,77 977,70

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCOMA =
0303050187 | ja | jNHA ASSOCIADA A 32 LINHA - BINOCULAR 210 146,64 30.794,40

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCOMA -
0303050195 22 LINHA ASSOCIADA A 32 LINHA - MONOCULAR 2 138,25 276,50

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCOMA =
0303050209 | sa | jNHA ASSOCIADA A 32 LINHA - BINOCULAR 4 207,36 15.344,64

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCOMA -

0303050047 76 79,38 6.032,88

0303050063 8 12,44 99,52

0303050071 2 52,92 105,84

0303050217 | \s5nciACRO DE 12, 22 E 32 LINHAS - MONOCULAR 31 150,69 4.671,39
TRATAVENTO OFTALMOLOGICO PACIENTE GLAUCONA -

0303050225 | \g5ociIACAO DE 12, 22 E 32 LINHAS - BINOCULAR 337 226,02 76.168,74

TOTAL 213.774,07

3.0.METODOLOGIA



3.1.0s estabelecimentos de salude que se predispuserem a participar deste Processo Licitatério
deverdao estar aptos a cumprir e obedecer aos seguintes critérios e necessidades, conforme
elencados na obrigacdo da Contratada descritos abaixo:

3.1.1.0 estabelecimento devera possuir condicfes TFfisicas compativeis com os padroes de
acolhimento e humanizacdo do SUS, atendendo também ao conceito de Ambiéncia, bem como recursos
humanos capacitados para um atendimento de qualidade;

3.1.2.0 estabelecimento devera disponibilizar acesso dos usuarios do Sistema Unico de Saude —
SUS aos servigos contratados que ocorrerada exclusivamente através de prévia autorizacgédo
emitida, pela Diretoria de Regulacdo, operada pela Gestdo de Regulacdo, conforme termos da
Portaria GM/MS n© 1.559/2008;

3.1.3.Entregar na Diretoria de Regulacdo do Municipio, a producdo mensal, com respectivos
laudos de solicitagdo/autorizacdo regulados, subscritos pelos usuarios atestando a realizacédo
do procedimento, acompanhados de copia dos seguintes documentos: Cartdo SUS do usuario,
Documento de ldentificacdo Pessoal, e Comprovante de Residéncia;

3.1.4.Caso algum laudo apresente ndo conformidade passivel de glosa, este sera retido na
Gestao de Regulacdo, e o respectivo valor sera deduzido do faturamento;

3.1.5.Manter arquivado, em local seguro e de forma que facilite a localizacdo, todos os laudos
de solicitacdo/autorizacdo e fichas de atendimentos dos pacientes, pelo prazo minimo de 20
anos ou que venha a ser definido pelo Ministério da Saude;

3.1.6.Permitir, a qualquer momento, o0 acesso aos laudos de solicitacdo/autorizacdo de
procedimentos e fichas de atendimentos dos pacientes arquivados, a equipe de Auditores da
Secretaria Municipal/Estadual de Saude ou do Ministério da Salde.

4.0.PROCESSO DE CREDENCIAMENTO/HABILITAGCAO

4.1.0 processo devera ser instruido de acordo com a Lei n® 8.666/93 e critérios técnicos
estabelecidos pela Secretaria Municipal de Salude e com as portarias especificas sobre
oftalmologia emitida pelo Ministério da Saude, conforme abaixo:

e Documentacdo comprobatéria do cumprimento das exigéncias estabelecidas pela Lei n°

8.666/93;

e Cumprimento das exigéncias estabelecidas pela Portaria GM n. 957 de 15 de Maio de 2008,

Portaria SAS n. 288 de 19 de maio de 2008, Portaria SAS n. 612 de 29 de setembro de

2011, PORTARIA GM n. 1.448, DE 18 DE SETEMBRO DE 2015 e PORTARIA SAS N. 1.037, DE 2 DE

OUTUBRO DE 2015, Portaria Conjunta MS n.© 11, de 02 de abril de 2018.

4.2.0 registro das informagdes do usuario deverd conter as seguintes especificidades:

As unidades devem possuir prontuario Unico para cada paciente, que inclua todos os
tipos de atendimento a ele referente, contendo as iInformagcdes completas do quadro clinico,
todas devidamente escritas, de forma clara e precisa, datadas e assinadas pelo profissional
responsavel pelo procedimento. Os prontuarios deverdo estar devidamente ordenados no Servico
de Arquivo.
4_.3_.NORMAS E ROTINAS:
4.3.1.As Unidades devem possuir rotinas e normas, escritas, atualizadas anualmente e assinadas
pelo responsavel técnico da unidade. As rotinas e normas devem abordar todos o0s processos
envolvidos na Atencdo e Administracdo e contemplar os seguintes itens:

a) Manutencdo preventiva e corretiva de materiais e equipamentos;

b) Avaliacdo de satisfagdo do usuario.
4_.3.2.As sessbes/procedimentos deverdo ser ofertadas apenas por Unidades cadastradas no CNES.

5.0.ESTRUTURA FISICA (EXIGENCIAS MINIMAS)

5.1.As areas fisicas das Unidades, independente do nivel de complexidade, deverdao possuir
Alvaréd de Funcionamento e se enquadrar nos critérios e normas estabelecidos pela legislacdo em
vigor, ou outros ditames legais que as venham substituir ou complementar, a saber:

a) RDC n® 50, de 21 de fevereiro de 2002 que dispde sobre o Regulamento Técnico para
Planejamento, Programagdo, elaboragcdo e avaliagcdo de projetos Tfisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude, e de outras que vierem a complementa-la,
altera-la ou substitui-la, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

b) RDC n© 306 de 06 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o
gerenciamento de residuos de servicgos da saude.

6.0_EXIGENCIAS ESPECIFICAS QUE AS ENTIDADES PARTICIPANTES DEVEM ATENDER:

6.1.Das exigéncias especificas que as empresas participantes devem atender:

6.1.1_Registro dos equipamentos cuja atuacdo esteja diretamente ligada ao objeto deste
processo, importado ou fabricado no pais junto a ANVISA, com os padrdes internacionais que o
Brasil tenha acordado, além dos requisitos estabelecidos em regulamento especifico: RDC
AGEVISA N°© 001 DE 12 DE FEVEREIRO DE 2004, nos artigos 2°, 3°, 4°, 5° e 6°;

6.1.2_Apresentar registro da empresa e de seu Diretor Responsavel junto ao Conselho Regional
de Medicina ou equivalente;

6.1.3.Apresentar Licenca de funcionamento da Vigilancia Sanitaria Municipal;

6.1.4_Apresentar Registro Obrigatdério no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude-CNES,
inclusive dos profissionais que fazem parte do corpo clinico da pessoa juridica, cuja atuacédo
esteja diretamente ligada ao objeto deste processo;

6.1.5.Escala de horéarios de trabalho;

6.1.6_Apresentar copia de contrato vigente com empresa de manutencdo preventiva e corretiva
dos seus equipamentos ou apresentar declaracdo de que possui capacidade operacional para
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substituicdo de equipamentos e/ou de pessoal em caso de interrupgdo do servigco no prazo maximo
de 07 dias, avisando a SMS imediatamente. Em caso de falsidade do teor da documentacdo, o0s
declarantes ficam sujeitos as penalidades previstas no artigo 299 do Coédigo Penal;
6.1.7_Apresentar Portaria ou Resolucdo CIB que comprove ser um dos Servicos que realizam
Assisténcia ao Portador de Glaucoma no ambito do SUS no Estado da Paraiba (apenas para os
servicos que ofertarem procedimentos referentes ao tratamento do Glaucoma).

6.2_Apresentar a seguinte documentacdo dos profissionais que fazem parte do corpo clinico da
pessoa juridica, cuja atuacdo esteja diretamente ligada ao objeto deste processo:
6.2.1.Diploma de Curso Superior (frente e verso);

6.2_2_Carteira de Registro profissional no Conselho da Categoria;

6.2.3.Certificado de Especializacdo na area do objeto.

7.0.DOS VALORES:
7.1.0s procedimentos serdo pagos conforme os valores da Tabela do SUS, caso haja alteracdo nos
precos praticados nesta Tabela, automaticamente serdo modificados no contrato.

8.0.DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1_Efetuar o pagamento relativo ao objeto contratado efetivamente realizado, de acordo com as
cldusulas do respectivo contrato ou equivalente.

8.2_Proporcionar ao Contratado todos os meios necessarios para a fiel execucdo do objeto da
presente contratacdo, nos termos do correspondente instrumento de ajuste.

8.3.Notificar o Contratado sobre qualquer irregularidade encontrada quanto a qualidade dos
produtos ou servigos, exercendo a mais ampla e completa fiscalizagcdo, o que n&o exime o
Contratado de suas responsabilidades pactuadas e preceitos legais.

9.0.DAS OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1.Responsabilizar-se por todos os 6nus e obrigacdes concernentes a legislacdo fiscal, civil,
tributaria e trabalhista, bem como por todas as despesas e compromissos assumidos, a qualquer
titulo, perante seus fornecedores ou terceiros em razdo da execugdo do objeto contratado.
9.2_Substituir, arcando com as despesas decorrentes, o0s materiais ou servicos que apresentarem
alteracdes, deterioracdes, imperfeicfes ou quaisquer irregularidades discrepantes as
exigéncias do instrumento de ajuste pactuado, ainda que constatados apds o recebimento e/ou
pagamento.

9.3.Ndo transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto da contratacdo, salvo mediante
prévia e expressa autorizacdo do Contratante.

9.4 _Manter, durante a vigéncia do contrato ou instrumentos equivalente, em compatibilidade com
as obrigacdes assumidas, todas as condigcbes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no
respectivo processo licitatério, se for o caso, apresentando ao Contratante os documentos
necessarios, sempre que solicitado.

9.5.Emitir Nota Fiscal correspondente a sede ou Ffilial da empresa que apresentou a
documentacéo na fase de habilitacdo.

9.6.Executar todas as obrigagcfes assumidas com observancia a melhor técnica vigente,
enquadrando-se, rigorosamente, dentro dos preceitos legais, normas e especificacdes técnicas
correspondentes.

10.0.DOS PRAZOS
10.1.0 prazo maximo para a execugdo do objeto desta contratacdo e que admite prorrogacdo nos
casos previstos na legislacdo vigente, estd abaixo indicado e sera considerado a partir da
assinatura do Contrato:

Inicio: Imediato
10.2.0 prazo de vigéncia do contrato sera determinado: até o final do exercicio financeiro de
2018, considerado da data de sua assinatura.

11.0.DO REAJUSTAMENTO

11.1.0s precos contratados sao fixos pelo periodo de um ano, exceto para 0s casos previstos no
Art. 65, 88 5° e 6°, da Lei 8.666/93.

11.2.0correndo o desequilibrio econémico-financeiro do contrato, podera ser restabelecida a
relacdo que as partes pactuaram inicialmente, nos termos do Art. 65, Inciso Il, Alinea d, da
Lei 8.666/93, mediante comprovacao documental e requerimento expresso do Contratado.

12.0.DO PAGAMENTO

12.1.0 pagamento sera realizado mediante processo regular e em observancia as normas e
procedimentos adotados pelo Contratante, da seguinte maneira: Até trinta dias apdés a entrega
total dos produtos solicitados.

13.0.DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1.Quem, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato,
deixar de entregar ou apresentar documentacdo Talsa exigida para o certame, ensejar o
retardamento da execucdo de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execucéo
do contrato, comportar-se de modo iniddéneo ou cometer fraude Tfiscal, Tficard impedido de
licitar e contratar com a Unido, Estados, Distrito Federal ou Municipios e, sera
descredenciado do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e de sistemas
semelhantes mantidos por Estados, Distrito Federal ou Municipios, pelo prazo de até 05 (cinco)
anos, sem prejuizo das multas previstas neste Edital e das demais cominacbes legais.
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13.2.A recusa injusta em deixar de cumprir as obrigagdes assumidas e preceitos legais,
sujeitara o Contratado, garantida a prévia defesa, as seguintes penalidades previstas nos
Arts. 86 e 87 da Lei 8.666/93: a - adverténcia; b - multa de mora de 0,5% (zero virgula cinco
por cento) aplicada sobre o valor do contrato por dia de atraso na entrega, no inicio ou na
execucdo do objeto ora contratado; c - multa de 10% (dez por cento) sobre o valor contratado
pela inexecucdo total ou parcial do contrato; d - simultaneamente, qualquer das penalidades
cabiveis fundamentadas na Lei 8.666/93 e na Lei 10.520/02.

13.3.Se o valor da multa ou indenizacdo devida ndo for recolhido no prazo de 15 dias apo6s a
comunicacdo ao Contratado, sera automaticamente descontado da primeira parcela do pagamento a
que o Contratado vier a fazer jus, acrescido de juros moratdrios de 1% (um por cento) ao més,
ou, quando for o caso, cobrado judicialmente.

13.4.Apo6s a aplicacdo de quaisquer das penalidades previstas, realizar-se-a comunicacao
escrita ao Contratado, e publicado na imprensa oficial, excluidas as penalidades de
adverténcia e multa de mora quando for o caso, constando o fundamento legal da punicao,
informando ainda que o fato sera registrado no cadastro correspondente.

14.0.DA COMPENSACAO FINANCEIRA

14.1._Serdo retidos 1,5% para o PROGRAMA DESENVOLVER CABEDELO, nos termos do inciso I, do
artigo 4°, da Lei 1.712/2014, a excecao dos pagamentos contemplados no inciso 11l do Paragrafo
unico do artigo 4° da referida Lei.

MURILO WAGNER SUASSUNA DE OLIVEIRA
Secretario Municipal de Saude
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ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO 01 AO TERMO DE REFERENCIA - PROPOSTA

PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018

PROPOSTA

REF.: PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018

OBJETO:

FIM DE

CONTRATACAO DE PRESTAGAO DE SERVICOS DE OFTALMOLOGIA PARA TRATAMENTO DO GLAUCOMA, A
ATENDER AS NECESSIDADES DA POPULACAO DE CABEDELO, MEDIANTE PORTARIA CONJUNTA N€11l, DE

02 DE ABRIL DE 2018, QUE INSTITUI O PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS - GLAUCOMA.

PROPONENTE:

Prezados Senhores,

Nos termos da licitacdo em epigrafe, apresentamos proposta conforme abaixo:

CODIGO
1

1 - CONSULTAS MEDICAS/OUTROS PROFISSIONAIS DE NIVEL SUPERIOR - TRATAMENTO DE DOENCAS DO APARELHO
DA VISAO

DISCRIMINAGAO MARCA/MODELO| UNIDADE QUANTIDADEP.UNITARIO P.TOTAL
CONSULTA PARA DIAGNOST ICO/AVALIACAO DE UND 300
GLAUCOMA (FUNDOSCOPIA, TONOMETRIA E
CAMPIMETRIA)CODIGO/SUS 0301010102
ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DE GLAUCOMA POR UND 900

FUNDOSCOPIA  TONOMETRIA E  CAMPIMETRIA -
CODIGO/SUS 0303050012

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE c/ UND 78
GLAUCOMA BINOCULAR (1A LINHA ) -CODIGO/SUS

0303050039

Etc....

VALOR TOTAL DA PROPOSTA - R$

PRAZO - Item 5.0:
PAGAMENTO - Item 18.0:
VALIDADE DA PROPOSTA - Item 8.0:

Responsavel

CNPJ
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ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO 11 - PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018
MODELOS DE DECLARAGOES

REF.: PREGAO PRESENCIAL N© 00056/2018
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO

PROPONENTE
CNPJ

1.0 - DECLARACAO de cumprimento do disposto no Art. 72, Inciso XXXI1l, da CF - Art. 27, Inciso
V, da Lei 8.666/93.

0 proponente acima qualificado, sob penas da Lei e em acatamento ao disposto no Art. 7° inciso
XXX111 da Constituicdo Federal, Lei 9.854, de 27 de outubro de 1999, declara n&o possuir em
seu quadro de pessoal, funcionarios menores de dezoito anos em trabalho noturno, insalubre ou
perigoso e nem menores de dezesseis anos, em qualquer trabalho; podendo existir menores de
quatorze anos na condicdo de aprendiz na forma da legislacdo vigente.

2.0 - DECLARACAO de superveniéncia de fato impeditivo no que diz respeito a participacdo na
licitacao.

Conforme exigéncia contida na Lei 8.666/93, Art. 32, 82°, o proponente acima qualificado,
declara ndo haver, até a presente data, fato 1iImpeditivo no que diz respeito a
habilitacdo/participacdo na presente licitagcdo, ndo se encontrando em concordata ou estado
falimentar, estando ciente da obrigatoriedade de informar ocorréncias posteriores. Ressalta,
ainda, ndo estar sofrendo penalidade de declaracdo de idoneidade no ambito da administracao
Federal, Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, arcando civil e criminalmente pela
presente afirmacéao.

3.0 - DECLARACAO de submeter-se a todas as clausulas e condigbes do correspondente instrumento
convocatorio.

0 proponente acima qualificado declara ter conhecimento e aceitar todas as clausulas do
respectivo instrumento convocatdrio e submeter-se as condic¢Oes nele estipuladas.

Local e Data.

NOME/ASS INATURA/CARGO
Representante legal do proponente.

OBSERVAGAO: )
AS DECLARAGOES DEVERAO SER ELABORADAS EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, QUANDO FOR O CASO.
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ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO 111 - PREGAO PRESENCIAL N°© 00056/2018

MODELOS DA DECLARAGAO DE REGULARIDADE - HABILITAGAO
REF.: PREGAO PRESENCIAL N® 00056/2018

FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO

PROPONENTE
CNPJ

1.0 - DECLARACAO DE REGULARIDADE para habilitacdo previsto no Art. 4°, Inciso VII, da Lei
10.520/02.

0 proponente acima qualificado, declara, em conformidade com o disposto no Art. 4°, Inciso

Vi1, da Lei 10.520/02, que esta apto a cumprir plenamente todos os requisitos de habilitacéo
exigidos no respectivo instrumento convocatdrio que rege o certame acima indicado.

Local e Data.

NOME/ASS INATURA/CARGO
Representante legal do proponente.

OBSERVAGAOQ: )
A DECLARACAO DEVERA SER ELABORADA EM PAPEL TIMBRADO DO LICITANTE, QUANDO FOR O CASO.
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ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO 1V - PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018
MINUTA DO CONTRATO
CONTRATO Ne: ..../2018-CPL

TERMO DE CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
DE CABEDELO E ......... , PARA PRESTACAO DE SERVICOS CONFORME
DISCRIMINADO NESTE INSTRUMENTO NA FORMA ABAIXO:

Pelo presente instrumento particular de contrato, de um lado Fundo Municipal de Salde de
Cabedelo - Rua Benedito Soares da Silva, 131 - Monte Castelo - Cabedelo - PB, CNPJ n°
04.849.697/0001-20, neste ato representado pelo Secretario Municipal de Saude Murilo Wagner
Suassuna de Oliveira, Brasileiro, , CPF n® 713.495.614-87, Carteira de ldentidade n® 1.330.786
SSP/PB, doravante simplesmente CONTRATANTE, e do outro lado ......... — e eeaa- — e eeaa-

e - ..., CNPJ n® __.._..... , heste ato representado por .... residente e domiciliado
[ 7= — e — e — e - ..., CPF Nn® ......... , Carteira de
Identidade n® ...., doravante simplesmente CONTRATADO, decidiram as partes contratantes

assinar o presente contrato, o qual se regera pelas clausulas e condicdes seguintes:

CLAUSULA PRIMEIRA - DOS FUNDAMENTOS DO CONTRATO:

Este contrato decorre da licitacdo modalidade Pregdo Presencial n® 00056/2018, processada nos termos
da Lei Federal n® 10.520, de 17 de julho de 2002, Decreto Municipal n®. 08/13, de 30 de Janeiro de
2013,e subsidiariamente pela Lei Federal n® 8.666, de 21 de junho de 1993 e suas alteracbes
posteriores, bem como a Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, alterada.

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO DO CONTRATO:

0 presente contrato tem por objeto: CONTRATACAO DE PRESTACAO DE SERVIGOS DE OFTALMOLOGIA PARA
TRATAMENTO DO GLAUCOMA, A FIM DE ATENDER AS NECESSIDADES DA POPULACAO DE CABEDELO, MEDIANTE PORTARIA
CONJUNTA N°11, DE 02 DE ABRIL DE 2018, QUE INSTITUI O PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS -
GLAUCOMA.

Os servicos deverdo ser prestados de acordo com as condigdes expressas neste instrumento, proposta
apresentada, Pregdo Presencial n® 00056/2018 e instrucfes do Contratante, documentos esses que Fficam
fazendo partes integrantes do presente contrato, independente de transcricao.

CLAUSULA TERCEIRA - DO VALOR E PRECOS:
0 valor total deste contrato, a base do preco proposto, é de R$ ... (.-..)-

CLAUSULA QUARTA - DO REAJUSTAMENTO:

Os precos contratados sdo fixos pelo periodo de um ano, exceto para 0s casos previstos no Art. 65,
88§ 5° e 6°, da Lei 8.666/93.

Ocorrendo o desequilibrio econdémico-financeiro do contrato, poderad ser restabelecida a relacdo que
as partes pactuaram inicialmente, nos termos do Art. 65, Inciso Il, Alinea d, da Lei 8.666/93,
mediante comprovagdo documental e requerimento expresso do Contratado.

CLAUSULA QUINTA - DA DOTAGAO:

As despesas correrdo por conta da seguinte dotagcdo, constante do orcamento vigente:
Unidade Orcamentaria: 03.010 - Fundo Municipal de Saude

Projeto Atividade: 10.122.1046.2137 - Manter as Atividades da Secretaria de Saude
Elemento de Despesa: 33.90.39.99.0002 - Servicgo Pessoa Juridica

Recurso: Proéprios

Projeto Atividade: 10.302.1014.2142 - Manter as AcOes de Média e Alta Complexidade
Elemento de Despesa: 33.90.39.99.0014 - Servico Pessoa Juridica

Recurso: MAC

CLAUSULA SEXTA - DO PAGAMENTO:

0 pagamento sera efetuado na Tesouraria do Contratante, mediante processo regular, da seguinte
maneira: Para ocorrer no prazo de trinta dias, contados do periodo de adimplemento.

Sera retido 1,5% para o PROGRAMA DESENVOLVER CABEDELO, nos termos do inciso 1, do artigo 3°, da Lei
1.751/2015, a excecdo dos pagamentos contemplados no inciso IlIl do Paragrafo unico do artigo 3° da
referida Lei

CLAUSULA SETIMA - DOS PRAZOS:
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0 prazo maximo para a execucao do objeto ora contratado, conforme suas caracteristicas, e que admite
prorrogagcdo nos casos previstos pela Lei 8.666/93, estéd abaixo indicado e sera considerado a partir
da assinatura do Contrato:

Inicio: Imediato
0 prazo de vigéncia do presente contrato sera determinado: até o final do exercicio financeiro de
2018, considerado da data de sua assinatura.

CLAUSULA OITAVA - DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE:

a - Efetuar o pagamento relativo a prestacdo dos servicos efetivamente realizados, de acordo com as
respectivas clausulas do presente contrato;

b - Proporcionar ao Contratado todos o0s meios necessarios para a fiel prestacdo dos servigos
contratados;

c - Notificar o Contratado sobre qualquer irregularidade encontrada quanto a qualidade dos servicos,
exercendo a mais ampla e completa fiscalizagdo, o0 que ndo exime o Contratado de suas
responsabilidades contratuais e legais.

CLAUSULA NONA - DAS OBRIGAGCOES DO CONTRATADO:

a - Executar devidamente os servigos descritos na Clausula correspondente do presente contrato,
dentro dos melhores parametros de qualidade estabelecidos para o ramo de atividade relacionada ao
objeto contratual, com observancia aos prazos estipulados;

b - Responsabilizar-se por todos os 6nus e obrigacbes concernentes a legislacdo fiscal, civil,
tributaria e trabalhista, bem como por todas as despesas e compromissos assumidos, a qualquer
titulo, perante seus fornecedores ou terceiros em razdo da execugdo do objeto contratado;

c - Manter preposto capacitado e idbneo, aceito pelo Contratante, quando da execucdo do contrato,
que o represente integralmente em todos os seus atos;

d - Permitir e facilitar a fiscalizacdo do Contratante devendo prestar os informes e esclarecimentos
solicitados;

e - Serda responsavel pelos danos causados diretamente ao Contratante ou a terceiros, decorrentes de
sua culpa ou dolo na execugcdo do contrato, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo 6rgédo interessado;

f - Ndo ceder, transferir ou sub-contratar, no todo ou em parte, o objeto deste instrumento, sem o
conhecimento e a devida autorizacao expressa do Contratante;

g - Manter, durante a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as
condicdes de habilitacdo e qualificacdo exigidas no respectivo processo licitatério, apresentando ao
Contratante os documentos necessarios, sempre que solicitado.

CLAUSULA DECIMA - DA ALTERAGCAO E RESCISAO DO CONTRATO:

Este contrato poderad ser alterado, unilateralmente pela Contratante ou por acordo entre as partes,
nos casos previstos no Art. 65 e serd rescindido, de pleno direito, conforme o disposto nos Artigos
77, 78 e 79 da Lei 8.666/93.

0 Contratado fica obrigado a aceitar nas mesmas condig¢bdes contratuais, 0S acréscimos ou supressodes
que se TFizerem necessarios, até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do
contrato.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS PENALIDADES:

A recusa injusta em deixar de cumprir as obrigacdes assumidas e preceitos legais, sujeitara o
Contratado, garantida a prévia defesa, as seguintes penalidades previstas nos Arts. 86 e 87 da Lei
8.666/93: a - adverténcia; b - multa de mora de 0,5% (zero virgula cinco por cento) aplicada sobre o
valor do contrato por dia de atraso na entrega, no inicio ou na execugcao do objeto ora contratado; c
- multa de 10% (dez por cento) sobre o valor contratado pela inexecucao total ou parcial do
contrato; d - simultaneamente, qualquer das penalidades cabiveis fundamentadas na Lei 8.666/93 e na
Lei 10.520/02.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DO FORO:
Para dirimir as questdes decorrentes deste contrato, as partes elegem o Foro da Comarca de Cabedelo.

E, por estarem de pleno acordo, foi lavrado o presente contrato em 02(duas) vias, o qual vai
assinado pelas partes e por duas testemunhas.

Cabedelo - PB, ... de ... ..., de 2018.

TESTEMUNHAS PELO CONTRATANTE

MURILO WAGNER SUASSUNA DE OLIVEIRA
Secretario Municipal de Saude
713.495.614-87

PELO CONTRATADO
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ESTADO DA PARAIBA
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE CABEDELO
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

ANEXO V - PREGAO PRESENCIAL N° 00056/2018

PORTARIAS E OFICIOS
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14/05/2018 Ministério da Saude

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 3.011, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2017

Estabelece recursos a serem transferidos do Fundo de
Acobes Estratégicas e Compensacgado - FAEC para o Teto
Financeiro Anual da Assisténcia Ambulatorial e
Hospitalar de Média e Alta Complexidade-MAC dos
Estados e do Distrito Federal.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigbes que lhe conferem os incisos | e Il do paragrafo
Unico do art. 87 da Constituigao, e

Considerando a Lei Complementar n° 141, de 13 de janeiro de 2012, que regulamenta o § 3° do art. 198 da
Constituigdo Federal no que dispde sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios em agdes e servigos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de
transferéncias para a saude e as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas com saude nas 3 (irés)
esferas de governo; revoga dispositivos das Leis n°s 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de julho de 1993;

Considerando a Portaria de Consolidagdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que trata da consolidacédo
das normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e servigos de saude do
Sistema Unico de Satde, no Titulo I, regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as
agoes e os servigos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle; e

Considerando a pactuagao ocorrida na 92 (nona) Reunido Ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite em 28 de
setembro de 2017, resolve:

Art. 1° Ficam estabelecidos recursos no montante anual de R$ 317.263.948,11(trezentos e dezessete milhdes,
duzentos e sessenta e trés mil novecentos e quarenta e oito reais e onze centavos) que serao transferidos do Fundo de
Acdes Estratégicas e Compensacao - FAEC para o Limite Financeiro Anual de Média e Alta Complexidade- MAC dos
Estados e do Distrito Federal, definidos com base na série histérica da produgéo de servigos aprovados nos Sistem de
Informagdo Ambulatorial SIA/SUS e Sistema de Informagao Hospitalar SIH/SUS, no periodo de junho/2016 a maio/2017,
conforme anexo |.

Paragrafo unico. A realocagao dos recursos do montante estabelecido no Anexo | a esta Portaria sera objeto de
pactuagao no ambito da Comisséo Intergestores Bipartite - CIB.

Art. 2° Os procedimentos da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses e Préteses e Materiais Especiais
do Sistema Unico de Saude - SUS, transferidos do FAEC para o MAC, estdo elencados no Anexo Il a esta Portaria.

Art. 3° O Fundo Nacional de Saude adotara as medidas necessarias para a transferéncia regular e automatica, do
valor mensal para os respectivos Fundos de Saude dos Estados e do Distrito Federal, conforme autorizagdo da
Secretaria responsavel pelo Programa de Trabalho.

Art. 4° Os recursos orgamentarios, objeto desta Portaria, correrdo por conta do orgamento do Ministério da Saude,
devendo onerar o Programa de Trabalho: 10.302.2015.8585 - Atencao a Saude da Populagdo para procedimentos em
Média e Alta complexidade, Bloco da Atengdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - Componente
Limite Financeiro de Média e Alta Complexidade, Plano Orgamentario 0000.

Paragrafo unico. Os recursos de que trata o art. 1°, consignados ao Programa de Trabalho, tem como finalidade o
custeio de quaisquer agdes e servicos de Média e Alta Complexidade para atencdo a saude da populacédo, desde que
garantida a manutengao dos servigos de que trata esta portaria.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo, com efeitos financeiros a partir da 122 (décima
segunda) parcela de 2017.

RICARDO BARROS
ANEXO |

Recursos Incorporados ao Limite Financeiro de Média e Alta Complexidade referente a série historica
SIA/SIH/SUS - junho/2016 a maio/2017

UF VALOR ANUAL
Acre

Alagoas
Amapa

Amazonas

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3011_13_11_2017.html

310.612,63
12.017.559,02
39.446,55
2.992.967,33
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Bahia

Ceara

Distrito Federal
Espirito Santo
Goias

Maranh&o

Mato Grosso
Mato Grosso do Sul
Minas gerais

Para

Paraiba

Parana
Pernambuco
Piauf

Rio de Janeiro
Rio Grande do Norte
Rio Grande do Sul
Rondbnia
Roraima

Santa Catarina
Sergipe

Sé&o Paulo
Tocantins

Ministério da Saude

39.771.705,74
8.269.474,86
4.771.295,55
3.988.743,43
5.899.333,83
16.768.757,20
1.303.924,28
3.084.822,33
40.238.491,46
4.577.085,86
13.676.785,81
26.170.267,36
15.682.105,35
454.227,94
8.502.596,63
3.710.109,67
13.659.496,92
592.752,20
163.654,87
10.528.466,56
5.438.352,55
73.563.495,17
1.087.417,03

TOTAL 317.263.948,11

ANEXO Il

COMPONENTES CORRESPONDENTES AOS PROCEDIMENTOS TRANSFERIDOS PARA O FINANCIAMENTO
DO LIMITE MAC

PROCEDIMENTO

0101040032
0101040040
0202010775
0202010783
0202080099
0202080242

0202110095

0202110109

0202110117
0202110125
0202110133
0202110141
0206010095
0212010069

0301010102

0301040052

0301040060

0301120064

0301120072

0303050012
0303050039
0303050047

DESCRIGCAO DO PROCEDIMENTO
COLETA EXTERNA DE LEITE MATERNO (POR DOADORA)

PASTEURIZAGAO DO LEITE HUMANO (CADA 5 LITROS)

DETERMINACAO DE CREMATOCRITO NO LEITE HUMANO ORDENHADO

ACIDEZ TITULAVEL NO LEITE HUMANO (DORNIC)

CULTURA DO LEITE HUMANO (POS-PASTEURIZAGAO)

PROVA CONFIRMATORIA DA PRESENGA DE MICRO-ORGANISMOS COLIFORMES

DOSAGEM DE 17 HIDROXI PROGESTERONA EM PAPEL DE FILTRO (COMPONENTE DO
TESTE DO PEZINHO)

DOSAGEM DA ATIVIDADE DA BIOTINIDASE EM AMOSTRAS DE SANGUE EM PAPEL DE
FILTRO (COMPONENTE DO TESTE DO PEZINHO)

DOSAGEM QUANTITATIVA DA ATIVIDADE DA BIOTINIDASE EM AMOSTRAS DE SORO
DETECGCAO MOLECULAR DE MUTAGAO EM HIPERPLASIA ADRENAL CONGENITA
DETECCAO MOLECULAR DE MUTAGAO EM DEFICIENCIA DE BIOTINIDASE

DOSAGEM DE CLORETO NO SUOR

TOMOGRAFIA POR EMISSAO DE POSITRONS (PET-CT)

TESTE DO ACIDO NUCLEICO (NAT) EM AMOSTRAS DE SANGUE DO DOADOR DE SANGUE.

CONSULTA PARA DIAGNOSTICO/REAVALIACAO DE GLAUCOMA (TONOMETRIA,
FUNDOSCOPIA E CAMPIMETRIA)

ATENDIMENTO MULTIPROFISSIONAL PARA ATENCAO AS PESSOAS EM SITUAGAO DE
VIOLENCIA SEXUAL

COLETA DE VESTIGIOS DE VIOLENCIA SEXUAL

ACOMPANHAMENTO EM SERVICO DE REFERENCIA EM TRIAGEM NEONATAL (SRTN) -
HIPERPLASIA ADRENAL CONGENITA.

ACOMPANHAMENTO EM SERVICO DE REFERENCIA DE TRIAGEM NEONATAL (SRTN)
PACIENTE COM DEFICIENCIA DE BIOTINIDASE

ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DE GLAUCOMA POR FUNDOSCOPIA E TONOMETRIA
TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA BINOCULAR (12 LINHA )
TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA BINOCULAR (22 LINHA)

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2017/prt3011_13_11_2017.html
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0303050055 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA BINOCULAR (3 @ LINHA)
0303050063 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE C/ GLAUCOMA MONOCULAR (12 LINHA )
0303050071 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA MONOCULAR (22 LINHA)
0303050080 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA MONOCULAR (32 LINHA)

TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA COM DISPENSAGAO DE

0303050098 ACETAZOLAMIDA MONOCULAR OU BINOCULAR

0303050101 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA COM DISPENSAGAO DE
PILOCARPINA BINOCULAR

0303050110 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA COM DISPENSAGAO DE
PILOCARPINA BINOCULAR

0303050152 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 12 LINHA ASSOCIADA

0303050160 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 12 LINHA ASSOCIADA

0303050179 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 12 LINHA ASSOCIADA

0303050187 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 12 LINHA ASSOCIADA

0303050195 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 22 LINHA ASSOCIADA

0303050209 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA - 22 LINHA ASSOCIADA

0303050217 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA MONOCULAR-
ASSOCIACAO

0303050225 TRATAMENTO OFTALMOLOGICO DE PACIENTE COM GLAUCOMA BINOCULAR - ASSOCIAGAO

0304010103 IMPLANTACAO DE HALO PARA RADIOCIRURGIA

0304010219 RADIOCIRURGIA - UM ISOCENTRO

0304010243 RADIOTERAPIA ESTEREOTAXICA FRACIONADA

0304020389 QUIMIOTERAPIA DE CARCINOMA DO FIGADO OU DO TRATO BILIAR AVANGADO

0304020397 QUIMIOTERAPIA DE NEOPLASIA MALIGNA DO TIMO AVANCADA

0307040100 INSTALACAO DE PROTESE EM PACIENTES COM ANOMALIAS CRANIO E BUCOMAXILOFACIAL

0307040119 INSTALAGAO DE APARELHO ORTODONTICO/ORTOPEDICO FIXO

0403010390 DRENAGEM LIQUORICA LOMBAR EXTERNA

0404020712 ELEVAGAO DO ASSOALHO DO SEIO MAXILAR

0404020720 OSTEOSSINTESE DE FRATURA BILATERAL DO CONDILO MANDIBULAR

0404020771 RESSECGAO DE LESAO DA BOCA

0404030262 PALATOPLASTIA SECUNDARIA EM PACIENTE COM ANOMALIA CRANIO E
BUCOMAXILOFACIAL

0404030270 TRATAMENTO QIRURGICO DA INSUFICIENCIA VELOFARINGEA EM PACIENTE COM
ANOMALIA CRANIO E BUCOMAXILOFACIAL

0404030289 TRATAMENTO QIRURGICO REPARADOR DA FISSURA FACIAL RARA EM PACIENTES COM
ANOMALIA CRANIO E BUCOMAXILOFACIAL

0404030297 OSTEOTOMIA CRANIOFACIAL COMPLEXA EM PACIENTE COM ANOMALIA CRANIO E
BUCOMAXILOFACIAL

0404030300 REMODELAGAO CRANIOFACIAL EM PACIENTE COM ANOMALIA CRANIO E

BUCOMAXILOFACIAL
0406040079 ANGIOPLASTIA INTRALUMINAL DE VASOS DAS EXTREMIDADES (C/ STENT RECOBERTO)
CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA AORTA ABDOMINAL C/

0406040150 ENDOPROTESE RETA / CONICA

0406040168 CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA AORTA ABDOMINAL E
ILIACAS C/ ENDOPROTESE BIFURCADA

0406040176 CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DA AORTA TORACICA C/
ENDOPROTESE RETA OU CONICA

0406040184 CORRECAO ENDOVASCULAR DE ANEURISMA / DISSECCAO DAS ILIACAS C/
ENDOPROTESE TUBULAR

0406040273 OCLUSAO PERCUTANEA ENDOVASCULAR DE ARTERIA / VEIA

0406040320 TRATAMENTO ENDOVASCULAR DE FISTULAS ARTERIOVENOSAS

0406040338 TRATAMENTO ENDOVASCULAR DO PSEUDOANEURISMA

0410010138 RETIRADA DE PRC)TESE MAMARIA UNILATERAL EM CASOS DE COMPLICAGAO DA
PROTESE MAMARIA IMPLANTADA

0410010146 RETIRADA DE PROTESE MAMARIA BILATERAL EM CASOS DE COMPLICACAO DA PROTESE

MAMARIA IMPLANTADA

0410010154 RETIRADA DE PROTESE MAMARIA UNILATERAL EM CASOS DE QOMPLICA(}AO DE
IMPLANTACAO DA PROTESE, COM IMPLANTACAO DE NOVA PROTESE, NO MESMO ATO
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0410010162

0414020413
0414020421
0416040179
0416040187

0701020598

0701020601
0701020610

0701020628

0701020636

0701020644
0701020652
0701030321
0701070153
0701070161
0701070170
0701080132
0701080140
0701080159
0701080167
0701080175
0701080183
0701080191

Ministério da Saude
CIRURGICO

RETIRADA DE PROTESE MAMARIA BILATERAL EM CASOS DE COMPLICAGAO DE
IMPLANTAGAO DA PROTESE, COM IMPLANTAGAO DE NOVA PROTESE NO MESMO ATO
CIRURGICO

TRATAMENTO ODONTOLOGICO PARA PACIENTES COM NECESSIDADES ESPECIAIS
IMPLANTE DENTARIO OSTEOINTEGRADO

ALCOOLIZACAO PERCUTANEA DE CARCINOMA HEPATICO

TRATAMENTO DE CARCINOMA HEPATICO POR RADIOFREQUENCIA

MATERIAIS ELASTICOS PARA MODELAGEM DE COTOS, CONTROLE CICATRICIAL OU
CONTROLE DE EDEMA DE MEMBROS SUPERIORES E INFERIORES — FAIXA ELASTICA
COMPRESSIVA.

TABUA (PRANCHA) PARA TRANSFERENCIA
CINTA PARA TRANSFERENCIAS

ALMOFADA DE ASSENTO PARA PREVENGAO DE ULCERAS DE PRESSAO EM CELULAS DE
AR

ALMOFADA DE ASSENTO PARA CADEIRA DE RODAS PARA PREVENGAO DE ULCERAS DE
PRESSAO - SIMPLES

MESA DE ATIVIDADES PARA CADEIRA DE RODAS (TABUA MESA)
BENGALA DE 4 PONTAS

SISTEMA DE FREQUENCIA MODULADA PESSOAL

PROTESE DENTARIA SOBRE IMPLANTE

APARELHO ORTOPEDICO FIXO

APARELHO ORTODONTICO FIXO

PROTESE AURICULAR IMPLANTO SUPORTADA

PROTESE EXTENSA DA FACE (2/3 DA FACE)

PROTESE PARA GRANDE PERDA MAXILAR IMPLANTO SUPORTADA
PROTESE LABIAL IMPLANTO SUPORTADA

PROTESE NASAL IMPLANTO SUPORTADA

PROTESE OCULO-PALPEBRAL IMPLANTO SUPORTADA

PROTESE OBTURADORA PALATOFARINGEANA IMPLANTO SUPORTADA

Saulde Legis - Sistema de Legislagcdo da Saude
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PREFEITURA DF

PREFEITURA DE JOAO PESSOA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE REGULAGAO

OFICIO/DR/SMS N°035/2018 Jodo Pessoa, 27 de fevereiro de 2018.

Da: Diretoria de Regulacdo / SMSJP

AOS MUNICIPIOS PACTUADOS
Procedimentos Glaucoma — Referéncia Jodo Pessoa (PPl)

Considerando a Portaria 3.011 de 10 de novembro de 2017, republicada em 13 de

novembro e 19 de dezembro do mesmo ano, a‘qual altera a forma de financiamento dos
procedimentos de Consulta, Acompanhamento e Tratamento Oftalmolégico de Paciente com
Glaucoma de FAEC (Fundo de Acbes Estratégicas e Compensagéo) para MAC (Limite
Financeiro Anual de Média e Alta Compiexidade).

Considerando o corte linear da ordem de 61,64% no valor a ser repassado ao
municipio de Jodo Pessoa para financiamento dos pacientes, municipes e referenciados, em
tratamento nos estabelecimentos executores; Oftalmoclinica Saulo Freire (5842026), Centro de
Olhos da Paraiba (6442862) e Memorial Santa Luzia Ltda (2755785).

Considerando o encaminhamente da Reunido da Comissédo Intergestores Bipartite
(CIBIPB) do dltimo dia 05 de fevereiro e da Reuni@o para Constru¢do de Proposta para
Pactuagdo em CIB, referente aos procedimentos de Glaucoma, realizada em 08 de fevereiro,
com representagdes da SES/PB, COSEMS/PB, SMS Joao Pessoa, SMS Campina Grande e
SMS Sousa, que responsabilizou os municipios executores por “(..} enviar aos
municipios encaminhadores uma relacdo contendo: Nome do Usuédrio, Data de
Nascimento; Linha de Tratamento; Cartdo do SUS Endereco e/ou Telefone, com o objetivo de

realizar recadastramento dos usuarios”.

Para a continuidade da assisténcia aos usuérios atualmente cadastrados e aos que
tenham sido admitidos para tratamento, em um dos estabelecimentos citados, até 28 de
fevereiro de 2018, sera necessario, a partir de 01 de margo de 2018, o aporte financeiro, pelos
municipios de origem dos usuarios, do valor subtraido (61,64%) a partir da publicagédo da
Portaria em questdo. Ressalvamos que até esta data ndo foi definido de qual forma sera
aplicado esse complemento de excedente: se (1) Joao Pessoa custeara 38,36% dos pacientes
de cada municipio, integralmente, ou se (2) arcara com 38,36% do valor do tratamento de cada

paciente cadastrado até 28 de fevereiro de 2018.

Ficara a cargo dos municipios encaminhadores o custeio de 100% do tratamento dos

pacientes admitidos a partir de 01 de margo.

Rua Cardoso Vieira, 85 — Varadouro — Jodo Pessoa/PB — Telefone: (83) 3218-9861.
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PREFEITURA DE JOAO PESSOA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
DIRETORIA DE REGULACAD

Encaminhamos, para conhecimenio, a relagdo dos usudrios por municipio, para
providéncias de recadastramento dos mesmos e retorno a esta Diretoria da lista dos
quais tenham sido reconhecidos como seus municipes para vinculacao dos mesmos a cada
municipio encaminhador.

-

Dra. Roberlandia Freire
Matricula 32.549-0
Diretora Geral/DR/SMS/PMJP

Rua Cardoso Vieira, 85 ~ Varadouro — Jodo Pessoa/PB — Telefone: (83) 3218-9861.
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it GOVERNO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
DA PARAIBA COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

RESOLUCAO N° 18/18 Jodo Pessoa, 26 de fevereiro de 2018.
A Comissao Intergestores Bipartite no uso de suas atribuicoes legais e,

Considerando a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispoe sobre as condigdes para a
promogdo, a protegao e a recuperagao da sadde, a organiza¢io e o funcionamento dos Servigos
correspondentes e da outras providéncias;

Considerando o Decreto n? 7.508, de 28 de junho de 2011, que regulamenta a Lei n? 8.080, de 1990,
para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico de Satde, o planejamento da satde, a assisténcia a
saude e a articulagdo interfederativa;

Considerando a Portaria 3.011, de 10 de novembro de 2017, que estabelece recursos a serem
transferidos do Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacao - FAEC para o Teto Financeiro Anual da
Assisténcia Ambulatorial e Hospitalar de Média e Alta Complexidade - MAC dos Estados e do Distrito
Federal;

Considerando a Resolugdo CIB-E/PB n°114, de 01 de dezembro de 2017, que aprova a formacao do
grupo de trabalho para elaboragao de proposta sobre recursos a serem transferidos do Fundo de
Acoes Estratégicas e Compensagao - FAEC para o Teto Financeiro da Assisténcia Ambulatorial e
Hospitalar de Média e Alta Complexidade - MAC;

Considerando a Portaria n2 015/GS, de 23 de janeiro de 2018, que designa grupo de trabalho para
elaboracdo de proposta sobre recursos a serem transferidos do Fundo de Acgdes Estratégicas e
Compensagdo - FAEC para o Teto Financeiro da Assisténcia Ambulatorial e Hospitalar de Média e

Alta Complexidade - MAC; e,

Considerando a decisio da plenaria da CIB-PB, na 3* Reuniao Extraordinaria do dia 26 de fevereiro
de 2018, realizada em Jodo Pessoa/PB.

RESOLVE:
Art. 12 Aprovar, as modificagdes na Programacdo e alteragdes de fluxo para o Tratamento de

Glaucoma em ambito estadual, até revisao por parte do Ministério da Satde da Portaria GM/MS n®
3.011/2017, conforme Anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entraré em vigor na data de sua publicagdo.

o (A0 =\ =
CLA U%b&%ﬂﬁ E SOUSA MASCENA VERAS LINDPNAL Vﬂggs SANTOS DANTAS

Presidente da CIB/PB Vice - Presidente do COSEMS/PB
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1% GOVERNO SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
‘ DA PARAiBA COMISSAO INTERGESTORES BIPARTITE

ANEXO DA RESOLUCAO CIBN218/18

Modifica¢des na Programagao e alteracoes de Fluxo para o Tratamento de Glaucoma.

Municipios executores: Campina Grande, Jodao Pessoa, Pombal e Sousa.

1. Os municipios executores deverdo encaminhar Oficio aos Prestadores orientando os usuarios
a procurarem a Secretaria de Satde do seu municipio de residéncia para emissao de GERA, a
fim de renovacio da respectiva APAC;

2. Os executores deverdo ainda enviar aos municiplos encaminhadores uma relagdo contendo:
Nome do Usudrio; Data de Nascimento; Linha de Tratamento; Cartido do SUS: Endereco e/ou
Telefone com o objetivo de realizar recadastramento dos usudrios;

3. Os municipios executores deverdo pautar na CIB o processamento das APAC que excederem a
pactuacdo e sua respectiva glosa, a fim de comprovar junto ao Ministério da Saude a
existéncia dessa produg¢ao/usuarios;

4. Os municipios encaminhadores deverao efetuar o pagamento do valor complementar
excedente, do percentual do valor do tratamento de cada paciente cadastrado até 28 de
fevereiro de 2018, considerando o corte linear por parte do Ministério da Satide aos
municipios executores;

5. Os municipios encaminhadores deverdo custear 100% dos pacientes cadastrados a partir 1¢
de marco de 2018, caso exceda a atual pactuagdo, apos recadastramento dos usuarios;

6. Os municipios executores se comprometem & manter o atendimento de 100% dos pacientes
atualmente cadastrados, dentro do limite financeiro repassado pelo FNS;

7. Os municipios encaminhadores emitirao Guia de Autorizacdo ao Municipio Executor dos seus

usudarios para atendimento e prosseguimento no Tratamento de Glaucoma

i e v O LS /_: ) _‘ v -. . \/(:‘t"}
CLA UDLG%IAH‘A:%'E SA MASCENA VERAS L.'ND!NA}. VA DOS SANTOS DANTAS

Presidente da CIB/PB Vice - Presidente do COSEMS/PB
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Ministério da Saude

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N° 1.559, DE 1° DE AGOSTO DE 2008

Institui a Politica Nacional de Regulagdo do Sistema
Unico de Saude - SUS.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigbes que lhe conferem os incisos | e Il, do paragrafo
unico do art. 87 da Constituicdo Federal, e

Considerando a Lei Organica da Saude N° 8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando a Portaria N° 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que aprova as diretrizes operacionais do pacto
pela saude e a Portaria N° 699/GM, de 30 de margo de 2006, que regulamenta as diretrizes operacionais dos pactos
pela vida e de gestéo;

Considerando a pactuacéo formulada na Camara Técnica da Comissao Intergestores Tripartite - CIT;

Considerando a Portaria N° 1.571/GM, de 29 de junho de 2007, que estabelece incentivo financeiro para
implantacdo e/ou implementagédo de complexos reguladores;

Considerando a Portaria N° 3.277/GM, de 22 de dezembro de 2006, que dispde sobre a participagao
complementar dos servicos privados de assisténcia a saide no ambito do SUS;

Considerando a necessidade de estruturar as agdes de regulagdo, controle e avaliagdo no ambito do SUS,
visando ao aprimoramento e a integracao dos processos de trabalho;

Considerando a necessidade de fortalecimento dos instrumentos de gestdo do Sistema Unico de Sautde - SUS,
que garantem a organizacdo das redes e fluxos assistenciais, provendo acesso equanime, integral e qualificado aos
servigos de saude; e

Considerando a necessidade de fortalecer o processo de regionalizagdo, hierarquizagéo e integracdo das acdes e
servigos de saude, resolve:

Art. 1° - Instituir a Politica Nacional de Regulagdo do Sistema Unico de Satde - SUS, a ser implantada em todas
as unidades federadas, respeitadas as competéncias das trés esferas de gestdo, como instrumento que possibilite a
plenitude das responsabilidades sanitarias assumidas pelas esferas de governo.

Art. 2° - As acgdes de que trata a Politica Nacional de Regulagdo do SUS estdo organizadas em trés dimensdes de
atuacao, necessariamente integradas entre si:

| - Regulacéo de Sistemas de Saude: tem como objeto os sistemas municipais, estaduais e nacional de salude, e como
sujeitos seus respectivos gestores publicos, definindo a partir dos principios e diretrizes do SUS, macrodiretrizes para a
Regulacdo da Atencdo a Saude e executando agbes de monitoramento, controle, avaliagcdo, auditoria e vigilancia desses
sistemas;

Il - Regulagdo da Atencdo a Saude: exercida pelas Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, conforme pactuagao
estabelecida no Termo de Compromisso de Gestao do Pacto pela Saude; tem como objetivo garantir a adequada prestagéo
de servigos a populacéo e seu objeto é a produgéo das ac¢des diretas e finais de atengdo a saude, estando, portanto, dirigida
aos prestadores publicos e privados, e como sujeitos seus respectivos gestores publicos, definindo estratégias e
macrodiretrizes para a Regulacdo do Acesso a Assisténcia e Controle da Atencdo a Saude, também denominada de
Regulagéo Assistencial e controle da oferta de servicos executando agbes de monitoramento, controle, avaliagao, auditoria e
vigilancia da atencédo e da assisténcia a saude no ambito do SUS; e

Ill - Regulagéo do Acesso a Assisténcia: também denominada regulagdo do acesso ou regulagdo assistencial, tem como
objetos a organizagao, o controle, o gerenciamento e a priorizagdo do acesso e dos fluxos assistenciais no ambito do SUS, e
como sujeitos seus respectivos gestores publicos, sendo estabelecida pelo complexo regulador e suas unidades operacionais
e esta dimensao abrange a regulagdo médica, exercendo autoridade sanitaria para a garantia do acesso baseada em
protocolos, classificagédo de risco e demais critérios de priorizagao.

Art. 3° - A Regulagéo de Sistemas de Saude efetivada pelos atos de regulamentacao, controle e avaliagdo de
sistemas de saude, regulagéo da atengdo a saude e auditoria sobre sistemas e de gestdo contempla as seguintes agdes:
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Il - Planejamento, Financiamento e Fiscalizagdo de Sistemas de Saude;
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11l - Controle Social e Ouvidoria em Saude;

IV - Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica;

V - Regulacdo da Saude Suplementar;

VI - Auditoria Assistencial ou Clinica; e

VII - Avaliagéo e Incorporacédo de Tecnologias em Saude.

Art. 4° - A Regulacdo da Atengdo a Saude efetivada pela contratagdo de servigos de saude, controle e avaliagdo
de servicos e da produgdo assistencial, regulacdo do acesso a assisténcia e auditoria assistencial contempla as
seguintes acgbes:

| - cadastramento de estabelecimentos e profissionais de saude no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude - SCNES;

Il - cadastramento de usuarios do SUS no sistema do Cartdo Nacional de Saude - CNS;

Il - contratualizagao de servigos de saude segundo as normas e politicas especificas deste Ministério;

IV - credenciamento/habilitagdo para a prestagdo de servigos de saude;

V - elaboracéo e incorporacéo de protocolos de regulagdo que ordenam os fluxos assistenciais;

VI - superviséo e processamento da produgdo ambulatorial e hospitalar;

VII - Programacéo Pactuada e Integrada - PP,

VIII - avaliagédo analitica da produgéo;

IX - avaliagcdo de desempenho dos servigos e da gestdo e de satisfacdo dos usuarios - PNASS;

X - avaliagéo das condic¢des sanitarias dos estabelecimentos de saude;

Xl - avaliagéo dos indicadores epidemiolégicos e das agdes e servigos de saude nos estabelecimentos de saude; e
XII - utilizagéo de sistemas de informagéo que subsidiam os cadastros, a produgéo e a regulagédo do acesso.

Art. 5° - A Regulagdo do Acesso a Assisténcia efetivada pela disponibilizacdo da alternativa assistencial mais
adequada a necessidade do cidadao por meio de atendimentos as urgéncias, consultas, leitos e outros que se fizerem
necessarios contempla as seguintes acgées:

| - regulagdo médica da atengéo pré-hospitalar e hospitalar as urgéncias;
Il - controle dos leitos disponiveis e das agendas de consultas e procedimentos especializados;
11l - padronizagéo das solicitagdes de procedimentos por meio dos protocolos assistenciais; e

IV - o estabelecimento de referéncias entre unidades de diferentes niveis de complexidade, de abrangéncia local,
intermunicipal e interestadual, segundo fluxos e protocolos pactuados. A regulagdo das referéncias intermunicipais é
responsabilidade do gestor estadual, expressa na coordenagdo do processo de construcdo da programacdo pactuada e
integrada da atengédo em saude, do processo de regionalizagédo, do desenho das redes.

Art. 6° - Os processos de trabalho que compéem a Regulacdo do Acesso a Assisténcia serao aprimorados ou
implantados de forma integrada, em todos as esferas de gestdo do SUS, de acordo com as competéncias de cada
esfera de governo.

§ 1° As areas técnicas de regulagdo, controle e avaliagdo deverdo construir conjuntamente as estratégias de acéo e de
intervengao necessarias a implantagao desta Politica, dos processos de trabalho, bem como captagéo, andlise e manutengao
das informacgdes geradas.

§ 2° As informagbes geradas pela area técnica da regulagéo do acesso servirdo de base para o processamento da produgéo,
sendo condicionantes para o faturamento, de acordo com normalizagdo especifica da Unido, dos Estados e dos Municipios.

§ 3° Os processos de autorizagdo de procedimentos como a Autorizagdo de Internagdo Hospitalar - AIH e a Autorizagéo de
Procedimentos de Alta Complexidade - APAC serao totalmente integrados as demais agbes da regulagéo do acesso, que fara
o0 acompanhamento dos fluxos de referéncia e contra-referéncia baseado nos processos de programacao assistencial.

§ 4° As autorizagbes para Tratamento Fora de Domicilio - TFD serao definidas pela area técnica da regulagéo do acesso.

Art. 7° - A area técnica da regulagdo do acesso sera estabelecida mediante estruturas denominadas Complexos
Reguladores, formados por unidades operacionais denominadas centrais de regulagdo, preferencialmente,
descentralizadas e com um nivel central de coordenagéo e integracéo.

Art. 8° - As atribuicbes da regulagédo do acesso serao definidas em conformidade com sua organizagéo e
estruturacao.

§ 1° Séao atribuigbes da regulagédo do acesso:
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| - garantir o acesso aos servigos de saude de forma adequada;

Il - garantir os principios da equidade e da integralidade;

11l - fomentar o uso e a qualificagdo das informagdes dos cadastros de usuarios, estabelecimentos e profissionais de saude;
IV - elaborar, disseminar e implantar protocolos de regulacao;

V - diagnosticar, adequar e orientar os fluxos da assisténcia;

VI - construir e viabilizar as grades de referéncia e contrareferéncia;

VII - capacitar de forma permanente as equipes que atuardo nas unidades de saude;

VIII - subsidiar as ages de planejamento, controle, avaliagdo e auditoria em saude;

IX - subsidiar o processamento das informagbes de produgao; e

X - subsidiar a programacéo pactuada e integrada.

2° - S&o atribuicdes do Complexo Regulador:

| - fazer a gestédo da ocupacéo de leitos e agendas das unidades de saude;
Il - absorver ou atuar de forma integrada aos processos autorizativos;

11l - efetivar o controle dos limites fisicos e financeiros;

IV - estabelecer e executar critérios de classificacao de risco; e

V - executar a regulagdo médica do processo assistencial.

Art. 9° - O Complexo Regulador é a estrutura que operacionaliza as a¢des da regulagdo do acesso, podendo ter
abrangéncia e estrutura pactuadas entre gestores, conforme os seguintes modelos:

| - Complexo Regulador Estadual: gestao e geréncia da Secretaria de Estado da Saude, regulando o acesso as unidades de
saude sob gestdo estadual e a referéncia interestadual e intermediando o acesso da populagéo referenciada as unidades de
saude sob gestao municipal, no ambito do Estado.

Il - Complexo Regulador Regional:

a) gestdo e geréncia da Secretaria de Estado da Saude, regulando o acesso as unidades de saude sob gestdo estadual e
intermediando o acesso da populagéo referenciada as unidades de saude sob gestdo municipal, no dmbito da regido, e a
referéncia interregional, no @mbito do Estado;

b) gestdo e geréncia compartiihada entre a Secretaria de Estado da Saude e as Secretarias Municipais de Saude que
compdem a regido, regulando o acesso da populacdo prépria e referenciada as unidades de saude sob gestdo estadual e
municipal, no &mbito da regido, e a referéncia inter-regional, no &mbito do Estado; e

IIl - Complexo Regulador Municipal: gestdo e geréncia da Secretaria Municipal de Saude, regulando o acesso da populagao
propria as unidades de saude sob gestdo municipal, no &mbito do Municipio, e garantindo o acesso da populacéo
referenciada, conforme pactuagéo.

§ 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

| - Central de Regulagdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos os procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias
e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacéo de Internagdes Hospitalares: regula o acesso aos leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e,
conforme organizagéo local, o acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

Ill - Central de Regulagao de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de urgéncia e, conforme organizagao local, o
acesso aos leitos hospitalares de urgéncia.

§ 2° A Central Estadual de Regulagéo da Alta Complexidade - CERAC sera integrada as centrais de regulagéo de consultas e
exames e internagdes hospitalares.

§ 3° A operacionalizagdo do Complexo Regulador sera realizada em conformidade com o disposto no Volume 6 da Série
Pactos pela Saude: Diretrizes para a Implantacdo de Complexos Reguladores, acessivel na integra na Biblioteca Virtual em
Saude do Ministério da Saude: http://www.saude.gov.br/bvs

Art. 10. Cabe a Unido, aos Estados, aos Municipios e ao Distrito Federal exercer, em seu ambito administrativo, as
seguintes atividades:

| - executar a regulagéo, o controle, a avaliagéo e a auditoria da prestagdo de servigos de saude;
Il - definir, monitorar e avaliar a aplicagcao dos recursos financeiros;
Il - elaborar estratégias para a contratualizagdo de servigos de saude;

IV - definir e implantar estratégias para cadastramento de usuarios, profissionais e estabelecimentos de saude;
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V - capacitar de forma permanente as equipes de regulagao, controle e avaliagéo; e
VI - elaborar, pactuar e adotar protocolos clinicos e de regulacgéo.
§ 1° Cabe a Uniéo:

| - cooperar técnica e financeiramente com os Estados, os Municipios e o Distrito Federal para a qualificagdo das atividades
de regulagéo, controle e avaliagéo;

Il - elaborar e fomentar estratégias de cadastramento de usuarios, profissionais e estabelecimentos de saude;
11l - definir e pactuar a politica nacional de contratagdo de servigos de saude;
IV - elaborar, pactuar e manter as tabelas de procedimentos;

V - apoiar tecnicamente os Estados, os Municipios e o Distrito Federal na implantagédo, implementagao e na operacionalizagéo
dos complexos reguladores;

VI - operacionalizar a Central Nacional de Regulagao da Alta Complexidade - CNRAC;

VIl - apoiar e monitorar a implementagéo e a operacionalizagdo das Centrais Estaduais de Regulacdo da Alta Complexidade -
CERAC;

VIl - disponibilizar e apoiar a implantagdo, em todos os niveis de gestdo do SUS, de sistemas de informacdo que
operacionalizem as agdes de regulagéo, controle, avaliagado, cadastramento e programagéo; e

IX - elaborar normas técnicas gerais e especificas, em ambito nacional.

§ 2° Cabe aos Estados:

| - cooperar tecnicamente com os Municipios e regides para a qualificacdo das atividades de regulacéo, controle e avaliagao.
Il - compor e avaliar o desempenho das redes regionais de atencéo a saude;

11l - realizar e manter atualizado o Cadastro de Estabelecimentos e Profissionais de Saude;

IV - coordenar a elaboragdo de protocolos clinicos e de regulagdo, em conformidade com os protocolos nacionais;

V - operacionalizar o Complexo Regulador em &mbito estadual e/ou regional;

VI - operacionalizar a Central Estadual de Regulacdo da Alta Complexidade - CERAC;

VIl - estabelecer de forma pactuada e regulada as referéncias entre Estados;

VIII - coordenar a elaboragéo e revisao peridédica da programagéo pactuada e integrada intermunicipal e interestadual;

IX - avaliar as agbes e os estabelecimentos de saude, por meio de indicadores e padrbes de conformidade, instituidos pelo
Programa Nacional de Avaliagao de Servigos de Saude - PNASS;

X - processar a produgao dos estabelecimentos de saude préprios, contratados e conveniados;
XI - contratualizar os prestadores de servigos de saude; e

XII - elaborar normas técnicas complementares as da esfera federal.

§ 3° Cabe aos Municipios:

| - operacionalizar o complexo regulador municipal e/ou participar em co-gestdo da operacionalizagdo dos Complexos
Reguladores Regionais;

Il - viabilizar o processo de regulagédo do acesso a partir da atengéo basica, provendo capacitagdo, ordenagéo de fluxo,
aplicagéo de protocolos e informatizagéo;

11l - coordenar a elaboragéo de protocolos clinicos e de regulagéo, em conformidade com os protocolos estaduais e nacionais;

IV - regular a referéncia a ser realizada em outros Municipios, de acordo com a programagdo pactuada e integrada,
integrando- se aos fluxos regionais estabelecidos;

V - garantir o acesso adequado a populagéo referenciada, de acordo com a programacéao pactuada e integrada;
VI - atuar de forma integrada a Central Estadual de Regulagédo da Alta Complexidade - CERAC;

VIl - operar o Centro Regulador de Alta Complexidade Municipal conforme pactuagéo e atuar de forma integrada a Central
Estadual de Regulagao da Alta Complexidade - CERAC;

VIl - realizar e manter atualizado o cadastro de usuarios;
IX - realizar e manter atualizado o cadastro de estabelecimentos e profissionais de saude;

X - participar da elaboragéo e revisao peridédica da programagéo pactuada e integrada intermunicipal e interestadual;
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XI - avaliar as agdes e os estabelecimentos de saude, por meio de indicadores e padrdes de conformidade, instituidos pelo
Programa Nacional de Avaliagéo de Servigos de Saude - PNASS;

XII - processar a produgao dos estabelecimentos de saude proprios, contratados e conveniados;
XIII - contratualizar os prestadores de servigos de saude; e
XIV - elaborar normas técnicas complementares as das esferas estadual e federal.

§ 4° Cabe ao Distrito Federal executar as atividades contidas nos §§ 2° e 3° deste artigo, preservando suas especificidades
politicas e administrativas.

Art. 11. A Secretaria de Atengdo a Saude, do Ministério da Saude, adotara as providéncias necessarias a plena
aplicagdo da Politica Nacional de Regulagéo do SUS, instituida por esta Portaria.

Art. 12. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

JOSE GOMES TEMPORAO

Saude Legis - Sistema de Legislacdo da Saude
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE ATENCAO A SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INSUMOS ESTRATEGICOS

PORTARIA CONJUNTA N° 11, DE 02 DE ABRIL DE 2018.

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do
Glaucoma.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE ¢ o SECRETARIO DE CIENCIA,
TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS, no uso das atribuicoes.

Considerando a necessidade de se atualizarem parimetros sobre o glaucoma no
Brasil ¢ diretrizes nacionais para diagnéstico, tratamento e acompanhamento dos
individuos com esta doenca;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de
consenso técnico-cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos pardmetros de
qualidade e precisdo de indicagdo;

Considerando o Registro de Deliberagio n® 314/2017 ¢ o Relatério de
Recomendagio n®333 de dezembro de 2017. da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagdo da busca e avaliacdo da literatura; e

Considerando a avaliacio téenica do Departamenio de Gestdo ¢ Incorporagdo de
Tecnologias em Saide (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Atengio
Especializada e Tematica (DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 1° Fica aprovado o Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas — Glaucoma,

Paragrafo Gnico. O Protocolo objeto deste artigo, que contém o conceito geral de
glaucoma, critérios de diagnostico, critérios de inclusdo e de exclusiio, tratamento e
mecanismos  de  regulacio. controle e avaliacdo, disponivel no  sitio
hitp://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes. ¢ de cardter nacional ¢ deve ser
utilizado pelas Secretarias de Satde dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios
na regulagdo do acesso assistencial, autorizagdo, registro ¢ ressarcimento dos
procedimentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatéria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos ¢ cfcitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou
medicamento preconizados para o tratamento do glaucoma.

Art. 3% Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua
competéncia e pactuagdes, deverdo estruturar a rede assistencial, definir os servigos
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referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimento dos individuos com essa doenga
em todas as etapas descritas no Anexo desta Portaria.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
Art. 5° Fica revogada a Portaria n® 1.279/SAS/MS, de 19 de novembro de 2013,

publicada no Didrio Oficial da Unidio n® 226, de 21 de novembro de 2013, secdo 1,
pagina 39.

FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS

GLAUCOMA
1 INTRODUCAO

O glaucoma é uma neuropatia dptica com repercussdo caracteristica no campo
visual, cujo principal fator de risco ¢ 0 aumento da pressdo intraocular (PIO) e cujo
desfecho principal é a cegueira irreversivel. O fator de risco mais relevante e estudado
para o desenvolvimento da doenga ¢ a elevagdo da PIO (1). Os valores normais situam-
se entre 10-21 mmHg. Quando a PIO estd aumentada, mas ndo hé dano evidente do
nervo Optico nem alteragdo no campo visual, o paciente ¢ caracterizado como portador
de glaucoma suspeito por hipertensio ocular (HO). Quando a PIO estd normal e o
paciente apresenta dano no nervo optico ou alteragdo no campo visual, cle ¢ classificado
como portador de glaucoma de pressdo normal (GPN). Exceto no glaucoma de inicio
subito, chamado glaucoma agudo, a evolugdo ¢ lenta e principalmente assintomatica.

Essa doenca afeta mais de 67 milhdes de pessoas no mundo, das quais 10% sdo
cegas (acuidade visual corrigida no melhor olho de 0,05 ou campo visual com menos de
10 graus no melhor olho com a melhor corre¢do Optica) (2). Apés a catarata, o
glaucoma ¢ a segunda causa de cegueira, além de ser a principal causa de cegueira
irreversivel (3). No Brasil, hd escassez de informacdes quanto a prevaléncia do
glaucoma. A maior parte dos estudos € restrita, antiga e mostra prevaléncia de 2% - 3%
na populac@o acima de 40 anos, com aumento da prevaléncia conforme o aumento da
idade (4-6). O Conselho Brasileiro de Oftalmologia adota a prevaléncia de 1% na
populacdo total, como em recente trabalho conjunto com o Ministério da Satde.

Virios fatores de risco, além da PIO aumentada., ja foram identificados: idade
acima de 40 anos. escavagio do nervo optico aumentada, etnia (negra para o de ingulo
aberto e amarela para o de fechamento angular), historia familiar, ametropia (miopia
para o de angulo aberto e hipermetropia para o de fechamento angular), pressio de
perfusdo ocular diminuida, diabetes melito tipo 2, fatores genéticos e outros fatores
especificados (7).

Inimeros trabalhos mostraram que a prevaléncia do glaucoma se eleva
significativamente com o aumento da idade, particularmente em latinos e
afrodescendentes (8-14). A prevaléncia ¢ trés vezes maior ¢ a chance de cegueira pela
doenga ¢ seis vezes maior em individuos latinos ¢ afrodescendentes em relagio aos
caucasianos.

Com relagdo a historia familiar, estudos revelaram que basta um caso familiar de
glaucoma para aumentar significativamente a chance de o individuo desenvolver a
doenga. Segundo o Rotterdam Eye Study, a chance de um individuo com irmdo com
glaucoma desenvolver a doenga é 9,2 vezes maior do que a populagio geral (8,15-17).
A maioria dos casos ndo esta vinculada a fatores relacionados aos genes, o que sugere
que o dano glaucomatoso ¢ multifatorial (8.18-21). Enxaqueca e vasoespasmo periférico
foram consistentemente relacionados como fatores de risco, ao passo que outras
doengas vasculares (por exemplo, hipertensdo arterial sistémica) ndo tiveram associa¢do
confirmada (8,18,22-31).

Corneas com espessura mais fina (igual ou inferior a 555 micrometros)
subestimam a PIO, ao passo que corneas espessas superestimam essa medida. Os
estudos sdo controversos sobre se a medida da paquimetria ¢ um fator de risco
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independente da PIO ou se a medida da comea mais fina subestima uma PIO aumentada
que causa um dano glaucomatoso (8,32-46).

Pressdo de perfusdo ocular diminuida é a diferenca entre a pressdo arterial e a
PIO. Ha estudos que sugeriram que uma baixa pressio sistolica (igual ou inferior a 125
mmlig) ou uma baixa pressao diastélica (inferior a S0 mmHg) estdo relacionadas a uma
maior prevaléncia de glaucoma primdrio de dngulo aberto (GPAA) (8,11,22,47,48). Ha
evidencias crescentes de que o dano microvascular no nervo Optico causado pelo
diabetes melito tipo 2 aumenta significativamente a prevaléncia de glaucoma em
diabéticos (8.23,49-57).

O glaucoma pode ser classificado das seguintes formas (7-9): GPAA. GPN,
glaucoma primario de angulo fechado, glaucoma congénito e glaucoma secundario.

O GPAA, forma mais comum de glaucoma, ¢ diagnosticado por PIO superior a 21
mmHg, associado a dano no nervo 6ptico ou a defeito no campo visual compativel com
glaucoma e auséncia de anormalidades na camara anterior ¢ de anormalidades
sistémicas ou oculares que possam aumentar a PIO. Segundo diversos estudos
populacionais, a prevaléncia de GPAA aumenta & medida que a PIO se eleva. Ademais,
pesquisas demonstraram que a redugdo pressorica retarda a progressio do dano
glaucomatoso. Diferentes trabalhos evidenciaram que apenas uma proporgio de
pacientes com PIO acima de 21 mmHg tem glaucoma, sugerindo a arbitrariedade de tal
valor (8-11,58-67). A prevaléncia de glaucoma primario de dngulo fechado é maior em
individuos da etnia amarela, variando entre 3%-5% nessa populagdo acima de 40 anos
(8,10,11,17,68-71).

A triagem populacional para glaucoma ndo se mostrou custo-efetiva nos Estados
Unidos. Ela parece ser mais Gtil quando focada em populagdes de risco, como idosos,
pacientes com familiares glaucomatosos ¢ individuos latinos e afrodescendentes. No
Brasil, hd caréncia de cstudos de custo-efetividade da triagem para glaucoma
(8,15,17,19-21,72-78).

O tratamento clinico ¢ topico e semelhante nas diferentes formas de glaucoma.
Entretanto, hd particularidades inerentes a cada uma delas que exigem tratamento
individualizado, como os procedimentos cirtrgicos e a laser.

A identificacdo de fatores de risco e da doenga em seu estigio inicial e o
encaminhamento 4gil e adequado para o atendimento especializado dio & atengdo bésica
um cardter essencial para um melhor resultado terapéutico e prognostico dos casos.

Este Protocolo visa a estabelecer os critérios diagnosticos e terapéuticos do
glaucoma. A metodologia de busca e avaliagdo das evidéncias estio detalhadas no
Apéndice 1.

2 CLASSIFICACAO ESTATISTICA INTERNACIONAL DE DOENCAS E PROBLEMAS
RELACIONADOS A SAUDE (CID-10)

* H40.1 Glaucoma primério de angulo aberto;

+ H 40.2 Glaucoma primario de angulo fechado:

* H 40.3 Glaucoma secundario a traumatismo ocular;

* H 40.4 Glaucoma secundério a inflamacio ocular;

* H 40.5 Glaucoma secundario a outros transtornos do olho;

* H40.6 Glaucoma secundario a drogas;

* H40.8 Outro glaucoma;

*  QI5.0 Glaucoma congénito.

3 DIAGNOSTICO
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A avaliagdo oftalmologica do paciente deve ser binocular e abordar os seguintes
itens para o diagnostico do glaucoma e para a determinagdo da sua gravidade
(7.8.79,80):

*  anamnese;

* medida da acuidade visual (AV) com melhor correcio:

* exame pupilar para avaliagdo de reatividade a luz e procura de defeito pupilar
aferente relativo;

* biomicroscopia de segmento anterior para avaliagdo da profundidade da
camara anterior, de doen¢as corneanas ou de causas secundarias para o
aumento da PIO;

» afericdio da PIO, idealmente medida com tonometria de aplanagio de
Goldmann, em diferentes dias e hordrios, para reconhecimento da flutuagio
didria: e

* avaliagio do nervo optico e da camada de fibras nervosas (CFN) para o
fornecimento de informagdes estruturais sobre o dano glaucomatoso. O nervo
optico deve ser avaliado com biomicroscopia de fundo e fundoscopia sob
midriase ¢ ser documentado, idealmente, com retinografia colorida binocular,

As seguintes caracteristicas devem ser avaliadas no exame do nervo 6ptico:

a) formato e tamanho do disco 6ptico: a forma usual do disco optico é oval, com
grande variagio de tamanho na populagdo. Ambos os fatores influenciam outros
parametros importantes para o diagndstico, como a relagio escavacio/disco e avaliagio
do anel neural;

b) tamanho e forma da escavacdo do disco optico: a escavagdo normal costuma
ser central e arredondada ou ovalada. Uma escavacio maior na vertical é fortemente
indicativa de glaucoma, uma vez que menos de 7% dos olhos normais apresentam uma
relagdo maior entre escavacdo e disco (E/D) no eixo vertical. Identifica-se a escavacdo
pela deflexdo dos vasos sanguineos ¢ pela visibilidade da lamina cribiforme, sendo
geralmente quantificada como uma fracdo decimal ¢ idealmente avaliada nos sentidos
vertical e horizontal. Na maior parte da populacdo, a relagio E/D ¢é igual ou inferior a
0.4. Entretanto, em individuos normais, é possivel encontrar uma relagio E/D de até 0.8,
Discos Opticos com maior didmetro comportam uma escavagio fisiologica maior.
Portanto, deve-se sempre considerar o tamanho do disco para a afericio correta da
escavagdo. A presenca de assimetria de escavagdo ¢ mais importante do que o tamanho
da escavacdo, uma vez que menos de 0,5% dos individuos normais apresenta assimetria
acima de 0,2 (74-76,79,80);

c) area e configuragdo do anel neural: o anel neural é a porgdo do disco 6ptico
formada pelos axdnios das células ganglionares retinianas, tecido glial e vasos
sanguineos, delimitado pela deflexdo dos vasos e pela distancia da ldmina cribiforme.
As rimas superiores e inferiores do anel neural recebem mais axonios, sendo, portanto,
maiores. A rima temporal recebe axdnios exclusivamente da regido macular, sendo,
assim, menor. Diversos estudos mostraram que, independentemente do tamanho do
disco 6ptico, os individuos saudaveis apresentam a rima inferior mais espessa, seguida
da superior, nasal e temporal, originando, assim, a regra ISNT. A lesdo glaucomatosa
manifesta-se como afinamento do anel neural, que pode ser generalizado ou localizado.
A perda generalizada pode ocorrer em até 44% dos olhos glaucomatosos sem prejuizo
da regra ISNT, levando a dificuldade no diagnostico. A perda localizada aparece com a
mesma frequéncia da generalizada, iniciando nas regides temporal superior ¢ temporal
inferior, com o aumento da escavagdo vertical. A perda localizada pode se estender,
comprometendo inteiramente o tecido neural até o anel escleral, com exposi¢io da
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lamina cribiforme. Esse tipo de perda localizada ou em chanfradura, também conhecido
como notch, esta fortemente associado ao glaucoma, mas ndo é patognomoénico dessa
doenga. Outros achados, como palidez do disco dptico, também podem ser vistos,
devendo ser realizado o diagnostico diferencial com neuropatias Opticas ndo
glaucomatosas (75,77-79.81);

d) configuracio da ldmina cribiforme: a visibilidade dessa estrutura é maior
quando ha perda do tecido neural que a recobre, como no glaucoma, ou quando o disco
optico € grande. A perda glaucomatosa ¢ maior nos polos superior ¢ inferior do disco,
estando associada a poros com didmetros maiores nessas regides, onde haveria menos
tecido conjuntivo para sustentagdo. Outro achado que deve ser buscado ¢ a fosseta de
nervo optico. A fosseta adquirida representa uma ectasia da lamina cribiforme, devendo
ser diferenciada da fosseta congénita, que ¢ uma depresséo localizada do disco 6ptico,
geralmente presentc na regido temporal ou temporal superior do disco. A fosseta
adquirida se relacionaria a dano mais grave do nervo éptico ¢ estaria mais presente em
olhos com progressio do glaucoma (79,82,83):

¢) regido peripapilar: as atrofias retinianas peripapilares podem ocorrer em
individuos normais, porém estdo associadas ao glaucoma. A atrofia na zona beta
corresponde a uma drea adjacente ao disco optico onde sdo visualizados os vasos
coroideanos e a esclera, correspondendo 4 perda quase total do epitélio pigmentado da
retina ¢ dos fotorreceptores. A atrofia na zona alfa circunda a zona beta, sendo
visualizada como hipo e hiperpigmentacdes, que correspondem a variagdes na
quantidade de melanina no epitélio pigmentado da retina. A zona beta ¢ mais comum ¢
extensa em olhos com glaucoma do que em olhos normais. Alguns estudos sugerem
que, em olhos pequenos e com discos Opticos pequenos, a neuropatia Optica
glaucomatosa pode ser detectada de maneira mais facil pela atrofia peripapilar do que
pela relagdo E/D (79.84-93);

f) configuragdo dos vasos sanguineos do disco Optico: as alteragdes vasculares sido
aquelas relacionadas a posi¢do dos vasos no disco dptico, como desnudamento do vaso
circunlinear, vaso em passarela, distincia de saida do tronco vascular da retina, vaso em
baioneta, vasos colaterais, além do estreitamento arteriolar difuso ou localizado.
Hemorragias do nervo ptico podem ser encontradas no glaucoma, porém sua presenga
ndo € patognomonica. As hemorragias podem ser encontradas dentro do disco dptico,
sobre a lamina cribriforme, sobre o anel neural ou na borda do disco dptico. Sdo mais
frequentes nas regides temporal inferior ou temporal superior do disco 6ptico e nas
regides onde ha maior perda neural, tendo sido relacionadas a defeitos de campo visual
e a progressio do glaucoma. Ha evidéncias de que as hemorragias do disco 6ptico sio
mais frequentes em pacientes com glaucoma de pressio normal do que nos pacientes
com GPAA. Apesar de as hemorragias do nervo Optico estarem presentes em outras
condigdes, como hipertensdo arterial, diabetes melito ou descolamento posterior do
vitreo, em estudos clinicos randomizados a presenca de hemorragias do nervo éptico foi
um dos fatores de risco mais importantes para a progressdo do glaucoma (79.94-101).

Se houver suspeita de glaucoma, exames devem ser realizados como forma de
complementar a investigagdo diagndstica (nos casos de glaucoma estabelecido, visam
auxiliar na defini¢do ctioldgica e de gravidade).

A gonioscopia avalia o angulo iridocorneano, identificando a amplitude do dngulo
da camara anterior, o grau de pigmentagio, a altura da insercdo iriana e a configuragio
da iris. O diagnostico de GPAA requer uma gonioscopia para excluir o fechamento
angular ¢ outras causas de aumento da PIO, como recesso angular, dispersdo pigmentar,
sinéquias anteriores periféricas, neovascularizagdo de dngulo e precipitados
inflamatorios (79).
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A paquimetria ultrassdnica avalia a espessura corneana central e influencia a
estimativa da PIO. Hé controvérsia se a cornea fina é um fator de risco ndo influenciado
pela PIO ou se estd relacionado a sua medida. A espessura média corneana central varia
conforme a etnia, estando situada entre 534-556 micrometros. Portanto, corneas com
espessura menor tendem a subestimar a PIO, ao passo que as de espessura maior
superestimam a medida (8).

A campimetria visual (campimetria computadorizada estdtica acromdtica) é o
exame padrdo-ouro para detectar o dano funcional do glaucoma e para monitorizar sua
progressdo. Programas que analisam os 24-30 graus centrais sdo utilizados de rotina na
avaliacdo de danos glaucomatosos iniciais ¢ moderados. Glaucomas com danos
avangados necessitam de uma avaliagdo mais detalhada dos 10 graus centrais. Apesar de
poder estar associado & perda difusa de sensibilidade, o glaucoma tipicamente provoca
defeitos localizados de campo visual, como escotoma paracentral (superior ou inferior),
aumento da mancha cega, degrau nasal (superior ou inferior) e escotoma arqueado
(superior ou inferior). Virios critérios podem ser utilizados para realizar o diagndstico
de defeito de campo visual no glaucoma, ndo havendo consenso a respeito do melhor
critério a ser adotado. Recomenda-se correlacionar as alteragdes anatomicas visiveis do
nervo optico e da CFN com os resultados obtidos no exame do campo visual. A
identificacdo da progressdo dos defeitos perimétricos pode ser feita pela observagio de
um dos seguintes eventos: surgimento de novo defeito, aumento em extensdo de 4rea ja
alterada ¢ aumento em profundidade de defeito ja estabelecido. Para avaliar a
progressao, ¢ fundamental escolher dois ou mais exames estdveis e confidveis que serdo
considerados para compor um exame basal. Deve-se evitar a inclusio do primeiro
exame devido 4 inconsisténcia de seus resultados. Nio ha indicacio de outros exames
como perimetria azul-amarelo para avaliagdo de progressio de dano glaucomatoso ja
estabelecido. Todo defeito no campo visual deve ser compativel com a doenca
glaucomatosa e reprodutivel (79,102-122).

Deve ser realizada documentagdo do nervo optico e analise da CFN, conforme ja
referido, principalmente nos casos suspeitos ou confirmados de glaucoma. A
retinografia colorida estereoscopica ¢ superior a técnica simples por permitir uma
melhor quantificagdo do anel neural. O uso do filtro aneritra contribui para uma melhor
analise qualitativa da CFN. Entretanto, a retinografia simples pode ser suficiente para o
seguimento (79.123-132). Nio ha evidéncia cientifica suficiente que embase o uso da
tomografia de coeréncia optica (OCT) para o acompanhamento dos pacientes com
glaucoma.

4 CRITERIOS DE INCLUSAO (8,74,79,80)

Serdo incluidos neste Protocolo pacientes com diagnéstico de glaucoma que
apresentem pelo menos dois dos seguintes itens:

- PIO média sem tratamento acima de 21 mmHg;

- dano tipico ao nervo dptico com perda da rima neurorretiniana identificado por
biomicroscopia de fundo (escavagdo igual ou acima de 0,5); ou

- campo visual compativel com o dano ao nervo dptico.

5 CRITERIOS DE EXCLUSAQ
Serdo excluidos deste Protocolo pacientes que apresentarem hipersensibilidade ou
contraindicagdo aos medicamentos nele preconizados.

6 CASOS ESPECIAIS
Glaucoma congénito
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No glaucoma congénito, ocorre obstrugdo da drenagem do humor aquoso causada
por uma anormalidade do desenvolvimento ocular. Seu tratamento é primariamente
cirirgico (7). Nos casos em que, apos a cirurgia, a P1O permanece elevada, o tratamento
clinico preconizado neste Protocolo pode ser instituido de acordo com os critérios
estabelecidos.

Glaucoma primario de dngulo fechado

O glaucoma priméario de angulo fechado, segunda forma mais comum de
glaucoma, associa-se a dano no nervo Optico ou a repercussdo no campo visual
secundarios ao fechamento angular primério. Ocorre mais frequentemente em
individuos hipermetropes. Ademais, especula-se que pacientes com miopia axial
possam ter um menor suporte escleral no nervo Optico, o que os tornaria mais
vulnerdveis ao dano glaucomatoso (8,24-31,133-143)

Nesse tipo de glaucoma, ha um fechamento parcial ou completo do dngulo da
camara anterior, decorrente de condigdes anatomicas que propiciam a aposigio ou a
adesao da periferia da iris 4 sua parede externa (goniossinéquias), com frequente
elevagdo da PIO de forma aguda, subaguda ou cronica.

O fechamento angular primario pode levar, em alguns casos, ao desenvolvimento
de neuropatia dptica glaucomatosa. Quando ndo for possivel identificar sem manobras
de indentagdo o trabeculado pigmentado em 180 graus ou mais & gonioscopia, nio
houver vestigios de toque iridotrabecular prévio, de goniossinéquias ou de neuropatia
Optica glaucomatosa e a PIO encontrar-se normal, o paciente sera classificado como
suspeito de fechamento angular primario. Caso se evidencie toque iridotrabecular ou
goniossinéquias ou aumento da PIO, sem evidéncia de neuropatia glaucomatosa, o
paciente serd classificado como tendo fechamento angular primério. Caso haja
neuropatia glaucomatosa, ha glaucoma primério de angulo fechado (144).

Ha quatro tipos bésicos de mecanismos de fechamento angular primério: bloqueio
pupilar, iris em platé, fechamento angular induzido pelo cristalino ¢ associagio de
mecanismos (144).

O tratamento bésico, quando hd bloqueio pupilar, baseia-se na criagdo de um
pertuito que possibilite a comunicagdo do humor aquoso entre as camaras anterior e
posterior do olho, geralmente por meio de iridotomia a /aser ou cirurgia fistulizante (7).
Apos o procedimento, ¢ necessirio avaliar a necessidade de medicamento tépico de uso
continuo, podendo o paciente ser incluido neste Protocolo (144).

A iris em platd ocorre devido a uma maior espessura de sua periferia, sua inser¢io
mais anterior ou posicionamento mais anterior dos processos ciliares. Nessa condi¢do, o
angulo ¢ fechado pela periferia da iris, mesmo na presenga de uma iridotomia patente
(sindrome da iris em platd). Geralmente, esses olhos apresentam cdmara anterior de
profundidade normal na regido central em contraposi¢do d cimara rasa na periferia e
angulo estreito. A gonioscopia de indentagio pode revelar uma dupla corcova,
mecanismo que pode estar associado ao bloqueio pupilar. A sindrome de iris em platd é
incomum. O diagnéstico definitivo ¢ feito quando ocorre aumento da PIO provocado
pelo fechamento angular agudo em um olho com iridotomia patente. O tratamento pode
requerer iridoplastia periférica a /aser, uso continuo de midticos (pilocarpina) e, caso
persista o aumento pressorico, cirurgia fistulizante (trabeculectomia) (144). O
fechamento angular induzido pelo cristalino pode requerer facectomia associada ou ndo
a cirurgia fistulizante, podendo o paciente necessitar de medicamentos hipotensores
topicos, de uso continuo, conforme os critérios estabelecidos neste Protocolo (144-
145,146).
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Glaucoma secundirio

O glaucoma secundério é a forma em que hd aumento da PIO e dano no nervo
optico ou no campo visual secundarios a doengas oculares predisponentes, a trauma ou
a0 uso de medicamentos. Deve ser tratada a causa basica de aumento da PIO e, caso
seja necessdrio, iniciado o tratamento clinico visando reduzir a PIO de acordo com os
critérios terapéuticos estabelecidos neste Protocolo. Removida a causa basica, deve ser
reavaliada a necessidade de manter o tratamento continuo.

Hipertensdo ocular (HO)

A HO ¢ definida como uma PIO aumentada (acima de 21 mmHg) na auséncia de
perda de campo visual ou de dano glaucomatoso no nervo 6ptico. Para seu diagnostico,
s@o necessarios todos os seguintes critérios:

a) PIO média sem tratamento acima de 21 mmHg;

b) dngulo aberto & gonioscopia;

¢) auséncia de dano ao nervo dptico tipico com perda da rima neurorretiniana;

d) auséncia de defeitos de campo visual: e

¢) auséncia de causa secundaria para elevagio da PIO.

A HO tem uma prevaléncia estimada de 2,7%-7,5% (8). sendo considerada um
fator de risco para conversdo para GPAA. Ha evidéncia de que a redugdo da PIO em
pacientes com HO diminui a progressdo para a doenca glaucomatosa, existindo, porém,
controvérsias no que tange ao custo-efetividade do tratamento (74).

Os principais fatores associados a conversdo para GPAA sdo idade, etnia negra,
PIO aumentada, exfoliagdo em pacientes com mais de 65 anos de idade, miopia, diabete
melito, histéria familiar de glaucoma e espessura corneana diminuida. Porém, como
90% dos pacientes com HO ndo desenvolvem glaucoma (8,62,74,79,80), este Protocolo
ndo preconiza o uso com essa finalidade.

Caso o paciente com HO apresente dano em campo visual ou escavacio de nervo
optico compativel com os critérios de inclusdo deste Protocolo, ele devera ser tratado.

Glaucoma de pressio normal (GPN)

O GPN ¢ a forma em que ha dano no nervo 6ptico ou no campo visual na auséncia
da PIO elevada e de anormalidades oculares ou sistémicas que possam aumentar a PIO.
Para seu diagnéstico, sdo necessarios todos os seguintes critérios:

a) PIO média sem tratamento igual ou inferior a 21 mmHg;

b) dngulo aberto a gonioscopia sem achados patologicos:

¢) dano ao nervo Optico tipico com perda da rima neurorretiniana;

d) campo visual compativel com o dano ao nervo optico; e

¢) auséncia de causa secundaria para elevagdo da PIO.

Este Protocolo preconiza o tratamento de pacientes com GPN, desde que
preenchidos os critérios de inclusio.

7 TRATAMENTO

O objetivo primario do tratamento de glaucoma ¢ a redugdo da PIO. Nos Ultimos
anos, diversos estudos evidenciaram a eficicia dessa conduta na redugdo das taxas de
progressdo da doenga.

Antes do inicio do tratamento, deve ser realizado exame oftalmolégico completo
com a documentagio do nervo 6ptico com retinografia binocular colorida, campimetria
visual, paquimetria, avaliagio do fundo de olho e medi¢io da PIO basal, sendo
recomendadas as afericdes em dias diferentes e considerada a de maior valor. Os
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pacientes devem repetir a medi¢do da PIO quatro semanas apos o inicio ou a mdificacio
do tratamento. Nesse mesmo periodo, € necessaria a escolha da PIOalvo para o
paciente, definida como uma P10 na qual ndo héa progressio documentada da doenga.
Seu valor inicial geralmente é 25%-30% inferior ao da PIO basal, porém, dependendo
de alguns fatores, pode ser diferente:

- PIO basal: quanto menor a PIO pré-tratamento, menor a PIO alvo;

- gravidade da doenca: quanto maior o dano glaucomatoso pré-tratamento, menor
a P10 alvo;

- taxa de progressdo: quanto maior a progressdo, menor a PIO alvo;

- idade ¢ expectativa de vida: quanto mais jovem o paciente, menor a PIO alvo;

- presenca de outros fatores agravantes (exfoliagdo, hemorragias de disco): quanto
maior o niimero de fatores que pioram o prognéstico da doenca, menor a PIO alvo
(10,94-96).

O efeito hipotensor ocular e o possivel efeito adverso do firmaco escolhido
devem ser avaliados em curto prazo, em média quatro semanas apés o inicio do uso
(8,74.79,80,147).

Na maior parte dos estudos, a intervengdo ndo se restringe aos medicamentos
topicos, tendo sido empregados procedimentos cirlirgicos e a laser. Entretanto, este
Protocolo restringe-se a estabelecer as condutas medicamentosas.

Os farmacos mais usados na redugdo da PIO sdo, em sua maioria, topicos, na
forma de colirio, ¢ podem ser classificados em cinco categorias principais:
betabloqueadores, parassimpaticomiméticos, agonistas alfa-adrenérgicos, inibidores da
anidrase carbonica e andlogos das prostaglandinas e prostamidas.

Betabloqueadores

Os betabloqueadores topicos sdo um dos principais medicamentos no tratamento
do glaucoma. Seu mecanismo de agdo baseia-se na redugdo da produgdo do humor
aquoso por meio da atuagdo nos processos ciliares, na perfusio capilar e na inibicio da
produgdo de monofosfato ciclico de adenosina (AMPe) estimulada pelas catecolaminas
(7).

Os betabloqueadores ndo seletivos (timolol, levobunolol, metipranolol, cartcolol,
pindolol) reduzem a PIO em média em 25%, ao passo que os beta-1 seletivos
(betaxolol, metoprolol) possuem agdo hipotensora reduzida (10,145). Os
betabloqueadores ndo seletivos sdo preferiveis, pois sio mais efetivos. O timolol é o
mais estudado, apresentando mais forte evidéncia da eficicia hipotensora entre os
betabloqueadores ndo seletivos. Os levobunolol e metipranolol estio disponiveis
comercialmente, porém sdo de custo mais elevado e evidéncia de eficacia hipotensora
mais restrita. O carteolol ndo esta disponivel no Brasil (79).

O maleato de timolol, um antagonista beta-1 e beta-2 adrenérgico, ¢ a primeira
escolha de tratamento em diversos paises. Diversos estudos confirmaram a eficcia da
monoterapia nos pacientes glaucomatosos.

Com o tratamento continuo, a resposta a0 medicamento, em muitos pacientes,
pode decrescer por meio de dois fendmenos distintos. O escape em curto prazo ocorre
em pacientes que obtiveram diminui¢do importante da PIO ap6s o inicio do
medicamento. Transcorridos alguns dias de uso, ha elevagio da PIO, que se mantém em
platd. Dessa forma, convém aguardar um més para determinar se o paciente responde ao
medicamento. O escape em longo prazo ocorre entre trés meses € um ano apos a
introdugdo de timolol. A interrupgio tempordria ¢ a reintroducio do medicamento
podem, em alguns casos, fazer a eficicia hipotensora ser retomada (7,148-153).
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O maleato de timolol ¢ comumente agregado a outras classes de medicamentos a
fim de retardar a progressdo do glaucoma. Em associagdo aos inibidores da anidrase
carbdnica, aos agonistas alfa-adrenérgicos e as prostaglandinas e prostamidas, o maleato
de timolol tem efeito aditivo hipotensor, podendo ser associado a qualquer classe de
medicamentos, com eficdcia comprovada em diferentes estudos (7,146,148-158).

Parassimpaticomiméticos

Os parassimpaticomiméticos, também chamados de miéticos ou colinérgicos,
foram os primeiros a ser utilizados no tratamento do glaucoma. O principal
representante da classe ¢ a pilocarpina. Seu mecanismo de ag¢do hipotensora baseia-se
no aumento do escoamento do humor aquoso por contragdo da musculatura ciliar e
deslocamento do espordo escleral, aumentando os espagos de drenagem
intertrabeculares. A pilocarpina reduz o escoamento uveoescleral, podendo aumentar a
PIO em olhos dependentes dessa via para drenagem do humor aquoso. Apos a
instilagdo, a concentragio maxima no humor aquoso ¢ atingida em 20 minutos, com
reducdo média de 20% na PIO. A pilocarpina apresenta efeito hipotensor; entretanto, o
alto indice de efeitos adversos limita a sua indicacdo (7,159).

Agonistas alfa-adrenérgicos

Os agonistas alfa-adrenérgicos sdo utilizados no tratamento do glaucoma ha vérias
décadas. A brimonidina, que apresenta seletividade para os receptores alfa-2,
praticamente substituiu os farmacos ndo seletivos. Essa seletividade proporciona menos
efeitos adversos relacionados aos medicamentos mais antigos. O estimulo dos
receptores alfa-adrenérgicos estd associado a menor produgdo do humor aquoso por
vasoconstricdo e redugdo do fluxo sanguineo do corpo ciliar. Os alfa-agonistas reduzem
a PIO tanto pela diminuigao da produ¢do de humor aquoso quanto pelo aumento da
drenagem pela via uveoescleral (7,159,160).

A brimonidina é um agente efetivo no tratamento crénico do glaucoma. Para a
obtengdo do maximo efeito hipotensor ocular, recomenda-se sua utilizagdo trés vezes ao
dia. Quando comparada aos demais medicamentos utilizados no tratamento do
glaucoma, apresenta efeito hipotensor médio inferior as prostaglandinas, ao maleato de
timolol e aos inibidores da anidrase carbdnica. Seu uso estd principalmente indicado
apos procedimentos em que hd aumento sibito da P10, como a iridotomia a /aser. Pode
ser associada a qualquer classe de medicamentos topicos, com efeito aditivo hipotensor.
conforme orientagdes de tratamento deste Protocolo (146,149-153,156,161-170).

Além da redugdo da PIO, a brimonidina apresenta possivel efeito neuroprotetor
por meio da redugdo de perda das células ganglionares. Entretanto, ainda ndo hd
evidéncias que justifiquem seu uso com esse propésito (171).

Inibidores da anidrase carbdnica

Os inibidores da anidrase carbénica sdo divididos em sistémicos e topicos e sdo
utilizados para o tratamento do glaucoma desde a década de 1950. com o advento da
acetazolamida. Posteriormente, foram pesquisadas formas topicas do medicamento,
langadas no mercado mundial na década de 1990. A produgdo ativa de humor aquoso
depende, em parte, da agdo de enzimas que causam hidratagio de diéxido de carbono,
resultando em bicarbonato. Esse processo ¢ dependente da enzima anidrase carbonica,
presente nas células ndo pigmentadas do epitélio ciliar, o qual participa da formagdo do
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humor aquoso. Sua inibigdo estd associada & redugio da produgio do humor aquoso e
consequente diminui¢do da PIO (7).

A acetazolamida, medicamento de administragdo sistémica, foi langada como
hipotensora ocular em 1954. Seu papel principal reside nas situacdes de emergéncia,
quando a PIO estd demasiadamente aumentada, tendo efeito mais rapido e efetivo (7).
Os inibidores da anidrase carbonica topicos sdo a dorzolamida e a brinzolamida.

A dorzolamida a 2% é recomendada na posologia de trés vezes ao dia. A fim de
aumentar a adesdo ao tratamento, costuma ser prescrita na dose de duas vezes didrias.
Reduz a PIO entre 14,7%-27% ap6s 2 horas e entre 12,9%-17,5% apos 8 horas. Em 24
horas, hd redugiio média de 18%-22%. Apresenta eficacia semelhante a4 do maleato de
timolol a 0,5%, inferior &4 das prostaglandinas e superior & dos alfa-agonistas. Estudos
mostraram que, quando administrada duas vezes ao dia, apresenta efeito aditivo na
reducdo da PIO em pacientes usudrios de timolol. A combinagio fixa de timolol a 0,5%
¢ dorzolamida a 2% estéd disponivel comercialmente, com vérios estudos demonstrando
equivaléncia ao uso isolado dos firmacos e efeito hipotensor semelhante ao da
monoterapia com prostaglandina (7,146,150,153-157.162-164).

A brinzolamida a 1% apresenta eficicia semelhante 4 da dorzolamida. Em estudo
comparativo entre os dois medicamentos, administrados trés vezes ao dia, a média de
redugdo da PIO foi de 20,1% para ambos (7,172).

Anilogos das prostaglandinas e prostamidas

Os andlogos das prostaglandinas e, posteriormente, as prostamidas sio os
medicamentos mais recentes para o tratamento clinico do glaucoma. Sio derivados da
prostaglandina F2alfa. Atuam aumentando a atividade das metaloproteinases, o que leva
a alteragbes na matriz extracelular, permitindo, assim, maior escoamento do humor
aquoso através da via uveoescleral (7). Os principais representantes dessa classe sdo
latanoprosta, travoprosta ¢ tafluprosta, andlogos das prostaglandinas, ¢ bimatoprosta,
representante das prostamidas (173-175).

Essa classe de medicamentos ¢ a de maior cfeito hlpotcnwr no tratamento dos
doentes de glaucoma. E utilizada em dose tnica noturna, pois a maioria dos estudos
demonstra superioridade em relagdo a dose tnica matinal. Quando associados a maleato
de timolol, sdo utilizadas igualmente em dose nica noturna, com efeito semelhante ao
do uso isolado de ambos os medicamentos. Podem ser associados a qualquer classe de
medicamentos, otimizando o controle pressérico no paciente glaucomatoso dada sua
significativa eficacia.

A latanoprosta a 0,005% foi a prlmelra prostaglandina de uso clinico para
tratamento do glaucoma. E utilizada em dose tnica noturna, diminuindo a PIO média
em torno de 30%. Paralelamente a sua eficacia no tratamento de hipertensos oculares ¢
de glaucomatosos, foi também analisada em pacientes pediatricos e em doentes de
glaucomas primdrios de dngulo fechado, com resultados positivos em ambos os grupos.
Apresenta eficdcia hipotensora semelhante 4 da combinagdo de dorzolamida ¢ timolol
(173).

A travoprosta a 0,004% ¢ similar a latanoprosta, com alguns estudos sugerindo
maior eficdcia da primeira na redugdo da PIO em individuos de pele preta, quando
comparados com os de pele branca. A bimatoprosta a 0,03% ¢ similar 4 latanoprosta,
causando maior hiperemia conjuntival e menor incidéncia de cefaleia ¢ pigmentagio
iriana (148,154,155,157,158,162-164,169.176-189).

A tafluprosta ¢ inferior as demais prostaglandinas ja incluidas no PCDT
(bimatoprosta, latanoprosta e travoprosta) e semelhante ao timolol (190).
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O tratamento do glaucoma comumente exige a associacdo de medicamentos, que
possuem  efeito aditivo no impedimento da progressio da doenca
(8,58,74,79,80,145,146,148-157,161-166,181). No entanto, o uso das apresentagdes em
associagdes em doses fixas de colirios ndo estio previstos neste PCDT por nio
existirem evidéncias que englobem andlise adequada de custo-efetividade.

Apods a confirmacdo diagnostica, a definigdo do tratamento deverd observar os
critérios de gravidade da doenca.

Critérios de gravidade menores (8,74.79,80):

- PIO de 21-26 mmHg na auséncia de medicamento antiglaucomatoso:

- alargamento da escavacdo (relagdo entre o didimetro da escavagio ¢ o diAmetro
do disco) do disco optico entre 0,5-0,8: e

- alteragdo no campo visual compativel com glaucoma sem comprometimento dos
10 graus centrais em nenhum dos olhos.

Critérios de gravidade maiores (8,74,79,80):

- PIO acima de 26 mmHg na auséncia de medicamento antiglaucomatoso;

- cegueira por dano glaucomatoso em um olho;

- alargamento da escavacdo (relagdo entre o didmetro da escavagido e o diametro
do disco) do disco optico acima de 0,8; e

- comprometimento em trés ou mais quadrantes ou dano nos 10 graus centrais em
um dos olhos.

Como resposta ao tratamento medicamentoso, devem ser considerados a PIO
alvo, pressdo na qual ndo ha progressio documentada do glaucoma, ou seja, ndo ha
aumento nem da escavagdo do nervo Optico nem de dano no campo visual; falha
primdria, redugdo da PIO inferior a 10% com o uso do hipotensor ocular apés 4
semanas do inicio do tratamento; e falha terapéutica, redugdo da PIO superior a 10%
com impossibilidade de atingir a PIO alvo com o uso do hipotensor ocular apos 4
semanas do inicio do tratamento ou progressdo documentada mesmo atingindo a PIO
alvo nicial.

O tratamento deve seguir o seguinte esquema:

Para monoterapia com timolol:

-_pacientes com dois ou mais critérios de gravidade menores (conforme item 3.
Diagnostico); ou

- pacientes com um critério de gravidade menor e um critério de gravidade maior
(conforme item 3. Diagnéstico).

Para monoterapia com dorzolamida ou brinzolamida ou brimonidina
(medicamentos de segunda linha):
- falha primdria ou contraindicagdo ou reagdo adversa ao timolol.

Para monoterapia com prostaglandina (ou latanoprosta ou bimatoprosta ou
travoprosta):

- dois ou mais critérios de gravidade maiores ou um maior e dois ou mais
menores;

- falha primaria ou terapéutica da associagdo de timolol e um medicamento de
segunda linha (ou dorzolamida ou brinzolamida ou brimonidina); ou
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- falha primdria ou terapéutica de medicamento de segunda linha (ou dorzolamida
ou brinzolamida ou brimonidina).

Para uso da associagio de timolol e medicamento de segunda linha
(dorzolamida ou brinzolamida ou brimonidina):

- falha terapéutica do timolol;

- falha primdria com o uso de prostaglandina.

Para uso da associagio de timolol e prostaglandina (latanoprosta ou
bimatoprosta ou travoprosta):
- falha terapéutica da monoterapia com prostaglandina.

Para uso da associagiio de medicamentos de segunda linha e prostaglandina:
- falha terapéutica com monoterapia medicamentosa de segunda linha.

Deve ser evitada a associagdo de dois medicamentos de segunda linha,
independentemente do tipo de falha, substituindo-se a associagdo por monoterapia com
prostaglandina. Caso o paciente tenha contraindicagdo ou falha priméria com o uso de
prostaglandina, deve-se tentar timolol com um ou mais medicamentos de segunda linha,
desde que de classes diferentes. Se ndo for atingida a PIO alvo, deve-se considerar a
intervengdo cirrgica. E possivel a associagio de dois ou mais farmacos, podendo o
paciente utilizar as quatro classes disponiveis. Para tanto, deve-se seguir a sequéncia
preconizada e observar a possibilidade de cirurgia.

Pacientes com PIO elevada que aguardam a aplicagdo de /aser ou intervengdo
cirirgica podem utilizar medicamentos adjuvantes, pela via oral, como acetazolamida,
associada aos esquemas acima preconizados. O agente hiperosmético manitol podera
ser utilizado, em ambito hospitalar, em pacientes com PIO clevada (por exemplo,
glaucoma de fechamento angular), pois ¢ muito efetivo ¢ reduz rapidamente a PIO. Por
apresentar incidéncia elevada de efeitos adversos, a pilocarpina fica reservada, da
mesma forma que a acetazolamida, para pacientes com PIO elevada que aguardam a
realizacdo de procedimentos. Nos casos em que houver falha terapéutica com os
medicamentos disponiveis, deve ser discutida a possibilidade de intervengao cirfirgica.

Pacientes que j4 estdo em tratamento e estio incluidos neste Protocolo devem
seguir o esquema de tratamento proposto. Caso a doenga esteja controlada (PIO alvo), o
medico prescritor deve justificar o uso do medicamento de modo que o paciente tenha
passado pelas etapas previstas no Protocolo. Caso a doenca nio esteja controlada, o
paciente deve iniciar o esquema da mesma forma que um paciente que no iniciou o uso
de hipotensores.

7.1 FARMACOS

* Timolol: solugdo oftdlmica a 0,5%.

* Dorzolamida: solucio oftalmica a 2%.

* Brinzolamida: suspensio oftdlmica a 1%.
* Brimonidina: solu¢do oftdlmica a 0,2%.

* Latanoprosta: solucdo oftdlmica a 0,005%.
» Travoprosta: solugdo oftalmica a 0,004%.
* Bimatoprosta: solu¢do oftalmica a 0,03%.
* Pilocarpina: solugdo oftalmica a 2%.

* Acetazolamida: comprimido de 250 mg.

*  Manitol: solu¢édo intravenosa a 20%.
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7.2 ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

»  Timolol: I gota no olho, 2 vezes ao dia.

* Dorzolamida: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia (quando em monoterapia); se
associada, | gota, 2 vezes ao dia.

* Brinzolamida: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia (quando em monoterapia); se
associada, 1 gota, 2 vezes ao dia.

* Brimonidina a 0,2%: 1 gota no olho, 2-3 vezes ao dia (quando em
monoterapia); se associada, 1 gota, 2 vezes ao dia.

» Latanoprosta: 1 gota no olho, 1 vez por dia (4 noite).

* Travoprosta: 1 gota no olho, 1 vez por dia (4 noite).

* Bimatoprosta a 0,03%: 1 gota no olho, 1 vez por dia (4 noite).

* Pilocarpina: 1 gota no olho de 6 em 6 horas.

* Acetazolamida: 1 comprimido VO de até 6 em 6 horas.

*  Manitol: 1,5-2 g/kg de peso por via intravenosa de 8 em 8 horas.

7.3 TEMPO DE TRATAMENTO

Como o glaucoma ¢ uma doenga incuravel, o tratamento é continuo, sem duragio
pré-determinada, o que exige um adequado acompanhamento oftalmoldgico. Quando o
tratamento clinico € ineficaz, intoleravel ou ndo conta com a adesio do paciente, a
cirurgia antiglaucomatosa deve ser considerada para fins de controle da doenga. Pode
ser retirado algum hipotensor, caso seja obtido controle pressorico e estabelecida
auséncia de progressdo da doenga, ou seja, quando o dano ao nervo éptico consegue ser
mantido e o campo visual permanece; porém, constatada a progressio da doenca, o
tratamento medicamentoso deve ser retomado (8,13,74,79,80).

7.4 BENEFICIOS ESPERADOS
Espera-se que, com o inicio da terapia hipotensora, os pacientes obtenham
diminui¢do da PIO até atingirem a P10 alvo.

8 MONITORIZACAO

A monitorizagdo do paciente é fundamental para o controle da doenga. Como o
glaucoma ¢ uma afec¢do crénica, assintomdtica e com necessidade de uso de multiplos
medicamentos. a relagdo médico-paciente tem uma importancia fundamental
(8,74,79,80).

Recomendam-se os seguintes critérios para o acompanhamento (8):

PIO alvo Progressio do | Duragiio do controle = Acompanhamento (em
atingida dano (em meses) meses)

Sim Nio [gual ou inferior a 6 6

Sim Nio Acima de 6 12

Sim Sim NA 1-2

Nio Sim NA 1-2

Nio Nio NA 3-6
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NA = ndo se aplica; Duragdo do controle = tempo no qual o paciente teve a doenga
controlada, ou seja, sem progressio; Acompanhamento = intervalo de tempo maximo
entre as avaliagoes.

A avaliacdo consta do exame do paciente, da documentacdo do nervo optico
(preferencialmente com retinografia binocular colorida) e da campimetria visual.
Pacientes com glaucoma avangado podem necessitar de avaliagdes mais frequentes. Os
intervalos propostos para o acompanhamento correspondem ao tempo maximo
preconizado entre as consultas oftalmolégicas (8,79).

Timolol

Os efeitos adversos sdo divididos em oculares e sistémicos. A toxicidade ocular
manifesta-se por ceratopatia punctata, hipoestesia corneana, reagdes alérgicas e erosdes
corneanas recorrentes. A toxicidade sistémica ¢ mais frequente que a ocular. Com
relagdo ao sistema cardiovascular, ja foram descritos episodios de bradicardia, arritmia,
infarto e sincope, todos relacionados a diminuigio da contratilidade miocardica pelo
bloqueio dos receptores beta-1. Os efeitos respiratérios, como espasmos bronquicos e
obstrucao das vias respiratdrias, estdo relacionados a inibigdo dos receptores beta-2, que
ocasiona contragdo da musculatura bronquica lisa. Os efeitos no sistema nervoso central
também podem ocorrer, tendo sido citadas depressio., ansiedade, alucinagdes e
sonoléncia. Efeitos diversos como alteragdes dermatologicas (alopecia e erupcdes
maculopapulares) e gastrointestinais (ndusea e vomitos) também sdo relatados (7).

As contraindicagdoes ao uso dos betabloqueadores sdo hipersensibilidade ou
intolerdncia aos medicamentos, histéria de asma bronquica ou doenga pulmonar
obstrutiva grave, além de bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular de segundo e
terceiro graus, choque cardiogénico e propensio a insuficiéncia cardiaca (7).

Pilocarpina

Os efeitos adversos oculares com o uso de pilocarpina sio comuns ¢ podem
interferir na qualidade de vida do paciente ¢ na adesdo ao tratamento. Espasmo no
musculo ciliar pode ocasionar cefaleia frontal, que usualmente é autolimitada. Miose é
um dos efeitos mais marcantes, podendo levar a formagido de sinéquias posteriores e.
raramente, a oclusdo pupilar. A miopia é induzida pela acomodacido por deslocamento
anterior do cristalino, geralmente em jovens ficicos. Foi relatado um efeito
cataratogénico com o uso desse medicamento, além de descolamento de retina causado
por tragdo vitreorretiniana. Cistos pigmentados de iris, buraco macular e toxicidade
corneana também sdo efeitos adversos descritos. As reacdes adversas sistémicas sdo
raras, representadas pelo efeito muscarinico do farmaco em diferentes sistemas (7,139).

A pilocarpina ¢ contraindicada para pacientes hipersensiveis ou intolerantes ¢ para
pacientes com uveites anteriores ativas, rubeosis iridis, bloqueio pupilar, glaucoma
congénito e doenga pulmonar avangada (7,159).

Brimonidina

Os cfeitos adversos mais comuns sdo alergia ocular, foliculos conjuntivais e
edema palpebral, os quais podem se manifestar até 18 meses apds o inicio da terapia.
Casos de uveite anterior granulomatosa também foram descritos na literatura. Os efeitos
sistémicos incluem xerostomia, fadiga, sedagio, sonoléncia e cefaleia, mais comuns nos
extremos de idade. Por atravessar a barreira hematoencefilica e poder causar depressio
pronunciada do sistema nervoso central, a brimonidina deve ser evitada em criangas
com menos de 12 anos (7,160).
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Estd contraindicada para pacientes com hipersensibilidade ou intolerdncia ao
tartarato de brimonidina ou a qualquer um dos componentes da formula, bem como para
pacientes em tratamento com firmacos inibidores da monoamino oxidase (MAOQO)
(7,160).

Brinzolamida e dorzolamida

Os inibidores da anidrase carbonica topicos costumam causar poucas reacdes
adversas oculares, sendo a principal a blefaroconjuntivite alérgica. Sensacio de gosto
amargo, visdo turva, dermatite periorbitdria e reagdes de hipersensibilidade também
foram descritas. Em pacientes com glaucoma primario ou hipertensdo ocular, a
espessura meédia comeana aumentou apds o uso de dorzolamida, porém sem
significincia clinica. Em pacientes com cornea gutata, o uso de dorzolamida por
pequeno periodo de tempo foi associado a um aumento estatisticamente significativo na
espessura central corneana. Portanto, os inibidores da anidrase carbdnica topicos devem
ser utilizados com cautela em pacientes com disfungdo endotelial corneana (7,160).

Esses medicamentos estdo contraindicados para pacientes com hipersensibilidade
ou intolerdncia. Ndo ¢ recomendado o uso concomitante de inibidores da anidrase
carbdnica topicos com a administragdo por via oral.

Bimatoprosta, travoprosta e latanoprosta

Os principais efeitos relatados do uso dessa classe de medicamentos estao
relacionados a efeitos locais (oculares e perioculares). Hiperemia ocular é a
manifestagdo mais comum, sendo sua prevaléncia semelhante entre os andlogos das
prostaglandinas. E mais frequente nas prostamidas, possivelmente devido & afinidade
aumentada aos receptores EP1 (hiperemia inflamatéria), assim como pela maior
concentragao em relagdo aos demais medicamentos. Outros efeitos relatados sio
aumento da pigmentacdo iriana ¢ periocular e do crescimento dos cilios. O estimulo da
melanogénese ¢ mais frequente com alguns dos medicamentos da classe ¢ resulta em
problemas mais estéticos do que desconfortiveis ou incapacitantes. Embora o aumento
da pigmentagdo iriana seja permanente, o aumento da pigmentagio periocular e o
crescimento dos cilios revertem apds a suspensio do medicamento. A principal
preocupagdo quanto a toxicidade corneana, em olhos tratados com andlogos de
prostaglandina, relaciona-se aos pacientes com histéria de ceratite por herpes simples.
Ha relatos de casos em que houve reativagdo apos o uso de latanoprosta e bimatoprosta.
Portanto, ¢ aconselhdvel iniciar tratamento hipotensor de outra classe nesses pacientes.
Epiteliopatia dendritica e erosdes do epitélio corneano, ¢ sinais de toxicidade também
foram descritos. Efeitos inflamatérios intraoculares também foram referidos: raros casos
de uveite anterior, responsivos & terapia csteroide, além de edema macular cistoide.
Portanto, recomenda-se precaugio em relagdo aos pacientes com glaucoma uveitico e
aqueles com fatores de risco para a doenga inflamatéria retiniana. Os efeitos adversos
sistémicos sdo praticamente inexistentes. Apesar disso, os medicamentos devem ser
evitados em mulheres férteis que ndo usam contraceptivos ou em gestantes, pois nio se
sabe seu cfeito na musculatura lisa uterina. Embora as concentragdes plasmaticas sejam
baixas, a possibilidade tedrica de aborto ndo pode ser descartada. Esses medicamentos
estao  contraindicados para pacientes que apresentarem  hipersensibilidade,
contraindicagdo ou intolerancia aos componentes da formula (7,159,160).

9 REGULACAO/CONTROLE/AVALIACAO PELO GESTOR
Devem ser observados os critérios de inclusdo e exclusio de pacientes neste
Protocolo, a duragiio e a monitorizagdo do tratamento, a verificacio periodica das doses
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prescritas e dispensadas e a adequacdo de uso e do acompanhamento pés-tratamento. O
diagnéstico, a indicacdio terapéutica, a prescricio de medicamento(s) e o
acompanhamento devem ser realizados exclusivamente por médicos oftalmologistas.

Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente
em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos
preconizados neste Protocolo.

Quanto ao fornecimento dos colirios, o estabelecimento de saiide pode estar
credenciado em uma das modalidades de habilitagdo em oftalmologia no SUS: sob o
codigo 0506 - tratamento do glaucoma com medicamentos no Ambito da Politica
Nacional de Aten¢do Oftalmolégica, no qual é o estabelecimento o responsavel pelo
fornecimento, ou sob o cédigo 0508 - tratamento do glaucoma com medicamentos, cujo
fornecimento se dé pelas secretarias estaduais de satde, no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

10 TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE — TER

Deve-se cientificar o paciente ou seu responsdvel legal sobre os potenciais
riscos, beneficios e efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos
preconizados neste Protocolo, levando-se em consideragio as informagdes contidas no
TER.
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE

TIMOLOL, PILOCARPINA, ACETAZOLAMIDA, BRIMONIDINA. BRINZOLAMIDA.
DORZOLAMIDA, BIMATOPROSTA, LATANOPROSTA, TRAVOPROSTA.

Eu, (nome  do(a)
paciente), declaro ter sido informado(a) claramente sobre beneficios, riscos,
contraindicagbes e principais efeitos adversos relacionados ao uso de timolol,
pilocarpina,  acetazolamida, brimonidina, brinzolamida, dorzolamida,
bimatoprosta, latanoprosta e travoprosta, indicados para o tratamento de glaucoma.

Os termos médicos foram explicados ¢ todas as dividas foram esclarecidas
pelo médico (nome do médico que
prescreve).

Assim. declaro que fui claramente informado(a) de que o medicamento que
passo a receber pode trazer os seguintes beneficios:

* redugdo da pressdo intraocular;ou

* preservacdo da visdo.

Fui também informado(a) a respeito das seguintes contraindicagdes, potenciais
efeitos adversos e riscos:

- timolol, pilocarpina, acetazolamida, brimonidina, brinzolamida, dorzolamida,
latanoprosta, bimatoprosta e travoprosta sdo classificados na gestagdo como categoria
C, ou seja, as pesquisas em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém
ndo hd estudos em humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um
beneficio potencial pode ser maior do que os riscos;

- efeitos adversos do timolol: irritagdo no olho, vermelhiddo, lacrimejamento,
sangramento no olho, dor ocular, erosdes na comea, reagdes alérgicas oculares, coceira,
inchago, conjuntivite, visdo dupla ou borrada, inflamacao das palpcbras, desconforto ou
queimagdo apos a aplicagdo do medicamento, sensagdo de corpo estranho, olho seco,
sensibilidade a luz (fotofobia), dor de cabega, depressio, desmaio, ansiedade, insonia,
tontura, enjoos, vomitos, gosto amargo e secura na boca, coriza, pressdo alta, dor,
diminuicdo dos batimentos cardiacos (bradicardia), batimentos cardiacos
descompassados (arritmia), infarto, desmaio (sincope). falta de ar ( espasmos e obstrugao
das vias respiratorias), perda de cabelos (alopecia) e manchas pelo corpo (erupgdes
maculopapulares);

- efeitos adversos da pilocarpina: irritagdo no olho, vermelhidao,
lacrimejamento, sangramento no olho, dor ocular, erosdes na cornea, reagdes alérgicas
oculares, coceira, inchago, conjuntivite, visdo dupla ou borrada, inflamagio das
pélpebras, desconforto ou queimagdo apés a aplicagio do medicamento, sensagio de
corpo estranho, olho seco, sensibilidade & luz (fotofobia), dor de cabega, pupila fechada
(miose), turvamento da visdo para longe (miopia), catarata, descolamento de retina e
cistos oculares;

- efeitos adversos da acetazolamida: sensacio de tremores (parestesias),
dificuldade para ouvir (disfungdo auditiva ou zumbido). perda da fome, alteragdes para
sentir o sabor dos alimentos, enjoo, vémito e diarreia, urina em excesso (politria),
sonoléncia ¢ confusdo, baixa de visdo (miopia), alergia de pele (urticdria), sangramento
nas fezes ¢ na urina, dificuldade na movimentagdo (paralisia flacida). sensibilidade a luz
(fotossensibilidade) ¢ convulsdes: hd também correlagdo com sindrome de Stevens-
Johnson (formagdo de bolhas e com perda de regides da pele e de mucosas), falta de
funcionamento do figado (insuficiéncia e necrose hepaticas) e diminui¢io das células do
sangue (discrasia sanguinea);
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- efeitos adversos da brimonidina: irritacio no olho, vermelhidao,
lacrimejamento, sangramento no olho, dor ocular, erosdes na cérmnea, reagdes alérgicas
oculares, coceira, inchago, conjuntivite, visio dupla ou borrada, inflama¢io das
palpebras, desconforto ou queimagéo apos a aplicagdo do medicamento, sensagdo de
corpo estranho, olho seco, sensibilidade & luz (fotofobia), dor de cabega, depressdo,
desmaio, ansiedade, insénia, tontura, enjoo, vomitos, gosto amargo e secura na boca.
coriza, pressdo alta, dor e fraqueza muscular;

- efeitos adversos da dorzolamida: sindrome de Stevens-Johnson (formacio de
bolhas e perda de regides da pele e de mucosas), inflamagdo no olho, irritagdo ocular,
vermelhiddo, lacrimejamento, dor ocular, reagdes alérgicas oculares, coceira, inchago,
conjuntivite, visdo dupla ou borrada, inflamagdo das palpebras, desconforto ou
queimacdo apos aplicacdo do medicamento, olho seco, sensibilidade a luz (fotofobia),
dor de cabega, tontura, necrose hepatica fulminante, anemia ou outras alteragdes nas
células sanguineas, gosto amargo na boca ¢ cansago;

- efeitos adversos da brinzolamida: sindrome de Stevens-Johnson (formagdo
de bolhas e perda de regides da pele e de mucosas), dermatites, urticaria, queda de
cabelo (alopecia), sensagdo de corpo estranho no olho, vermelhiddo, ceratite
(vermelhiddo, irritagdo e dor), lacrimejamento, dor ocular, reagdes alérgicas oculares
(coceira, vermelhiddo, inchago), conjuntivite, visdo dupla ou borrada, olho seco.
inflamagdo das pélpebras, desconforto ou queimagdo apos aplicagio do medicamento,
dor de cabeca, tontura, anemia ou outras alteragdes nas células sanguineas, rinite, gosto
amargo ou azedo na boca, dor nos rins, faringite, dor no peito e falta de ar;

- efeitos adversos da latanoprosta: aumento na pigmentagio da iris e dos
cilios, aumento do comprimento, da espessura ¢ do nimero de cilios, visdo dupla ou
borrada, inflamag¢io ¢ inchago no olho, olho seco, vermelhiddo, dor e desconforto
ocular, coceira, queimagdo, lacrimejamento, sensibilidade 4 luz (fotofobia), reagdes
alérgicas, sensagdo de corpo estranho no olho, dor no peito, tosse, chiado no peito,
dificuldade respiratoria, infecgdes respiratorias, resfriado ou gripe, dor muscular, dor
nas articula¢des e dor nas costas;

- efeitos adversos da travoprosta: dor e desconforto ocular, sensagdo de corpo
estranho no olho, olho seco, coceira e vermelhiddo, lacrimejamento, aumento da
sensibilidade a luz (fotofobia), palpitagdes, dor no peito, tosse, dor de garganta, coriza,
dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas. indigestdo, azia, sangue na urina,
confusdo, nervosismo, desmaios, febre, altera¢des de humor, dor para urinar, cansago;

- efeitos adversos da bimatoprosta: visio borrada, diminui¢do da visdo,
diminui¢do das cores da visdo, aumento na pigmentagio da iris e da pele ao redor dos
olhos, dificuldade de visdo noturna, vermelhidio, dor ¢ edema dos olhos ¢ das
palpebras, coceira nos olhos, lacrimejamento, sensibilidade & luz (fotofobia) e sensagio
de corpo estranho no olho, febre, perda de forga muscular, aumento do crescimento dos
cabelos:

- todos os medicamentos contraindicados em casos de hipersensibilidade
(alergia) ao farmaco ou aos componentes da formula.

Estou ciente de que esse(s) medicamento(s) somente pode(m) ser utilizado(s)
por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso ndo queira ou ndo possa utilizé-lo(s)
ou s¢ o tratamento for interrompido. Sei também que continuarci a ser atendido(a),
inclusive em caso de desistir de usar o(s) medicamento(s).

Autorizo o Ministério da Satde e as Secretarias de Satde a fazerem uso de
informagdes relativas ao meu tratamento, desde que assegurado o anonimato. ( )
Sim ( ) Niao

Meu tratamento constara do(s) seguinte(s) medicamento(s):
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) acetazolamida
) bimatoprosta
) brimonidina

) brinzolamida
) dorzolamida

) latanoprosta

) pilocarpina

J timolol

) travoprosta

T — — — — — —

Local: Data:

Nome do paciente:

Cartdo Nacional de Saude:

Nome do responsavel legal:

Documento de identifica¢do do responsavel legal:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal

2

Médico responsavel: CRM:
UF:

Assinatura e carimbo do médico
' Data:

NOTA 1 - Verificar na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) vigente em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os
medicamentos preconizados neste Protocolo.

NOTA 2 - Quanto ao fornecimento dos colirios, o estabelecimento de satide pode
estar credenciado em uma das modalidades de habilitagio em oftalmologia no SUS: sob
0 codigo 0506 - tratamento do glaucoma com medicamentos no ambito da Politica
Nacional de Atengdo Oftalmoldgica, no qual é o estabelecimento o responsével pelo
fornecimento, ou sob o codigo 0508 - tratamento do glaucoma com medicamentos, cujo
fornecimento se dd pelas secretarias estaduais de saide, no dmbito do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

APENDICE 1

METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DE LITERATURA

A) LEVANTAMENTO DE INFORMACOES PARA PLANEJAMENTO DA REUNIAO COM
ESPECIALISTAS
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Foram consultados a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), o
sitio da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), o
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Orteses,
Proteses e Materiais do SUS (SIGTAP) e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) de Glaucoma vigente para identificagdo das tecnologias disponiveis e
tecnologias demandadas ou recentemente incorporadas.

A partir das consultas realizadas, foi possivel identificar:

O tratamento no SUS segue o segue o orientado no PCDT de Glaucoma, conforme
Portaria SAS/MS n°® 1.279, de 19 de novembro de 2013, retificada em 23 de janeiro de
2014;

Os medicamentos atualmente disponiveis sdo: colirios de timolol, dorzolamida,
brinzolamida, brimonidina, latanoprosta, travoprosta, bimatoprosta e pilocarpina;
comprimido de acetazolamida e solugdo intravenosa de manitol. Ndo ha solicitagio de
nenhuma nova tecnologia na CONITEC.

Na enquete publica realizada pelo Ministério da Satde sobre o PCDT, a
principal contribuigdo foi a necessidade de atualizar este Protocolo para guiar o
tratamento dos pacientes com glaucoma.

B) REUNIAO COM ESPECIALISTAS

Foi realizada reunido com o consultor especialista ¢ metodologista do comité
elaborador na qual foram apresentados os resultados do levantamento de informagdes
realizado pelos metodologistas. O consultor especialista indicou a necessidade de
avaliagio de inclusio do medicamento tafluprosta ¢ do método diagnédstico de
tomografia de coeréncia optica (TCO).

Apos a revisido da literatura, foi verificado que os dois ndo possuem evidéncia
suficiente para embasar o pedido de inclusdo. A tafluprosta, analogo das
prostaglandinas, ¢ inferior as demais prostaglandinas ja incluidas no PCDT
(bimatoprosta, latanoprosta ¢ travoprosta) ¢ semelhante ao timolol.

Assim, foi estabelecido que o protocolo se destina a pacientes com glaucoma,
ambos 0s sexos, sem restri¢do de idade, e tem por objetivo revisar praticas diagnosticas
¢ terapéuticas a partir da data da busca do PCDT vigente.

C) BUSCAS NA LITERATURA PARA ATUALIZACAO DO PCDT

A fim de guiar a revisdo do PCDT vigente, foram realizadas buscas na literatura
sobre intervengdes terapéuticas, diagnostico e monitorizagao.

Para a atualizagdo do tratamento, a seguinte pergunta PICO foi estabelecida

(Quadro 1);

Quadro 1: Pergunta PICO

Populagdo Pacientes com glaucoma

Intervengdo Tratamento medicamentoso

Comparacdo Sem restrigio de comparadores

Desfechos Controle pressorico, preservacdo de campo visual, eventos adversos
Tipos de estudos Meta-andlises ¢ revisdes sistematicas

As seguintes estratégias de busca foram utilizadas (Quadro 2):
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Quadro 2: Buscas sobre tratamento medicamentoso — Revisdes sisteméticas e
meta-analises

Base Estratégia Localizados Selecionados
MEDLINE "Glaucoma"[Mesh] AND 37 1
(via "Therapeutics"[Mesh] AND Motivo das exclusdes: ndo
PubMed) ((Meta-Analysis[ptyp] OR abordaram tratamento
systematic[sb]) AND medicamentoso de glaucoma
Data da "2012/03/29"[PDat] :
busca: "2017/03/27"[PDat] AND
27/03/2017 "humans"[MeSH Terms])
EMBASE | 'glaucoma'/exp AND 'therapy'/exp 135 6
AND ([systematic review]/lim OR Motivos das exclusdes: nio
[meta analysis]/lim) AND abordaram tratamento
[humans]/lim AND [2012- medicamentoso de glaucoma ou
2017)/py ndo eram revisoes
sistemdticas/meta-andlises
Cochrane 'glaucoma in Title, Abstract, 25 0
Library Keywords , Publication Year from Motivo das exclusdes: ndo
2012 to 2017 in Cochrane abordaram tratamento
Reviews' medicamentoso de glaucoma

Os artigos sclecionados encontram-se na Tabela 1. Foram encontradas 220

referéncias, das quais sete foram selecionadas conforme os critérios descritos acima, Da
versdo anterior do PCDT, 183 referéncias foram mantidas e as demais foram excluidas

ou atualizadas,

Tabela 1: Estudos selecionados

Estudo

Desenho

Amostra

Popula¢io

Int
erven
cao/
Cont
role

Desfechos

Resultados/C | Limitacd
onclusoes es
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