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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

Tendo em vista o Termo de Requisi¢do — SERINGA INJETORA DE CONTRASTE com fornecimento em COMODATO das bombas, incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, o presente
Termo de Referéncia visa a aquisi¢do de insumos especificos para o Centro Estadual de Diagnoéstico por Imagem — CEDI I e Centro Estadual de Diagnoéstico por Imagem — CEDI II destinados a realizacdo de
procedimentos biopsia de mama e prostata - e atender a demanda das Unidades por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancgar a seguinte finalidade: realizar exames com contraste - no CEDI I e II.

II - JUSTIFICATIVA
1. A Fundag¢@o Saude do Estado do Rio de Janeiro (FS) ¢ uma fundagdo publica de direito privado, que tem na Lei n® 5.164, de 17 de dezembro de 2007, o seu regramento organico. A Fundacdo Saude possui
Contrato de Gestdo com a Secretaria de Estado de Satide para o gerenciamento de diversas unidades de saude publicas estaduais;

2. O processo SEI-080001/013834/2021 autoriza a transferéncia integral do gerenciamento, operacionalizacdo e execug@o das agdes e servigos de saude do Centro Estadual de Diagnéstico por Imagem — CEDI
(doc. SEI 19111126).

3. Em relagdo a Unidade CEDI II a presente solicitagdo se justifica pelos motivos abaixo:

e O decreto n® 43.133 de 12 de agosto de 2011, publicado no Diario Oficial de 28 de dezembro de 2021, pag. 3, onde o poder executivo declara de utilidade publica area mencionada para a construgdo do Centro
de Diagndstico por Imagem da Baixada Fluminense, conforme abaixo:

“Art. 1° - Fica declarada de utilidade publica, para fins de desapropriagdo, a area situada na Rodovia Presidente Dutra, n° 15.500, no Municipio de Nova Iguagu, descrita e caracterizada na matricula n® 2.245,
necessaria a constru¢ao do Centro de Diagnoéstico por Imagem da Baixada Fluminense.

e O Of. SES/SUBAS N° 8 de 09 de setembro de 2021 (21957532) contido no processo SEI-080001/020264/2021, aponta a “grande demanda da populacdo da Baixada Fluminense pela realizacdo de exames
de imagem, somada a deficiéncia na oferta desses servi¢os na regido, o que vem acarretando a necessidade de deslocamento dos usuarios até o Centro Estadual de Diagnostico por Imagem - CEDI, localizado
no centro da cidade do Rio de Janeiro”, solicitando “a essa Fundag¢do Saude que seja realizado Estudo Técnico Preparatorio para fins de instalagdo de um Centro de Diagnostico por Imagem em Nova
Iguagu”.

* O processo SEI-080007/000539/2022, que trata da “Contrata¢do de empresa especializada em servigos de engenharia para adequacdo de edificacio existente para o RIO IMAGEM II - Baixada (CENTRO
DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM) .

e A Resolugdo SES 2352 de 15 de julho de 2021, publicada no Diario Oficial de 16 de julho de 2021, que “Autoriza a transferéncia do gerenciamento e execugdo das agoes e servigos de saide do centro
estadual de diagnostico por imagem (CEDI Rio Imagem) para a Fundagdo Saude do estado do Rio de Janeiro”.

e Assim, a Fundaggo Saude deve viabilizar a prestacio dos servigos executados na UNIDADE;

e O CEDI II se destinar4 ao recebimento de usuarios do Sistema Unico de Saude, referenciados por unidades da rede publica de Saude, ambulatérios e hospitais, para realizagdo de exames de imagem, reunindo
em um mesmo centro exames de RX, Ultrassonografia com Doppler, Tomografia Computadorizada, Angio TC, Ressondncia Magnética, Angio RNM, Ecocardiografia com Doppler, Doppler Vascular,
Mamografia, bidpsias de mama, prostata e tireoide.

4. O Centro Estadual de Diagnostico por Imagem (CEDI I) localiza-se na Avenida Presidente Vargas, n° 1733, Centro, no municipio do Rio de Janeiro ¢ Centro Estadual de Diagnodstico por Imagem da
Baixada Fluminense (CEDI II), localizado Rodovia Presidente Dutra, n° 15.500, no Municipio de Nova Iguagu; destinam-se ao recebimento de usurios do Sistema Unico de Saude, referenciados por
unidades da rede publica de Saude, ambulatorios e hospitais, para realizagdo de exames de imagem. Reline em um mesmo centro exames de alta complexidade como Radiografia simples e contrastada,
Ultrassonografia com Doppler, Tomografia Computadorizada Multislice, Angio TC, Ressondncia Magnética, Ressonancia Magnética com sedacdo, Angio RNM, Ecocardiografia com Doppler, Doppler
Vascular, Mamografia, biopsias de mama, prostata e tiredide,

5. Assim, a Fundagdo Satde do Estado do Rio de Janeiro devera assumir integralmente as a¢des e servigos publicos de satide do CEDI I e I1.
6. Deve, desta forma, manter a prestagao dos servigos executados no CEDI I e CEDI II, visando evitar a interrupc¢ao de suas atividades;

7. Portanto, considerando a necessidade de manter o abastecimento no Centro Estadual de Diagnéstico por Imagem CEDI I e CEDI 11, conclui-se que se faz necessaria a aquisi¢do dos insumos especificos
pleiteados nesta oportunidade com o objetivo manter a oferta assistencial em EXAMES DE RADIODIAGNOSTICO.

8. Assim sendo, supde-se necessaria aquisi¢ao pleiteada nesta oportunidade que tem por objetivo manter o abastecimento do CEDI I e CEDI II e ndo ocasionar interrupc¢do na oferta assistencial das Unidades.

O exame realizado com contraste serve para dar destaque aos tecidos de menor densidade. Para tanto, o teste utiliza meios de contraste produzidos a base de agentes radiopacos, ou seja, que mantém a opacidade
quando atingidos pela radiagdo ionizante.

Os insumos solicitados sdo destinados a realizagdo de exames com contraste no CEDI I e II.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente solicitagio a aquisi¢do de insumos para a realizagio de exames com contraste - no Centro Estadual de Diagnostico por Imagem (CEDI I e II), de acordo com as especificagdes e
quantidades constantes no quadro abaixo:

CODIGO P UNIDADE DE o
LOTE | ITEM SIGA DESCRICAO MEDIDA CEDII | CEDIII IMENSAL|ANUAL | +15%

EQUIPO EXTENSOR, LINHA PACIENTE, APLICACAO: CONTRASTE EM
TOMOGRAFIA E RESSONANCIA, MATERIAL TUBO: CLORETO POLIVINILA
6515.540.0001 FLEXIVEL, COMPRIMENTO: 15 CM A 40 CM, PRESSAO TRABALHO: 300 PSI,
VOLUME: PRIMING 1,1 L, ACESSORIOS: VALVULA ANTI REFLUXO, CONECTOR
MACHO REVERSIVEL NA PARTE DISTAL, TAMPA PROTETORA, FORMA

FORNECIMENTO: UNIDADE UNIDADE 421 421 842 10.104 11.620

Especificagdo Complementar: EQUIPO EXTENSOR PARA TOMOGRAFIA COMPATIVEL
(ID - 146366) COM BOMBA INJETORA DE CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR
COMODATO

SERINGA INJETOR CONTRASTE, MODELO INJETOR: SERINGA COMPATIVEL COM
BOMBA INJETORA PARA TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA, MATERIAL:
1 65.153.770.009 POLIPROPILENO, CAPACIDADE: 200 ML, ACESSORIO: SEM AGULHA,

T CONECTORES, VALVULA DE RETENCAO PARA TUBO, TUBO CONECTOR-Y EM
2 ESPIRAL, CONJUNTO DE TRANSFERENCIA PARA TOMOGRAFIA, FORMA | UNIDADE 31 31 62 744 856
FORNECIMENTO: UNIDADE

Especificagdo Complementar: SERINGA COMPATIVEL COM BOMBA INJETORA DE

(ID - 154855) CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR COMODATO

EXTENSAO PRESSAO, APLICACAO: BOMBA INJETORA, MATERIAL: CLORETO
65.173.320.002 POLIVINILA, CONECTOR: LUER LOCK, CONEXAO: MACHO/FEMEA, TAMANHO:
3 120CM UNIDADE 40 40 80 960 1.104
Especificagdo Complementar: EXTENSAO COMPATIVEL COM BOMBA INJETORA DE
CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR COMODATO

(ID - 69410)

2. A descrigao dos itens ndo restringe o universo de competidores.

3. Na hipdtese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia - TR.

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=45566407 &infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120002564&infra_hash=... 1/6



17/10/2022 09:10 SEI/ERJ - 40989512 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

Justifica- se a aquisi¢do em lote unico devido a auséncia de qualquer dos itens especificos descritos, leva a impossibilidade da realizacdo dos exames, ndo atingindo o objetivo da presente aquisigdo.

COMODATO

A opgdo pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua aquisi¢do definitiva, apresenta vantagens. Permite imediato conserto ou substitui¢do do equipamento, sem que haja prejuizo da rotina; viabiliza,
rapidamente, a atualizagdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de andlise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda. Além
disso, € incluida a manutengdo preventiva e corretiva.

Vale ressaltar que a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizagdo e os respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo permanente da aquisi¢do de insumos perante determinado
fornecedor. A opgao pela aquisi¢@o definitiva do equipamento levaria a administragdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a sua vida util, mantendo, assim, continuas aquisi¢des
com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual ante economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. No entanto, a
entidade estaria forgada, por questdes técnicas, a sempre adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a administra¢do ficar vinculada a adquirir o insumo,
mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta.

A empresa vencedora da licitagdo fornecera 4 (quatro) equipamentos em regime de comodato, sendo, 02 (dois) para o CEDI I, 02 (dois) para o CEDI II no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, contados a partir da
data de retirada da nota de empenho.

EQUIPAMENTO | CEDII | CEDIII | TOTAL

BOMBAS 2 2 4

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio SES 1347/2016):

Trata-se de aquisi¢@o de insumos especificos utilizados CEDI I e II. O quantitativo solicitado foi estimado com base nas informagdes encaminhadas pelas unidades para suprir o aumento de demanda e considerando
projecdo de aproximadamente 15% de crescimento para o proximo ano.

Em atengdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade
de otimizar a utilizagdo dos recursos or¢amentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogdo de medidas de racionaliza¢do do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio, informa-se ser este o
minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em aprego.

V - QUALIFICACAO TECNICA

1.

Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgio Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagio;

O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela empresa participante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente;

A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser

apresentada a respectiva comprovagao legal;

Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentacdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado(Art. 30 da Lei n°® 8.666/1993) de atuaciio no ramo da assisténcia a saide, o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o enderego da
empresa; A comprovacdo da experiéncia prévia considerard um percentual minimo de até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado, conforme enunciado n.° 39 - PGE; Serao considerados também
os atestados que comprove a prestacdo de mais de 50% ou mais do objeto a ser contratado.

Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos insumos, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:

Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o niimero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Gltimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante devera comprovar essa isengao através de:

Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢do do objeto ofertado.

TP

O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Saude para fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio
de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

. A solicitacdo do ACT tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se o licitante possui capacidade para desempenhar atividade pertinente e compativel com o objeto.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1.
2.

A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(do) fornecer catdlogo do fabricante com a descrigdo para analise técnica, junto aos documentos de habilitagao.

O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

O ®» N0 kW

A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo;

Critérios para avaliacdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.
A avaliac@o do catalogo sera realizada pela equipe técnica do CEDI.

Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacdo do catalogo ¢ necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundagdo de Saude.

O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que permite que a analise forneca resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

LOTE({ITEM DESCRICAO TOTAL

CODIGO UNIDADE DE

SIGA MEDIDA
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EQUIPO EXTENSOR, LINHA PACIENTE, APLICACAO: CONTRASTE EM
TOMOGRAFIA E RESSONANCIA, MATERIAL TUBO: CLORETO
6515.540.0001 POLIVINILA FLEXIVEL, COMPRIMENTO: 15 CM A 40 CM, PRESSAO
TRABALHO: 300 PSI, VOLUME: PRIMING 1,1 L, ACESSORIOS: VALVULA
ANTI REFLUXO, CONECTOR MACHO REVERSIVEL NA PARTE DISTAL,

! TAMPA PROTETORA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UNIDADE o1
Especificagdo Complementar: EQUIPO EXTENSOR
(ID - 146366) PARA  TOMOGRAFIA COMPATIVEL COM BOMBA INJETORA DE
CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR COMODATO
2 65.153.770.009 SERINGA INJETOR CONTRASTE, MODELO INJETOR: SERINGA | UNIDADE 01

COMPATIVEL COM BOMBA INJETORA PARA TOMOGRAFIA
COMPUTADORIZADA, MATERIAL: POLIPROPILENO, CAPACIDADE: 200
ML, ACESSORIO: SEM AGULHA, CONECTORES, VALVULA DE RETENCAO
PARA TUBO, TUBO CONECTOR-Y EM ESPIRAL, CONJUNTO DE
TRANSFERENCIA PARA TOMOGRAFIA, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE
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Especificagdo Complementar: SERINGA COMPATIVEL COM BOMBA

(ID - 154855) INJETORA DE CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR
COMODATO
EXTENSAO PRESSAO, APLICACAO: BOMBA INJETORA, MATERIAL:

65.173.320.002 CLORETO POLIVINILA, CONECTOR: LUER LOCK, CONEXAO:
MACHO/FEMEA, TAMANHO: 120 CM

3 UNIDADE 01

Especificagdo Complementar: EXTENSAO COMPATIVEL COM BOMBA

(ID - 69410) INJETORA DE CONTRASTE QUE DEVERA SER FORNECIDO POR
COMODATO

EQUIPAMENTO | CEDII | TOTAL

BOMBA 1 1

10. As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

e CEDI: Avenida Presidente Vargas, n° 1733, Centro, Rio de Janeiro/RJ

e Horario de entrega: segunda a sexta-feirade 8 as 16 h
11. A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail junto ao CEDI:

CEDI: rodrigo.silva@cedi.fs.rj.gov.br

12. A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

13. A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.
14. A avaliacdio da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Diregdo da Unidade (CEDI).

15. Critérios de avaliagdo: os produtos devem atender as especificagdes descritas no quadro do objeto, conforme apresentado no capitulo I11.

16. Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A avaliagdo ¢ importante considerando que os insumos sao utilizados para realizar exame com contraste. Um defeito/ mal funcionamento no produto
ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode resultar em falhas e/ou complicagdes na realizag@o do procedimento.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(do) recebido(s), desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
2. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

3. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n® 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa
devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragéo;

4. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

5. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s).

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
1. Das Entregas:

1. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

2. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

2. Do local e horario da entrega:

¢ Enderego de Entrega: CEDI: Avenida Presidente Vargas, n° 1733, Centro, Rio de Janeiro/RJ

1. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material e equipamento ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado;
2. Entregar o produto com copia do empenho e com informagao na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resoluc@o da Secretaria de Satide n° 1342/2016;

3. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em concordancia com o exposto no item sobre validacdo; o quantitativo de amostras néio deve ser contabilizado como
item de entrega;

4. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s); A contratada devera substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequacéo ao solicitado ou qualquer
ndo conformidade, mediante a apresentagdo do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida substitui¢do devera ser de 05
(cinco) dias uteis, contados da solicitagdo feita pela Administragéo;

5. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da
notifica¢@o a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades;

6. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada a
CONTRATANTE;

7. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo néo possua a validade exigida no item VII deste Termo de Referéncia.
9. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

10. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

1. Fornecer 8 CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

2. Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibra¢des, com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pela Unidade;

3. Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengéo do equipamento, recomendadas pelo fabricante;

4. Fornecer treinamento gratuito para operagdo do equipamento a todos os funcionarios indicados pela CONTRATANTE, a ser realizado na prépria Unidade, incluindo fornecimento de testes necessarios a sua
realizagdo. Os insumos usados no treinamento da equipe deverdo ser fornecidos pela empresa, ndo podendo ser subtraidos daqueles de consumo solicitado. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no
minimo 03 (trés) dias, caso necessario, para sanar duvidas;

5. Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalag@o e direito de uso equipamento;

6. Fornecer equipamentos, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste TR;

7. Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa no ato da instalagao;

8. Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manuten¢des preventivas e corretivas;
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9. Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa efetuar os testes para a qualificagdo
do equipamento previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data a ser agendada de comum acordo entre as partes;

10. Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro.

11. Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pela CONTRATANTE, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de
todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pecas, ¢ obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo dnus adicional para a Administragio;

12. Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera ser disponibilizado, em até trés dias uteis, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se
evitar a descontinuidade do servigo.

13. Prestar assisténcia técnica/manuteng@o preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral; a empresa também deve submeter a lista de itens de verificagéo;

14. Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto pela CONTRATANTE. A calibragdo deve ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por d6rgdo internacional
equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutencdo corretiva dos equipamentos.

15. Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

16. Repor as pegas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;

17. Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipéteses de caso fortuito ou for¢a maior;

18. Realizar, sem dnus 8 CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pela CONTRATANTE, as modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e
aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os materiais necessarios para a execucao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

19. Promover, sem qualquer onus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s) funcionario(s) designado(s) pela CONTRATANTE para operagdo do equipamento, incluindo o fornecimento dos insumos

necessarios a sua realizagdo, sendo certo que a capacitagdo devera ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento. Prestar as informagdes técnicas necessarias a perfeita operagdo do

equipamento;

20. O equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato, e apds o término de todas as solu¢des que constam na especificagdo do referido Termo.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execuc¢do do presente contrato.

3. Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade de horas médicas efetivamente prestadas nas Unidades da CONTRATANTE.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagao de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contrata¢do, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

RISCO 01

LICITACAO DESERTA OU FRACASSADA

PROBABILIDADE ( )BAIXA (X ) MEDIA ( )ALTA

IMPACTO ( )BAIXA ( )MEDIA ( X ) ALTA

ORIGEM (X) INTERNA ( )EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO (' )ESCOPO ()CUSTOS (X ) TEMPO

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA (X ) SELECAO DO FORNECEDOR () GESTAO
DO CONTRATO

DANO

INDISPONIBILIDADE DOS INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA COM ESPECIFICACOES DO OBJETO DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, EXCLUINDO ESPECIFICACOES | DIRTA

QUE, POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A PARTICIPACAO DE FORNECEDORES COORDENACAO bE

DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITACAO LICITACAO

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

AMPLIAR A DIVULGACAO DO EDITAL 1523034,

RISCO 02

PESQUISA NAO VANTAJOSA NO CURSO DA VIGENCIA DA ARP / CONTRATO

PROBABILIDADE ( )BAIXA (X)MEDIA ( )ALTA
IMPACTO ( )BAIXA ( )MEDIA ( X )ALTA
ORIGEM (X) INTERNA () EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO () ESCOPO (X ) CUSTOS () TEMPO
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR (X ) GESTAO DO CONTRATO
DANO

PREJUIZO AO ERARIO

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

REALIZAR PESQUISA DE PRECOS COM ANTECEDENCIA PARA ANALISE DA VANTAJOSIDADE | PESQUISA

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

NEGOCIAR JUNTO A CONTRATADA, PRECOS MAIS VANTAJOSOS. 1.

NAO SENDO POSSIVEL, ABERTURA DE NOVO PROCESSO LICITATORIO DIRTA
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RISCO 03

EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO

PROBABILIDADE | ()BAIXA (X ) MEDIA ( )ALTA

IMPACTO ( )BAIXA ( )MEDIA ( X )ALTA

ORIGEM ( )INTERNA (X ) EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO (X ) ESCOPO () CUSTOS () TEMPO

FASE IMPACTADA | () FASE PREPARATORIA | () SELECAO DO FORNECEDOR | ( X ) GESTAO DO CONTRATO

DANO

COMPROMETIMENTO NA REALIZACAO DE PROCEDIMENTOS QUE NECESSITAM DO INSUMO

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUCAO IMEDIATA. COMISSAO FISCALIZADORA
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO 1.

XIII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo menor prego GLOBAL POR LOTE.

XIV - PAGAMENTO
1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados & apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por
representantes da Administragao.
2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratag@o.
3. O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execug@o do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79 e avaliagdo contida no Acordo de Niveis de Servi¢o conforme anexo VIII;
4. Satisfeitas as obriga¢des previstas acima, o prazo para pagamento serd realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

5. Caso se faca necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatério dos servigos prestados por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da
data da respectiva reapresentacao.

XV — DA GARANTIA
1. Exigir-se-a do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.°
8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua execugdo satisfatoria.
2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberago.

3. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de
05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

4. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48 (quarenta ¢ oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.
5. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n° 8.666/93).

6. Os elementos referentes a garantia foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DIRAF, através do SEI-080007/000701/2021.

XVI CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢do em questdo, elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos nos itens I a
XI. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens XII a XIV, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

ANEXO1

Justificativa para Solicitacio de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengdo no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a satide daqueles que serdo beneficiados com a contratagéo pretendida.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagdo relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragéo.
3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei ¢ que pode ser exigido como documentagio de qualificagdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagdes dispde que podera ser exigido como documento de qualificagdo técnica provas dos requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

1 - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

11 - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e indicag¢do das instalagoes e do aparelhamento e do pessoal
técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificac¢do de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos,

1II - comprovagdo, fornecida pelo érgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condi¢ées locais para o cumprimento das obrigagdes
objeto da licitagdo,

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo
desses produtos.

6. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria.

7. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais
produtos as empresas cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgio sanitério das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, para o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitéria, dos produtos de que trata a

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolug@o da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrucdo Normativa n® 16/2017
ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas —
CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario.
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11. Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licenga de Funcionamento Sanitirio ou Cadastro Sanitirio no momento da qualificagdo técnica possui respaldo legal, uma vez que essas atividades ndo podem ser

realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificagdo técnica no edital, se da pelo fato de que a seguranga e o bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama de responsabilidade
dos fornecedores do mercado.

13. Assim, visando chamar a atengdo destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida, sdo necessérias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano,
seguranca e vigilancia.

14. Isto porque, parte dessa seguranga e bem-estar esta relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvara sanitario para a execugdo de determinadas atividades
pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagdo e satde pela vigilancia Sanitaria local.

15. Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria ¢ o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando assim possuir padroes
minimos de organizacdo, higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.

16. Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada para o topico de obrigacdes da contratada, a satide dos pacientes que se encontram em tratamento nas unidades sob
gestdo da Fundagdo Satude podera ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que sera realizado.

17. Com efeito, a avaliacio técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante retine condigdes para executar o contrato, ¢ imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado somente

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario como qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que ndo estejam
em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licen¢a de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e econémica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Justificativa para solicitacio de registro vilido na ANVISA
20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengdo no toépico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para
resguardar a satide dos pacientes que serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequacao de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua segurancga ¢ eficacia para o uso que se propde, e sua concessao ¢ dada
pela ANVISA, o que ¢ respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substdincias de interesse para a saude” e
“executar agées de vigilancia sanitaria” (art. 200, I e II da CF).

22. Trata-se de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens constantes do objeto de contratagao,
uma vez que sdo materiais médico-hospitalares.

23. O artigo 8° caput e paragrafo 1°, inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabelecer que:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.
$ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag¢do sanitaria pela Agéncia:

()

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagndstico laboratorial e por imagem” (grifo nosso).

24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacéio especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam
minimizar eventuais riscos associados ao produto.

25. A Lein®5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializa¢ao desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos produtos registrados junto 8 ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato ¢
“a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e proteg¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios”.

27. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n° 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela
legislagdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei
n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizagdo da ANVISA e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo érgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

30. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n® 6.360/76, nenhum dos produtos de que trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo
antes de registrados no Ministério da Saude, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25, § 1° da mesma lei.

31. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n® 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:
“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou corre¢do estética, somente poderdo ser fabricados, ou
importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.
§ 1?- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relagoes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitaria”.
32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001, que teve por objetivo “atualizar os
procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976 .

33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de
06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.

34. Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos acima mencionados, que excluem a necessidade de registro na ANVISA, pelo que se entende possivel a exigéncia do registro
na referida Autarquia com base nos dispositivos anteriormente mencionados.

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cddigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depoésito para vender ou, de qualquer forma,

Benedito Gongalves).

36. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que nédo estejam em dia com as
obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitdria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a satide dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacio técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 11 outubro de 2022
—— -
p
JEI! L‘j Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretora Técnica Assistencial, em 14/10/2022, as 10:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura

I eletronica

——

p
JEI! L‘j Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 14/10/2022, as 10:25, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n® 46.730, de 9
de agosto de 2019.

assinatura

I eletronica

== A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 40989512
e o codigo CRC 56BFFF84.
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