03/08/2023, 10:35 SEI/ERJ - 55569793 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

v
\O

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

TERMO DE REFERENCIA

I-DO OBJETO:
E objetivo do presente expediente a aquisicio de MACA HIDRAULICA constantes no Plano Anual da

Contratacdo da Fundacao Saude do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ), os quais constituem itens essenciais
para a manutencao das atividades terapéuticas desenvolvidas pelas unidades de satde sob gestao da FSERJ,
atendendo ao Contrato de Gestdao 002/2021, firmado entre estas instituicdes € o Estado do Rio de Janeiro,

através da Secretaria Estadual de Saude.

Sendo assim, vale enfatizar que, os itens adquiridos podem ser manejados para qualquer Unidade sob gestdo

da Fundagdo Saude, a partir do juizo de convivéncia e oportunidade da administracdo publica.

A modalidade de aquisicao, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DIRAF), devera ser mais
vidvel para a Administracao Publica, levando em consideragdo os critérios de economicidade e objetivando
assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a importancia na analise das caracteristicas
peculiares do mercado, a especificidade do objeto e o histérico dos processos de compras realizados no

ambito da FSERJ, visando consubstanciar a decisdo final da modalidade de aquisigao.

A presente requisicao visa a aquisicilo de MACA HIDRAULICA, para atender a demanda das Unidades
Hospital Estadual Anchieta (HEAN), Hospital Estadual Dr. Ricardo Cruz (HERCRUZ), Hospital Estadual
da Mae de Mesquita (HMAE), Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), Hospital Estadual Eduardo
Rabello (HEER), Centro Estadual de Diagnostico e Imagem (CEDI), Centro Estadual de Diagndstico e
Imagem Baixada (CEDI Baixada), Hospital Regional Gélio Alves Farias (HRGAF), Hospital Estadual
Carlos Chagas (HECC), Instituto Estadual de Doengas do Torax Ary Parreiras (IETAP), Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE) Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira
Cavalcanti (HEMORIO), Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria (IEDS), Centro Psiquiatrico do Rio
de Janeiro (CPRJ), Hospital Estadual Santa Maria (HESM), Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de
Castro (IECAC), Hospital Estadual Azevedo Lima (HEAL) e Unidades de Pronto Atendimento (UPA’s)
Campo Grande I, Campo Grande II, Campos dos Goytacazes, Copacabana, Botafogo, Bangu, Engenho
Novo, Ilha do Governador, Iraja, Itaborai, Niter6i, Nova Iguact I, Nova Iguacti II, Marechal Hermes,
Realengo, Ricardo de Albuquerque, Santa Cruz, Sdo Pedro da Aldeia, Queimados, Tijuca, Jacarepagua,
Maré, Mesquita, Valenca e Pronto-Socorro Geral Dr. Hamilton Agostinho Vieira de Castro (SEAP — HA)
assim atender a demanda das Unidades.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcancar a seguinte finalidade: adequar as Unidades de Satude geridas
pela Fundagao Saude do Estado do Rio de Janeiro por um periodo de por um periodo de 12 meses, conforme

descrito no item I11.

A modalidade de aquisicdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DIRAF), devera ser a

mais viavel para a Administragdo Publica, levando em considerag@o os critérios de economicidade e
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objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a importancia na anélise das
caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto e o histérico dos processos de compras

realizados no ambito da FSERJ, visando consubstanciar a decisdo final da modalidade de aquisi¢do.

IT - JUSTIFICATIVA

A maca hidraulica, ¢ utilizada para acomodar e transportar paciente. Nas salas de emergéncia sao utilizadas
como leitos, por terem facil mobilidade que permite ajustar a altura, o angulo e a posi¢ao do leito, facilitando

também o transporte do paciente para realizagdes de exames.

Segundo a Portaria n°® 2048/2002, sdo necessarios alguns materiais e equipamentos que devem fazer parte do

arsenal de qualquer unidade 24 horas. Assim, torna-se imprescindivel a aquisi¢ao dos materiais.

Foram levantadas as necessidades de substituicao de tais itens, assim como a necessidade de aquisicdo com

base na demanda de atendimento e do perfil da Unidade.
Nesses termos, descreve-se abaixo breve perfil da Unidade solicitante:

A Unidade de Pronto Atendimento 24 horas - (UPA) constitui-se como componentes da Rede de Urgéncia e
Emergéncia (RUE) intermedidrios entre a atencdo bésica e a aten¢do hospitalar, com os objetivos de dar
suporte a atencdo bésica para os casos agudos que ultrapassem sua capacidade de resolucdo e de reduzir o
fluxo de usudrios para as portas de entrada hospitalares. A estruturacdo do atendimento as demandas de
urgéncia deve estar organizada nas Redes de Atencdo a Saude (RAS) e ser definida em nivel regional. O
desenho das regides de saude deve seguir os critérios que propiciem certo grau de resolutividade aquele

territorio no que tange a suficiéncia na atencdo a saude da populagao.

O Hospital da Mae ¢ unidade hospitalar publica localizada no municipio de Mesquita e ¢ especializado na
atencao a gravidez e neonatologia. Oferece assisténcia hospitalar ao parto e ao puerpério, assisténcia neonatal
desde o nascimento at¢ a alta hospitalar para os recém-nascidos internados na unidade e para recém-nascidos
referenciados de outras unidades hospitalares, tanto nos leitos do alojamento conjunto quanto nas unidades

de tratamento intensivo e semi-intensivo neonatal.

O Hospital da Mulher foi inaugurado em 2010, o Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), em Sao
Jodo de Meriti, ¢ o primeiro da rede estadual de saude totalmente especializado no atendimento as gestantes
e bebés de médio e alto risco, principal unidade de referéncia para este tipo de atendimento na Baixada
Fluminense. Atendeu no ano de 2018, 3,3 mil consultas ambulatoriais, 40 mil exames laboratoriais e de

imagem realizados e 4.800 partos entre cirirgicos € vaginais.

Entre os servigos disponiveis, a unidade oferece atendimento integral & mulher no periodo gestacional de alto
risco, colposcopia, mamografia, ultrassonografia e cardiotocografia. A area construida ¢ de 13.000 m?, com
dois pavimentos assistenciais. Além disso, o hospital conta com 66 leitos Alojamento Conjunto, 10 leitos de
UTI Materna, 19 leitos de UTI e 30 UI Neonatal e conta com uma equipe de profissionais especializados.
Possui 02 salas PPP (Pré Parto, Parto e Puerpério), 05 salas de Cirurgias, 04 leitos de RPA.

O hospital adota a cultura do parto humanizado - conjunto de agdes que visam atender as necessidades das
gestantes, incluindo desde a presenca de um acompanhante de sua confianga durante o parto até aspectos
fisiologicos, psicossociais e sociais. Conta com o diferencial de atendimento com enfermeiras obstétricas e

Douglas para o atendimento a gestante.
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O HEER ¢ unidade de saude que realiza atendimento em regime de interna¢do e ambulatorial para usuarios
com mais de 60 anos, provenientes da rede publica de satde. Disponibiliza atendimento integral,
multidisciplinar e multiprofissional, provido dentro da Unidade e eventualmente complementado em outras
unidades do SUS.

O Pronto Socorro Geral Dr. Hamilton Agostinho Vieira Castro do Complexo Penitenciario de Bangu ¢
uma unidade de saude que presta servigos 24 horas por dia, em todos os dias do ano, com obrigacao de
acolher e atender a todos os usuarios privados de liberdade inseridos nas unidades prisionais administradas
pela Secretaria de Estado de Administracao Penitencidria. Trata-se de um equipamento de saude da Rede de
Urgéncia e Emergéncia e se caracteriza como estabelecimento de saude de complexidade intermediaria entre

as Unidades Basicas de Satde e a Rede Hospitalar.

Hospital Estadual Anchieta ¢ uma unidade de internacdo referenciada de pacientes de média e baixa
complexidade provenientes da Rede Publica de Saude, através de seus sistemas de regulacdo. Atua
principalmente na area de Clinica médica como hospital de retaguarda, viabilizando desocupagdo de leitos

nos grandes hospitais da rede publica de saude.

O Centro Estadual de Diagnostico e Imagem (CEDI) se destina ao recebimento de usuarios do Sistema
Unico de Satde, 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, Ressonancia Magnética, Angio RNM, Ecocardiografia
com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia, biopsias de mama, prostata e tiredide; o atendimento aos
usuarios do Sistema Unico de Saude ¢ ofertado de segunda a sexta-feira das 7h as 21h, aos sabados de 7h as
19h e domingo de 7h as 12h;

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO — ¢ o hemocentro
coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo
como missdo ‘Prestar assisténcia de qualidade em Hematologia e Hemoterapia a populagdo e coordenar a
Hemorrede do Estado’. E responsavel pela coleta, processamento, testagem e distribuicdo de sangue e
hemocomponentes para cerca de 200 servigos publicos de satde. Na area de assisténcia hematologica, presta
atendimento a pacientes com doencas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias
(doenca falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplésicas,

aplasia de medula 6ssea e outras.

O HESM atende exclusivamente usuarios adultos com tuberculose, tuberculose Multi-Resistente, sendo
referéncia para internagcdo destes e com coinfec¢do tuberculose/HIV em regime de internagdo, sensiveis ou
resistentes as drogas, que ndo necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em

especial da regido Metropolitana I.

O Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC) ¢ uma unidade que possui servico de urgéncia e emergéncia. O
hospital atualmente conta com 185 leitos, sendo 30 de CTI. A unidade também possui servigco ambulatorial

com servigos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia pléstica, geriatria, psicologia e fisioterapia.

O Instituto Estadual de Doencas do Torax Ary Parreiras (IETAP) ¢ referéncia para internagdo de pacientes
adultos com Tuberculose, coinfec¢do TB/HIV e HIV/AIDS, procedentes das unidades de saude de todo o
Estado do Rio de Janeiro, além de ser referéncia ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as drogas,

casos complexos de tuberculose e micobacteriose ndo tuberculosa, sendo as principais demandantes as
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regides Metropolitana II, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e o municipio de Magé. IETAP, o servigo presta
atendimento aos pacientes com doencas do térax, como a tuberculose, também em ambulatorio e no CTI
enquanto que no IEDE, os pacientes contemplados por esse servigo sdo portadores de deficiéncias

endocrinas, como o diabetes.

O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria — IEDS ¢ o 6rgdo da Secretaria de Estado de Satde do Rio de
Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual de Referéncia para as atividades de Dermatologia
Sanitaria, com énfase em Hanseniase, do Estado. A atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes
portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemiologicos e interesse em saude coletiva, com

énfase em hanseniase.

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC ¢ a unidade de Cardiologia do Estado do Rio
de Janeiro, tendo como missdo “Oferecer atendimento cardiovascular humanizado e resolutivo, com elevado
padrdo técnico a populagdo do Estado do Rio de Janeiro”. A unidade ¢é referéncia no tratamento de patologias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para atender

diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, ¢ referéncia no tratamento de
doencas endocrinometabdlicas e atividades ligadas a endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutricao,

tendo como missdo “Promover assisténcia, ensino e pesquisa das doencas endocrinas e metabdlicas.
9

O CPRJ Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro: servigo de saide mental estadual, possui porta de entrada
aberta 24 horas com um servigo de emergéncia, que ndo atende exclusivamente pacientes moradores na area,
com um importante afluxo de pacientes residentes de outras areas da cidade, também com presenca de
moradores de outros municipios e estados. Oferece internagdo de curta permanéncia, enfermaria com 23
leitos e tempo médio de permanéncia em torno de 08 dias, e atencdo nas modalidades ambulatorial e

hospital-dia, com acdes de suporte psicossocial e promogao a saude.

O Centro Estadual de Diagnostico e Imagem Baixada (CEDI baixada) se destina ao recebimento de usuarios
do Sistema Unico de Saude, referenciados por unidades da rede publica de Saude, ambulatorios e hospitais,

para realizacdo de exames de imagem.

O Hospital Regional Gélio Alves Farias (HRGAF), atua como mais um instrumento de melhoria na atencao
a populacdo do Estado. Constitui-se em hospital de média complexidade com ambulatério de especialidade e

centro diagnostico de imagens.

O Hospital Estadual Azevedo Lima (HEAL), unidade estadual de Emergéncia de Niterdi do tipo portas
abertas 24 horas, referéncia no atendimento a pacientes politraumatizados. Dispde também da unica
Maternidade com atendimento de alto risco em toda a Regido Metropolitana II do Rio de Janeiro, com mais
de dois milhdes de habitantes e integrada por sete municipios: Niteréi, Sdo Gongalo, Maricd, Itaborai,

Tangud, Silva Jardim e Rio Bonito.

O Hospital Estadual Dr. Ricardo Cruz (HERCRUZ), em Nova Iguacu, contém 50 leitos de pediatria - 30 de
enfermaria e 20 leitos na Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Os pacientes serdo encaminhados pela Central
Estadual de Regulagdo. O objetivo da Secretaria de Estado de Saude (SES) ¢ que a unidade funcione como

retaguarda para transferéncias de pacientes das emergéncias da Baixada Fluminense.
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3.1. E objeto da presente solicitagio de MACA HIDRAULICA, de acordo com as especificagdes e

quantidades constantes no quadro abaixo:

| ITEM ||

CODIGO

DESCRICAO

| UNID || QUANT |

6530.013.0027
(ID - 182418)

MACA TRANSPORTE PACIENTE,TIPO
ESTRUTURA: ACO INOXIDAVEL,
COMPRIMENTO: 1,90 A 2,20, LARGURA:
70 A 90, ALTURA: N/A, SISTEMA
ELEVACAO: HIDRAULICA, MATERIAL
LEITO: LAMINADO
RADIOTRANSPARENTE, PES: 4 RODAS -
5* RODA MANOBRABILIDADE E
DIRECIONAMENTO, SISTEMA DE
SEGURANCA TRAVA E DESTRAVA,
MATERIAL ARO RODA: N/A,
TRATAMENTO CHAPA: PINTURA
ELETROSTATICA, MODELO LEITO:
MACA PARA TRANSPORTE E LONGA
PERMANENCIA, ACABAMENTO CHAPA:
PINTURA ELETROSTATICA EPOXI, PARA
CHOQUE LEITO: PROTECAO DE
BORRACHA NAS LATERAIS, ESPESSURA
CHAPA: N/A, ACESSORIO: SUPORTE DE
SORO, CILINDRO DE 02, COLCHAO COM
REVESTIMENTO DE COURVIN,
RECLINACAO: FOWLER,
TREDELENBURG, COR LEITO: N/A,
GRADE PROTECAO: BILATERAIS
RETRATIL, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

406

3.2 A descricao dos itens nao restringe o universo de competidores.

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

1. O quantitativo foi estimado de acordo com a necessidade da Unidade de repor os itens que ndo tem na
Unidade ou que estao obsoletos. O levantamento foi realizado pela diregao da unidade com base no
quantitativo de leitos e niimero de atendimentos, assim repondo os itens que faltam na unidade e
repor os que estdo desgastados pelo tempo de uso.
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Quantitativo UPAS

UPAS HIDRAULICA
| CG 1 | 10 |
| CG 2 | 10 |
|  CAMPOS || 10 |
| COPACABANA || 10 |
|  BOTAFOGO || 10 |
|  BANGU || 10 |

ENGENHO 10

NOVO

| ILHA | 10 |
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| IRAJA | 10 |

| ITABORAI || 10 |

| NITEROI || 10 |

| NI 1 I 10 |

| NI 2 I 10 |

| MARECHAL || 10 |

| REALENGO || 10 |

| RICARDO || 10 |

| SANTACRUZ || 10 |

| SAOPEDRO || 10 |

| QUEIMADOS || 10 |

| ToucA | 10 |

| JACAREPAGUA || 10 |

| MARE I 10 |

| MESQUITA || 10 |

|  VALENCA || 10 |

| SEAP | 10 |

| TOoTAL || 250 |

Quadro Unidades

| UNIDADES | QUANDDEMACAS |
| CEDI1 | 1 |
| CEDI2 | 20 |
o | 0 |
|  GELIO | 10 |
| IETAP | |
[ e | |
[ wos | |
|  IECAC | |
| HERCRUZ || 10 |
| HEMORIO || |
[ mEAN | |
iR |
AR | |
| HMULHER || 10 |
|  HECC | 50 |
|  HESM | 0 |
|  HEAL | 30 |
|  TOTAL | 156 |

V — QUALIFICACAO TECNICA
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5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

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

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério competente. Caso a LFS esteja
vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagio;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenc¢a de Funcionamento Sanitario, desde que
seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

a.3) Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceito a publicacao do ato no Diario Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servig¢o de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados e Municipios em que os 0rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenca, devera ser
apresentada a respectiva comprovagao legal;

a. O atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o
endereco da empresa; a comprovacao da experiéncia prévia considerara como minimo o percentual de 45%
(quarente e cinco por cento) do objeto a ser contratado, conforme Enunciado n.® 39 - PGE.

b. 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, do produto ofertado, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o ntimero relativo a cada produto
cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2) Protocolo de solicitacdo de sua revalidacao, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo 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.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencao através de:
Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengao do objeto ofertado.

5.2 A solicitag@o acima para o presente processo tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia
pretérita, se o licitante possui capacidade para desempenhar atividade pertinente e compativel com o objeto.

5.3 O deste TR contém as justificativas elaboradas pela Funda¢ao 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.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

6.1 — O Licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo para analise técnica, junto
aos documentos de habilitagao.

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

FUNDACAO SAUDE - Rua Bario de Itapagipe 225 - Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP:
20261-901; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

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

6.1.4 A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catdlogo, para analise
do mesmo;
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6.1.5. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliagcdo do catalogo sera verificado se a descrig¢do técnica do
produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

6.1.6. A avaliacdo do catalogo serd realizada pela equipe técnica da Fundacao Saude.

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

6.2.1. 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

|[ITEM| DESCRICAO || QUANTIDADE |
| 1 ||MACAHIDRAULICA || 01 |

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

HECC: Av. Gal. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 — Marechal Hermes — Rio de Janeiro

6.2.4. A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:
FS: licitagdes: licitacao@fs.rj.gov.br

6.2.5. A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragao do
parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessaria, reanalise do material.

6.2.6. A avaliacdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da
Direcao da Unidade.

6.2.7. Justificativa da necessidade de avaliacao de amostras: A avaliacao ¢ importante considerando que
os itens serdo utilizados em pacientes. Um defeito / mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das
especificagdes técnicas pode causar danos ao paciente.

6.2.8. Critérios de avaliacdo das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serdo:
Deve apresentar conformidade com a especificagao requerida na presente solicitagao;
Apresentar descri¢ao do produto no idioma portugués;

Verificagdo da qualidade do acabamento do produto

O produto deve apresentar resisténcia compativel a sua finalidade.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O(s) item do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:
a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
b. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de referéncia;

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
8.1. Da Entrega:

1. A solicitacdo dos empenhos seré parcelada de acordo com a demanda das unidades englobadas neste
TR. A entrega devera ser realizada no prazo maximo de até 10 (dez) dias corridos, a partir da data de
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recebimento da nota de empenho.
2. O local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragao.

3. Do local e horario da entrega:

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

3. Do local e horario da entrega:

*Observagdo: o local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administracao.

- HEER: Estr. do Pré, S/N - Sen. Vasconcelos, Rio de Janeiro - RJ, 23013-550

- HMSH: Av. Automovel Clube, S/N - Jardim Jose Bonifacio, Sdo Jodo de Meriti - RJ, 25561-170
- HEAN: R. Carlos Seidl, 785 - Caju, Rio de Janeiro - RJ, 20031-000

- IECAC: R. Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

- HMAE: Av. Jorge Julio da Costa dos Santos, 400 - Rocha Sobrinho, Mesquita - RJ, 26572-530

- CEDI: Av. Pres. Vargas, 1733 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20210-030

- HECC: Av. Gal. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 — Marechal Hermes — Rio de Janeiro

- HESM: Estr. Rio Pequeno, 656 — Taquara — Rio de Janeiro

HEAL: Rua Texeira de Freitas, 30 - Fonseca, Niteroi - Rj, 24130-616

- IEDE: Rua Moncorvo Filho, 90 — Centro — Rio de janeiro

- IEDS: Rua Godofredo Viana, 64 — Tanque — Jacarepagua — Rio de Janeiro

- HEMORIO: Rua Frei Caneca, 8, Centro, Rio de Janeiro/RJ

- CPRIJ: Praga Cel. Assumpcao, s/n° — Gamboa — Rio de Janeiro

- IETAP: Rua Doutor Luiz Palmier, 762 — Barreto — Niter6i — Rio de Janeiro

- IECAC: R. Davi Campista, 326 - Humait4, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

- UPA CG1: ESTR. DO MENDANHA, S/N - CAMPO GRANDE, RIO DE JANEIRO - RJ, 23087-286

- UPA CG2: AV. CESARIO MELO (REGIMENTO POLICIA MONTADA-SAO JORGE) - CEP: 23055-002
- CAMPO GRANDE - RJ.

- UPA SANTA CRUZ: AV. CESARIO DE MELO, 13655 - SANTA CRUZ, RIO DE JANEIRO - RJ, 23590-
060

- UPA IRAJA: AV. MONSENHOR FELIX, 380 - IRAJA, RIO DE JANEIRO - RJ, 21361-132

- UPA ENGENHO NOVO: RUA SOUSA BARROS, 70 - ENGENHO NOVO, RIO DE JANEIRO - RJ,
20961-150

- UPA ILHA DO GOVERNADOR: PRAIA DA BANDEIRA, S/N - COCOTA, RIO DE JANEIRO - RJ,
21910-296

- UPA MARECHAL HERMES: R. XAVIER CURADO, S/N - MAL. HERMES, RIO DE JANEIRO - RJ,
26610-330

- UPA REALENGO: R. Mal. Joaquim Inacio, S/N- Realengo, Rio de Janeiro — RJ, 21735-320

- UPA BANGU: R. Figueiredo Camargo, S/N — Bangu, Rio de Janeiro — RJ, 21870-210

- UPA ITABORATI: Rod. Raphael de Almeida Magalhies, 172 — Santo Antdonio, Itaborai — RJ

- UPA SAO PEDRO: Rod. Amaral Peixoto, Km 107, S/N — Balneario, Sdo Pedro da Aldeia — RJ, 28940-000
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- UPA NI 1: Av. Abilio Augusto Tavora, 1600 — Ipiranga, Nova Iguacu — RJ, 26291-200

UPA NI 2: Estr. de Adrianopolis, s/n - Botafogo, Nova Iguagu - RJ, cep: 26041-271

- UPA MESQUITA: Av. Pres. Costa e Silva, S/N — Edson Passos, Mesquita- RJ, 26584-161

- UPA MARE: AV BRASIL, 4880

- UPA CAMPOS: Av. Souza Mota, 200- Parque Vera Cruz, Campos dos Goytacazes- RJ, 28060-001

- UPA NITEROI: R. S& Barreto, 107 — Fonseca, Niter6i- RJ, 24120-297

- UPA QUEIMADOS: R. Mario Ferreira dos Reis, 218 — Nossa Sra. Da Gloéria, Queimados — RJ, 26310-325
- UPA TIJUCA: Rua Conde de Bonfim, S/N — Tijuca, Rio de Janeiro — RJ, 20520-054

- UPA JACAREPAGUA: R. André Rocha — Taquara, Rio de Janeiro — RJ, 22730-522

- UPA COPACABANA: Rua Siqueira Campos, 129- Copacabana, Rio de Janeiro- RJ, 22031-071

- UPA BOTAFOGO: R. Sao Clemente, S/N- Botafogo, Rio de Janeiro- RJ, 22260-000

- UPA VALENCA: Estrada Valenga, Rio das Flores n° 1050, Valenca - Rj- 27600-000

- SEAP: Estrada do Guandu, 1.100 — Gericiné- Bangu- Rio de Janeiro, RJ

- CEDI Baixada: Rod. Presidente Dutra, n® 15500 Jardim Esplanada, Nova Iguacu - RJ, CEP 26.015-005.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

10. Entregar os produtos de acordo com a descri¢do prevista e nos prazos acima mencionados, tao logo
seja cientificada para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica
para entrega do equipamento ficard sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

11. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do equipamento, bem como pela inviolabilidade de
suas embalagens (originais) até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condicdes estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as recomendagdes de temperaturas minimas e maximas,
empilhamento e umidade;

12. Entregar o equipamento devidamente protegido e embalado adequadamente contra danos de
transporte € manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal,

13. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as condigdes de

armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a
chegada 8 CONTRATANTE;

14. Colocar a disposicdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a comprovacgao da qualidade e
operacionalidade dos itens fornecidos, permitindo a verificagdao de sua conformidade com as
especificagdes do termo;

15. Em hipotese alguma sera aceito produto usado, recondicionado ou fora das exigéncias técnicas; o
produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;

16. Apresentar carta de compromisso se responsabilizando pela troca do item, caso o produto apresente
mau funcionamento ou avaria;

17. O objeto do contrato sera recebido mediante verificagdo da qualidade e quantidade; a
CONTRATANTE tera o prazo de até 5 (cinco) dias uteis para observagdes e vistoria que verifique o
exato cumprimento das obrigacdes contratuais;
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18. O material podera ser rejeitado caso ndo esteja de acordo com as exigéncias ou que ndo seja
comprovadamente original e/ou novo, assim considerado de primeiro uso, bem como produtos com
defeitos de fabricagao;

19. Substituir os produtos, desde que comprovada a impossibilidade ou impropriedade da sua utilizagao,
por defeito de fabricacdo, sem 6nus para a CONTRATANTE, no prazo de 10 (dez) dias corridos;

20. Caso seja necessaria a troca do material fornecido, os custos serdo suportados exclusivamente pela
sociedade empresaria, sendo de sua responsabilidade recolher o material defeituoso e entregar o
substituto em até 10 (dez) dias corridos, devendo a substituicdo ser feita por material de especificagao
igual a do substituido;

21. Repor parte e pecas apresentando ndo conformidade durante o periodo de garantia;

22. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.

XI — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucao do presente contrato.

XII - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagdo de Satude indicard uma comissao para fiscaliza¢ao da contratagdo, conforme regramento
definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XIII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratac¢io sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO
POR ITEM

XIV — GERENCIAMENTO DE RISCOS

1. Necessidade de adequacio da estruturacio fisica do local que recebera os bens
Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

2. Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta do insumo e a qualidade deste podera ocasionar interrup¢ao no atendimento aos pacientes (s) da (s)
unidade (s), além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude.

3. Acdo preventiva e/ou A¢ao de contingéncia

Elaboracao do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas
as especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competicao de fornecedores;

Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

Acompanhamento e avalia¢do dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil
epidemiologico para construcao de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que
possam surgir.
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XV-PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentag¢do das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas
por representantes da Administracao.

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

3. O pagamento somente serd autorizado ap0s atesto de recebimento da execu¢ao do objeto, na forma do
art. 90, § 3°, da Lei n°® 287/79 e avaliacao contida no Acordo de Niveis de Servico conforme anexo
VIII;

4. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento sera 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 reapresentacao 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.

XVI - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 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 execucao
satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apds sua liberagao.

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 e oito) horas, sob pena de rescisao 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)

XVII - CRITERIO DE JULGAMENTO

2. O critério de julgamento a ser utilizado para o certame sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO
POR ITEM.

XVIII - CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢ao em questao,
elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos nos
itens 1 a 10. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 11 a 13, foram
extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-
080007/000701/2021.

ANEXO 1
Justificativa para Solicitacido de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario
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1. A respeito da exigéncia de Licenca 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 saude daqueles que serdao beneficiados com a contratagao
pretendida.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n°® 8.666/93, ao disciplinar a documentagdo relativa a
qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragao.

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentacgao 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:

Art. 30. A documentacgdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

[ - 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 indicagdo das instalagoes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo
de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

1II - comprovagao, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que
tomou conhecimento de todas as informagoes e das condigoes locais para o cumprimento das obrigagoes
objeto da licitagdo;

1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

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
comercializa¢ao 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 vigilincia sanitaria.

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 6rgao sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentagdo das condig¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, para o registro, controle € 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 autorizacao da
ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de satde dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolucao da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢cdo Normativa n°
16/2017 ANVISA.

10. ARDC 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 economicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario.

11. Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licenca de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitério
no momento da qualificagdo técnica possui respaldo legal, uma vez que essas atividades ndo podem
ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.
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12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificagdo técnica no edital, se d& 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 atencao destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida,
sdo0 necessarias 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 condi¢des fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a execugao de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagdo e saude
pela vigilancia Sanitéria 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
padrdes minimos de organizacao, 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 obrigagdes da contratada, a satide dos pacientes que se encontram em tratamento nas
unidades sob gestao da Fundagao Saude poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da
qualidade / fidedignidade do exame que serd realizado.

17. Com efeito, a avaliagcdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante
retne condigdes para executar o contrato, ¢ imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado
somente ao final, 0 que podera acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos €
econdmicos.

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario como
qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que
nao estejam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitdria 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 previsao de Licenga de Funcionamento Sanitario
como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constitui¢do Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios,
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensdveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo
que sua manuten¢do no topico de Qualificacdo 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 adequagdo de um produto a legislacao
sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso que se propoe, € sua concessao €
dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de
Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude” e “executar agoes de vigilancia sanitaria” (art. 200, I ¢ II da CF).

22. Trata-se de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos a saide publica, como no caso dos itens constantes do objeto de
contratacdo, uma vez que sao 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 legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.
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§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:

()

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagnostico
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 regulamentacao 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 comercializacao desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos
produtos registrados junto a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que
correlato € “a substancia, produto, aparelho ou acessorio nao enquadrado nos conceitos anteriores,
cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegcdo da saude individual ou coletiva, a higiene
pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os
produtos dietéticos, oticos, de acustica médica, odontoldgicos 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 legislacdo 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 Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.

29. A regulamentagdo das condic¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle € 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 dependerd de autorizacdo da ANVISA e
de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satide 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 Satde, 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 educagdo fisica, embelezamento ou corregdo 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 Resolucdo 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
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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.

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.

Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cédigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no érgao de vigilancia
sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo
fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo hé falar que o seu ndo fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1T, Relator Ministro
Benedito Gongalves).

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

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

Mayara G. de Medeiros
Gerente de Ambiéncia
ID 4216203-3

Rio de Janeiro, 11 julho de 2023
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