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Governo do Estado do Rio de Janciro
Fundagdo Satde
Dirctoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

1- OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢do de insumos vitais da grade geral para suprir 2 demanda das unidades sob gestdo da Fundagdo Saude, atendendo ao Contrato de Gestio 002/2021, firmado entre esta Instituigdo e o Estado do Rio de
Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

A presente aquisigdo visa ao abastecimento dos insumos por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrigdo dos itens na tabela abaixo.

A modalidade de aquisigdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administragdo 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 historico dos processos de compras realizados no dmbito da FSERJ, visando consubstanciar a decisdo final da
modalidade de aquisigdo.

11— JUSTIFICATIVA

Os itens do objeto desta aquisigdo sdo vitais para a assisténcia nas unidades de saiide. O desabastecimento dos itens gera i nos p

paraan 40 da vida dos pacientes em

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo anico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, ¢ o Decreto 31.863, de 16/09/2002.
Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais, anexa no link:http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelidade/wp-content/uploads/2015/07/Contrato_de_Gestao_02_2021_e_Anexos_I_ao_XXX-compactado.pdf
Informamos também, que a presente aquisi¢ao tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no enderego: hitp://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

A aquisi¢do dos itens propostos neste TR ¢ imprescindivel para a manutengdo continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pelas unidades de satide sob gestdo da FSERJ, uma vez que sdo insumos vitais para manutengdo da
assisténcia integral aos pacientes assistidos. Portanto, tal aquisi¢do esta diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir qualidade ¢ seguranga dos processos de atengo a saude.

N S

Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a idade de garantir a assi ia nas sob gestdo plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a

ndo haver interrupgdes dos S | izados e prc 1 ao0s

em tr ambulatorial ou sob-regime de internagio. Vale ressaltar que o desabastecimento desses itens pode impactar de maneira negativa no tratamento dos

pacientes assistidos.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:
E objeto da presente requisi¢do a aquisi¢io de insumos vitais da grade geral para suprir & demanda dos pacientes assistidos nas Unidades sob gestio da Fundagdo Satde do Estado do Rio de Janeiro (FS), de acordo com as especificagdes e
quantidades constantes no quadro abaixo:

Quadro I: Objeto da Contratagdo:

A UNIDADE
ITEM CODIGO SIGA MATERTIAIS / INSUMOS MEDIDA TOTAL
1 6515.002.0017 AGULHA ANESTESIA PERIDURAL TUOHY,MATERIAL: DESCARTAVEL, CALIBRE: 16 G, UNIDADE 552
ID:135126 COMPRIMENTO: 90 MM, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
5 6515.034.0008 BOLSA COLOSTOMIA/OSTOMIA,MODELO: NEONATAL UMA PECA, TIPO: TRANSPARENTE, UNIDADE 550
(ID - 77435) DRENAVEL, RECORTAVEL, DIAMETRO: 10 - 30 MM
Especificagio Complementar: Bolsa de colostomia recortavel infantil/neonatal
A 6515.083.0018 CATETER UMBILICAL.QUANTIDADE VIA: 2, MATERIAL: POLIURETANO, CALIBRE: 2,5 FR, UNIDADE 179
’ (ID:104290) GRADUACAOQ: CENTIMETRO, CONECTOR: LUER LOCK, COMPRIMENTO: 30 - 40 CM
CURATIVO DE ALGINATOS, TIPO: PLACA, TRATAMENTO: ESTERIL, COMPRIMENTO: 20
6510.011.0003 CM, LARGURA: 10 CM
4 oA Especificagio Complementar: Alginato de calcio e sodio - curativo de alginato de célcio formado de UNIDADE 15304
(ID - 24241) ! " ca atl ! . g
algas marinhas, podendo ser acrescido de sodio composto de acidos alginicos (acido manuronico +
acido glucoronico) em placa e em fibras, maleavel, tamanho 10 x 20cm aproximadamente.
6515.127.0384 FIO DE SUTURA,TIPO: INABSORVIVEL, MATERIAL: POLIPROPILENO, CONSTRUCAO: N/A,
5 (]I)'- 76;106) NUMERO FIO: N° 4-0, COMPRIMENTO FIO: 75 CM, MODELO AGULHA: 1/2 CIRCULO UNIDADE 331
CILINDRICA, TAMANHO AGULHA: 17 MM
6 6517.178.0002 PLACA BISTURI ELETRONICO,TIPO: DESCARTAVEL BIPARTIDA, MATERIAL: UNIDADE 138
(ID - 60808) HIPOALERGENICO, REFERENCIA: NEONATAL, MARCA: N/D, MODELO: N/D :
CURATIVO NAO OCLUSIVO (GAZE NAO ADERENTE),MATERIAL MALHA: ACETATO
6510.020.0004 CELULOSE (RAYON), MATERIAL EMULSAO: PETROLATO, LARGURA: 7,5CM,
7 (lD. 88é32) COMPRIMENTO: 40CM UNIDADE 18331
° Especificagao Compl : Gaze rayon+petrol — curativo ndo aderente malha de celulose,
estéril, com solugdo de petrolatum. Tamanho 7.5 cm x 40 cm aproximadamente.
3 6517.321.0001 AEROCAMARA MATERIAL: POLICARBONATO, MODELO: RETRATIL, USO: DESCARTAVEL, UNIDADE 5272
(ID - 65092) APLICACAO: AEROSOL TERAPIA, COMPATIVEL: RESPIRADORES EM GERAL
FIO DE SUTURA,TIPO: INABSORVIVEL, MATERIAL: POLIPROPILENO, CONSTRUCAO: N/A,
6515.127.0797 NUMERO FIO: N° 2-0, COMPRIMENTO FIO: 70 E 75 CM, MODELO AGULHA: 3/8 CIRCULO
9 10, CILINDRICA, TAMANHO AGULHA: ENTRE 3,5 CM E 4 CM, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE 5009
(ID - 149654) UNIDADE
Especificagdo Complementar: Fio de polipropileno 2-0-- com Agulha entre 3,0 ¢ 4,0 cm
EMBALAGEM TUBULAR ESTERILIZACAO ,TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL: PAPEL GRAU
CIRUGICO, POLIESTER/POLIPROPILENO, GRAMATURA: 60 G/M2, 60 G/M?, TIPO
10 6640.099.0015 ESTERILIZACAO: AUTOCLAVE VAPOR, APRESENTACAO: ROLO CONTINUO, INDICACAO UNIDADE 668
(ID - 69005) ESTERILIZACAO: COM INDICADOR QUIMICO, LARGURA: 0,6 M, FECHAMENTO: TERMO
SELANTE, COMPRIMENTO: 100 M
Especificgao Compl. : Embal descartavel para esterilizagdo medindo 60 cm x 100 m bobina
Quadro II: Quantitativo de insumo por unidade:
CcODIGO UNIDADE . CEDI UPA
ITEM SIGA MEDIDA IEDE | IECAC | HEMORIO | CPRJ | HECC | HESM | IETAP | HEAN | LACEN | PET | IEDS | HEER | SAMU | CEDI I MAE | MULHER | HEAL | SEAP CABUCL
6515.002.0017
1 ID:135126 UNIDADE | 0 0 0 0 20 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 15 5 0 0
6515.034.0008
2 (ID - 77435) UNIDADE | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 25 0 0
6515.083.0018
3 (ID:104290) UNIDADE | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 10 3 0 0
6510.011.0003 )
4 (ID - 24241 UNIDADE | 30 30 80 0 130 30 70 50 0 0 0 200 0 0 0 0 250 5 30 10
6515.127.0384
5 (ID - 76406) UNIDADE | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 24 0 0 0
6517.178.0002
6 (ID - 60808) UNIDADE | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 5 0 0
6510.020.0004
7 (ID - 38832) UNIDADE | 30 50 150 0 120 20 500 50 0 0 33 150 0 0 0 0 30 100 60 0
6517.321.0001
8 (ID - 65092) UNIDADE | 0 20 20 0 0 10 35 0 0 0 0 0 0 0 0 2 10 19 10 10
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6515.127.0797

9 (ID - 149654) UNIDADE | 36 20 10 0 160 0 48 0 0 0 0 5 0 0 0 0 36 48 0 0
6640.099.0015

10 (ID - 69005) UNIDADE | 2 3 2 0 2 1 5 2 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 0 5

1.1. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.
1.2. Na hipotese de divergéncia com o cédigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia - TR.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA:

A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades, em ideragdo a solicitagio das unidad » de processos licitatorio subsequentes, substituigdo de materiais em falta e considerando projegdo de
aproximadamente 15% de crescimento para o proximo ano.

A grade ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos ltimos 12 meses, perfil de di e protocolos assi: iais; objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como proposito precipuo o de
garantir a necessaria eficdcia e qualidade dos insumos, a promogéo do uso racional e o acesso da popul. aqueles considerad A memoria de calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/0004057/2019.

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 Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos
recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogdo de medidas de racionalizagdo do gasto publico e de redugdo das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico,
conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em aprego.

V- QUALIFICACAO TECNICA (LEI N° 8.666/93)

Para a qualificagio técnica, sdo solicitados os seguintes d

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

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser ap do também o d que comprove seu pedido de revalidagao;

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

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

a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os orgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovagao legal;

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentagdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito pablico ou privado (Art. 30 da Lei n®
8.666/1993) de atuacio no ramo da assisténcia a saiide, o atestado deverd ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razio social ¢ o enderego da empresa; A comprovagdo da experiéncia prévia considerard um
percentual de no minimo de 5% (cinco por cento) de fornecimento de material médico hospitalar, conforme enunciado n.° 39 - PGE;

¢) Registro vélido 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:
c.1) Copia do registro do Ministério da Saide Publicado no D.0.U, grifado o niimero relativo a cada produto cotado ou c6pia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do altimo 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 devera comprovar essa isengdo através de:

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

» Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

VI-AMOSTRA E CATALOGOS

1- O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo para analise técnica, junto documentos de habilitagao.
2. O catalogo para analise técnica deverd ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE - R. Bario de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005.

3- A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser pelo e-mail licis )fs.rj.ov.br

4 - A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias dteis, a contar da data da entrega do catdlogo, para analise do mesmo;

5 - Critérios para avaliagio do catalogo: na avaliagio do catalogo serd verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde & exigéncia do Termo de Referéncia.
6 - A avaliagdo do catalogo serd realizada pela equipe técnica das Unidades juntamente com equipe da diretoria técnica administrativa.

7 - Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagio do catalogo é necessaria para andlise das especificagdes dos produtos ofertados.

8 - Caso seja necessdrio, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis ap6s a solicitagdo da Fundagdo de Satde.

9 - As amostras solicitadas para avaliagio deverdo ser entregues no seguinte enderego:

R. Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005.

Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

10 - A entrega de amostras para avaliagio devera ser precedida de agendamento por e-mail com o setor:

FS: licitagdes: licitacao@

.1j.gov.br
11 - A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.
12 - 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 andlise e, se necessaria, reandlise do material.

13 - A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade com maior consumo do item sob orientagdo e supervisdo da Diretoria Técnico Assistencial.

Justifi da idade de liagio de amostras: A avaliagao/validagio ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para realizagdo de procedimentos médicos que colocam em risco a seguranga dos profissionais e pacientes.
Um defeito ou mal funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a manutengéo destas vidas
Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serdo definidos pela Dire¢do da Unidade que ird emitir laudo aprovando ou ndo o produto.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(do) recebido(s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificagio esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) 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 esta 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 Administragio;

d) A embalagem deve estar inviolada ¢ deve forma a permitir o correto armazenamento;

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

Das Entregas:

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

b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
Do local e horirio das entregas:

a) Enderego de Entrega: CGA 2 — PVAX — Rua Herculano Pinheiro n°153 - Pavuna
b) Horirio da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragio.

1X - GERENCIAMENTO DE RISCOS
Necessidade de adequagio da estruturagio fisica do local que receberi os bens
Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.
Anilise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)
A falta do insumo e a qualidade deste podera ocasionar interrup¢io no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua satde.
Agio preventiva e/ou Agiio de contingéncia

« Elaboragio do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por ssivas, irr s ou arias limitem a competi¢do de fornecedores;
ad da das unidad

oA I » e avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemiolégico para construg¢do de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

« Realizar o planejamento anual das quantidades para di

X -PAGAMENTO

O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devid: das por repr da Administragdo. A

forma de pagamento é conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagao.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faga necessaria a reapresentagio de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagio.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n® 42/2009, com a redagdo conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera
observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d, e, do §1°, do art. 2°, da Resolugdo SEFAZ n° 971/2016.
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XI - GARANTIA
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 apos sua execugao satisfatoria.
A garantia prestada nao podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberagao.
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.
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.

A garantia podera ser dispensada, ¢ o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n°® 8.666/93).

XII - OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;

Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo da contratagdo;

XI1I - OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento do item especificado, a CONTRATADA se obriga a:
1. Entregar o item nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;

2. Responsabilizar-se pela q e proc ia do item do TR, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega do mesmo no local de entrega, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se

faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere ao empilk as re des de acondicil ) ¢ temperatura do produto, de acordo com o registro do produto na ANVISA;

3. Apresentar, quando da entrega do item, toda a documentagao relativa as condigdes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;
das recl ¢des levadas a seu conheci pela CONTRATANTE;

5. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;

"

4. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto

6. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho ¢ com informagao na Nota Fiscal de lote ¢ validade;
7. ACONTRATADA devera prestar todas
8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nio possua a validade minima de 85% na data da entrega;

lizar o contrato;

informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fi

9. Fornecer amostra do insumo solicitado e especificado neste Termo de Referéncia, ¢ em concordancia com o exposto no item sobre validagdo; o quantitativo de amostra ndo deve ser contabilizado como item de entrega;

XIV - CRITERIO DE JULGAMENTO:
O critério de julgamento a ser utilizado para o certame serd do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.

XV - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
A Fundagdo de Saude indicard uma issdo para fiscalizagdo da 4o, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XVI - DISPOSICOES GERAIS
Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicio em questdo, elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos nos itens 1-8, enquanto que os elementos
administrativos ¢ financeiros, especificados nos itens 9-13, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Elaborado por:
CRISTINA MANSUR ZOGBI
GERENTE DE OPERAGOES
ID: 5085614-6
Aprovado por:

i CARLA BOQUIMPANI N )
DIRETORA TECNICO ASSISTENCIAL — FUNDACAO SAUDE
CRM 52.60694-5 ID 31203973

ANEXO I

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENGA DE FUNCION NTO 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 satde
daqueles que serdo beneficiados com a contratagio pretendida.
2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagio relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragdo.
3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei ¢ que pode ser exigido como documentagio de qualificagdo técnica, tudo em aprego 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 qualificacio técnica provas dos requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:
Art. 30. 4 d do relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

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

1I - comprovagao 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

I e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;
I - comprovagao, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condi¢des locais para o cumprimento das obrigagées objeto da
licitagdo;
1V - prova de di der isitos 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 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 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

estabeleci hajam sido li iados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se locali
8. A regul 30 das digdes para o i de empresas sujeitas ao licenci sanitério, 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 rela adas aos referidos produtos d dera de autorizacio da ANVISA e de li ia dos estabeleci s pelo drgdo cc 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 Resolugio da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢io 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 Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas
sujeitas 4 vigildncia sanitaria por grau de risco e dependente de informagio para fins de licenciamento sanitério.

11. Dessa forma, solicitar a Ao da Licen¢a de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitério no da qualifica¢do técnica possui respaldo legal, uma vez que essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido li i )
na autarquia competente.

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificagdo técnica no edital, se da pelo fato de que a seguranca 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 necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranga e vigilancia.

14. Isto porque, parte dessa e b star esta as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissio do alvara sanitario para a execugio de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que

atuam nos ramos de alimentagdo ¢ 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 a

A 1

no io de suas ias/produtos

ser dir 1tc afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que sera realizado

17. Com efeito, a avaliagio técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante retine condi¢des para executar o contrato, é imprescindivel para que tal requisito nao seja inado somente ao final, o que podera acarretar

enormes transtornos e econdmico:

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 Vigildncia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saide dos pacientes.

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenga de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitagdo técnica esta 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 qualificagio técnica e econdmica “indi aveis a garantia do cumprimento das obrigagge:

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengio no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra i el para dar a saude dos i que

serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.
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21. Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagido de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranga e eficacia para o uso que se propde, e sua concessdo ¢ dada pela ANVISA, o que é respaldado

pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar p dil produtos e substdncias de interesse para a saude” ¢ “executar agées de vigilancia sanitaria” (art. 200, 1 e 1l 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 contratagdo, 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, i a legislagdo em vigor, I li: i

controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco  saiide piiblica.

§ 17 Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:

()

VI- i e materiais médic

7 .

e hemoterdpicos e de diagnostico laboratorial e por imagem” (grifo nosso).

24. Para que os produtos sujeitos a vigildncia sanitdria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e & regulamentagio especifica estabelecida pela Agéncia. Tais ci ar 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 comercializagdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos produtos s junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato é “a substancia, produto, aparelho ou

. PR

ou a fins

acessério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo da satide individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de e analiticos, os éticos e perfumes, e, ainda,

os produtos dietéticos, dticos, de acustica médica, odontologicos e veterindrios
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 vigilncia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela legislagdo apontada, precisa de registro
para ser fabricado ¢ 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 estabeleci hajam sido [i iados pelo orgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem

29. A regulamentagdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, ¢ o registro, controle ¢ monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitdria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n®
8.077/2013, que, em seu artigo 2° belece que o exercicio de atividades relacionadas aos referido: d d dera de autorizagiio da ANVISA e de li i dos

pelo érgdo competente de satide dos Estados, Distrito

Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses orgdos.
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 4 venda ou 20 consumo antes de registrados no Ministério

da Satde, salvo excegdes 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:

hol.

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de do fisica, ou corre¢do estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para

entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saiide se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1°- Estaréo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relagoes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Satide, ficando, porém, sujeitos, para os demais cfeitos

desta Lei e de seu Regulc ilancia sanitaria”.

a regime de
32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, 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
claboradas 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, pardgrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor & venda, ter em deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o
produto sem registro, quando exigivel. no 6rgdo de vigilancia sanitaria Fato que ndo pode ser d do pelo administrador piblico avel pelo forneci do medi: em questio, razdo pela qual ndo ha falar que o seu
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STI, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator Ministro 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 ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia

néo for

Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilita¢io técnica esta 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 qualificagio técnica e econdmica “indi: is 4 garantia do cumprimento das obrigagdes”.

Rio de Janeiro, 06 junho de 2023

——
o
Sel! Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria Técnica Assistencial, em 12/06/2023, as 12:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de
assinatura agosto de 2019.
I cletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 13/06/2023, as 16:53, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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