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\©/
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Satde
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas no formulario de solicitag@o emitido pela Direcao Geral LACEN e encaminhado a Fundagdo Saude através
do processo SEI-080007/006905/2022, o presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢do de Meios de Cultura Microbiologicos para isolamento e
crescimento de microrganismos a partir de amostras de material biologico, alimentos e agua e atender a demanda de analise desses espécimes no
Laboratorio Central de Saude Publica Noel Nutels (LACEN) pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item II1.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: abastecer o LACEN com meios de cultura microbioldgica, permitindo assim que a
Unidade realize as analises afins com os produtos solicitados e exerca suas fungdes enquanto brago da Vigilancia em Saude do Estado do Rio de Janeiro.

II - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitagdo emitido pela Diregdo Geral LACEN e encaminhado a Fundag@o Saude através do processo SEI-
080007/006905/2022, a presente justificativa foi apresentada para a aquisi¢ao dos insumos:

O LACEN ¢ uma institui¢@o publica de satide com diretrizes técnicas vinculadas a Subsecretaria de Vigilancia em Satude da Secretaria de Estado de
Saude do Rio de Janeiro e tem como missao realizar andlises de interesse de Satde Publica, atendendo as Vigilancias Ambiental, Epidemioldgica,
Sanitaria e de Satide do Trabalhador, assim como coordenar a Rede Estadual de Laboratdrios de Saude Publica, conforme estabelece a Portaria GM/MS
N°2031/2004 que criou o Sistema Nacional de Laboratérios de Satide Publica - SISLAB.

Desempenha, por conseguinte, como laboratdrio central, importante fun¢éo na vigilancia laboratorial de interesse da Vigilancia em Satde no Estado do
RJ.

Os Laboratorios Centrais de Saude Publica (LACEN) sao coordenados pela Coordenacgdo Geral de Laboratorios de Satide Publica da Secretaria de
Vigilancia em Satde do Ministério da Saude (CGLAB/SVS/MS) no tocante as redes epidemioldgica e ambiental; pela Geréncia de Laboratorios de Satde
Publica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério (GELAS/ANVISA/MS) para a rede de vigilancia sanitaria; e pela Secretaria de
Assisténcia a Saude do Ministério da Saude (SAS/MS) no que diz respeito a rede de assisténcia médica de alta complexidade.

Os itens (Meios de Cultura Microbioldgicos) solicitados neste Formulario serfo utilizados para realizagdo de analises microbiologicas. Nesse contexto, o
LACEN realiza analises de diversos materiais, que vao desde material bioldgico de origem humana até amostras de alimentos e de agua.

Os LACEN:S, de acordo com o Plano de Contingéncia Nacional para infec¢des causadas por microrganismos multirresistentes em Servigos de Satide
(PLACON-RM), t€m, entre outras atribuigdes, receber material microbiano isolado, ja identificado e com o Teste de Sensibilidade aos Antimicrobianos
(TSA) avaliado. Cabe ao LACEN confirmar o diagnostico laboratorial feito, incluindo o resultado do perfil de sensibilidade/ resisténcia, feito pelo
laboratorio de origem. Caso se confirme o diagndstico feito por este laboratdrio (identificagdo da bactéria/ fungo e seu perfil de resisténcia), o material
isolado ¢ enviado para o Laboratorio de Pesquisa em Infecgdo Hospitalar (LAPIH/IOC/FIOCRUZ) para pesquisa e identificagdo do gene de resisténcia.

No caso das amostras de alimentos e agua, cabe ao LACEN verificar a qualidade dos produtos comercializados e consumidos pela populagio. Essas
analises sdo imprescindiveis para atuag@o das vigilancias sanitérias e os laudos analiticos emitidos pelo LACEN contribuem para fiscalizagio de
estabelecimentos e orientagdes a populacao.

Tais analises estao relacionadas aos chamados padrdes microbioldgicas dos alimentos, estando estes definidos na Resolug@o da Diretoria Colegiada
(RDC) n°331/2019 e na Instrugdo Normativa (IN) 60/ 2019. Ambas té€m o objetivo de proteger a satide dos consumidores, fornecendo padrdes
microbiologicos a serem adotados pela cadeia produtiva de alimentos. Padrdes microbiolégicos sdo estabelecidos para apoiar a tomada de decis@o sobre
um alimento baseado em testes microbiologicos, ou seja, sdo parametros usados para verificar se o alimento a venda ¢ seguro e adequado, e se os
controles de manuseio e as praticas de higiene de uma empresa de alimentos sdo adequados.

Os padrdes microbioldgicos definem a aceitabilidade de um alimento — ou de um lote de alimento — baseado na auséncia, presenca ou niimero de
microrganismos ou na concentrag@o de suas toxinas, por exemplo. Em outras palavras, sdo parametros utilizados para verificar se os controles de
manuseio e as praticas de higiene de uma empresa de alimentos sdo adequados e, claro, se o alimento posto a venda ¢ seguro a satide do consumidor.

Os padrdes microbioldgicos se aplicam aos alimentos prontos para oferta ao consumidor. Esses alimentos prontos sdo aqueles apresentados na forma
como serdo disponibilizados, destinados a venda direta ou qualquer forma de distribuigao.

Outra atribui¢do do LACEN ¢ o Controle de Qualidade da agua de consumo humano, o qual é norteado pela Portaria de Consolidag@o n°® 05, de 28 de
setembro de 2017, publicada pelo Ministério da Saude, que define que compete as Secretarias de Satide dos Estados e do Distrito Federal, dentre outras
acOes, implementar agdes de vigilancia da qualidade da 4gua em sua area de competéncia.

Os insumos solicitados neste Formulario sdo especificos e vitais para que as analises supracitadas sejam passiveis de realizagdo no LACEN, permitindo
assim que a Instituig¢do possa realizar as agdes que lhe sdo atribuidas enquanto brago da Vigilancia Estadual de Saude.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:
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1. E objeto do presente Formulario de Solicitagdo a aquisi¢do de meios de cultura microbiologica para isolamento e crescimento de bactérias e

fungos, destinados a realiza¢@o de cultura de microrganismos, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes na tabela abaixo:

ITEM CcODIGO DESCRICAO UNID | QUANT
| 6(513]2)001%388(1)3)6 AGAR, NOME: AGAR CROMOGENICO UROCULTURA, APRESENTACAO: PLACA PETRI90XIS MM, | ' | 00
ESPECIFICACAO: MEIO PRONTO PARA USO,
6810.220.0059
5 b 175779 CALDO TETRATIONATO, TUBO 16X100MM/ LIQUIDO-PRONTO PARA USO, MEIO DE N
ENRIQUECIMENTO PARA ISOLAMENTO DE SALMONELLA, UNIDADE.
6820.003.0200 | AGAR HEKTOEN, PLACA 90x15mm / PRONTO USO, MEIO SELETIVO PARA ISOLAMENTO E CULTURA
3 (ID - 173776 DE MICROORGANISMOS ENTERICOS GRAM NEGATIVOS (DE SALMONELLA E SHIGELLA), UN | 960
UNIDADE
AGAR, NOME: MEIO SIM (AGAR INDOL SULFETO MOTILIDADE), APRESENTACAO: TUBOS 13X100
. 6820.003.0201 MM /3,5 A 5 ML DE MEIO SEMI-SOLIDO, ESPECIFICACAO: IDENTIFICACAOO PARA UN 120
(ID-173777) | ENTEROBACTERIAS ENTERICOS COM BASE NA PRODUCAO DE SULFETO, FORMACAO DE INDOL E
MOTILIDADE, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
AGAR, NOME: CHROMAGAR mSuperCARBA, APRESENTACAO: PLACA PETRI 90X15 MM,
S 6820.003.0202 ESPECIFICACAO: MEIO CROMOGENICO SELETIVO PARA DETECCAO DE BACTERIAS GRAM- N
(ID - 173787) NEGATIVAS COM SENSIBILIDADE REDUZIDA A CLASSE DOS CARBAPENEMECOS, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
6820.003.0150 , . ‘
6 (ID - 130697) AGAR, NOME: CHROMAGAR VRE, APRESENTACAO: PLACA PETRI 90 X 15 MM, ESPECIFICACAO: UN 720
MEIO PRONTO PARA USO
6820.003.0215 . . ,
. (D 17458 | AGAR.NOME: CALDO BHL APRESENTACAO: PLACA 16 X 150 MM, ESPECIFICACAO: MEIO PRONTO | | (o0
PARA USO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
6820.003.0208 AGAR, NOME: AGAR BACILLUS CEREUS, APRESENTACAO: PLACA PETRI 90X15 MM / MEIO
8 (ID - 173815) PRONTO PARA USO, ESPECIFICACAO: MEIO DE CULTIVO PARA DETECCAO E ISOLAMENTO DE UN 360
BACILLUS CEREUS EM ALIMENTOS, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
6820.003.0203 | AGAR, NOME: AGAR BAIRD-PARKER, APRESENTACAO: PLACA PETRI 90 X 15 MM / MEIO PRONTO
9 (ID - 173788) PARA USO, ESPECIFICACAO: MEIO DE CULTIVO PARA ISOLAMENTO E DIFERENCIACAO DE uN | 720
STAPHYLOCOCCUS SPP EM ALIMENTOS, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
" (2%0010733%2)6 AGAR PALCAM, PLACA PETRI 90 X 1SMM / MEIO PRONTO PARA USO, MEIO DE CULTURA PARAUSO | ' [ 159
COM ANTIMICROBIANOS PARA A ISOLACAO SELETIVA DE LISTERIA SSP, UNIDADE.
6820.003.0207 | AGAR. NOME: PLACA CHROMAGAR ACINETOBACTER MDR, APRESENTACAO: PLACA 90 X I5MM /
1 (D 173707, PRONTO USO, ESPECIFICACAO: MEIO CROMOGENICO PARA A DETECCAO DE ACINETOBACTER | UN | 720
MDR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
6810.345.0136 MEIO CULTURA, PH FINAL: 7,1 £ 0,2, NOME COMERCIAL: BOLSA COM AGUA PEPTONADA 1%
12 (ID-174077) | TAMPONADA 225ML, APLICACAO: ANALISES PARA PESQUISA DE COLIFORMES TOTAIS E FECAIS | UN | 1.200
EM INDUSTRIAS ALIMENTICIAS, FORNECIMENTO: UNIDADE
6820.003.0200 AGAR, NOME: AGAR CETRIMIDE, APRESENTACAO: PLACA 49 X 13 MM / PRONTO PARA USO,
13 (ID - 173827) ESPECIFICACAO: MEIO SELETIVO PARA O ISOLAMENTO E IDENTIFICACAO DE PSEUDOMONAS | UN | 360
AERUGINOSA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE.
£520.003.0210 AGAR, NOME: AGAR R2A, APRESENTACAO: PLACA 49 X 13 MM / PRONTO PARA USO,
14 (D 173820y | ESPECIFICACAO: MEIO DE CULTIVO DESTINADO AO ISOLAMENTO E CONTAGEM DE BACTERIAS | UN | 240
HETEROTROFICAS EM AGUA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
AGAR, NOME: AGAR PADRAO PARA CONTAGEM - PCA, APRESENTACAO: PLACA 49 X 13 MM
| 6820.003.0211 /PRONTO PARA USO, ESPECIFICACAO: MEIO DESTINADO AO ISOLAMENTO E DETECCAO DE UN 240
5 (ID - 173830) MICRORGANISMOS PRESENTES NO LEITE E DERIVADOS, ALIMENTOS, AGUA E OUTROS
MATERIAIS DE IMPORTANCIA SANITARIA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
AGAR, NOME: CALDO TETRATIONATO COM VERDE BRILHANTE, APRESENTACAO: PLACA 16 X 150
6820.003.0212 | MM /PRONTO PARA USO, ESPECIFICACAO: MEIO DE CULTURA DESTINADO AO ENRIQUECIMENTO
16 (D 173831) DE AMOSTRAS PARA ANALISE DE SALMONELLA SPP EM FEZES, ALIMENTOS E OUTROS UN | 360
MATERIAIS DE IMPORTANCIA SANITARIA EM CULTIVO PRIMARIO, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE
AGAR, NOME: AGAR TSI, APRESENTACAO: TUBO 13 X 100 MM /PRONTO PARA USO,
17 6820.003.0213 ESPECIFICACAO: IDENTIFICACAOO DE ENTEROBACTERIAS BASEADO NA FERMENTACAO DA UN 120
(ID - 173832) GLICOSE, SACAROSE E LACTOSE, E PELA PRODUCAO/NAO PRODUCAO DE GAS, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
" 6(’1512)0010631811 ?;‘ AGAR, NOME: DAU DUPLO ACUCAR UREIA, APRESENTACAO: TUBO 13 X 100 MM, ESPECIFICACAO: | | .0
MEIO PRONTO PARA USO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
o | 68200030180 | AGAR,NOME: CITRATO SIMMONS, APRESENTACAO: TUBO 13 X 100 MM, ESPECIFICACAO: MEIO | (| 15
(ID - 161009) PRONTO PARA USO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
686820.003.0091 AGAR, NOME: AGAR LOWESNTEIN JENSEN, APRESENTACAO: TUBO, ESPECIFICACAO: MEIO
20 (ID - 52627) ’ : g : ; : UN | 3.600
PRONTO PARA USO

2. A descrigdo dos itens e ndo restringe o universo de competidores.

3. JUSTIFICATIVA PARA AS ESPECIFICACOES SOLICITADAS

Este Formulario trata da solicitagdo de meios de cultura bacteriologica prontos para uso na rotina de laboratérios de microbiologia clinica, de alimentos e ambiental.
Os meios de cultura prontos para uso apresentam diversas vantagens, quando comparados aos preparados pelo proprio laboratorio. Dentre elas estdo a oferta de
certificado de qualidade do fabricante, o risco de contaminagdo dos meios diminui em 99%, ndo ha perda de reagentes primarios (quando produzidos pelo proprio
laboratério so utilizados diversos reagentes com lotes e validades diferentes), ha dispensa de utilizar um arsenal de reagentes, plasticos, vidrarias para produgao de
meios e podemos direcionar colaboradores para realizagdo de atividades com maior valor agregado, que ndo a produgio de meios de cultura.
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IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio SES 1347/2016):

1. Para defini¢do do quantitativo solicitado no objeto e atender a demanda da Unidade durante 12 (doze) meses, foi utilizado como parametro o
levantamento feito pelas Geréncias de Controle Epidemiolégico (GCE) e Geréncia de Controle Sanitario e Ambiental (GCSA), junto a seus Setores de

Microbiologia, conforme tabela abaixo apresentada.

Previsdo de consumo para 12 (doze) meses.

SEI/ERJ - 36741337 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

QUANTITATIVO PREVISTO
PARA 12 MESES
Item [Descriciao TOTAL
GCE [GCSA [TOTAL |
20%

AGAR, NOME: AGAR CROMOGENICO

1 [AGAR, NOME: L 500 500 600

b [CALDO TETRATIONATO 500 300 [800 960

5 |AGAR HEKTOEN 500 300 800  |o60
AGAR, NOME: MEIO SIM (AGAR INDOL

*  ISULFETO MOTILIDADE 100 00 120
AGAR, NOME: CHROMAGAR

5 | SapoCARBA 600 |- 600 (720

6  |AGAR, NOME: CHROMAGAR VRE 600 |- 600 (720

7 |CALDO BHI, PLACA 16 X 150 MM 500 |- 500 600

?  |AGAR,NOME: AGAR BACILLUS CEREUS | [00  B00  [360

9 |AGAR,NOME: AGAR BAIRD-PARKER, | [600 600  [720

10 |AGAR PALCAM, PLACA PETRI90 X IsMM | [100  [100  [i20
AGAR, NOME: PLACA CHROMAGAR

11 |ACINETOBACTER MDR 600 - 600 1720
BOLSA COM AGUA PEPTONADA 1%

12 PO O A 1.000 [1.000  [1.200

13 |AGAR, NOME: AGAR CETRIMIDE . Boo oo Beo

14 |AGAR, NOME: AGAR R2A . koo oo b4o
AGAR, NOME: AGAR PADRAO PARA

15 [aoaR, KOVEAO: . hoo oo b4o
AGAR, NOME: CALDO TETRATIONATO

16 |cOM VERDE BRILHANTE 00 poo pBe0
AGAR, NOME: AGAR TSI,

17 |APRESENTACAO: TUBO 13 X 100 MM 100 1100 1120
AGAR, NOME: DAU DUPLO ACUCAR

18 [AOAR 100 oo 120
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19  JAGAR, NOME: CITRATO SIMMONS - 100 100 120
AGAR, NOME: AGAR LOWESNTEIN
20 JENSEN 3.000 |- 3.000 |3.600

Fonte: Levantamento GCE e GCSA

2. Néo ¢ possivel demonstrar historico de consumo, por se tratar de primeira aquisi¢do dos insumos no formato pronto para uso, solicitados neste
Formulario, serdo utilizados na Unidade.

3. O quantitativo solicitado ¢ o previsto de ser suficiente para atender, durante 12 (doze) meses, a demanda de analises microbioldgicas gerada pelas
Unidades de Satde e pela Vigilancia Ambiental no ambito do Estado do Rio de Janeiro.

4. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena variagao relativa a arredondamentos e reserva técnica,
considerada como razoavel para cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento da Unidade

5. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do formulario de solicitagdo de compras encaminhado a FS pelo
Processo SEI-080007/006905/2022.

V - QUALIFICACAO TECNICA
1. Para a qualificag@o técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

o Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgio Sanitirio 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 Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela empresa participante
os atos normativos que autorizam a substituicao;

e Para fins de comprovacgéo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publicacdo 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 nao estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal;

b. 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 atuagio no ramo da assisténcia a saude, 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 considerara um percentual minimo de até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado, conforme enunciado n.° 39 -
PGE; Serfo considerados também os atestados que comprove a prestacao 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 reagentes, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

(e}

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

e Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagao do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do ltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes 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 deverd comprovar essa isengdo através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

o0 o 669

2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Satde 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 ¢ 103.816-8/17.

3. 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. As empresas vencedoras deverdo fornecer catalogo do fabricante dos insumos e a descrigéo para analise técnica, junto aos documentos de
habilitag@o.
2. 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.

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

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

5. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo
de Referéncia.

6. A avaliago do catalogo sera realizada pela equipe técnica do LACEN.

. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo é necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

. Caso seja necessario, as empresas participantes vencedoras deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias tteis apos a

solicitagdo da Fundagdo de Saude.

9. Para que o LACEN possa testar amostras com o objetivo de verificar o desempenho do dos meios de cultura, devera ser disponibilizado insumos

(meios) com especificagdes idénticas aquelas solicitadas, conforme descrito em II1.13.

[e BN
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10. 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

SEI/ERJ - 36741337 - Termo de Referéncia de Material/Servigo
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ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
1. AGAR, NOME: CHROMAGAR KPC 10
2 AGAR, NOME: AGAR CROMOGENICO 10

’ UROCULTURA
3. CALDO TETRATIONATO 10
4. AGAR HEKTOEN 10
5 AGAR, NOME: MEIO SIM (AGAR INDOL SULFETO 10
’ MOTILIDADE
6. AGAR, NOME: CHROMAGAR ESBL 10
7. AGAR, NOME: CHROMAGAR mSuperCARBA 10
8. AGAR, NOME: CHROMAGAR VRE 10
9. AGAR, NOME: AGAR MUELLER HINTON-SANGUE 10
10. CALDO BHI, PLACA 16 X 150 MM 10
11. AGAR, NOME: AGAR NUTRIENTE 10
12. AGAR, NOME: AGAR ENTEROCOCCOSEL 10
13. AGAR, NOME: AGAR BACILLUS CEREUS 10
14. AGAR, NOME: AGAR BAIRD-PARKER, 10
15. AGAR PALCAM, PLACA PETRI 90 X 15MM 10
16 AGAR, NOME: PLACA CHROMAGAR 10
’ ACINETOBACTER MDR
BOLSA COM AGUA PEPTONADA 1% TAMPONADA
17. 10
225ML
18. AGAR, NOME: AGAR CETRIMIDE 10
19. AGAR, NOME: AGAR R2A 10
AGAR, NOME: AGAR PADRAO PARA CONTAGEM -
20. 10
PCA
21 AGAR, NOME: CALDO TETRATIONATO COM VERDE 10
’ BRILHANTE
2 AGAR, NOME: AGAR TSI, APRESENTACAO: TUBO 10
’ 13 X 100 MM
23. AGAR, NOME: DAU DUPLO ACUCAR UREIA 10
24. AGAR, NOME: CITRATO SIMMONS 10
25 AGAR, NOME: AGAR LOWESNTEIN JENSEN 10

5/9



31/08/2022 09:10 SEI/ERJ - 36741337 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

11.

13.
14.

15.
16.
17.

18.

19.

20.

21.

As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

LACEN: Rua do Resende, 118 - Centro - Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20231092
Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

. A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:

FS: licitagdes:licitacao@fs.rj.gov.br
LACEN: aquisicao@]acen.fs.rj.gov.br e dad@]lacen.fs.rj.gov.br

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

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

A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Direcdo da Unidade (LACEN).
Justificativa da necessidade de avaliacao de amostras:

Justificativa da necessidade de avaliagio de amostras: E imprescindivel que os insumos solicitados sejam analisados e avaliados para que seja
verificado e atestado que os produtos ofertados estdo de acordo com as descri¢des/ especificagdes expostas nesse Formulario e atendem as
necessidades do LACEN.

Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de validag@o estatistica, as condi¢des na
industria diagnostica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos no “Guia de Validagdo de Métodos Analiticos e
Bioanaliticos”, langado em 2003. Além deste documento, existe a NBR 14864:2002 (Diagnostico in vitro — Procedimentos para validagdo de
reagentes ou sistemas de diagnostico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03) do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Analises Clinicas e
Diagnostico in vitro, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC 212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

A ndo validagdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993, e ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na
rotina, poderia produzir, nos casos em que o sistema ja em uso ndo apresentasse a performance desejada, a descontinuidade da execuc@o dos
exames, mesmo que temporaria, até que os tramites burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em tiltima instancia, a populacdo, que ndo
teriam a assisténcia médica adequada e de direito.

Critérios de julgamento de amostras: Os produtos ofertados pelo licitante vencedor deverdo atender as especificagdes técnicas solicitadas neste
Formulario e, apds analise com amostras clinicas e avaliacdo pelo laboratorio, apresentar desempenho (crescimento e isolamento microbiano)
satisfatorio.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

1.

a

Os insumos do objeto deste termo serdo recebidos, desde que:

. 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.

d.
e.

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 Onus para a Administragdo;

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

A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem dos insumos;

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

1

d.

. Das Entregas:

. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

. Do local e horario das entregas:

. Endereco de Entrega:

LACEN: Rua do Resende, 118 - Centro - Rio de Janeiro - RJ, CEP: 20231092

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.

2

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 ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

. Entregar o produto com cépia do empenho e com informag@o na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolugdo da Secretaria de Satde

n° 1342/2016;

. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em concordancia com o exposto no item sobre validaggo;

o quantitativo de amostras deve/nio deve ser contabilizado como item de entrega;

. 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 faga segundo as condigdes estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento ¢ umidade; os bens poderfo ser rejeitados no todo ou
em parte, quando em desacordo com as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias tteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades;

. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos

do estabelecimento do fabricante até¢ a chegada 8 CONTRATANTE;

. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagao de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composicao

agentes quimicos, em qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets)
utilizadas internacionalmente;
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7. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
8. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;
9. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nao possua a validade exigida no item VII deste Termo
de Referéncia.
10. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu
conhecimento pela CONTRATANTE;
11. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

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

3. Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢des e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o valor dos itens efetivamente
fornecidos.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagdo de Satide indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

1. Necessidade de adequacio da estruturacio fisica do local que recebera os bens

¢ Nio havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

2. Andlise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

¢ A falta do insumo ¢ a qualidade deste podera ocasionar interrupgéo no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de
comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude.

3. Acéio preventiva e/ou Acdo de contingéncia

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

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

¢ Acompanhamento e avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemiolégico para construcdo de cendrios
futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

XIII - DA SELECAO
1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratacio sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.
XIV - PAGAMENTO

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

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

3. O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79 e avaliacdo
contida no Acordo de Niveis de Servigo 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 reapresentagdo da nota fiscal ou do relatorio 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 apos
sua execugao satisfatoria.

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

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 0ito)
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)

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 XII. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens XIII a
XV, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Rio de Janeiro, 26 de julho de 2022.

ANEXO1
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1.

2.

3.

4.

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

Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagao relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta
os limites a serem observados pela Administra¢do.

Desta forma, somente o que esta previsto em lei é que pode ser exigido como documentagdo de qualificagdo técnica, tudo em aprego aos principios
da isonomia, igualdade e competitividade.

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

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

1I - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitag¢do, e
indicagdo das instalagées e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da
qualifica¢do de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

111 - comprovagao, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagéoes
e das condigoes locais para o cumprimento das obrigagées objeto da licitagdo,

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

5.

6

10.

—_

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

11.

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.

. 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.
. 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 érgdo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

. A regulamentagdo das condic¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, para o registro, controle e monitoramento,

no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 é dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece
que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos
pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses
0rgaos.

. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugéio da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.°

153/2017, conjugada com a Instru¢do Normativa n® 16/2017 ANVISA.

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 Economicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario.

respaldo legal, uma vez que essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificag@o 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.

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.

Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esté relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissao do
alvard sanitdrio para a execugdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagao e satde pela
vigilancia Sanitaria local.

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

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

imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado somente ao final, o que podera acarretar enormes transtornos assistenciais,
administrativos e econdmicos.

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 nao estejam em dia com as obriga¢des impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame,
podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

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 qualificagdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

20.

21.

22.

23.

A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengo no topico de Qualificagdo
Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que serdo beneficiados com a contratacao pretendida.
Vale mencionar que o registro € o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranga e
eficacia para o uso que se propde, e sua concessio ¢ dada pela ANVISA, o que ¢ respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema
Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a savide” e “executar agées de vigildncia
sanitaria” (art. 200, I e 1I da CF).

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 contratagdo, uma vez que sdo materiais médico-hospitalares.

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 saide
publica.
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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 regulamentagao
especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

25. 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.

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 é “a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegdo 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, odontolégicos 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 Saude
e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentacdo das condi¢Ges 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 dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo
orgdo 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 exce¢des 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 educagao 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 relagdes para tal fim elaboradas
pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia 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 Codigo 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 6rgao de
vigilancia sanitdria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador ptblico responséavel pelo fornecimento do medicamento em
questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, 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 qualifica¢do 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 Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saade dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitagéio técnica esta
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 econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 26 julho de 2022
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assinatura = horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

4 eletrdnica

——y
=
‘)el! Llil’ Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretor Técnico Assistencial, em 27/07/2022, as 14:35,

assinatura
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conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

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 cédigo verificador 36741337 e o codigo CRC 5B37A1BE.
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