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

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas nos formularios de solicitagdes de aquisi¢do encaminhados pela Dire¢do Geral do Instituto Estadual Cardiologia
Aloysio de Castro - IECAC (SEI-080007/013817/2022), Dire¢ao Geral do Hospital Estadual Eduardo Rabello — HEER (SEI-080007/015186/2022) e Direcao
Geral do Hospital Estadual Carlos Chagas - HECC (doc. 41975717) o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢ao de insumos para TERAPIA POR
PRESSAO NEGATIVA (CURATIVO A VACUO), com fornecimento de equipamento em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia
técnica/manutencdes preventivas e corretivas para realizagdo dos curativos no IECAC, HEER e HECC para atender as demandas das Unidades por um periodo
de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcancar a seguinte finalidade: realizagdo de curativos a vacuo em feridas infectadas, cirurgia cardiovascular, escaras,
peritoneostomia e fechamento de reoperacdes.

IT - JUSTIFICATIVA

1. O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro (IECAC) ¢ a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas
patologias cardiacas, estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos cardiacos de alta complexidade em adultos e criancas, contando para tanto com
instalagcdes e equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia. Por atender a pacientes portadores dos mais
diversos tipos de doencas cardiacas, faz-se fundamental a aquisi¢ao dos itens solicitados, pois, o servigo de cirurgia do IECAC foi constituido com o objetivo de
realizar procedimentos de alta complexidade com intervengdes em adultos e criangas.

2. O Hospital Estadual Eduardo Rabello (HEER) ¢ unidade de saude que realiza atendimento em regime de internagdo 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 HEER recebe mensalmente um niimero significativo de pacientes com Lesao por Pressao (LPP) e
em alguns casos com estas lesoes ja em estagios Il e I'V.

3. O Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC) ¢ uma unidade de grande porte de portas abertas que oferece atendimento a urgéncia e emergéncia. Esta
localizado no bairro de Marechal Hermes na cidade do Rio de Janeiro, inserido na Area de Planejamento (AP) 3.3 da capital fluminense. O publico-alvo do
HECC ¢ formado por atendimentos a demanda espontanea, pacientes trazidos de ambulancias pelo GSE (Corpo de Bombeiros) ou pelo SAMU, advindos de
UPA, nos casos que precisam continuar o tratamento em hospital de maior complexidade. O HECC também funciona como uma unidade de retaguarda para os
hospitais de baixa complexidade em casos agudizados e para pacientes clinicos que ndo mais necessitem dos hospitais especializados. O HECC configura-se
como uma unidade de perfil de clinica médica e clinica cirargica, possuindo leitos de terapia intensiva adulta. O HECC ¢ a unidade possui porta aberta onde
atende pacientes de média a alta complexidade e atendimento especializado, como o servigo de Cirurgia Vascular, que conta com uma equipe qualificada e apta
para desbravar novo desafios.

4. O método de terapia por pressao negativa (TPN) foi proposto em 1997, a partir da dificuldade em se obter bons resultados no tratamento das feridas
complexas que resultam em aumento no tempo de hospitalizacao, elevacao de custos e maiores taxas de morbi-mortalidade. Possui ampla gama de indicagdes
como: ulceras por pressdo, deiscéncias, queimaduras, feridas infectadas, traumaticas, actinicas, enxertos de pele, mediastinites, dentre outras.

5. Os mecanismos de agdo do curativo sobre a lesdo sao: reducdo do edema intersticial, redugdo da infecgdo, estresse mecanico e estimulo a angiogénese:

a. Reducio do edema intersticial: O edema intersticial presente na lesdo prejudica a microvasculatura e o sistema linfatico, o que sobrecarrega os capilares e
veias. A pressdo local leva a um déficit circulatdrio, o que diminui a oferta de oxigénio, nutrientes e fatores de crescimento. A sobrecarga do sistema linfatico e
venoso leva a uma redugdo na drenagem de fatores inibitorios (proteases, como as elastases) e endotoxinas bacterianas. Com a pressao negativa sendo aplicada
sobre a ferida, atinge-se uma remog¢ao macroscopica do fluido intersticial, gerando uma reducdo no turgor tecidual e diminuindo a sobrecarga venosa. Dessa
forma gera-se um aumento no fluxo sanguineo local e uma melhor perfusdo da ferida.

b. Reducio da infec¢do: Com o incremento da vasculatura e oxigenacao local, reduz-se a colonizagdo por organismos anaerdbios, a disponibilidade de
oxigénio leva a um aumento na func¢ao dos neutroéfilos e subseqiiente aumento na resisténcia a infecgdo através da producao de radicais oxidativos
antibactericidas. Morykwas demonstrou uma diminui¢do da colonizag@o bacteriana em tecido porcino infectado (108 bactérias/grama de tecido) comparado a
ferimentos controle. Estudos em humanos confirmaram mostrando redugdo da colonizagdo bacteriana em feridas submetidas ao curativo sob pressao negativa, a
niveis clinicos de 102-103/grama de tecido.

c. Estimulo a angiogénese: As forcas mecanicas possuem um potencial conhecido de estimularem a angiogénese35, 39-41, promoverem a liberacdo de
segundos mensageiros e estimularem a proliferacao endotelial. Dessa forma, encontrou-se uma densidade capilar aumentada em ferimentos tratados com terapia
de pressao negativa em relagdo a ferimentos controle. As secregdes da ferida também possuem quantidade aumentada de proteases, que dificultam a
cicatrizacdo. Formam assim um ambiente hostil a angiogénese e a proliferacdo de queratindcitos, fibroblastos e células endoteliais43. A terapia de pressao
negativa, por sua vez, drena essas secre¢des ricas em proteases e metaloproteases, estimulando a angiogénese ¢ a cicatrizagao do ferimento.

d. Aproximacio dos bordos da ferida: A orientagdo do curativo permite aplicar uma for¢a uniforme na superficie da ferida. Gera também uma forca
centripeta, que aproxima os bordos, reduzindo o tamanho da ferida. A carga gerada permite a proliferacdo tecidual local, pelo mesmo mecanismo que
encontramos na expansao tecidual e no método de Ilizarov. Sugere-se que a aplicagdo de terapia sob pressao negativa, causando pressdo local externa ao
ferimento, leva a um aumento na proliferacao de fibroblastos e c€lulas endoteliais, com consequente produgao de colageno e estimulo a angiogénese. Os
mecanismos que explicam esse estimulo sdo a liberacdo de ions de célcio, inositol-trifosfato e creatinofosfoquinases pela agdo de estresse sobre a parede celular.

6. A maioria dos protocolos de tratamento utilizam uma pressao de aproximadamente 120 mmHg e, os curativos sdo trocados a cada 48 a 72 horas. A TPN tem
se tornado um importante método adjuvante para o tratamento das feridas diabéticas, por acelerar o processo de reparacdo tecidual através da drenagem do
excesso de exsudato, redugdo da quantidade de bactérias, aumento do fluxo sanguineo local e do tecido de granulagao.



III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente solicitagio a aquisi¢do de esponjas de poliuretano e reservatorios com gel para vacuo, com fornecimento de equipamento em sistema
de COMODATO, para realizacao dos CURATIVOS SOB PRESSAO NEGATIVA, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro
abaixo:

LOTE | ITEM C(S)P(:go DESCRICAO UNID | QUANT

CURATIVO A VACUO,MATERIAL: POLIURETANO, COMPOSICAO: ESPONJA HIDROFOBICA PARA
6510.046.0002 SISTEMA DE PRESSAO NEGATIVA, ESTERELIDADE: ESTERIL, TAMANHO: 18X12X3CM, COM VARIACAO
1 s DE ATE +/- 10%, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UN 960
ID - 177435 . ~ . . . .
Especificagdo complementar: o item sera usado em tratamento de feridas e a embalagem deve ser em material que
promova barreira microbiana com abertura asséptica.

CURATIVO A VACUO,MATERIAL: POLIURETANO, COMPOSICAO: ESPONJA HIDROFOBICA PARA
6510.046.0003 | SISTEMA DE PRESSAO NEGATIVA, ESTERELIDADE: ESTERIL, TAMANHO: 25X15X3CM, COM VARIACAO
2 ID - 177436 DE ATE +/- 10%, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UN 960
1 Especificagdo complementar: o item sera usado em tratamento de feridas e a embalagem deve ser em material que
promova barreira microbiana com abertura asséptica.

FECHAMENTO ASSISTIDO A VACUO, DESCRICAO: RESERVATORIO COM GEL GRANULADOR, COM
FILTRO E CONEXAO DE ENGATE RAPIDO, SEM MEMBRANA, ATOXICO, APIROGENICO, APLICACAO:
6510.034.0008 COLETA DE EXSUDATO DE FERIDA POR DRENAGEM A VACUO, MATERIAL: PLASTICO RESISTENTE E
3 ID - 177446 TRANSPARENTE, TAMANHO: N/A, CAPACIDADE: 800 A 1000 ML, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UN 960

Especificacdo complementar: o item serd usado em tratamento de feridas e a embalagem deve ser em material
descartavel que promova barreira microbiana com abertura asséptica. Devera ser compativel com a equipamento em
COMODATO.

2. A descrigao dos itens e dos equipamentos nao restringe o universo de competidores.
3. Justifica-se o agrupamento dos itens do lote 1 pelos motivos abaixo:

a. As esponjas e reservatorios solicitados serdo utilizados para a realizagio de CURATIVOS SOB PRESSAO NEGATIVA;

b. A metodologia utilizada serda CURATIVO COM DRENAGEM A VACUO;

c. As ESPONJAS e os RESERVATORIOS devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser utilizada no respectivo equipamento;
d. Assim, os insumos ¢ reagentes devem ser de mesmo fabricante em decorréncia dos encaixes dos materiais utilizados no equipamento;

e. Garantir que os insumos utilizados para OS CURATIVOS sejam de mesma procedéncia.

4. O ndo grupamento poderia resultar na possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos materiais, cada um fornecendo um equipamento nao
compativel com os materiais adquiridos.

5. A opgao pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento das esponjas e reservatorios o objeto principal da contratagao o
comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento , assim como solugdes
necessarias para a operacionalizacdo do equipamento, controles de qualidade , de alto valor agregado; a manuteng@o preventiva e corretiva dos equipamentos ¢
fornecida pela empresa, sem que haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratorio de ponta, com suporte e assisténcia de profissionais; permite,
finalmente, a atualiza¢do do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de analise, por
incorporacdo de novos exames ou aumento da demanda.

6. O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisi¢ao de insumos perante determinado fornecedor, considerando a relagao de compatibilidade entre os
insumos necessarios a realizagao dos testes e os respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administracao a adquirir os insumos por meio de
inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida til do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢gdes com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a
concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. A
Administragao estaria forgada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a
administracdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagndstico
laboratorial.

7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitagio fornecera 24 (VINTE E QUATRO) equipamentos de TERAPIA POR PRESSAO NEGATIVA em
regime de comodato, com qualidade superior a minima exigida desde que o género do bem permaneca inalterado e seja atendido o requisito de menor preco. Os
equipamentos devem apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):

a) Alarme visual e sonoro;
b) Bivolt;
c) bateria de longa duracao (acima de 10h);

d) Modo controlado (continuo e intermitente) entre 20/50 a 180/250mmhg.

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

1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi considerado que a auséncia do curativo sob
pressdo negativa ndo permite a realizagao dos curativos a vacuo em feridas infectadas em cirurgia cardiovascular, destacando as mediastinites que levam
a grande aumento do tempo de internagdo dos pacientes levando a inimeras reabordagens cirtirgicas que ndo sao efetivas e ao aumento do tempo de
internacao com antibioticoterapias prolongadas levando a um grande aumento do custo hospitalar e grande acréscimo na mortalidade intra-hospitalar.

Assim, a quantidade de insumos utilizados sera variavel, ndo havendo como estimar o quantitativo pelo histoérico dos anos anteriores, por se tratar de tecnologia
nao utilizada antes na Unidade.

Com a estimativa mensal média de 02 casos de mediastinites e outros 02 casos de infec¢des de membros inferiores, que demandariam o curativo sob pressao
negativa, observa-se:




a. Em cada procedimento com indicacao de uso do curativo a vacuo serao realizadas em média 05 (cinco)_trocas de curativos até a ferida tenha seu processo
de aproximagdo e granulagdo completada com a retirada de toda secrecao purulenta pelo curativo;

b. Adicionalmente, os reservatdrios serdo trocados junto com as espumas por esgotarem sua capacidade de reservar as secre¢des drenadas pelo curativo;

c. Cada equipamento sera ligado a uma area de curativo sendo necessario mais de um por paciente nos casos onde houver infec¢do em térax e membro
inferior, por exemplo.

Quadro com estimativa de consumo por item

QUANTIDADE ESTIMATIVA
LOTE | ITEM PROCEDIMENTO DE ITEM POR MENSAL DE T%g?‘?lvﬁi\gj 3 L S Og}}(ﬁl'l\gDO
PROCEDIMENTO | PROCEDIMENTOS
ESPONJA HIDROFOBICA
! TAM: 18X12X3CM 05 04 240 240
1 ESPONIJA HIDROFOBICA
2 TAM: 25X15X3CM 05 04 240 240
3 RESERVATORIO 05 04 240 240
HEER

2. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi considerado que a auséncia do curativo sob
pressdo negativa ndo permite a realizagcdo dos curativos a vacuo em feridas infectadas em lesdes por pressao (LPP) que podem levar ao aumento do tempo
de internacdo com antibioticoterapias prolongadas levando a um grande aumento do custo hospitalar e grande acréscimo na mortalidade intra-hospitalar.

Assim, a quantidade de insumos utilizados sera variavel, ndo havendo como estimar o quantitativo pelo histoérico dos anos anteriores, por se tratar de tecnologia
ndo utilizada antes na Unidade.

Com a estimativa mensal média de 15 casos de LPP em pacientes nos estagios III e IV, que demandariam o curativo sob pressdo negativa, observa-se:

a. Em cada procedimento com indicacao de uso do curativo a vacuo serdo realizadas em média 02 (duas)_trocas de curativos até que a ferida tenha seu
processo de aproximagao e granulagdo completada com a retirada de toda secrecao purulenta pelo curativo;

b. Adicionalmente, os reservatorios serdo trocados junto com as espumas por esgotarem sua capacidade de reservar as secrecdes drenadas pelo curativo;

c. Cada equipamento serd ligado a uma area de curativo sendo necessario mais de um por paciente nos casos onde houver infecgdo em térax e membro
inferior, por exemplo.

Quadro com estimativa de consumo por item

QUANTIDADE ESTIMATIVA
LOTE | ITEM PROCEDIMENTO DE ITEM POR MENSAL DE Toggﬁxfgg“ T(});ﬁ@gng
PROCEDIMENTO | PROCEDIMENTOS
ESPONJA HIDROFOBICA
I TAM: 18X12X3CM 02 15 30 360
1 ESPONJA HIDROFOBICA
2 TAM: 25X15X3CM 02 15 30 360
3 RESERVATORIO 02 15 30 360
HECC

3. Para a defini¢ao do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi considerado que a auséncia do curativo sob
pressdo negativa nao permitea realizagdo dos curativos a vacuo em feridas infectadas em cirurgia cardiovascular, escaras, peritoncostomia ¢ fechamento de
reoperacdes que podem levar ao aumento do tempo de internagcdo com antibioticoterapias prolongadas levando a um grande aumento do custo hospitalar e
grande acréscimo na mortalidade intra-hospitalar.

Assim, a quantidade de insumos utilizados sera variavel, ndo havendo como estimar o quantitativo pelo historico dos anos anteriores, por se tratar de tecnologia
nao utilizada antes na Unidade.

Com a estimativa mensal média de 30 (trinta) casos clinicos distribuidos entre escaras, peritoneostomia e reoperagdes, que demandariam o curativo sob pressao
negativa, observa-se:

a. Em cada procedimento com indicacao de uso do curativo a vacuo sera realizada em média 01 (uma) troca de curativo para que a ferida tenha seu processo
de aproximagao e granulagdo completada com a retirada de toda secrecao purulenta pelo curativo;

b. Adicionalmente, os reservatorios serdo trocados junto com as espumas por esgotarem sua capacidade de reservar as secrecdes drenadas pelo curativo;

c. Cada equipamento serd ligado a uma area de curativo sendo necessario mais de um por paciente nos casos onde houver infecgdo em térax e membro
inferior, por exemplo.

Quadro com estimativa de consumo por item

QU‘??E;;)PA&E DE ESTIMATIVA ESTIMATIVA ESTIMATIVA
LOTE | ITEM PROCEDIMENTO PROCEDIMENTO | MENSAL DE CASOS MIE;S&LO];E ?ggl?hlic]))sE
(CURATIVO)

ESPONJA HIDROFOBICA

! TAM: 18X12X3CM 01 30 30 360
1 ESPONJA HIDROFOBICA

2 TAM: 25X15X3CM 01 30 30 360

3 RESERVATORIO 01 30 30 360

TOTAL SOLICITADO POR UNIDADE




ITEM DESCRICAO IECAC HEER HECC TOTAL
ESPONJA HIDROFOBICA
01 TAM: 18X12X3CM 240 360 360 960
ESPONJA HIDROFOBICA
02 TAM: 25X15X3CM 240 360 360 960
03 RESERVATORIO 240 360 360 960
DESCRICAO IECAC HEER HECC TOTAL
EQUIPAMENTOS EM COMODATO 4 10 10 24
4. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do Formularios de Solicitagdo de Aquisi¢ao emitidos e encaminhados

pelas Unidades IECAC, HEER e HECC para compor a requisi¢ao final dos itens do objeto.

V - QUALIFICACAO TECNICA

1

. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

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

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

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

Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publica¢do do ato no Diério Oficial
pertinente;

A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes
nao estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal;

. Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentagao 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 razao social e o endere¢o da empresa; A comprovagao da
experiéncia prévia considerara um percentual minimo de 10% (dez) do objeto a ser contratado — insumos, conforme enunciado n.° 39 - PGE;

. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei

Federal n°12.401/2011, dos insumos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

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

Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do Ultimo 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 isencao através de:

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

o Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

(193] [IPNA)

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

. A solicitacao do ACT tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se o licitante possui capacidade para desempenhar

atividade pertinente e compativel com o objeto.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1.
2.

A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do para andlise técnica, junto documentos de habilitagdo.
O catédlogo para andlise 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.

03N LN KW

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

. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para anélise do mesmo;

. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avalia¢do do catalogo sera verificado se a descri¢ao técnica do produto corresponde a exigéncia do TR;

. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do IECAC;

. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagao do catdlogo é necessaria para analise das especificagdoes dos produtos ofertados;

. Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo méaximo de até 07 (sete) dias Uteis apos a solicitacdo da Fundacao de

Saude;

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

confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

UANTIDADE DE AMOSTRAS
ITEM PROCEDIMENTO Q PARA AVALIACAO
1 ESPONJA HIDROFOBICA o1
TAM: 18X12X3CM
5 ESPONJA HIDROFOBICA o1
TAM: 25X15X3CM
3 RESERVATORIO 01




10. As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:
- IECAC: Rua Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010.
- Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h
11. A entrega de amostras para avaliagao devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:

e FS: licitagdes:licitacao(@fs.rj.gov.br

e [ECAC: iecac@iecac.fs.1j.gov.br / gabinete@jiecac.fs.rj.gov.br
12. A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

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

14. A avaliacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisao da Direcdo da Unidade (IECAC).

15. Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: a avaliacdo ¢ importante considerando que os insumos sao utilizados em curativos em pacientes
apresentando quadros infecciosos graves. Um defeito / mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer
as estratégias de tratamento da ferida e que possibilitam um melhor desfecho dos quadros clinicos/cirtirgicos dos pacientes

16. Critérios de julgamento das amostras: a avaliacdo das amostras sera realizada por meio da execug@o de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros, permitindo avaliar se um método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma esperada
e proporciona o resultado adequado (validagdo). Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de
validagdo estatistica, as condi¢des na industria diagnostica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, podendo gerar resultados dispares
dos esperados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O(s) insumo(s) 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 especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c. 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 Administracao;

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

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

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

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

2. Do local e horario da primeira entrega:

a. A primeira entrega devera ser no IECAC, HEER e HECC em conjunto com a entrega do equipamento e fornecimento dos insumos para a validagao do
sistema analitico.

¢ Enderecos:
IECAC: Rua Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010.
HEER: Estrada do Pré, S/N, Senador Vasconcelos, Rio de Janeiro
HECC: Avenida General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 - Marechal Hermes, Rio de Janeiro/RJ

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

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de
logistica para entrega do material e equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s), ou problemas no equipamento; A contratada devera substituir, em qualquer época, o
produto / equipamento, desde que fique comprovada a existéncia de inadequacdo ao solicitado ou qualquer nao conformidade, mediante a apresentagao do
produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; ou o prazo para a referida substitui¢ao devera
ser de 05 (cinco) dias tteis, contados da solicitagao feita pela Administragao;

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

4. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

5. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;



o))

9.

10.

. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;
. Oferecer assessoria cientifica, sem 6nus para administragdo, para utilizacao dos produtos e equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por

profissionais habilitados e tem a fungdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no
equipamento, podendo ser feita remotamente;

. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Termo de

Referéncia;

Atender com presteza as solicitagcdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento
pela CONTRATANTE;

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

_Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

1.

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

2. Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibrac¢des, com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as

Nelie BN lo)\

10.

I1.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

. Fornecer os insumos necessarios para a realizagao da manutengao do equipamento, tais como tampdes, solugdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes

recomendadas pelo fabricante;

. Fornecer treinamento/capacita¢ao, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s) designado(s) pelo IECAC, HEER e HECC para

operacdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalacdo do equipamento; os treinamentos serdo realizados apenas uma
vez e deverdo incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizacao, que ndo devem ser contabilizados como item de entrega. Os assessores
deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar davidas;

. Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacao e direito de uso de toda a aparelhagem automatica necessaria a execugao dos

testes;

. Fornecer equipamentos de automacao, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste Termo de Referéncia;

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

. Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutengdes preventivas e corretivas;

. Entregar os protocolos de qualifica¢do de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para apreciagcdo do contratante. Depois de aprovados,

cabera a empresa efetuar os testes para a qualificacao do equipamento previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em
data programada pela CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de 05 (cinco) dias tteis;

Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer tempo de uso do equipamento, sejam saneados
quaisquer problemas que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e nao estejam relacionados @ manutencao;

Prestar assisténcia técnica/manutencao corretiva, quando solicitada pelo IECAC, HEER e HECC, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o
atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substituicao de
pecas, ¢ obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administracao;

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

Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutengao preventiva e calibragdo, a
qual deverd ser executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do IECAC, do HEER e HECC. A calibracdo deve ser
feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibracao (RBC) ou por 6rgao internacional equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre que
necessaria, a manutengao corretiva dos equipamentos.

Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas nao existirem pelas normas do fabricante, expostas
no manual de utiliza¢do do equipamento.

Repor as pecas identificadas para substituicao nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;

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

Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo IECAC, HEER e HECC as modificagdes e ajustes no equipamento que se
apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os
materiais necessarios para a execucao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses apos o decurso da vigéncia da ata ou até o término do estoque dos insumos caso esses se esgotem antes
do prazo. Assim o equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou mediante a solicitagio da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1

. Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os padrdes técnicos vigentes;

2. Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manuten¢do do equipamento, impedindo que pessoas por ela nao autorizadas

N

S O 0

prestem tais servigos;

. Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia minima de um dia util, pleno acesso aos locais em

que se encontrarem instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutengao e a inspecao do equipamento,
resguardadas as necessidades de Biosseguranca do IECAC, HEER e HECC que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais
enquanto permanecerem no local;

. Nao efetuar quaisquer modificagdes ou transformagdes no equipamento sem o prévio e expresso consentimento da CONTRATADA;
. Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;
. Cumprir todas as recomendag¢des que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que

razoaveis e pertinentes,

. Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

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

. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo do presente contrato.

. Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execug¢ao, laudo de vistoria no momento do recebimento do equipamento em comodato.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1.

XII -

A Fundacdo de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da contratacdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

GERENCIAMENTO DE RISCOS

RISCO 01

LICITACAO DESERTA OU FRACASSADA

PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA ( )ALTA

IMPACTO () BAIXA () MEDIA ( X )ALTA




QUE, POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A

PARTICIPACAO DE FORNECEDORES

DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITACAO

ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS (X ) TEMPO
FASE IMPACTADA | () FASE PREPARATORIA | (X ) SELECAO DO FORNECEDOR | ( ) GESTAO DO CONTRATO
DANO
INDISPONIBILIDADE DOS INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS
ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA COM ESPECIFICAGOES DO OBJETO
DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, EXCLUINDO ESPECIFICACOES DIRTA

COORDENACAO DE LICITACAO

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
AMPLIAR A DIVULGACAO DO EDITAL DIRTA
RISCO 02
PESQUISA NAO VANTAJOSA NO CURSO DA VIGENCIA DA ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE ( )BAIXA (X ) MEDIA ( )ALTA
IMPACTO ( )BAIXA ( )MEDIA ( X )ALTA
ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO (X ) CUSTOS ( ) TEMPO
FASE IMPACTADA | ( )FASE PREPARATORIA | ( )SELECAO DO FORNECEDOR ( X ) GESTAO DO CONTRATO
DANO
PREJUIZO AO ERARIO
ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
REALIZAR PESQUISA DE PRECOS COM ANTECEDENCIA PARA ANALISE PESQUISA
DA VANTAJOSIDADE
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
NEGOCIAR JUNTO A CONTRATADA, PRECOS MAIS VANTAJOSOS. NAO CONTRATOS
SENDO POSSIVEL, ABERTURA DE NOVO DIRTA
PROCESSO LICITATORIO
RISCO 03
EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE ( )BAIXA ( X ) MEDIA ( )ALTA
IMPACTO ( )BAIXA () MEDIA ( X )ALTA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA
DIMENSAO ( ) ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
REPERCUSSAO (X ) ESCOPO ( ) CUSTOS ( ) TEMPO
FASE IMPACTADA [( ) FASE PREPARATORIA | ( )SELECAO DO FORNECEDOR ( X ) GESTAO DO CONTRATO

XIII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratagdo sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR LOTE.

XIV - PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo 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 contratagao.

3. O pagamento somente serd autorizado apos atesto de recebimento da execucao do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79 e avaliagdo 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 faga necessaria a reapresentacao 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 apds sua execugao
satisfatoria;

2. A garantia prestada ndo poderd se vincular a outras contratacdes, salvo apos 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 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 aquisicdo 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.

Elaborado por Aprovado por

Wanessa Karolina da Rocha Carla Boquimpani
CRBM 18386 Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Saude
1D 4442202-4 CRM 52.60694-5 ID 31203973

ANEXO1

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

1.

2.

3.

4.

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 saide daqueles que serdo beneficiados com a contrata¢do pretendida.
Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentacao relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os
limites a serem observados pela Administragdo.

Desta forma, somente o que esta previsto em lei ¢ que pode ser exigido como documentacao de qualificacdo técnica, tudo em apreco 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 qualificacdo técnica provas dos
requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

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

1 - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

1I - 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 realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo
de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos,

111 - comprovagado, 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.

S.

6.
. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n°® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,

~

10.

I1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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 sanitdrio da comercializacdo 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.

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.

. A regulamentagdo das condicdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, para o registro, controle ¢ monitoramento, no

ambito da vigilancia sanitéria, 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 6rgao
competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugdo 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
Classificacdao Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades economicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de
informacgao para fins de licenciamento sanitario.

Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licenca de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitirio no momento da qualificagdo técnica possui respaldo
legal, uma vez que essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

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.

Assim, visando chamar a atencao destes fornecedores para a responsabilidade que lhes € atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o
estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

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

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

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

Com efeito, a avaliagdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante reune condi¢des para executar o contrato, &
imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado somente ao final, 0 que podera acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e
econdmicos.

Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenga 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 Vigildncia Sanitaria vengcam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsao de Licenga de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacio técnica esta de acordo
com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicao Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de
qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

20.

21.

A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsao legal especifica, sendo certo que sua manutengao no topico de Qualificacdo Técnica
do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que serdo beneficiados com a contratacdo pretendida.

Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legisla¢do sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e
eficacia para o uso que se propde, e 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 vigildncia sanitaria” (art.
200, I e IT da CF).

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

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

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

()

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldogicos 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 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 comercializacdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos registrados junto 8 ANVISA, tendo como diretriz a
Lei n® 5.991/1973, a qual prescreve que correlato ¢ “a substdancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicagado esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e 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 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 érgao 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 6rgao competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

31. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n® 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei
6.360/76 preleciona que:

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de 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 nao 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 vigilancia sanitaria”.

32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolucao 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 relacdes 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, pardgrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter
em deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no 6rgao de vigilancia sanitaria
competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questdo, razio pela qual
nao 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 qualificacdo 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 vengcam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a satde dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitagao 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 qualificagdo técnica e econémica “indispensdveis a garantia do cumprimento das obrigacdes™.

Rio de J aneiro, 31 outubro de 2022

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagdo de Incorporagdo e Tecnologia, em 01/11/2022, as 09:25,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretora Téchica Assistencial, em 07/11/2022, as 09:20, conforme
horario 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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