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

TERMO DE REFERENCIA

I-DO OBJETO:

A presente requisigdo licitatoria visa a aquisi¢io de FLUXOMETRO, VACUOMETRO, VALVULAS E BICO, para atender as demandas das Unidades, Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC), Instituto Estadual de Doengas do Térax
Ary Parreiras (IETAP), Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE), Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti (HEMORIO), Hospital Estadual Santa Maria (HESM), Hospital Estadual
Anchieta (HEAN), Hospital Estadual da Mae de Mesquita (HMAE), Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro (IECAC), Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), Hospital Estatual Eduardo Rabelo (HEER), Centro
Psiquiatrico do Rio de Janeiro (CPRJ), Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria (IEDS) Servico de Atendimento Moével de Urgéncia (SAMU), Centro Estadual de Diagnostico e Imagem (CEDI 1),Centro Estadual de Diagndstico e
Imagem Baixada (CEDI 2), Hospital Estadual Gelio Alves Farias e as Unidades de Pronto Atendimento (UPA’s) Campo Grande I, Campo Grande II, Campos dos Goytacazes, Copacabana, Botafogo, Bangu, Engenho Novo, Ilha do
Governador, Iraja, Itaborai, Niteroi, Nova Iguagt I, Nova Iguagu II, Marechal Hermes, Realengo, Ricardo de Albuquerque, Santa Cruz, Sdo Pedro da Aldeia, Queimados, Tijuca, Jacarepagud, Maré, Mesquita, Valenca e Pronto-Socorro
Geral Dr. Hamilton Agostinho Vieira de Castro (SEAP — HA) assim atender a demanda das Unidades, conforme descrito, no item III.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: adequar as Unidades de Saude geridas pela Fundagao Saude do Estado do Rio de Janeiro.
II - JUSTIFICATIVA

Os itens desta aquisigdo sdo utilizados para medigdo e controle de gases medicinais. Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitara (ANVISA), gases medicinais sdo medicamentos na forma de gas, gas liquefeito ou liquido criogénico
isolados ou associados entre si e administrados em humanos para fins de diagnostico médico, tratamento ou prevengao de doengas e para restauragio, corre¢ao ou modificag@o de fungdes fisiologicas.

O vacudmetro possibilita regular, aspirar e visualizar a sucg¢do de fluidos corporais através de uma rede canalizada de vacuo. E um instrumento que auxilia em diversos procedimentos hospitalares.

O fluxémetro € utilizado para medir e controlar o fluxo de oxigénio, ar comprimido ou outros gases medicinais e ¢ utilizado em oxigenoterapia, nebuliza¢do e nos aparelhos de ventilagdo mecanica. Ele permite controlar a quantidade de gas
que o paciente esta inalando. Junto ao fluxdmetro sdo utilizados as valvulas e os bicos que proporcionam a redugdo da pressdo de saida e permitem a regulagem ajustavel. Segundo a Portaria n® 2048/2002, sdo necessarios alguns materiais e
equipamentos que devem fazer parte do arsenal de qualquer unidade 24 horas. Assim, torna-se imprescindivel a aquisi¢ao dos materiais.

As unidades realizaram levantamento com o objetivo de avaliar a necessidade da reposi¢do da falta do item na Unidade.
Nesses termos, descreve-se abaixo breve perfil da Unidade solicitante:

A Unidade de Pronto Atendimento 24 horas - (UPA) constitui-se como componentes da Rede de Urgéncia e Emergéncia (RUE) intermediarios entre a atengéo basica e a atengdo hospitalar, com os objetivos de dar suporte a atengdo basica para
os casos agudos que ultrapassem sua capacidade de resolucdo e de reduzir o fluxo de usuarios para as portas de entrada hospitalares. A estruturacdo do atendimento as demandas de urgéncia deve estar organizada nas Redes de Atencao a Satude
(RAS) e ser definida em nivel regional. O desenho das regides de satde deve seguir os critérios que propiciem certo grau de resolutividade aquele territorio no que tange a suficiéncia na atengao a saude da populagao.

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

O Hospital da Mulher foi inaugurado em 2010, o Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), em Sao Jodo de Meriti, ¢ o primeiro da rede estadual de saude totalmente especializado no atendimento as gestantes e bebés de médio e alto
risco, principal unidade de referéncia para este tipo de atendimento na Baixada Fluminense. Atendeu no ano de 2018, 3,3 mil consultas ambulatoriais, 40 mil exames laboratoriais e de imagem realizados e 4.800 partos entre cirtrgicos e
vaginais.

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

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

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

O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria — IEDS ¢ o 6rgao da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual de Referéncia para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em
Hanseniase, do Estado. A atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemioldgicos e interesse em saude coletiva, com énfase em hanseniase. A unidade foi incorporada a
gestdo avangada pela FSERJ em 2018. O servigo prestado no IEDS ¢ de atendimento ambulatorial e livre demanda.

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

IECAC - Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro: tem como objetivo fornecer suporte cardiologico em diversos niveis de complexidade. O atendimento ambulatorial é realizado através de guia de referéncia com indicagio
diagndstica. As consultas sdo realizadas de acordo com as subespecialidades da cardiologia, como Anticoagulagdo, Arritmia, Cardiologia Clinica, Cardiopediatria, Coronaria, Hipertensdo, Homeopatia, Miocardiopatia, Nutri¢do, Odontologia,
Oftalmologia, Orovalvar, P6s-Hemodinamica, Reabilitagdo Cardiaca, Satide Mental, Servigo Social e Vascular.

HEMORIO - Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti: responsavel pela coleta de bolsas de sangue para cerca de 155 servigos de satide conveniados com o SUS, e por um hospital especializado em doengas
hematologicas, atendendo a pacientes do SUS encaminhados pela Central Estadual de Regulagdo (CER). Atende a pacientes com doengas Hematologicas. Realiza consultas ambulatoriais, internagdes, atendimentos de emergéncia para
pacientes ja em acompanhamento no HEMORIO, exames de laboratério. Somos responsaveis pelos exames de histocompatibilidade para transplantes de orgaos solidos em todo o estado, e fazemos exames de HLA para transplantes de medula
ossea. Recebemos doagodes de sangue no proprio HEMORIO, realizamos coleta externa de sangue, testamos e processamos sangue doado, inclusive pela tecnologia NAT. Distribuimos e transfundimos sangue, e possuimos um laboratorio de
referéncia em imuno-hematologia.

TETAP - Instituto Estadual de Doengas do Torax Ary Parreiras: referéncia para internagdo e tratamento multiprofissional dos casos de Tuberculose (TB) e co-infecgdo TB/HIV e ocupa a area construida de 4.132,38 m? no Barreto, em Niteroi.
Recebe pacientes de todo o Estado do Rio de Janeiro, principalmente da Regido Metropolitana II. Para o Ambulatorio, € referéncia desta regido para o tratamento ambulatorial da Tuberculose Multirresistente (TBMR), tuberculose
extensivamente resistente (TBXDR) e micobacteriose ndo tuberculosa (MNT).

HEAN - Hospital Estadual Anchieta: unidade de internagdo referenciada de pacientes de média e baixa complexidade provenientes da Rede Publica de Saude, através de seus sistemas de regulagdo. Atua principalmente na area de Clinica
médica como hospital de retaguarda, viabilizando desocupacéo de leitos nos grandes hospitais da rede publica de saude.

HECC - Hospital Estadual Carlos Chagas: unidade de urgéncia e emergéncia portas abertas mais antiga da rede estadual de satide, com perfil de clinica médica, clinica cirtrgica e pediatria, além do atendimento em terapia intensiva adulta. Na
unidade, também funcionam o Programa Estadual de Cirurgia Bariatrica e o Projeto Mais Sorriso, que consiste no atendimento odontolégico especializado a pacientes — criangas, jovens e adultos — com deficiéncias como paralisia cerebral,
autismo, sindrome de Down, entre outras.

O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria — IEDS ¢ o 6rgao da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual de Referéncia para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em
Hanseniase, do Estado. A atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemioldgicos e interesse em saude coletiva, com énfase em hanseniase. A unidade foi incorporada a
gestdo avangada pela FSERJ em 2018. O servigo prestado no IEDS ¢ de atendimento ambulatorial e livre demanda.

IEDE - Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione: voltado para a assisténcia, ensino e pesquisa na area de Endocrinologia e Metabologia, o IEDE adota o sistema de assisténcia multidisciplinar que serve de base para o
aprendizado de médicos residentes, pos-graduandos e estagidrios de diversas 4reas da satide. O maior volume de servigos prestados se concentra na assisténcia multidisciplinar ambulatorial, ficando o regime de internagéo reservado as
situagdes de investigagdo diagnostica mais complexa, necessidade de suporte clinico mais vigoroso, intervengdes cirtirgicas e educagao intensiva de pacientes.

HESM - Hospital Estadual Santa Maria: referéncia estadual em tuberculose, que presta servigos na area de internagdo com finalidade diagndstica e terapéutica, para pacientes portadores de tuberculose e co-infecgdo TB/HIV, bem como
disponibilizando para a rede de saude, servigos de broncoscopia e escarro induzido. Tem como atividade fim a prestacdo de servigos de saude com assisténcia integral e humanizada, de qualidade, aos pacientes portadores de tuberculose e co-
infec¢do TB/HIV com indicagdo de internagdo, segundo os critérios do PNCT/MS, contribuindo para o controle da tuberculose no estado.

O Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro (CPRJ): servico de satide mental estadual, possui porta de entrada aberta 24 horas com um servigo de emergéncia, que ndo atende exclusivamente pacientes moradores na area, com um importante
afluxo de pacientes residentes de outras areas da cidade, também com presencga de moradores de outros municipios e estados. Oferece internagdo de curta permanéncia, enfermaria com 23 leitos e tempo médio de permanéncia em torno de 08
dias, e aten¢@o nas modalidades ambulatorial e hospital-dia, com agdes de suporte psicossocial e promogao a satde.

O SAMU 192 ¢é o Componente Pré-Hospitalar Movel de Urgéncia e Emergéncia do SUS, se caracteriza pelo atendimento dos usuarios por demanda espontanea, nas emergéncias clinicas, cirargicas, traumaticas, gineco-obstétricas,
psiquiatricas e pediatricas, por meio das ligagdes recebidas pelo niimero tinico nacional para urgéncias médicas — 192. Os atendimentos sdo realizados em vias publicas, locais de trabalho e residéncia, e conta com equipes que reune médicos,
enfermeiros, técnicos de enfermagem e condutores socorristas.

O Centro Estadual de Diagnéstico e Imagem (CEDI) se destina ao recebimento de usuarios do Sistema Unico de Satde, referenciados por unidades da rede publica de Satide, ambulatorios e hospitais, para realizagio de exames de imagem,
reunindo em um mesmo centro exames de RX, Ultrassonografia com Doppler, Tomografia Computadorizada, Angio TC, Ressonancia Magnética, Angio RNM, Ecocardiografia com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia, biopsias de mama,
prostata e tiredide; o atendimento aos usuarios do Sistema Unico de Satude ¢ ofertado de segunda a sexta-feira das 7h as 21h, aos sabados de 7h as 19h e domingo de 7h as 12h;

IIT - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente solicitagio FLUXOMETRO, VACUOMETRO, VALVULA e BICO de acordo com as especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM| CODIGO DESCRICAO UNID [ QUANT
6515.250.0002| VACUOMETRO OXIGENOTERAPIA, MATERIAL CORPO: METAL, ACABAMENTO CORPO: CROMADO, MATERIAL COPO: PLASTICO, GRADUACAO: COM GRADUACAO, BOIA SEGURANCA: on | ses
|| aD-76411) COM BOIA, ESCALA MANOMETRO: 0~30, CAPACIDADE: 500ML
6515.333.0004 | FLUXOMETRO PARA OXIGENIO, APLICACAO: AR COMPRIMIDO, MATERIAL CORPO: METAL CROMADO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS: BILHA EXTERNA/INTERNA EM POLICARBONATO, | | o
, | (D-114563) ESFERA ACO INOX, ESCALA: 0 a 15 LPM, CONTROLADOR FLUXO: BOTAO DE CONTROLE DE FLUXO FIXADO COM PARAFUSO ALLEN, SISTEMA DE VEDACAO TIPO AGULHA0020
6515.333.0005 FLUXOMETRO PARA OXIGENIO, APLICACAO: OXIGENIO, MATERIAL CORPO: METAL CROMADO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS: BILHA EXTERNA/INTERNA EM POLICARBONATO, UN | 1122
(D - 114568) ESFERA ACO INOX, ESCALA: 0 a 15 LPM, CONTROLADOR FLUXO: BOTAO DE CONTROLE DE FLUXO FIXADO COM PARAFUSO ALLEN, SISTEMA DE VEDACAO TIPO AGULHA
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6515.333.0009 | FLUXOMETRO PARA OXIGENIO, APLICACAO: OXIGENIO, MATERIAL CORPO: METAL ANODIZADO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS: MANOMETRO, ESCALA: 0 A 3000 PSI, CONTROLADOR UN 103
4 | (D-165274) FLUXO: DIGITAL / ANEROIDE, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

4820.015.0005 | VALYULA REGULADORA CILINDRO ALTA PRESSAO, MATERIAL CORPO: ALUMINIO, ACABAMENTO: CROMADO, SAIDA: 0%, QUANTIDADE SAIDA: 2, MANOMETRO: ALTA PRESSAO E BAIXA

D : 17 5 507 PRESSAO, ESCALA MANOMETRO: 0~10 E 0~300KGF/CM?, FLUXOMETRO: SEM, DIAMETRO ENTRADA: UNIVERSAL, DIAMETRO SAIDA: PADRAO ABNT, ACESSORIO: SEM ACESSORIO, UN 369

5 (ID - ) FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

4820.022.0001 | VALVULA REDUTORA PRESSAO, UTILIZACAO: CILINDRO, TIPO GAS: OXIGENIO, MATERIAL: LATAO, ACABAMENTO: CROMADO, PRESSAO SAIDA: AJUSTAVEL, ESCALA MANOMETRO: 0 A | 495
6 (ID - 154208) 11 KGF/CM2, BOTAO: CONTROLE DA PRESSAO DE SAIDA, PADRAO ROSCA: ABNT, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

4820.016.0006 VALVULA REDUTORA REDE CANALIZADA,UTILIZACAO: ECO, TIPO GAS: AR COMPRIMIDO, MATERIAL: METAL, ACABAMENTO: CROMADO, PRESSAO SAIDA: AJUSTAVEL, ESCALA UN 194
7 (ID - 162490) MANOMETRO: 0 - 10 KGF/CM?, BOTAO: CONTROLE PRESSAO SAIDA, PADRAO ROSCA: ABNT NBR 11906, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

4730.049.0002 | BICO OXIGENIO, TIPO: CONEXAO, MATERIAL: METAL CROMADO, DIAMETRO ENTRADA: ROSCA PADRAO, MATERIAL INQUEBRAVEL, CONEXAO: FLUXOMETRO, FORMA FORNECIMENTO: UN 185
g | (ID-170414) UNIDADE

6517.056.0005 .
N (ID - 76189) CONEXAO Y (TOMADA), TIPO GAS: OXIGENIO UN 216

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

3. Na hipotese de conflito com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia.

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

1. O quantitativo para aquisi¢ao foi norteado pelo levantamento de cada Unidade utilizando como célculo a necessidade da reposigdo da falta do item, necessidade de substituicdo dos itens pelo desgaste e tempo de uso, assim como a
necessidade de aquisi¢cdo com base na demanda de cada perfil de atendimento e niimero de leitos de cada Unidade, conforme demostra os e-mails solicitantes de cada Unidade.

UNIDADE N° SEIL
IECAC 40573100
IETAP 40873994
IEDS 40573740
IEDE 40572661
HEMORIO 40572762
HECC 40571856
HESM 40572805
HEER 40571918
HMAE 40572514
HMSH 40572871
HEAN 40897801
CEDI 40571139
CPRJ 40571200
SEAP 42000053
CAMPO GRANDE 1 40565886
CAMPO GRANDE 2 40565897
CAMPOS DOS GOYTACAZES | 40565867
COPACABANA 40566512
BOTAFOGO 40564850
BANGU 40564832
ENGENHO NOVO 40645603
ILHA do GOVERNADOR 40565970
ITABORAI 40565995
IRAJA 40738633
NITEROI 40566185
NOVA IGUACU 1 40566731
NOVA IGUACU 2 40566162
MARECHAL HERMES 40566057
REALENGO 40567539
RICARDO DE ALBUQUERQUE | 40567758
SANTA CRUZ 40567601
SAO PEDRO 40567850
QUEIMADOS 40566205
TIJUCA 40645623
JACAREPAGUA 40645549
MARE 40645530
MESQUITA 40873568
VALENCA 40577363

A quantidade dos itens para cada uma das Unidades ¢ apresentada no quadro abaixo:

Quadro Unidades:
ITENS | CODIGO SIGA DESCRICAO CPRI| HEMORIO | IEDS | IEDE | IETAP | HEAN | IECAC | HESM | HECC | HERR  SAMU | CEDI | HMAE | HMSH | ACDER}) | GELIO| TOTAL
|9 152?240101(;2 (D - VACUOMETRO 02 0 60 2| 10| 8 | 100 | 10 | 150 | 33 o | 4] 20 | s0 15 5 549
6515.333.0004 (ID - FLUXOMETRO AR
2 lases) VIS 0 36 4 | 10| o | 00| 20| 100] 33 o |17 ] s2 | s0 15 5 442
3 |9 15‘31311';)?3)5 (1D - FLUXOMETRO 02 3 9% 6 | 10 o | 100 | 20 | 150 | 33 | 200 18] 46 | 50 15 5 752
4 |03 5'313635'2032)9 (D- 1" FLUXOMETRO DIGITAL 0 0 o | 3 0 0 0 0 o | 100 | o 0 0 0 0 103
5 4820'011755'28%5 (D- | VALVULA REGULADORA 1 12 0 5 20 | so | 10| s0 | 33 o | 20] 10 | 20 5 2 238
6 4820'012524282)1 (D-| VALVULA REDUTORAO2 | 0 0 2 5 20 | 50 | 10| 50| o | 200 | 2| 10| 2 2 0 304
4820.016.0006 (ID- | VALVULA REDUTORA AR
7 163450, oA ! 0 0 o | 3 | 2 0 o | o | 33 o | 2] 10| 10 2 0 100
g | 4730.049.0002 (ID - BICO DE 02 0 0 0 5 0 0 0 0 o | 180 | o 0 0 0 0 185
170414)
6517.056.0005 (ID - | CONEXAO Y (TOMADA), TIPO
9 6159, o X 0 0 o | o 0 0 0 0 o | s0 | o 0 0 5 0 85
Quadro de quantidade dos itens para as UPA’s que ja se encontram sob gestdo da Fundagdo Saude, ¢ apresentada no quadro abaixo:
. < CG | CG : 0 NI | NI SANTA | SAO
ITENS | CODIGO SIGA DESCRICAO BANGU | BOTAFOGO | 7| 17 | CAMPOS | COPACABANA | ITABORAI | IRATA | ILHA | MARECHAL | MESQUITA | NITEROT ! | N REALENGO [RICARDO | SANTA | 520
6515.250.0002 (ID VACUOMETRO
1 o o A 15 8 30| 12 5 4 10 | s 15 25 25 |14]12 20 0 10 8
6515.333.0004 (ID FLUXOMETRO (AR
2 a6 COMPRIMIDO) 15 10 6]10] 10 2 3 15 | 4 15 25 30 |99 15 0 5 5
3 |9 15_'313134'223)5 (P} FLUXOMETRO (OXIGENIO) | 15 15 1810 12 6 5 s | o 30 25 30 |14|1s| 25 0 5 10
4 4820_'011755'28‘7))5 (Dl VALVULA REGULADORA | 15 5 4|3 10 4 2 30| 10 5 10 10 |5]6 6 4 5 5
4820.022.0001 (ID| _ VALVULA REDUTORA
5 ein0s) (PRESSAO) 15 5 1] 8 5 4 0 3 0 5 6 0 |4]2 6 0 5 5
4820.016.0006 (ID| VALVULA RETUDORA (
6 2400, REDE CANALIZADA) 15 4 2|3 0 4 2 3 0 0 6 o |44 6 3 5 5
6517.056.0005 (ID | CONEXAO Y (TOMADA),
7 - 76189) TIPO GAS: OXIGENIO 3 3 S |3 3 3 3 3 3 3 3 3 515 5 5 5 5

**Centro Estadual de Diagnéstico e Imagem Baixada e Hospital Estadual Gelio Alves Farias: as quantidades dos itens foram estimadas com base no perfil das Unidades. O Hospital Estadual Gelio Alves Farias tera o perfil ambulatorial
com varias especialidades e realizando exames de imagem e diagnostico, sendo assim a Unidade devera esta equipada para atender os pacientes. O CEDI baixada tem por objetivo atendar a populagdo com exames de imagens e diagnosticos
como ultrassom, ecodoppler, densitometria osséa, raio-x e ressonancia entre outros, com estrutura para 20 salas de atendimento, a Unidade também devera ser equipada para atender as demandas de satide dos pacientes.

V - QUALIFICACAO TECNICA

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

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

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgéo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagao;
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a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituigdo;
a.3) Para fins de comprovagdo da Licencga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes nao estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovagdo legal;

b. Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade, mediante apresentagdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado do ramo hospitalar de saude, que comprove experiéncia
prévia para o objeto a ser contratado. A solicitacdo do ACT ¢ necessaria pois tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se o licitante possui capacidade para desempenhar atividade pertinente ¢
compativel com o objeto.

Quanto a pertinéncia dos pardmetros fixados, tecnicamente o ACT deve demonstrar desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto bem como deve ser fornecido por pessoa juridica de direito piblico ou privado de atuagio
no ramo da assisténcia a saude.

c. O atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o endereco da empresa; a comprovagao da experiéncia prévia considerara como minimo o percentual de até 50% (cinquenta por
cento) do objeto a ser contratado, conforme Enunciado n.° 39 - PGE; serdo considerados também os atestados que comprovem a prestagdo de mais de 50% ou mais do objeto a ser contratado.

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

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

¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde que a revalidag@o 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.

¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isengio através de:

¢ Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
¢ Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢do do objeto ofertado.
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2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagio 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.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1. O Licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do para analise técnica, junto aos documentos de habilita¢ao;
2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
3. FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010;
4. O pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br
5. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo;
6. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigéo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia;
7. A avaliacdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica HECC e SAMU;
8. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagéo do catalogo ¢ necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados;
9. Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundacdo de Saude; a amostra apresentada para anélise devera estar em sua embalagem original,
pronta para uso;
10. O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise:

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
1 VACUOMETRO OXIGENOTERAPIA 01
2 FLUXOMETRO PARA OXIGENIO: AR COMPRIMIDO 01
3 FLUXOMETRO PARA OXIGENIO: OXIGENIO 01
4 FLUXOMETRO PARA OXIGENIO: DIGITAL / ANEROIDE 01
5 VALVULA REGULADORA CILINDRO 01
6 VALVULA REDUTORA PRESSAO 01
7 VALVULA DE AR COMPRIMIDO (REDE CANALIZADA) 01
8 BICO OXIGENIO 01
9 CONEXAO Y (TOMADA), TIPO GAS: OXIGENIO 01

11. As amostras solicitadas para avaliagdo deverao ser entregues no seguinte endereco: Os itens 01, 02, 03, 05, 06 e 07 serdo entregues no IECAC: R. Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010
Os itens 04, 08 e 09 sdo para serem entregues no SAMU: Avenida Padre Leonel Franca, n® 248, Gavea- RJ.
12. A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:
FS: licitagdes:licitacao@fs.rj.gov.br
IECAC: natalia.fialho@iecac.fs.rj.gov.br
SAMU: guilherme.faria@samu.fs.rj.gov.br
13. A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se
necessaria, reanalise do material.
14. A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Dire¢ao da Unidade.
15. Justificativa da necessidade de avaliaciio de amostras: A avaliagdo ¢ importante considerando que os itens serdo utilizados em pacientes de atendimentos emergenciais. Um defeito / mal funcionamento no produto ou ndo atendimento
das especificagdes técnicas pode causar danos ao paciente.
16. Critérios de avaliacdo das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serao:
Deve apresentar conformidade com a especificagdo requerida na presente solicitacao;
Apresentar descrigdo do produto no idioma portugués;

Verificag@o da qualidade do acabamento do produto;
O produto deve apresentar resisténcia compativel a sua finalidade.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

1. O (s) item (s) do objeto deste termo sera (o) recebido (s), desde que:

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

3. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de referéncia;
4. A embalagem deve estar inviolada e deve permitir o correto armazenamento;

5. O lote deve estar visivel na embalagem do (s) item (s).

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
1. Da Entrega:
1. A entrega sera unica podendo ser alterada a critério da administragdo, deve ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
2. O local de entrega pode vir a ser alterado, a critério da Administragdo.
1. Do local e horério da entrega:

CGA 2: Rua Herculano Pinheiro 153, Pavuna

1. Hordrio da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.
2. Do prazo de Garantia: O prazo de garantia dos equipamentos deve ser de, no minimo, 12 (doze) meses apos a entrega dos mesmos.

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

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 ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com copia do empenho e com informagéo na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolugdo da Secretaria de Saude n° 1342/2016;

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

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

5. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se
faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere a empilhamento e umidade; os produtos poderdo ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste
Termo de referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da notificacdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades;

6. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagéo relativa as condigdes de transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

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

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

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

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
a. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizagdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes;
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b. Rejeitar os produtos que ndo atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no formulario de solicitagdo;
c. Notificar a CONTRATADA sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constantes nos produtos, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;
d. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
1. A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

—

. Necessidade de adequaciio da estruturacio fisica do local que recebera os bens
* Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.
2. Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

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

w

. Acdo preventiva e/ou Acio de contingéncia

¢ Elaboragdo do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢ao 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 epidemioldgico para construgio 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 contratagdo 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 apresenta¢do das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da
Administragdo;

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

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 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 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 apds sua execucao satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos 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 serd recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.

5. A garantia poderi 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 XI. Os elementos
administrativos e financeiros, especificados nos itens XII a XIV, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

ANEXO I

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

2. 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 Administragao.

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

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

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

1I - comprovagdo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitag¢do, e indicag¢do das instalagoes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e
disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo 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 informagées e das condigdes locais para o cumprimento das obrigagées objeto da licitagdo;

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo desses produtos.
6. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.
7. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas

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

. A licenca 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.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades

econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagao para fins de licenciamento sanitério.

o]
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licenciamento na autarquia competente.

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

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

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

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

acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e econémicos.

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

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

Justificativa para solicita¢do de registro vilido na ANVISA

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

. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitéria, que objetiva garantir a sua seguranca 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 substdncias de interesse para a saiide” e “executar agdes de vigildncia sanitdria” (art. 200, 1 e II
da CF).

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

médico-hospitalares.

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

2

—_

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude puiblica.

24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitria 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 comercializagdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos registrados junto a8 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, 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 sanitdria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela legislagdo apontada, precisa de
registro para ser fabricado e comercializado.
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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 érgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagdo das condigdes 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 autorizagdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de
satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses orgaos.

Ministério da Satide, 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 Satide 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 relagées para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e
de seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitaria”.

32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001, que teve por objetivo “atualizar os procedimentos para registro
de produtos ‘correlatos’ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976".

33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 ¢ 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 deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo
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 qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela
Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitac@o 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 obriga¢des”.

Mayara G. de Medeiros
Gerente de Ambiéncia
1D 4216203-3

Rio de Janeiro, 01 novembro de 2022
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