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

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia visa a aquisicdo de insumos vitais da grade geral para suprir a demanda das unidades sob gestdo da Fundagdo Saude, atendendo
ao Contrato de Gestao 002/2021, firmado entre esta Instituicdo ¢ o Estado do Rio de Janeiro, através da Sccretaria Estadual de Satde.

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

A modalidade de aquisigdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administragdo Publica, levando em
consideragdo os critérios de economicidade e, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a importincia na andlise das
caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto ¢ o historico dos processos de compras realizados no &mbito da FSERJ, visando consubstanciar a
decisdo final da modalidade de aquisiggo.

II - JUSTIFICATIVA

Os itens do objeto desta aquisi¢ao sdo vitais para a assisténcia nas unidades de saude. O desabastecimento dos itens gera paralisagdo nos procedimentos preciosos
para a manutengdo da vida dos pacientes em atendimento.

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do pardgrafo unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, ¢ o Decreto 31.863, de
16/09/2002.

Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais, anexa no link:http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelidade/wp-
content/uploads/2015/07/Contrato_de_Gestao_02_2021_e_Anexos_I_ao_XXX-compactado.pdf

Informamos também, que a presente aquisi¢do tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no enderego:
http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

A aquisi¢@o dos itens propostos neste TR ¢ imprescindivel para a manutencdo continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pelas unidades de saade
sob gestao da FSERJ, uma vez que sdo insumos vitais para manutengdo da assisténcia integral aos pacientes assistidos. Portanto, tal aquisi¢ao estd diretamente
relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos de atengdo a satide.

Pelo caréter de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas unidades sob gestao
plena da FSERIJ, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a nio haver interrupgdes dos tratamentos preconizados ¢ protocolares aos
pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internagdo. Vale ressaltar que o desabastecimento desses itens pode impactar de maneira negativa no
tratamento dos pacientes assistidos.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

E objeto da presente requisi¢io a aquisigdo de insumos vitais da grade geral para suprir 2 demanda dos pacientes assistidos nas Unidades sob gestio da Fundagio
Satde do Estado do Rio de Janeiro (FS), de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

Quadro I: Objeto da Contratagdo:

CODIGO UNIDADE TOTAL
ITEM SIGA MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA ANUAL
BANDAGEM ELASTICA ,TIPO: ADESIVA ELASTICA DE ALGODAO E RAYON COM
1 6510.006.0022 || ADESIVO DE BORRACHA PERMEAVEL, LARGURA: 10 CM, COMPRIMENTO: 4,5 M, UNIDADE 28
(ID - 162436) FECHAMENTO: AUTO ADESIVA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Especificagdo Complementar: TENSOPLAST
BISTURI CIRURGICO,MATERIAL: ACO INOX, TIPO: DESCARTAVEL, MODELO: N° 15 COM
5 6519.086.0036 || DISPOSITIVO DE SEGURANCA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UNIDADE 45144
(ID - 149496) || Especificacdo Complementar: com cabo plastico, em ago inoxidavel polido, com protetor e dispositivo
de seguranga, estéril. Embalagem individual. Unidade.
BISTURI CIRURGICO,MATERIAL: ACO INOX, TIPO: DESCARTAVEL, MODELO: N° 21 COM
3 6519.086.0038 || DISPOSITIVO DE SEGURANCA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UNIDADE 59676
(ID - 149498) || Especificagdo complementar: com cabo plastico, em ago inoxidavel polido, com protetor e dispositivo
de seguranga, estéril. Embalagem individual. Unidade.
BISTURI CIRURGICO,MATERIAL: ACO INOX, TIPO: DESCARTAVEL, MODELO: N° 24 COM
4 6519.086.0039 || DISPOSITIVO DE SEGURANCA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE UNIDADE 72036
(ID - 149500) || Especificagdo complementar: com cabo plastico, em ago inoxidavel polido, com protetor e dispositivo
de seguranga, estéril. Embalagem individual. Unidade.
5 6532.004.0039 || CAMPO CIRURGICO,ACESSORIO: N/A, MATERIAL: ESTERIL SMS, CAMADA MATERIAL: UNIDADE 13793
(ID - 125853) REPELENTE A ALCOOL ,FLUIDOS E COM BARREIRA A MICROORGANISMO,
GRAMATURA: N/A, COR: N/A, FORMATO: RETANGULO COM ORIFICIO NO MEIO,
LARGURA: 0,70 A 0,90M, COMPRIMENTO: 0,70 X 0,90 M, FENESTRA: COM FENESTRA
MEDINDO 9 A 11 CM,COM FENESTRA ADESIVA
Especificacdo Complementar: - Campo cirurgico estéril SSMMS anti-estatico/ repelente a alcool,




fluidos e com barreira a microrganismo, com fenestra de aproximadamente 10 cm medindo aprox.
0,70m x 0,70m, com fenestra adesiva. Unidade.
CAMPO CIRURGICO,ACESSORIO: N/A, MATERIAL: ESTERIL SMS, REPELENTE A ALCOOL,
FLUIDOS E COM BARREIRA A MICROORGANISMOS, CAMADA MATERIAL: COM FITA
6532.004.0038 ADESIVA E AREA DE ABSORCAO, GRAMATURA: N/A, COR: N/A, FORMATO: RETANGULO,
6 (ID . 125851) LARGURA: 0,70 A 0,90 M, COMPRIMENTO: 0,70 A 0,90 M, FENESTRA: N/A UNIDADE 5700
Especificagdo Complementar: Campo cirurgico pequeno estéril SSMMS anti-estatico / repelente a
alcool, fluidos e com barreira a microrganismos. Medindo aproximadamente 0,70m X 0,70m, para
cobertura cirargica, com fita adesiva e area de absor¢éo. Unidade.
CANETA ELETROCARDIOGRAFO,TIPO: PLOTTER, SUBAPLICACAO: REGISTRO DE
7 6517.315.0001 || ELETROCARDIOGRAMA, MODELO: EP-3, MARCA: DIXTAL UNIDADE 1860
(ID - 87292) Especificacdo Complementar: caneta de tinta especial tipo ROLLER BALL, na cor preta ponta de ago
inox, 0,50MM.
CANULA TRAQUEOSTOMIA,TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL: CLORETO POLIVINILA,
MODELO: N/D, TAMANHO: N°5,5, UTILIZACAO: ADULTO, BALAO: COM BALAO,
6515.081.0057 COMPRIMENTO: N/D, CONEXAO: N/D, FORMACAO: N/D
8 (ID B 6955 o) Especificagdo Complementar:, polivinil, flexivel, transparente, estéril e descartavel. Canula externa UNIDADE 294
com baldo de baixa pressdo, valvulado, linha radiopaca, asas para fixagdo, com impressdo do niimero
em local visivel, acabamento que nao cause traumatismo traqueal; canula e mandril com ponta
arredondada de facil manuseio, n° 5.5. Unidade
CANULA TRAQUEOSTOMIA,TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL: POLIVINIL,
SILICONIZADO, RADIOPACO, FLEXIVEL, MODELO: PADRAO, TAMANHO: 3,5,
6515.081.0086 UTILIZACAO: CRIANCA, BALAO: COM BALAO, COMPRIMENTO: PEQUENA, CONEXAO:
9 (ID _ 122' 013) CONEXAO UNIVERSAL, FORMACAO: SUPERFICIE LISA, COM BORDAS ARREDONDADAS UNIDADE 120
SEM ARESTAS, SEM FENESTRAS
Codigo do Item:
Especificagdo Complementar: Canula de traqueostomia N° 3,5
CANULA TRAQUEOSTOMIA, TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL: POLIVINIL,
SILICONIZADO, RADIOPACO, FLEXIVEL, MODELO: PADRAO, TAMANHO: 4,0,
10 6515.081.0087 || UTILIZACAO: CRIANCA, BALAO: COM BALAO, COMPRIMENTO: PEQUENA, CONEXAO: UNIDADE 204
(ID - 122014) CONEXAO UNIVERSAL, FORMACAO: SUPERFICIE LISA, COM BORDAS ARREDONDADAS
SEM ARESTAS, SEM FENESTRAS
Especificacdo Complementar: Canula de traqueostomia N° 4,0
CATETER INTRAVENOSO,MODELO: PERIFERICO CALIBRE G18, MATERIAL:
POLIURETANO, SEGURANCA: SISTEMA SEGURANCA PARA PROTECAO DO BISEL,
CANHAO: GUIA EM ACO INOX
1 6515.253.0011 || Especificagdo Complementar: com dispositivo de seguranga, em poliuretano, embalado em grau UNIDADE 288934
(ID - 63873) cirargico, com ponta atraumética e tri facetada. Canula em poliuretano com tiras radiopacas, flexivel,
camara para visualizagdo do sangue transparente. Com sistema de seguranga que protege o bisel da
agulha. Filtro hidr6fobo na camara de refluxo. Padronizacgdo de cores de acordo com NBR ISSO
10555-5. Calibre-G18.Unidade
Quadro II: Quantitativo de insumo por unidade:
ITEM SI%I;IGO &TEIDDII]&)I;E IEDE || IECAC || HEMORIO || CPRJ || HECC || HESM || IETAP || HEAN || LACEN || PET || IEDS
1 (615131(3(1)2;403062)2 UNIDADE || 0 0 0 0 0 30 0 0 0 0 0
2 (615131?'(1’2&09063)6 UNIDADE | 150 | 300 | 200 0 200 |7 150 || 50 0 o |30
3 (6151;9_?23409%3)8 UNIDADE || 50 300 200 3 500 5 150 50 50 0 20
4 (61%9_'?53'5%003)9 UNIDADE || 100 | 300 150 3 400 | 10 150 | 50 50 o |20
5 (6532_?2;1;;033)9 UNIDADE || 0 150 200 0 24 5 100 10 0 0 0
6 (b~ 125851y || UNIDADE | 0 10 200 0 50 5 100 |10 0 o o
7 (b 37593 | UNIDADE | 2 1 5 0 15 1 3 0 0 0o |2
8 fISDls_ .(6)2;601(;57 UNIDADE | 0 I 5 0 ! 0 0 2 0 o o




6515.081.0086
9 (ID - 122013) UNIDADE || 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6515.081.0087
10 (ID - 122014) UNIDADE || 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6515.253.0011
11 (ID - 63873) UNIDADE || 50 250 200 20 958 39 200 50 0 0 12

1.1. A descrigio dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

1.2. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia - TR.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA:

A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades, em consideragdo a solicitagdo das unidades, insucesso de processos licitatorio
subsequentes, substituicdo de materiais em falta, entre outros. A grade ¢ revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal dos tltimos
12 meses, perfil de atendimento e protocolos assistenciais; objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como propodsito precipuo o de garantir a
necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos insumos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais. A memoria de
calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/0004057/2019.

Em ateng@o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela
Resolug@o SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos or¢amentarios e financeiros disponibilizados, mediante a adogéo
de medidas de racionalizagdio do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo
publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em aprego.

V — QUALIFICACAO TECNICA (LEI N° 8.666/93)
Para a 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 Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidacéo;

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 substitui¢ao;

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

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

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentacdo de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado (Art. 30 da Lei n°® 8.666/1993) de atuagdo no ramo da assisténcia a saiide, o atestado devera ser emitido
em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o enderego da empresa; A comprovagdo da experiéncia prévia considerara um percentual
de no minimo de 5% (cinco por cento) de fornecimento de material médico hospitalar, 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:

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

c.2) Protocolo de solicitag@o de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo 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.

c.3)Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isengdo através de:
© Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

O Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢ao do objeto ofertado.

VI- AMOSTRA E CATALOGOS

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

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

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

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

5 - Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo serd verificado se a descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de
Referéncia.

6 - A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica das Unidades juntamente com equipe da diretoria técnica administrativa.

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

8 - Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundaco de Satde.
9 - As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

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

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

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

FS: licitagoes: licitacao@fs.rj.gov.br

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

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



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

Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A avaliagdo/validacdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para realiza¢ao de
procedimentos médicos que colocam em risco a seguranga dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou nio atendimento das
especificagoes técnicas pode comprometer a manutencdo destas vidas

Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serdo definidos pela Dire¢do da Unidade que ira emitir laudo aprovando ou néo o
produto.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

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

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

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

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja
inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua
validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administraco;

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)s insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

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

b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

Do local e horirio das entregas:
a) Endereco de Entrega: CGA 2 — PVAX — Rua Herculano Pinheiro n°153 - Pavuna
b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

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

IX - GERENCIAMENTO DE RISCOS

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

Anilise de riscos (considerados pertinentes e necessirios)

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

Acio preventiva e/ou A¢io de contingéncia

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

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

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

X - PAGAMENTO

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

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.
Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

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

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletrénica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009, com a redagao conferida pelo Protocolo ICMS n° 85/2010, e
caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d, e, do §1°, do art. 2°, da Resolugdo
SEFAZ n° 971/2016.

XI - GARANTIA

Exigir- se- a4 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.

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

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito)
horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de
rescisdo administrativa do contrato.

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).

XII - OBRIGACOES DA CONTRATANTE



Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizacio;

Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o da contratagio;

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

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do item do TR, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega do mesmo no local de entrega,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condig¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere
ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o registro do produto na ANVISA;

3. Apresentar, quando da entrega do item, toda a documentagdo relativa as condigdes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante;

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

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

6. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote ¢ validade;

7. A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade minima de 85% na data da entrega;

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

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

XV - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

A Fundagio de Satde indicara uma comissao para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XVI - DISPOSICOES GERAIS

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 1-8, enquanto que os elementos administrativos ¢ financeiros, especificados nos itens 9-13, foram extraidos das
Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.
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ANEXO1

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengdo no tdpico de
Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude daqueles que serdo beneficiados com a contrata¢do pretendida.

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

3. Desta forma, somente o que estd previsto em lei é que pode ser exigido como documentagdo 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:

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificagdo técnica limitar-se-d a:
I - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

II - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do, 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 qualifica¢do
de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

1II - comprovagao, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagoes e das
condig¢ées 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 sanitdria.

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

Federativas em que se localizem.
8. A regulamentacdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitéario, para o registro, controle ¢ monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades

Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugao 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 sanitria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de
Classificagao Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria por grau de risco e dependente de informagao
para fins de licenciamento sanitario.

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo 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 aten¢do 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 seguranga e bem-estar esta relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara
sanitario para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentacao e saude pela vigilancia Sanitaria local.

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

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

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

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenga de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitagdo 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 econdémica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Justificativa para solicitacio de registro vilido na ANVISA

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

21. Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranga ¢ eficacia
para o uso que se propde, ¢ sua concessao ¢ dada pela ANVISA, o que ¢é respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satde (SUS)
“controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substdncias de interesse para a saude” e “executar agées de vigilancia sanitaria” (art. 200, I e I 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:
“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a sade publica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitdria pela Agéncia:

()

24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagdo especifica
estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

25. A Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da
comercializagdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade ¢ seguranga dos produtos registrados junto 8 ANVISA, tendo como diretriz a Lei
n®. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato & “a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo
esteja ligado a defesa e prote¢do da saiide 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, odontolégicos 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 Satide e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo érgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e 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 6rgao competente de saude dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Satde, salvo excegdes previstas nos artigos 24 e 25, §_1° da
mesma lei.




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

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de educagdo fisica, embelezamento ou
corregdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1°- Estarao 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 vigilancia sanitdria”.

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

33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2,
3 e 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.

34. Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos acima mencionados, que excluem a necessidade de registro na ANVISA,
pelo que se entende possivel a exigéncia do registro na referida Autarquia com base nos dispositivos anteriormente mencionados.

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em
deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro,_quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria

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 habilitacdo técnica estd de acordo
com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de
qualificacdo técnica e econdmica “indispensédveis a garantia do cumprimento das obrigagdes”.

Rio de Janeiro, 26 maio de 2023
. —
3@'! d Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria Técnica Assistencial, em 26/05/2023, as 16:49, 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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Qel! lﬁ Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operag¢bes, em 29/05/2023, as 12:22, conforme hordrio 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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