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

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas no formulario de solicitagdo emitido pela Dire¢do Geral do HEMORIO e
encaminhado a Fundag@o Saude através do processo SEI-080007/005134/2022, e e-mails, o presente Termo de Referéncia visa
a aquisicdo de REAGENTES LABORATORIALIS, com fornecimento de equipamentos automaticos, em sistema de
COMODATO, incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugoes de lavagens,
controles e calibradores para realiza¢io de EXAMES IMUNOLOGICOS E HORMONAIS no HEMORIO, e atender a
demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no capitulo III.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor de reagentes e equipamento para realizagdo de
exames laboratoriais imunologicos e hormonais de rotina e urgéncia para diagnostico e acompanhamento para os pacientes
atendidos no HEMORIO.

II - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitacao emitido pela Dire¢ao Geral do HEMORIO e encaminhado a Fundagao Saude, a
presente justificativa foi apresentada para a aquisicdo dos insumos:

“O HEMORIO é o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e abastece com sangue e hemocomponentes
diversas unidades de saude/més, da rede publica e conveniada com o SUS de todo Estado do Rio de Janeiro, principalmente os
hospitais de emergéncia, UTI Neonatal e maternidades.

Os exames laboratoriais estdo entre os principais e mais utilizados recursos no apoio diagnostico e acompanhamento de
pacientes na pratica clinica e sdo relevantes no cuidado continuado do paciente.

Os exames imunologicos sdo utilizados na detecgdo de infe¢oes como o HIV, rubéola, entre outros. Os exames hormonais sdo
utilizados para identificar desordens endocrinas primarias ou como consequéncia de outras patologias, como o diabetes, que
cursa como complicagdo em diversas doengas. Assim, os reagentes solicitados representam aqueles minimamente necessarios
a assisténcia, em acordo ao perfil dos pacientes atendidos no HEMORIO.

Diante do exposto, a presente solicita¢do expressa a relevancia da disponibilidade dos reagentes para a realizacdo dos exames
laboratoriais solicitados para a assisténcia aos pacientes atendidos no HEMORIO.”

III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente licitagio a aquisicdo de reagentes laboratoriais, com fornecimento de equipamento em sistema de
COMODATO, para realizacao de exames imunoldgicos e hormonais, de acordo com as especificacdes e quantidades
constantes no quadro abaixo:

LOTE [ ITEM | COD SIGA DESCRICAO UNID | QUANT

1 TESTE ANTI-HAV-IGM, DESCRICAO: DETERMINACAO QUALITATIVA
DE ANTICORPOS DA CLASSE M (IGM), APLICACAO: VIRUS DA
6810.403.0008 HEPATITE A (ANTI-HAV IGM) EM SORO E PLASMA HUMANO,

1 i COMPOSICAO: CONTENDO MICROPARTICULAS REVESTIDAS COM UND 360

1D 140175 VIRUS DA HEPATITE A, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA DE
MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS, FORMA FORNECIMENTO:
TESTE
6810.381.0172 REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, ANALISE:
2 DETERMINACAO DE ANTIGENO HBSAG MARCADOR DE HEPATITE B, |TESTE| 4800

1D 90076 METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA

6810.131.0002 TESTE ANTI HBC, COMPOSICAO: ANTIGENOS RECOMBINANTES,
3 ID 57465 METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETECCAO UND 1800
ANTICORPOS HBCORE
TESTE ANTI HBS,COMPOSICAO: MICROPARTICULAS REVESTIDAS

COM VIRUS DA HEPATITE B, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA DE
6810.428.0003 | MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS, APLICACAO: DETERMINACAO

ID 140178 QUANTITATIVA DE ANTICORPOS PARA ANTIGENO DE SUPERFICIE DO
VIRUS DA HEPATITE B (ANTI-HBS); EM SORO E PLASMA HUMANO,

FORMA FORNECIMENTO: TESTE
TESTE ANTI HCV, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
6810.132.0007 PARAMAGNETICAS E CONJUGADO (MURINO, IGG E IGM) ANTI-IGG E
5 ID 140087 ANTI-IGM, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: UND 4800
DETECCAO QUALITATIVA DO ANTIGENO DO VIRUS DA HEPATITE C

(HCV) EM SORO E PLASMA HUMANO
6 6810.246.0020 TESTE ANTI HIV, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA COM UND 4800

UND 3600
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MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS, COMPOSICAO:
MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS REVESTIDAS COM
ANTIGENOS RECOMBINANTES, TIPO: 1 E II, APLICACAO:
DETERMINACAO QUALITATIVA E SIMULTANEA DO ANTIGENO P24 EM
SORO DE PLASMA HUMANO, PESQUISA ANTI HIV: HIV-I1 E HIV-II

6810.130.0003
ID 140173

TESTE ANTICORPOS ANTI-HTLV I/ll, COMPOSICAO:
MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS REVESTIDAS COM PEPTIDEOS
SINTETICOS DO HTLV-I/HTLV-II E ANTIGENOS RECOMBINANTES DO
HTLV-I, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA COM MICROPARTICULAS
PARAMAGNETICAS, APLICACAO: DETECCAO QUALITATIVA PARA
VIRUS DA LEUCEMIA DE CELULAS T HUMANAS DOS TIPOS I E I EM
SORO DE PLASMA HUMANO, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

2400

6810.381.0413
ID 140088

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, ANALISE:
PESQUISA DE CHAGAS, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, FORMA
FORNECIMENTO: TESTE

UND

960

6810.161.0012
ID 140090

TESTE TIROXINA, APLICACAO: DETERMINACAO QUANTITATIVA T4
LIVRE EM SORO DE PLASMA HUMANO, METODO: QUIMIOLUMINES
eCENCIA COM MICROPARTICULAS, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
REVESTIDAS DE ANTICORPOS ANTI-T4 E CONJUGADO MARCADO COM
ACRIDINA

UND

1440

10

6810.319.0010
ID 140091

HORMONIO TIREOESTIMULANTE, METODO: QUIMIOLUNESCENCIA
COM MICROPARTICULAS, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
REVESTIDAS DE ANTICORPOS ANTI-TSH E CONJUGADO MARCADO
COM ACRIDINA, APRESENTACAO: KIT, APLICACAO: DETERMINACAO
QUANTITATIVA DE TSH EM SORO DE PLASMA HUMANO

UND

1440

11

6810.248.0010
ID 140100

TESTE CITOMEGALOVIRUS, COMPOSICAO: PARTICULAS REVESTIDAS
COM LISADO VIRAL DE CMV, APRESENTACAO: KIT COMPLETO,
METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETERMINACAO
QUALITATIVA OU SEMIQUANTITATIVA DE ANTICORPOS IGG CONTRA
CMV

UND

480

12

6810.248.0011
ID 140179

TESTE CITOMEGALOVIRUS, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
REVESTIDAS COM LISADO VIRAL DE CMV E ANTIGENO
RECOMBINANTE, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, METODO:
QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETERMINACAO QUALITATIVA
DE ANTICORPOS IGM CONTRA CMV, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

480

13

6810.251.0010
ID 139942

TESTE RUBEOLA, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS REVESTIDAS
COM ANTIGENOS DO VIRUS DA RUBEOLA, APRESENTACAO: KIT
COMPLETO, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO:
DETERMINACAO QUANTITATIVA DE ANTICORPOS IGG CONTRA O
VIRUS DA RUBEOLA, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

240

14

6810.251.0011
ID 139944

TESTE RUBEOLA, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS REVESTIDAS
COM ANTIGENOS DO VIRUS DA RUBEOLA, APRESENTACAO: KIT
COMPLETO, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO:
DETERMINACAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS IGM CONTRA O
VIRUS DA RUBEOLA, FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

240

15

6810.180.0010
ID 140181

TESTE TOXOPLASMOSE HUMANA, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
REVESTIDAS COM ANTIGENOS RECOMBINANTES DE TOXOPLASMA
GONDII, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, METODO:
QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETERMINACAO
QUANTITATIVA DE ANTICORPOS IGG CONTRA TOXOPLASMA
GONDII, FORMA FORNECIMENTO: APROVADO

UND

240

16

6810.180.0009
ID 140180

TESTE TOXOPLASMOSE HUMANA, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
REVESTIDAS COM ANTICORPOS ANTI IGM HUMANO OU ANTIGENOS
DE TOXOPLASMA GONDII, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, METODO:
QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETERMINACAO QUALITATIVA
DE ANTICORPOS IGM CONTRA TOXOPLASMA GONDII, FORMA
FORNECIMENTO: TESTE

UND

240

17

6810.381.041
ID 140182

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT, ANALISE:
DETERMINACAO DE ANTICORPOS IGG PARA O CAPSIDEO VIRAL DO
VIRUS EPSTEIN-BARR (VCA), METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA,
FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

480

18

6810.381.0417
ID 140183

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT COMPLETO, ANALISE:
DETERMINACAO DE ANTICORPOS IGM PARA O CAPSIDEO VIRAL DO
VIRUS EPSTEIN-BARR (VCA), METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA,
FORMA FORNECIMENTO: TESTE

UND

480

19

6810.430.0002
ID 75421

TESTE ANTI HBE, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS
PARAMAGNETICAS REVESTIDAS COM O ANTIGENO "E"" DO VIRUS DA
HEPATITE B (Hbe), METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO:

TESTE

1200
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DETECCAO QUALITATIVA DE ANTICORPOS CONTRA O ANTIGENO “E"
DO VIRUS DA HEPATITE B (Hbe); EM SORO E PLASMA HUMANO
TESTE HBEAG, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS,
£810.425.0003 METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA DE MICROPARTICULAS
20 |5 i PARAMAGNETICAS, APLICACAO: DETECCAO QUALITATIVA DO UND | 480
ANTIGENO DO VIRUS DA HEPATITE B (HBEAG), FORMA
FORNECIMENTO: TESTE
TESTE ANTI HBC, COMPOSICAO: MICROPARTICULAS REVESTIDAS
5, |6810.131.0004| COM ANTIGENO (CORE) DO VIRUS DA HEPATITE B (HBc), METODO: | roarr| 1500
ID 75420 | QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO: DETECCAO DE ANTICORPOS
DA CLASSE IGM CONTRA O HBeAG
£810.143.0003 TESTE HCG, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, APLICACAO:
2 %D s DETERMINACAO QUANTITATIVA DE BETA HCG NO SORO PARA | TESTE| 1200
DIAGNOSTICO DE GRAVIDEZ
TESTE ANTI HAV, DESCRICAO: DETERMINACAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS DA CLASSE G, APLICACAO: VIRUS DA HEPATITE A
6810403.0007|  (ANTI-HAY IGG) EM SORO E PLASMA HUMANO, COMPOSICAO:
3| s CONTENDO MICROPARTICULAS REVESTIDAS COM VIRUS DA UND | 480
HEPATITE A, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA DE
MICROPARTICULAS PARAMAGNETICAS, FORMA FORNECIMENTO:
TESTE
£810404.0002|  CICLOSPORINA DESCRICAO: DOSAGEM DE CICLOSPORINA EM
24 %2000 SANGUE TOTAL HUMANO, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, | TESTE| 1440
APRESENTACAO: KIT COMPLETO
REAGENTE FERRITINA,APRESENTACAO: TESTE, METODO: DOSAGEM
)5 |6810.050.0007 PARA APARELHO AUTOMATIZADO EM SISTEMA MODULAR, N
ID 153857 APLICACAO: DOSAGEM DE FERRITINA, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE
+810.432.0003 | TTPO: DIAGNOSTICO IN VITRO APLICACAO: DOSAGEM DE FOLATO
26 | " {esess | FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE METODO: DOSAGEM PARA | UN | 600
APARELHO AUTOMATIZADO EM SISTEMA MODULAR
27 |08 1307257?202 REAGENTE VITAMINA B12,METODO: QUANTITATIVO EM SORO | TESTE| 2400
£810402.0003|  METOTREXATO, APLICACAO: DOSAGEM DE METOTREXATO EM
28 | %) taoale | SORO OU PLASMA HUMANO, METODO: QUIMIOLUMINESCENCIA, | UN | 1800
FORMA FORNECIMENTO: TESTE
510,076,007 REAGENTE SIFILIS, TIPO: IGG. IGM, METODO:
29 |0 e QUIMIOLUMINESCENCIA, APRESENTACAO: TESTE, APLICACAO: | TESTE| 720
DETECCAO ANTICORPOS TOTAIS CONTRA TREPONEMA PALLIDUM

2. A descrigdo dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.
3. Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

- Os reagentes e equipamento sdo destinados a realizagdo de exames imunologicos e hormonais no laboratério da rotina da
assisténcia do HEMORIO.
- As técnicas laboratoriais utilizadas para a realizac¢ao das pesquisas imunologicas e das dosagens hormonais deverdo ser
realizadas em moédulo tnico de equipamento.
- Desta forma, o agrupamento dos itens em lotes justifica-se pelo fato de que os insumos serdo utilizados nos respectivos
equipamentos, que deverdo ser fornecidos em forma de comodato. O nao agrupamento resultaria na possibilidade de mais de
um vencedor para os reagentes, cada um fornecendo um equipamento. Acresce-se o fato dos laboratérios terem suas areas
fisicas restritas, ndo comportando varias maquinas para a realizacdo dos exames em questao.

4. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a execu¢do dos testes, tais como
consumiveis, solugdes de lavagens, controles e calibradores devem ser entregues pela empresa participante vencedora.

5. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizagdo do numero de testes previstos no
presente Termo de Referéncia.

6. A opcdo pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos reagentes o objeto principal da
contratacdo e os equipamentos os veiculos para a adequada utilizagdo dos reagentes, o comodato viabiliza acesso a
equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento (ponteiras, pipetas,

cubetas), assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor agregado; a manutengdo 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 atualizagdo do equipamento,
quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de analise, por incorporagéo
de novos exames ou aumento da demanda

7. O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisi¢do de insumos perante determinado fornecedor, considerando a

relacdo de compatibilidade entre os insumos e os respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36410746&inf...

3/13



09/06/2022 15:42 SEI/ERJ - 32677260 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

Administracdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida util do equipamento,
mantendo, assim, continuas aquisicdes com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual
anti-economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pre¢os mais vantajosos. A
Administragao estaria forcada, 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 diagnostico laboratorial.

8. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitacdo fornecera 01 (um) equipamento em regime de comodato, com
qualidade superior & minima exigida desde que o género do bem permanega inalterado e seja atendido o requisito de
menor prego.

A quantidade e as caracteristicas do equipamento estdo apresentadas abaixo:

IMUNOLOGIA/ HORMONIO

Analisador multicanal automatizado para testes imunologicos para as rotinas laboratoriais do HEMORIO, com as seguintes
caracteristicas:

e 01 (um) analisador totalmente automatizado para processamento de ensaios imunoldgicos;

¢ O equipamento devera utilizar tubos primarios com codigos de barra e cubetas de adaptacdo para amostras com pouco
volume, com possibilidade de testar amostras de urgéncia e amostras para retestagem automatica. Sistema com controle
de qualidade provido de Regras de Westgard e Graficos de Levey Jenings, com capacidade de armazenamento de
resultados dos controles de qualidade;

¢ O equipamento devera permitir o interfaceamento bidirecional ao sistema informatizado da instituigao.

¢ O equipamento devera vir acompanhados de “no break e impressora a laser.

9. Quantitativo de equipamentos por setor de instalagdo

SETOR DE INSTALACAO DO
EQUIPAMENTO QUANTIDADE DE EQUIPAMENTOS
LABORATORIO DE IMUNOLOGIA 01

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

1. Para a defini¢dao do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi utilizado
como parametro o nimero de exames solicitados no sistema corporativo do HEMORIO para as atividades laboratoriais -
Sistema Laborium — no periodo de janeiro a dezembro de 2021, pelos motivos abaixo expostos, e conforme quadro
abaixo apresentado:

Numero de exames solicitados — janeiro a dezembro de 2021

ITEM EXAME CONSUMO ANUAL 2021 | +20%
1 HAVM 300 360
2 HBSAG 4000 4800
3 ANTI HBC 1500 1800
4 ANTI-HBS 3000 3600
5 HCV 4000 4800
6 HIV 4000 4800
7 HTLV 2000 2400
8 CHAGAS 800 960
9 T4 LIVRE 1200 1440
10 TSH 1200 1440
11 CMV IgG 400 430
12 CMV IgM 400 430
13 RUBEOLA IgG 200 240
14 | RUBEOLA IgM 200 240
15 TOXO IgG 200 240
16 TOXO IgM 200 240
17 EBV IgG 400 430
18 EBV IgM 400 430
19 ANTI HBE 1000 1200

20 HBEAG 400 430
21 | ANTIHBC, IGM 1500 1800
22 BETA HCG 1000 1200
23 | ANTI-HAV IGG 400 430
24 | CICLOSPORINA 1200 1440
25 FERRITINA 5500 6600
26 FOLATO 500 600
27 | VITAMINA B12 2000 2400

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36410746&inf... 4/13



09/06/2022 15:42 SEI/ERJ - 32677260 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

28 METOTREXATO 1500 1800
29 SIFILIS IGG E IGM 600 720
Fonte: Sistema Laborium

2. Para o item 29, o numero estimado foi baseado na demanda reprimida dos exames para diagnostico da Sifilis.
Considerando as solicitagdes médicas no periodo de janeiro a dezembro de 2021.

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

4. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do Formulario de Solicitagdo de
Aquisicdo enviado através do processo SEI-080007/005134/2022, encaminhado pela Dire¢ao Geral do HEMORIO.

V — QUALIFICACAO TECNICA
1. Para a qualificag@o técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

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

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

¢ 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 substituicao;

¢ Para fins de comprovagado da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a
publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

¢ A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e
Municipios em que os o6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovagdo 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 atuacio no ramo da assisténcia a saude, o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa
juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o enderego da empresa; A comprovagdo da experiéncia prévia considerara
um percentual minimo de até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado, conforme enunciado n.° 39 - PGE;
Serdo considerados também os atestados que comprove a prestagdo de mais de 50% ou mais do objeto a ser contratado.

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

e Copia do registro do Ministério da Saude 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

¢ Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdao, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacao do
registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des
previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

e Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante devera comprovar essa isengdo através de:

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

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 e 103.816-8/17.

3. A solicitagdo 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. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(do) fornecer catalogo do fabricante dos insumos e equipamentos com a descri¢ao
para analise técnica, junto aos documentos de habilitacdo.

2. O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Géavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21)
2334-5010.

3. A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao(@fs.rj.ov.br
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4. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo;

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

6. A avaliacdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo € necessaria para analise das especifica¢des dos
produtos ofertados.

8. Caso seja necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) fornecer amostras no prazo maximo de até
07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundaggo de Saude.

9. Para fins de testagem das amostras, devera ser disponibilizado equipamento, ou local em que o equipamento esteja
instalado, com especifica¢des idénticas aquelas solicitadas, conforme descrito em I11.8, para que o HEMORIO possa
testar amostras com o objetivo de verificar o desempenho do equipamento.

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

Quantitativo de amostra para analise — lote 1

ITEM |DESCRICAO SUMARIA | AMOSTRAS
1 HAVM 10
2 HBSAG 10
3 Anti-HBc 10
4 ANTI-HBS 10
5 HCV 10
6 HIV 10
7 HTLV 10
8 CHAGAS 10
9 T4 LIVRE 10
10 TSH 10
11 CMV IgG 10
12 CMV IgM 10
13 RUBEOLA IgG 10
14 RUBEOLA IgM 10
15 TOXO IgG 10
16 TOXO IgM 10
17 EBV IgG 10
18 EBV IgM 10
19 Anti HBe 10

20 HBeAg 10
21 Anti HBc IgM 10
22 Beta HCG 10
23 ANTI-HAV IGG 10
24 CICLOSPORINA 50
25 FERRITINA 10
26 FOLATO 10
27 VITAMINA B 12 10
28 METOTREXATO 10
29 SIFILIS IGM/IGG 10

11. As amostras solicitadas para avaliacdo deverao ser entregues no seguinte enderego:

¢ Hemorio: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.
e Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

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

o FS: licitagoes:licitacao(@fs.rj.gov.br
¢ HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br

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

14. 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.

15. A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisao da Dire¢do da Unidade
(HEMORIO).
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16. Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: a validacdo de um método se traduz na realiza¢do de uma série
de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relag@o a alguns pardmetros. A analise de
desempenho obtida em uma validag@o permite dimensionar os erros presentes, para determinar com seguranga se estes
afetam ou ndo os resultados. Em tultima analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento ou processo,
funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

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

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

19. A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de Acreditagdo de Laboratorios
Clinicos, que tem como um de seus requisitos a serem cumpridos a valida¢do do Sistema Analitico antes de seu uso na
rotina.

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

21. Para a testagem e validagdo serdo utilizadas amostras bem caracterizadas no HEMORIO e os parametros para julgamento
sdo: carreamento, estabilidade da amostra, interferéncias, intervalo de normalidade, linearidade, precisdo do processo
analitico, recuperacao e sensibilidade analitica.

22. Os equipamentos deverdo atender as exigéncias listadas no Edital.
VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

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

2. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

3. 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 estd 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 énus para a
Administragao;

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

5. 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 da Unidade, e deverdo ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias
corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

b. A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instalagdo dos equipamentos e fornecimento dos
insumos para a validago do sistema analitico.

2. Do local e horario das entregas:
a. Endereco de Entrega:
¢ HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - 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 ficard sob a responsabilidade do
fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com cépia do empenho e com informagdo na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a
Resolugdo da Secretaria de Satde n°® 1342/2016;

3. Fornecer o numero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do frasco de reagentes;

4. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em concordancia com o exposto
no item sobre validacdo; o quantitativo de amostras nio deve ser contabilizado como item de entrega;
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5. Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de pléstico descartaveis, solugdes de limpeza de agulhas
de aspiragdo, ou outros a depender do tipo de maquina), necessarios a realizagdo dos testes adquiridos;

6. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o numero de testes adquiridos, com
periodicidade diaria;

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

8. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a
entrega dos mesmos a8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga
segundo as condig¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas,
empilhamento e umidade; os bens 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 notificaciio a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

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

10. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacao de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ), caso o produto
contenha em sua composi¢do agentes quimicos, em qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ
sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

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

12. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

13. Oferecer assessoria cientifica, sem O0nus para administracao, para utilizagao dos produtos e equipamentos. Tal assessoria
cientifica devera ser formada por profissionais habilitados e tem a fungdo de dar sustentago técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento, podendo ser feita remotamente;

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

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

16. 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 a 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 realizagdo das calibra¢des, com periodicidade recomendada pelo
fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

3. Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manuten¢io do equipamento, tais como tampdes, solugdes de
lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo fabricante;

4. Fornecer treinamento/capacitagdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s) designado(s)
pelo HEMORIO para operagdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do
equipamento; o ciclo de treinamento sera realizado apenas uma vez e devera incluir o fornecimento dos insumos
necessarios a sua realizagdo, que ndo devem ser contabilizados como item de entrega; os assessores deverdo acompanhar
a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar davidas;

5. Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagdo e direito de uso de toda a aparelhagem
automatica necessaria a execugao dos testes;

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

7. Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato de tinta ou
laser, de alta performance, tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para completa realizagdo dos
testes e impressdo dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade com as configuragdes dos
equipamentos;

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

9. Apresentar Termo de Compromisso de instalag@o, calibragdo, manutengdes preventivas e corretivas;

10. Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para apreciagdao do
contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa efetuar os testes para a qualificagdo do equipamento previstos no
protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data programada pela CONTRATANTE e
confirmada junto a CONTRATADA com antecedéncia de 05 (cinco) dias uteis;

11. 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 ndo estejam
relacionados a manutengao;

12. Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, 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 substitui¢do de pegas, ¢ obrigagdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus
adicional para a Administragao;
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13. Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera ser disponibilizado, em até trés
dias uteis, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do
Servigo.

14. Prestar assisténcia técnica/manutengdo preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja periodicidade minima
dever ser bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade, seguranca e continuidade dos exames,
considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve submeter a lista de itens de verificagdo;

15. Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de
manutengdo preventiva e calibracdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sob
acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede
Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgdo internacional equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que necessaria, a
manuteng¢do corretiva dos equipamentos.

16. Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo existirem pelas
normas do fabricante, expostas no manual de utilizacdo do equipamento.

17. Repor as pecas identificadas para substitui¢cdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;

18. Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipdteses de caso fortuito ou
forga maior;

19. Realizar, sem 6nus 8 CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO 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 execugdo deste ajuste de
responsabilidade da CONTRATADA;

20. Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o equipamento automatico e
o Sistema Corporativo do HEMORIO, cumprindo todas as etapas necessdrias a emissdo automadtica dos laudos dos
exames realizados segundo as exigéncias do sistema de informatica do HEMORIO, no prazo maximo de 10 (dez) dias
apos a instalagdo dos equipamentos;

21. A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses apds o decurso da vigéncia da ata ou até o término do estoque dos
insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o equipamento so6 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 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengdo do equipamento, impedindo que
pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servigos;

3. 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 manutencdo e a inspe¢do do equipamento, resguardadas as necessidades de Biosseguranga do
HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais enquanto permanecerem no local;

4. Nao efetuar quaisquer modifica¢des ou transformagdes no equipamento sem o prévio e expresso consentimento da

CONTRATADA,;

. Designar funcionérios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

6. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizagdo
dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes,

7. Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA,;

. Emitir laudo de vistoria do(s) equipamento(s) fornecido(s) em comodato.

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

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

11. Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢des e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o

valor dos itens efetivamente fornecidos.

9]

o]

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundag@o de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto
Estadual n°. 45.600/2016.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS
1. Necessidade de adequacio da estruturacio fisica do local que recebera os bens
¢ Naio 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 unidade, além da
possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua satde.

3. Acéo preventiva e/ou A¢ao de contingéncia
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¢ Elaboracdo do Termo de Referéncia contendo as especificacdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as
especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢do de fornecedores;

e Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda da unidade;

¢ Acompanhamento e avalia¢do dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemiologico
para constru¢do de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

XIII - DA SELECAO
1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratacdo sera do tipo MENOR PRECO GLOBAL 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 Administragao.

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 execug@o do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da
Lei n° 287/79 e avaliagao contida no Acordo de Niveis de Servigo conforme anexo VIII;

4. Satisfeitas as obrigacdes 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 reapresentag@o 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
reapresentagio;

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 ap6s sua execugdo satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contrata¢des, 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 serd 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 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
Justificativa para Solicitacio de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario

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

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

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentagado 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 documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

1 - registro ou inscrig¢do na entidade profissional competente,

11 - comprovagdo de aptiddao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licita¢do, e indicagdo das instala¢oes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificag¢do de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizard pelos trabalhos;

111 - comprovagao, 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 licita¢do;

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=36410746&in... 10/13



09/06/2022 15:42 SEI/ERJ - 32677260 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo desses produtos.

6. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n° 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam sujeitos as normas
de vigilancia sanitaria.

7. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar,
sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas
cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentagdo das condi¢des 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 é dada pelo
Decreto n° 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos
produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrucdo 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 econOmicas
sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario.

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

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 atenc¢do destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida, sdo necessarias
algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano, seguranca 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 emissao do alvara sanitario para a execu¢do de determinadas atividades pelas empresas, em especial as
que atuam nos ramos de alimentacdo 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 padrdes 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 obrigagoes
da contratada, a saide dos pacientes que se encontram em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundagdo Satude podera
ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que ser4 realizado.

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

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

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenga de Funcionamento Sanitdrio como requisito de
habilitagdo técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constitui¢do Federal, que estabelece que

garantia do cumprimento das obrigacdes”.
Justificativa para solicitacio de registro vialido na ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, 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 dos pacientes
que serdo beneficiados com a contratacdo pretendida.

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva
garantir a sua seguranga e eficacia para o uso que se propde, e sua concessao ¢ 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 saude” e “executar agoes de vigildncia sanitaria” (art. 200, I e Il da CF).

22. Trata-se de controle feito antes da comercializag@o, sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais
riscos a saude puiblica, 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 legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que
envolvam risco a saude publica.
§ 1? Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitdria pela Agéncia:

()
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagnostico laboratorial e por
imagem” (grifo nosso).

24. Para que os produtos sujeitos & vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios estabelecidos em
leis e a regulamentacdo 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 farmaceéuticos e correlatos,
dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos produtos registrados junto
a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato € “a substancia, produto, aparelho
ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e prote¢do 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 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 érgao sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagdo das condig¢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 é dada pelo
Decreto n° 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos
produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgaos.

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

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 exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1°- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em
relacées para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu
Regulamento, a regime de vigildancia sanitaria”.

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

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

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

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cdédigo Penal considera crime hediondo
importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o
produto sem registro, quando exigivel, no érgao de vigilancia sanitdria competente. Fato que ndo pode ser desprezado

o0 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 obriga¢des impostas pela
Vigilancia Sanitaria vencam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a satide
dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de
habilitagdo técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constitui¢do Federal, que estabelece que

garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 11 maio de 2022

Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretor Técnico Assistencial, em
12/05/2022, as 17:16, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de
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eil Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagio de Incorporagao e
_gmm& é Tecnologia, em 12/05/2022, as 17:25, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
| eletrénica Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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