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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundag¢do Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETO

Tendo em vista as informagdes colecionadas no Plano de Investimento da Fundagdo Saude, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de equipamentos — MESA
CIRURGICA e FOCO CIRURGICO DE TETO, — para atender as demandas do Hospital Estadual Carlos Chagas — HECC, do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro —
IECAC, Hospital Estadual da Miae — HMAE, Hospital da Mulher Heloneida Studart — HMHS, Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, do Centro
de Diagndstico por Imagem da Baixada Fluminense -Rio Imagem I, e do Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — IEHE/HEMORIQ, conforme descrito no
item IIL

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcancar a seguinte finalidade: atender as demandas por procedimentos especificos das Unidades solicitantes, tendo em vista seus perfis de

atendimentos e particularidades.

I1 - JUSTIFICATIVA
1. Os instrumentos cirurgicos sdo ferramentas manuais utilizadas por profissionais de saude para realizar tarefas cirurgicas, de modo a aumentar a precisdo ¢ eficacia do
procedimento. Estes itens sdo de modo geral classificados em:
a) Comuns: compostos por materiais em quaisquer intervencdes cirargicas durante a diérese, hemostasia e sintese;

b) Especiais: compostos por ferramentas utilizadas durante cirurgias especificas (cardiovasculares) ou outros tempos ciriirgicos que ndo o anterior.

2. A mesa cirurgica, também conhecida como mesa operatoria, € utilizada para posicionar o paciente para procedimentos cirurgicos. Ela se divide em se¢des, ¢ dessa maneira, o
paciente pode ficar sentado ou deitado, e ainda conta com mecanismos que contribuem para o ajuste de altura e a inclinagdo do tampo. Existem modelos com diferentes
configuracdes e finalidades para que a intervencdo prevista seja extremamente assertiva. Mas também para que o paciente fique, na medida do possivel, mais confortavel e

r

tranquilo com a situacdo. A mesa cirurgica ¢ indispensavel dentro de qualquer centro hospitalar por diversos motivos, tais como: propicia seguranca aos procedimentos

cirurgicos, ajuda a posicionar adequadamente o paciente, agiliza o procedimento cirtirgico, Facilita o trabalho dos cirurgides e garante conforto e eficiéncia.

3. O foco cirtirgico é importante tendo em vista a necessidade de se ter uma boa visibilidade da area a ser operada em uma cirurgia € essencial para o sucesso do procedimento. Por

essa razao que as salas dos centros cirtirgicos devem ser equipadas com equipamentos que possuem uma boa iluminagdo sem impedir a visibilidade do cirurgido.
4. Considerando o Plano de Investimento das Unidades, informa-se que os itens solicitados sdo necessarios em atencdo aos perfis de atendimento e justificativas descritas abaixo:

5. O HECC ¢ uma unidade de grande porte de portas abertas que oferece atendimento de urgéncia e emergéncia. Estd localizado no bairro de Marechal Hermes na cidade do Rio de
Janeiro, inserido na Area de Planejamento (AP) 3.3 da capital fluminense. O publico-alvo do HECC ¢é formado por atendimentos a demanda espontinea, pacientes trazidos de
ambulancias pelo GSE (Corpo de Bombeiros) ou pelo SAMU, advindos de UPA, nos casos que precisam continuar o tratamento em hospital de maior complexidade. O HECC
também funciona como uma unidade de retaguarda para os hospitais de baixa complexidade em casos agudizados e para pacientes clinicos que ndo mais necessitem dos hospitais

especializados. O HECC configura-se como uma unidade de perfil de clinica médica e clinica cirurgica, possuindo leitos de terapia intensiva adulta.

6. As Diretorias do HECC estdo junto a Fundagdo Satde implementando novos servigos hospitalares (cirurgia de urologia, outros), que somados aos procedimentos que ja sdo
realizados no HECC (cirurgias bariatrica, video, etc), necessitam de equipamentos com tecnologia mais moderna. Assim, a Unidade tem no Centro Cirurgico, salas de cirurgia com
mesas cirrgicas em uso mas ja obsoletas, com carta de obsolescéncia do fabricante, causando dificuldades na obtengdo de pecas para reparos, e estdo em funcionamento entre 10 e
14 anos, gerando desgastes em seus sistemas. E os focos cirtirgicos existentes na Unidade s2o bastante antigos causando dificuldades na obtencao de pecas para reparos, além disso,

utilizam Tecnologia Haldgena ultrapassada e com desvantagens de durabilidade, eficiéncia energética e maior emissao de calor.

7. O IECAC ¢ a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas patologias cardiacas, estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos
cardiacos de alta complexidade em adultos e criangas, contando para tanto com instalacdes e equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades
relacionadas a cardiologia. Para o IECAC, os itens solicitados serdo utilizados em suas demandas em centros ciriirgicos ¢ de terapia intensiva, bem como nas salas de
hemodinamica e de tomografia, além das suas reservas de seguranca, tendo em vista que os procedimentos cirurgicos ndo podem ser interrompidos. O IECAC possui 2 (duas) salas

cirargicas destinadas a cirurgia cardiaca, por isso, faz-se necessario a Unidade estar preparados para realizar duas (2) cirurgias cardiacas simultaneas.

8. O HMAE ¢ unidade hospitalar ptiblica localizada no municipio de Mesquita e € especializado na atencdo a gravidez e neonatologia. Oferece assisténcia hospitalar ao parto e ao puerpério,
assisténcia neonatal desde o nascimento até a alta hospitalar para os recém-nascidos internados na unidade e para recém-nascidos referenciados de outras unidades hospitalares, tanto nos

leitos do alojamento conjunto quanto nas unidades de tratamento intensivo e semi-intensivo neonatal.

9. O HMHS, em Sao Jodo de Meriti, ¢ o primeiro da rede estadual de satde totalmente especializado no atendimento as gestantes e bebés de médio e alto risco, principal unidade de
referéncia para este tipo de atendimento na Baixada Fluminense. Atendeu no ano de 2018, 3,3 mil consultas ambulatoriais, 40 mil exames laboratoriais e de imagem realizados ¢ 4.800
partos entre cirirgicos e vaginais. Entre os servigos disponiveis, a unidade oferece atendimento integral & mulher no periodo gestacional de alto risco, colposcopia, mamografia,
ultrassonografia e cardiotocografia. A clientela da Unidade é formada em sua maioria de pacientes de alto risco e ainda que a obesidade configura um dos fatores de baixo risco mais
prevalentes, a substitui¢do de suas mesas cirtirgicas se justifica devido a relagdo tempo de uso x vida 1til dos equipamentos em uso, tendo em vista que os mesmos necessitam de reparos
rotineiros devido ao desgaste de pegas e acessorios pela agdo do tempo. Quanto ao foco cirtirgico, a solicitagdo objetiva garantir a seguranga dos procedimentos cirtirgicos realizados
nesta unidade, ja que devido ao tempo de uso, os focos apresentam defeitos, necessitando de manutengdo, que se tornaram rotineiras devido ao desgaste das pegas, o que além de

implicar diretamente na seguranca dos procedimentos ainda atrasa o andamento das cirurgias
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10. O IEDE ¢ referéncia no tratamento de doencas endocrinometabolicas e atividades ligadas a endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutri¢do, tendo como missdo “Promover
assisténcia, ensino e pesquisa das doengas enddcrinas e metabdlicas.” A unidade € a Unica no pais a oferecer atendimento exclusivo a pacientes portadores de doengas endocrinas e
metabdlicas. Os itens solicitados (mesa e foco cirurgicos) atenderdo as necessidades de realizagdes de cirurgias de média e até alta complexidade com qualidade e seguranga para

os pacientes da Unidade.

11. O Rio Imagem II se destinara ao atendimento de usuarios do Sistema Unico de Saude, referenciados por unidades da rede publica de Satde, ambulatorios e hospitais, para
realizacdo de exames de imagem. O atendimento sera ofertado de segunda a domingo das 7h as 19h. A unidade disponibilizara exames de Radiografia simples e contrastada,
Ultrassonografia com Doppler, Tomografia Computadorizada Multislice, Angio TC, Ressondncia Magnética, Ressonancia Magnética com sedacdo, Angio RNM, Ecocardiografia

com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia, bidopsias de mama, prostata e tiredide.

12. O IEHE/HEMORIO ¢ o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e abastece com sangue e hemocomponentes cerca de 200 unidades de satde da rede publica e
conveniada com o SUS de todo Estado do Rio de Janeiro, principalmente os hospitais de emergéncia, UTIs Neonatal e maternidades. Na area de assisténcia hematologica, presta
atendimento a pacientes com doengas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo,
sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e outras. A presente solicitagdo visa a melhoria nos procedimentos cirtirgicos realizados na Unidade que muitas vezes ndo pode

ser descontinuado causando grande risco para o paciente, possibilitando a troca da mesa cirtrgica existente em uma de suas salas de cirurgia que se encontra deteriorada.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:
1. E objeto da presente requisicio a aquisi¢do de equipamentos - MESA CIRURGICA ¢ FOCO CIRURGICO DE TETO - para atender as demandas do HECC, IECAC, HMAE,
HMHS, IEDE e RIO IMAGEM 11 de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM CODIGO SIGA
ID

DESCRIGAO UNID QUANT

MESA CIRURGICA,MATERIAL ESTRUTURA: CHAPA DE ACO COM ACABAMENTO PINTADO, REVESTIDO EM ACO INOXIDAVEL E MATERIAL TERMOPLASTICO, COLUNA: 1
COM PAINEL DE CONTROLE, MOVIMENTOS: AJUSTE DE ALTURA, INCLINACAO LATERAL, TRENDELEMBURG, REVERSO DE TREDELEMBURG, LONGITUDINAL, DORSO,
COMPLEMENTOS DAS PERNAS, CABECA, RENAL E PERNAS, LARGURA: 58 ~ 65 CM, ALTURA MAXIMA CORTE: 90 ~ 100 CM, ALTURA MINIMA: 80 ~ 90 CM, SISTEMA
ELEVACAO: ELETROMECANICO/ELETRICOHIDRAULICO COM ACIONAMENTO POR CONTROLE REMOTO, MODELO: ELETRICA, CAPACIDADE PESO: 230 ~ 300 KG,
ACESSORIOS OPCIONAIS: 01 SUPORTE DE SORO, 02 SUPORTES DE BRACO SEM 01 KIT ORTOPEDICO PARA TRACAO FEMURAL E TIBIAL, 01 SUPORTE PARA OMBROS, 02 UN 21
SUPORTES PARA CIRURGIA DE CABECA E FACE, DESTACAMENTO, 01 PAR DE PERNEIRA GINECOLOGICA, 01 PAR DE PERNEIRA TIPO BOTA, 01 DISPOSITIVO DE
NEUROCIRURGIA (MAYFIELD), 01 GAVETA UROLOGICA, 02 SUPORTES LATERAIS PARA ENDOPROTESE, 01 SUPORTE PARA CIRURGIA DE COLUNA, APLICACAO: CIRURGIA
GERAL, GINECOLOGICA, UROLOGICA, OBSTETRICA E CIRURGIA CARDIACA, INCLUSIVE DE GRANDE PORTE E PACIENTES COM OBESIDADE MORBIDA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
FOCO CIRURGICO/ CLINICO,MODELO: TETO, TENSAO: ALTERNADA ENTRE 100 - 240 VCA, 60 HZ, ESTRUTURA: 02 BRACOS ARTICULADOS, 02 CUPULAS COM VEDACAO
CONTRA POEIRA E LIQUIDOS, MANOPLAS REMOVIVEIS E ESTERILIZAVEIS EM AUTOCLAVE, CAMPO LUMINOSO REGULAVEL COM AJUSTE DE LUMINOSIDADE, PINTURA
6518.029.0042  EXTERNA: ELETROSTATICA EM SUPERFICIES NAO POROSAS DE FACIL LIMPEZA E HIGIENIZACAO, BASE: COM FIXACAO NO TETO POR MEIO DE HASTE CENTRAL UNICA

ID—-179409 COM MOVIMENTACAO DE TORCAO, FLEXAO E ROTACAO AO REDOR DO EIXO CENTRAL, TIPO LAMPADA: LED, INTENSIDADE MINIMA DE 100.000 LUX, VIDA UTIL DE ATE UN 21

50.000 HORAS, TEMPERATURA DA COR ENTRE 3200 E 4500 K, ILUMINACAO EFETIVA E INDEPENDENTE, ACESSORIO: CAMERA DE VIDEO HD ACOPLADA COM FOCO E

WHITE BALANCE AUTOMATICO, INDICE DE PERCEPCAO DE CORES DE NO MINIMO 92%, BOTAO LIGA/DESLIGA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Especificagio complementar: O EQUIPAMENTO DEVE MANTER A POSIGAO AJUSTADA

6530.028.0028
ID - 179408

2. A descrigdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.
3. A empresa vencedora da licitagdo fornecera os equipamentos com qualidade superior 2 minima exigida desde que o género do bem permaneca inalterado e seja atendido o requisito de

menor prego.

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

1. Cada uma das Unidades solicita a aquisi¢do dos equipamentos para atender as suas demandas, conforme abaixo:

ITEM DESCRITIVO UNIDADE QUANT
IECAC 02
HECC 06
HMAE 02
01 MESA CIRURGICA HMHS 04
IEDE 01
RIO IMAGEM II 05
HEMORIO 01
IECAC 02
HECC 07
02 FOCO CIRURGICO DE TETO HMAE 02
HMHS 04
IEDE 01
RIO IMAGEM II 05

2. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda das Unidades, foram considerados os perfis de atendimentos das Unidades solicitantes e suas

respectivas demandas por procedimentos cirurgicos, tendo em vista suas particularidades, assim como os e-mails recebidos com quantitativos justificados.

V — QUALIFICACAO TECNICA
1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipdteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
— Licenga 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 revalidagao;
— O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no Ilugar da Licen¢a de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela empresa participante os atos normativos que
autorizam a substitui¢do;
— Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publica¢do do ato no Diario Oficial pertinente;
— A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem

validade para Licenca, deverd ser apresentada a respectiva comprovagao legal;
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b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentagdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa

juridica de direito ptblico ou privado(Art. 30 da Lei n° 8.666/1993) de atuacio no ramo da assisténcia a saude, o atestado deverd ser emitido em papel timbrado da pessoa

juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o endereco da empresa; A comprovacdo da experiéncia prévia considerard um percentual minimo de 10% (dez) do objeto a ser
contratado — equipamentos - conforme enunciado n.° 39 - PGE;
c¢) Registro véalido 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:

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

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

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

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

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

(7Sl

2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Saude para fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal
de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 ¢ 103.816-8/17.

3. A solicitagdo do ACT tem por objetivo verificar, pela andlise 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. O Licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo para analise técnica, junto aos documentos de habilitagao.
2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
3. A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail

— licitacao@fs.rj.ov.br

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

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

6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica das unidades solicitantes;

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

8. Caso seja necessario, para que as Unidades solicitantes possam verificar o desempenho dos equipamentos, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) disponibilizar
equipamentos, ou local em que os equipamentos estejam instalados, com especificagdes idénticas aquelas solicitadas no item III, no prazo méximo de até 07 (sete) dias uteis apos a
solicitagdo da Fundagdo de Satde.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

O(s) insumo(s) do objeto deste termo serd(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. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento.

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

1. Das Entregas:

a) A entrega sera em parcela Unica e devera ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho.
2. Do local e horario da entrega:

a) Endereco:

— IECAC: Rua David Campista n® 326 — almoxarifado — Humaitd — Rio de Janeiro;

— IEHE/HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro;
— RIO IMAGEM II: Rodovia Presidente Dutra, n° 15.500, Nova Iguagu — Rio de Janeiro;

— HMAE: Av. Jorge Julio da Costa dos Santos, 400 - Rocha Sobrinho, Mesquita — Rio de Janeiro;
— HMULHER: Av. Automovel Clube, S/N — Jardim José Bonifacio, Sdo Jodao de Meriti;
—IEDE: R. Moncorvo Filho, 90 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20211-340;

— HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466, Marechal Hermes - Rio de Janeiro — RJ.

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

3. Do prazo de Garantia:

O prazo de garantia dos equipamentos deve ser de, no minimo, 12 (doze) meses apés a instalagdo dos equipamentos.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento do EQUIPAMENTO, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os produtos de acordo com a descricdo prevista e nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa inerente ao
processo de logistica para entrega do equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Fornecer equipamento em conformidade com o especificado neste TR;

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

4. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do equipamento, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens (originais) até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as recomendagdes
de temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento e umidade;

5. Entregar o equipamento devidamente protegido e embalado adequadamente contra danos de transporte e manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal;

6. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante
até a chegada a CONTRATANTE;
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7. Colocar a disposicdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a comprovacao da qualidade e operacionalidade dos equipamentos fornecidos, permitindo a verificagdo de
sua conformidade com as especificagcdes do TR;

8. Fornecer equipamentos novos, de primeiro uso, ¢ que estejam na linha de produgéo atual do fabricante;

9. Em hipotese alguma sera aceito equipamento usado, recondicionado ou fora das exigéncias técnicas; o produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;

10. Apresentar carta de compromisso se responsabilizando pela troca do item, caso o equipamento apresente mau funcionamento ou avaria;

11. O objeto do contrato sera recebido mediante verificacdo da qualidade e quantidade; a CONTRATANTE tera o prazo de até 5 (cinco) dias uteis para observagdes e vistoria que
verifique o exato cumprimento das obriga¢des contratuais;

12. Entregar certificacdo de calibracdo com rastreabilidade no momento da entrega do equipamento;

13. O equipamento podera ser rejeitado caso ndo esteja de acordo com as exigéncias ou que ndo seja comprovadamente original e/ou novo, assim considerado de primeiro uso, bem
como produtos com defeitos de fabricagdo ou vicio de funcionamento;

14. Substituir os produtos, desde que comprovada a impossibilidade ou impropriedade da sua utilizagdo, por defeito de fabricagdo, sem 6nus para a CONTRATANTE, no prazo de
10 (dez) dias corridos;

15. Caso seja necessaria a troca do material fornecido, os custos serdo suportados exclusivamente pela sociedade empresaria, sendo de sua responsabilidade recolher o material
defeituoso e entregar o substituto em até 10 (dez) dias corridos, devendo a substitui¢do ser feita por material de especifica¢do igual a do substituido;

16. Repor parte e pecas apresentando ndo conformidade durante o periodo de garantia;

17. Atender com presteza as solicitagcdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamacgdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.

Quanto a garantia, a CONTRATADA se obriga a:

1. A garantia do equipamento fornecido deve estar detalhadamente declarada;

2. O prazo da garantia ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento definitivo;

3. A empresa devera fornecer certificados de garantia, por meio de documentos proprios, ou anotacdo impressa ou carimbada na Nota Fiscal respectiva;

4. O termo de garantia ou equivalente devera esclarecer de maneira objetiva em que consiste, bem como a forma, o prazo e o lugar em que podera ser exercitado o 6nus, a cargo do
contratante, devendo ser entregue, devidamente preenchido pelo fabricante, no ato do fornecimento, acompanhado de manual de instalacdo e uso do produto.

5. Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro, ndo exigindo que o estabelecimento da contratada seja situado na capital, mas sim que preste servigo na cidade do Rio de Janeiro,
local onde ficam localizadas as unidades solicitantes;

6. A CONTRATADA deve possuir canal de comunicag¢do para abertura dos chamados de garantia, comprometendo-se a manter registros dos mesmos constando a descricdo do
problema.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cumprir todas as recomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes;
2. Rejeitar os produtos que nao atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no Termo de Referéncia;

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

4. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o do presente contrato.

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

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagdo de Satide indicard uma comissdo para fiscalizacdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

RISCO 1
DEMORA NA IMPORTAGCAO
PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS (X) TEMPO
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR (X ) GESTAO DO CONTRATO
DANO

INDISPONIBILIDADE DO EQUIPAMENTO PARA A REALIZAGAO DOS PROCEDIMENTOS

AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
ACOMPANHAR JUNTO AO FORNECEDOR DIRTA / CONTRATOS
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
RISCO 2

LICITAGAO DESERTA OU FRACASSADA

PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM (X) INTERNA () EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL

REPERCUSSAO () ESCOPO () CusTOS (X) TEMPO
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(X) SELECAO DO

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA
FORNECEDOR

() GESTAO DO CONTRATO

DANO
INDISPONIBILIDADE DOS EQUIPAMENTO PARA A REALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS
ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

ELABORAGAO DO TERMO DE REFERENCIA COM ESPECIFICAGOES DO OBJETO DE
FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, EXCLUINDO ESPECIFICAGOES QUE, POR

EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A PARTICIPACAO DE DIRTA
FORNECEDORES COORDENACAO DE LICITACAO
DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITACAO

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
AMPLIAR A DIVULGAGAO DO EDITAL DIRAF

RISCO 3
EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM () INTERNA ( X) EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL
REPERCUSSAO (X ) ESCOPO () cUsTOS () TEMPO
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELECAO DO FORNECEDOR ( X) GESTAO DO CONTRATO
DANO
COMPROMETIMENTO NA REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS QUE NECESSITAM DO EQUIPAMENTO
AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUCAO IMEDIATA. COMISSAO FISCALIZADORA

AGAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO CONTRATOS

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

XIV - PAGAMENTO

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

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

3. O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n° 287/79 e avaliagdo contida no Acordo de Niveis de
Servigo conforme anexo VIII;

4. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento serd realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

5. Caso se faga necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo

a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagao;

XV — DA GARANTIA

1. Exigir-se-a do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo §
1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua execugao satisfatoria.

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

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

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

5. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n°® 8.666/93)

XVI - CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicdo em questdo, elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e
encontram-se descritos nos itens I a XII. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens XIII a XV, foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo
exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

| Elaborado por || Aprovado por
Wanessa Karolina da RochaCRBM Carla BoquimpaniDiretora Técnico Assistencial — Fundagao
183861D 4442202-4 SatdeCRM 52.60694-5 ID 31203973
ANEXO I
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JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitdrio, esta possui previsao legal especifica, sendo certo que sua manutengdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude daqueles que serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.

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

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

1 - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

1l - comprovagdo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do, e
indica¢do das instalagcoes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

111 - comprovagdo, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagoes e das
condi¢oes locais para o cumprimento das obrigagoes objeto da licitagdo;

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

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 sanitria.

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 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, para o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria,

dependerd de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos
técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrucio
Normativa n° 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de
Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria por grau de risco e dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario.

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 ateng¢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 segurancga e bem-estar esta relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvara sanitario para a execucao
de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentago 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 padrdes minimos de organizacdo, 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 saide dos pacientes que se encontram em

tratamento nas unidades sob gestdo da Funda¢do Saude podera ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que sera realizado.

17. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante retine condicOes para executar o contrato, € imprescindivel para que tal requisito

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licen¢a de Funcionamento Sanitario como qualifica¢do 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 Licenca de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitag@o técnica esta de acordo com o disposto no artigo

garantia do cumprimento das obrigagdes”.

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutencdo no tdpico de Qualificacdo 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 ¢ o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legisla¢do sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranga e eficacia para o uso que se
propde, e sua concessdo ¢ dada pela ANVISA, o que ¢ 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 agoes de vigildncia sanitdria” (art. 200, I e II da CF).
22. Trata-se de controle feito antes da comercializac¢do, 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 legisla¢do em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

$ 1? Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizac¢do sanitdria pela Agéncia:

()

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

24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a 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 farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagdo desses
produtos.
26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos registrados junto 8 ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a

7

qual prescreve que correlato € “a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo esteja ligado a defesa e protecdo da
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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 Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo

sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, € o registro, controle € monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria,

dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos

dependerd de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos

técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

§_1° da mesma lei.

-3

venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Satude, salvo excegdes previstas nos artigos 24 e 25

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 Saide
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 relagoes para tal fim elaboradas

pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitdria”.

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

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

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

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cddigo 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 6rgio de vigilancia sanitdria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo

administrador publico responséavel pelo fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo hé falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder
(ST, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°*T, Relator Ministro Benedito Gongalves).

36. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualifica¢@o 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 satde dos
pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o disposto no

a garantia do cumprimento das obrigagdes”.

Rio de Janeiro, 27 janeiro de 2023

—

*
JEI! L:l’ Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagio de Incorporagdo e Tecnologia, em 27/01/2023, as 17:15, conforme horario oficial de
: Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura

eletrénica

-

*
JEI! d Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria Técnica Assistencial, em 02/02/2023, as 21:09, conforme hordrio oficial de Brasilia,
: com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura

eletrénica
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