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

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia visa a aquisicio de equipamento especifico - DENSITOMETRO - para
atender as demandas do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE), Centro
Estadual de Diagndstico por Imagem (CEDI) e do Centro de Diagnéstico por Imagem da Baixada

Fluminense (CEDI II), conforme descrito no item III.

Com a presente aquisicao almeja-se alcancar a seguinte finalidade: realizar exames de densitometria para
os grupos populacionais que tenham indicagdo para fins de diagndstico e monitoramento evolutivo de

pacientes atendidos na rede publica do estado do Rio de Janeiro.

I1 - JUSTIFICATIVA

Considerando:

1. O formulario de solicitacao emitido pela Direcdo Geral do IEDE e encaminhado a Fundagdo Saude através
do processo SEI-080007/001033/2023, cujo teor esta transcrito abaixo:

“O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, é referéncia no tratamento
de doencgas endocrinometabdlicas e atividades ligadas a endocrinologia, diabetologia, metabologia e
nutrigdo, tendo como missdo “Promover assisténcia, ensino e pesquisa das doengas endocrinas e
metabolicas.” A unidade é a unica no pais a oferecer atendimento exclusivo a pacientes portadores de
doencas endocrinas e metabolicas.

A introdu¢do do conceito de doengas osteometabolicas aprofundou o estudo do metabolismo mineral e
estrutura ossea com precisdo e acurdcia. Demonstrou-se prevaléncia destas muito maiores do que se
acreditava.

Osteoporose é a mais prevalente destas em ambos os sexos. Compromete a resisténcia ossea (densidade +
qualidade), com elevado risco de fraturas. Na primdria, mais comum, ha diminui¢do da massa ossea pela

menopausa (pos-menopausa) ou pelo processo de envelhecimento (senil), Na secunddria, por doenca ou

medicamento que leve a perda ossea. Assintomatica, se surge dor, mandatorio pesquisar fratura.
Em individuos ativos as fraturas decorrentes causam perda funcional/laborativa. Estimam-se 26.000
individuos da cidade do Rio de Janeiro possiveis de apresentar osteoporose, temporariamente fora do

mercado de trabalho, gerando despesas extras. Considerando o estado todo, chegariamos a 67.500. No



idoso a osteoporose aumenta a morbimortalidade, internagoes/altos custos com tratamento.

As doengas osteometabolicas vém acompanhadas de alteracoes reumatologicas e ortopédicas. Pelo
ambulatorio de doengas osteometabolicas do IEDE, 30% dos pacientes tém ortopédicas e 40%
reumatologicas. Encaminhamento a outros servig¢os especificos pode ser demorado, compromete qualidade
de vida e capacidade laborativa, afeta percep¢do das melhorias com tratamento, contribuindo com a ndo
adesdo ao tratamento. A densitometria é méetodo de medicdo da massa ossea de elevada sensibilidade e
precisdo. A avaliagdo pela densitometria ossea comprova a osteoporose e recupera¢do apos tratamento.
Associada aos marcadores de remodela¢do ossea define o tratamento mais indicada, sendo imprescindivel
para cada individuo, sempre no mesmo densitometro e software o que permite a adequada comparag¢do
entre dois exames.

Na rede publica existem poucos aparelhos, pacientes diversas vezes procuram servigos privados e ndo
conseguem realizar no mesmo aparelho, dificultando comparagdo entre exames, verifica¢do do sucesso
terapéutico e retardando a alta, prejudicando assim a percepgdo da qualidade do servigo, independente da
exceléncia da equipe deste ambulatorio do IEDE.

O densitometro, com software apropriado, avalia composi¢do corporal e visceral, importante nas Sindromes
Metabolicas e Obesidade em patologias endocrinas ou outras. Em algumas, como lipodistrofias, diabetes
mellitus tipo 1 e 2, sarcopenia, distrofias musculares, condi¢oes cronicas associadas a desnutri¢do (doenga
inflamatoria intestinal, fibrose cistica), pré e pos-operatorio de cirurgias bariatricas, transtornos
alimentares com extremo baixo peso ou deficiéncias osteomusculares estudo da composi¢do corporal é
indispensavel para diagnostico e acompanhamento.

Este equipamento analisa a morfometria vertebral, pode detectar presenca de fratura vertebral, com baixa
radiagdo, poupando pacientes da radia¢do da radiografia Indicada a investiga¢do de presenca de fratura
vertebral em mulheres > 70 anos, homens > de 80 anos, perda de altura > 4cm, historia de fratura ou uso
de terapia glicocorticoide > 5 mg de prednisona/d ou > 3 meses.

Dos 5-19 anos, densitometria indicada em pacientes com doen¢a ossea primaria ou secundaria, (doengas
inflamatorias cronmicas, disturbios endocrinos, cancer infantil, transplante prévio, sujeitas a imobiliza¢do
crénica) e elevado risco de fratura. Deve-se avaliar Conteiido Mineral Osseo e Densidade mineral éssea -

coluna e corpo inteiro menos a cabega antes do tratamento dsteo-ativo e na monitorizagao.

Para um centro de exceléncia na area da endocrinologia, o densitometro é imprescindivel para diagnostico
acurado e precoce - benéfico para otimiza¢do do tipo de tratamento e avalia¢do de resposta, e melhor

atender a populagado de pacientes.”

2. A Resolucao SES 2352 de 15 de julho de 2021, publicada no Diério Oficial de 16 de julho de 2021, que
“Autoriza a transferéncia do gerenciamento e execugdo das agoes e servigos de saude do centro estadual de

diagnostico por imagem (CEDI Rio Imagem) para a Fundag¢do Saude do estado do Rio de Janeiro”.

3. 0 CEDI se destina ao recebimento de usuérios do Sistema Unico de Satde, referenciados por unidades da
rede publica de Saude, ambulatdrios e hospitais, para realizacdo de exames de imagem, reunindo em um
mesmo centro exames de RX, Ultrassonografia com Doppler, Tomogratfia Computadorizada, Angio TC,
Ressonancia Magnética, Angio RNM, Ecocardiografia com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia,

biopsias de mama, prostata e tiredide.

4. O Of. SES/SUBAS N° 8 de 09 de setembro de 2021 (21957532) contido no processo SEI-
080001/020264/2021, apontando a “grande demanda da populagdo da Baixada Fluminense pela realizacdo



de exames de imagem, somada a deficiéncia na oferta desses servigos na regido, o que vem acarretando a
necessidade de deslocamento dos usudrios até o Centro Estadual de Diagnostico por Imagem - CEDI,
localizado no centro da cidade do Rio de Janeiro”, solicitando “a essa Fundagdo Saude que seja realizado
Estudo Técnico Preparatorio para fins de instalagdo de um Centro de Diagnostico por Imagem em Nova
Iguagu”.

5. Centro de Diagnoéstico por Imagem da Baixada Fluminense (CEDI II) se destinard ao atendimento de
usuarios do Sistema Unico de Satde, referenciados por unidades da rede publica de Saude, ambulatérios e
hospitais, para realizacdo de exames de imagem. O atendimento serd ofertado de segunda a domingo das 7h
as 19h. A unidade disponibilizard exames de Radiografia simples e contrastada, Ultrassonografia com
Doppler, Tomografia Computadorizada Multislice, Angio TC, Ressonancia Magnética, Ressonancia
Magnética com sedacdo, Angio RNM, Ecocardiografia com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia,

bidpsias de mama, prostata e tiredide, entre outros.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente aquisi¢do de equipamento especifico —- DENSITOMETRO - para o IEDE, CEDI ¢

CEDI II, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM C(S);)éfo DESCRICAO UN | QUANT

EQUIPAMENTO DENSITOMETRIA OSSEA, APLICACAO: AVALIAR
OSTEOPENIA/OSTEOPOROSE, TEMPERATURA: 15° A 32° C (60° A
90° F), TENSAO: BIVOLT, UMIDADE: 20 A 80%, REGIAO
VARREDURA: CORPO INTEIRO, COMPRIMENTO 265CM X
PROFUNDIDADE 110CM X ALTURA 127CM, ACOMPANHA:
COMPUTADOR DESKTOP, MONITOR LCD COM NO MINIMO 19,
CDRW, MODEM, PLACA DE VIDEO, PLACA DE REDE, FLOPPY,
MOUSE, TECLADO, IMPRESSORA, 320GB DE HD, FANTOMA
ANTROPORMORFICO, SISTEMA DE CONTROLE DE QUALIDADE
COM CALIBRACAO DIARIA, CARACTERISTICAS ADICIONALIS:
CAPACIDADE DE PESO MINIMO 155KG, PRECISAO MAIOR OU
IGUAL A 1%, TECNOLOGIA DE FEIXE DE RAIO X LINEAR COM
TENSAO DE 120KVC, COMPATIVEL COM DICOM, TEMPO DE
ESCANEAMENTO DE ATE 30S, TER AJUSTE ANGULAR,
TECNOLOGIA FANBEAM E BAIXA DOSE DE RADIACAO PARA O
PACIENTE E OPERADOR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

6518.177.0002
1 || D - 179450)

2. A descrig¢ao do equipamento ndo restringe o universo de competidores.

3. DA ESPECIFICACAO DO EQUIPAMENTO: a empresa vencedora da licitagdo devera fornecer o
equipamento com qualidade superior a minima exigida desde que o género do bem permanega inalterado e
seja atendido o requisito de menor prego, conforme segue abaixo, deverd também fornecer a comunicagdo
entre os sistemas do equipamento e o sistema laboratorial do IEDE arcando com todas as responsabilidades

necessarias para tal.

Densitometro Osseo deve possuir as ferramentas necessarias para avaliar:

Coluna ap: para fornecer uma estimativa da densidade mineral 6ssea da coluna lombar. Adaptagdo
automatizada a escoliose.

Vertebrais lateral (Iva) e anterior-posterior (apva) para visualizar toda a coluna vertebral (15 a t4) em um



exame para avaliacdo visual qualitativa, ajudando a identificar deformagdes vertebrais, fraturas e estimar
alturas vertebrais.

Fémur: para fornecer uma estimativa da densidade mineral 6ssea para o fémur proximal,

Fémur duplo: para medir rapida e automaticamente os fémures direito e esquerdo sem reposicionar o
paciente;

Antebraco: para medir o raio ¢ a ulna, fornecendo informagdes clinicas adicionais sobre a dmo para o
antebraco distalerramenta para avaliacdes dmo total do corpo: a medicdo e andlise do corpo total para uma
estimativa da densidade mineral 6ssea para todo o corpo, bem como por regiao.

Risco de fratura (frax): para fornecer uma estimativa de 10 anos de probabilidade de fratura de quadril e 10
anos de fratura osteoporotica para homens e mulheres na pds-menopausa com idades entre 40 ¢ 90 anos.
Coluna fémur e corpo inteiro pediatrica: para fornecer uma estimativa da densidade mineral 6ssea da coluna
lombar, fémur e corpo inteiro para pacientes desde o nascimento até os 20 anos de idade. Fornecendo dados
de referéncia para homens e mulheres entre 5 e 19 anos, dependendo da populacio de referéncia;
Composicao corporal: para fornecer resultados de conteido mineral 6sseo, composi¢cdo de tecido magro e
gordo em gramas e % de gordura para uma medic¢ao corporal total. Apresentando o IMC do paciente em um
grafico com os critérios da OMS para obesidade. Apresentagdao da imagem de composi¢ao corporal com
codificacdo de cores (magra, gordurosa, distribuicdo 0ssea), taxa metabolica em repouso calculada a partir de
massa livre de gordura ou entrada manual, indice muscular esquelético relativo, com capacidade de adicionar
medi¢do de agua corporal total (tbw), dgua intra-celular (icw), dgua extracelular (ecw), e apresentar
tendéncias de imagem;

Tecido adiposo visceral - para estimar a massa, o volume e a area do tecido adiposo visceral e do tecido
adiposo subcutaneo, podendo exibir os valores em formatos e tendéncias estatisticos definidos pelo usuario;
Ortopédica de quadril e joelho: para permitir uma estimativa da densidade mineral 6ssea ao redor dos
implantes de joelho e quadril antes e apds a cirurgia;

Quadril — para realizar uma analise avancada de quadril permitindo a medigao precisa do comprimento do
eixo do quadril (hal) em mm, a dmo femoral da parte superior do pescogo para melhor previsdo do risco de
fratura do colo do fémur e do indice de for¢a do fémur (fsi) usando a area de se¢do transversal (csa),
momento de inércia transversal (csmi) para uma melhor avaliacio do risco de fratura do paciente;

Sarcopenia — para calcular os valores baseados em defini¢des e

limites publicados usando a massa magra apendicular medida em combinagdo com os dados demograficos
do paciente e valores inseridos da for¢ca muscular e desempenho fisico;

Gerenciamento de produtividade.

O equipamento devera disponibilizar:

- Relatorios automatizados, extraindo as informacdes de medi¢ao dxa selecionadas do usuario, resultados,
graficos de comparacao e tendéncias e imagens em um unico relatorio;

- Questionario do historico e dados do paciente;

- Comparacao de imagens de exames seriais;

- Licenga de operacgdo para até 3 estagdes de trabalho, para permitir maior produtividade;

- Estagdo de trabalho deve possuir configuragdo minima de hardware: monitor Icd colorido tela plana de

no minimo 20 polegadas, impressora colorida, cpu com processador compativel, ram de 8gb ou maior,



hard drive de 160gb ou maior, leitor de dvd +/- rw, windows 10.

- Protocolos dicom: store, sr tools e worklist ou similares.

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

1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade foi considerada a

necessidade de atendimento, inicialmente, dos pacientes do IEDE e posteriormente da rede publica, com

indicacdo de densitometria para avaliagdo da massa Ossea, verificacdo de fratura vertebral morfométrica e

analise da composicdo corporal (otimizar o diagndstico e tratamento dos pacientes que tenham essa

indicagao).

2. O publico alvo a ser atendido sera composto por pacientes:

- Do IEDE (adulto/pediatrico) dos ambulatérios: Doengas osteometabdlicas/ Osteoporose, Andrologia,
Endocrinologia Pediatrica/Crescimento, Disforia de Género, Endocrinologia Feminina, Genética/Tuner,
Hipoéfise-Adrenal, Osteoporose, Tiroide, Diabetes, Metabologia e Obesidade;

- Externos ao IEDE especialmente das especialidades: Reumatologia, Ortopedia, Ginecologia e Neurologia.

3. A presente aquisicdo também permitird a realizagdo de projetos de pesquisa cientifica com relevancia para
comunidade médica e cientifica impactando no melhor conhecimento sobre determinadas doencas,
possibilidade de gerar novas perspectivas na abordagem aos pacientes. Tratando-se de um projeto de longo
prazo no qual os objetivos serdo alcangados ap6s a instalagao do densitdmetro e inicio do seu funcionamento.
4. Assim, a meta inicial estimada tecnicamente pela Unidade solicitante ¢ a realiza¢do de 12 exames a cada

4 horas, num total de 120 exames semanais, podendo ser ampliada posteriormente.

CEDIIell

5. As Unidades necessitam da aquisicdo dos equipamentos para atender as suas demandas no atendimento
aos usuérios do Sistema Unico de Satde que sera ofertado todos os dias da semana;

6. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade, foi considerado
o perfil de atendimento das Unidades solicitantes e suas respectivas demandas por procedimentos cirirgicos,

tendo em vista suas particularidades.

7. Em atenc¢do ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de
racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°® 1.327/2016, informa-se este ser o
minimo indispensdvel para a continuidade do servigo publico conforme explanacdes das Diregdes das

Unidades que constam nos autos do processo em apreco.

Assim, o total solicitado por Unidade, € o apresentado no quadro abaixo:

| ITEM | DESCRICAO | us || unip |
| IEDE | o1

| EQUIPAMENTO DENSITOMETRIA OSSEA B

| |

CEDIII | 02




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 hipoteses de acordo
com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

- 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 revalidagao;

- O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde
que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

- Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceita a publicacdo 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 6rgdos competentes nio estabelecem validade para Licenca, devera ser
apresentada a respectiva comprovagao legal,

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto,
mediante apresentagao de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico
ou privado (Art. 30 da Lei n® 8.666/1993) de atuacdo 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 e comprovar experiéncia prévia no objeto a ser contratado — fornecimento de equipamentos
médico hospitalar;

¢) 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:

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

- Protocolo de solicitagao de sua revalidacdo, 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 condig¢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, o licitante devera comprovar essa isencao através de:

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

2.0 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 e 103.816-8/17.

3. A solicitacdo 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. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante do equipamento com a descrigao
para andlise técnica, junto aos documentos de habilitacdo.

2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — R. Bariio de Itapagipe, 225 - Rio Comprido, Rio de Janeiro - RJ, CEP 20261-005;
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 andlise do
mesmo;

5. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliagdao do catalogo sera verificado se a descrigao técnica do
produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia;

6. A avaliagdo do catdlogo sera realizada pela equipe técnica do IEDE;

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

8. Caso seja necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) fornecer amostras ou local
em que o equipamento esteja instalado, com especificagdes idénticas aquelas solicitadas, conforme descrito
em III, no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitacdo da Fundagdo de Saude, para que o
IEDE possa verificar o desempenho do equipamento;

9. A avaliagdo serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Direcdo da
Unidade (IEDE).

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

1. O(s) equipamento(s) do objeto deste termo serd(ao) recebido(s), desde que:
a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste TR;

¢) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento.

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

1. Da Entrega:

a) A entrega sera em parcela Unica e deverd ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do

recebimento da nota de empenho.

2. Do local e horario da entrega:

- IEDE: Rua Moncorvo Filho, 90 — Centro — Rio de janeiro - RJ;
- CEDI I: Avenida Presidente Vargas, n° 1733, Centro, Rio de Janeiro;
- CEDI II: Rodovia Presidente Dutra, n° 15.500, Nova Iguagu — Rio de Janeiro;

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

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA


mailto:licitacao@fs.rj.ov.br

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

1. Entregar o produto de acordo com a descrigdo 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 ficard 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. Fornecer treinamento/capacita¢do, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)
designado(s) pelo IEDE, para operacdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de
instalagdo do equipamento; o ciclo de treinamento serd realizado apenas uma vez e deverdincluir o
fornecimento dos insumos necessarios a sua realiza¢dao, que nao devem ser contabilizados como item de

entrega; os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar dividas;

5. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do equipamento, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens (originais) até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte,
mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as recomendagdes de temperaturas minimas e maximas, empilhamento e

umidade;

6. Entregar o equipamento devidamente protegido e embalado adequadamente contra danos de transporte ¢

manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal,

7. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as condigdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada a
CONTRATANTE;

8. Colocar a disposicdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a comprovacdo da qualidade e
operacionalidade dos equipamentos fornecidos, permitindo a verificagdo de sua conformidade com as

especificagdes do TR;
9. Fornecer equipamentos novos, de primeiro uso, € que estejam na linha de producao atual do fabricante;

10. Em hipotese alguma sera aceito equipamento usado, recondicionado ou fora das exigéncias técnicas; o

produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;

11. Apresentar carta de compromisso se responsabilizando pela troca do item, caso o equipamento apresente

mau funcionamento ou avaria;

12. O objeto do contrato sera recebido mediante verificagdo da qualidade e quantidade; a CONTRATANTE
terd o prazo de até 5 (cinco) dias uteis para observagdes e vistoria que verifique o exato cumprimento das

obriga¢des contratuais;
13. Entregar certificacao de calibracdo com rastreabilidade no momento da entrega do equipamento;

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

de fabrica¢do ou vicio de funcionamento;



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

16. 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 especificacdo igual a do

substituido;
17. Repor parte e pegas apresentando ndo conformidade durante o periodo de garantia;

18. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto

atendimento das reclamagdes 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 nao 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 anotagao

impressa ou carimbada na Nota Fiscal respectiva;

4. O termo de garantia ou equivalente deverd 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 instalagdo 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 comunicacgao para abertura dos chamados de garantia,

comprometendo-se a manter registros dos mesmos constando a descri¢do do problema.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cumprir todas as recomendagdes 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 ndo atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no

Formulario de Solicitagao;

3. Notificar a CONTRATADA sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constantes nos produtos, para

que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;
4. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o do presente contrato.

5. Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utilizd-los de acordo com os padrdes técnicos

vigentes;



6. Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengdo do equipamento,

impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servigos;

7. Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia

minima de um dia til, pleno acesso aos locais em que se encontrarem instalados os equipamentos, com
vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutencao e a inspecao do equipamento, resguardadas as
necessidades de Biosseguranca do IEDE, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus

profissionais enquanto permanecerem no local;

8 . Nao efetuar quaisquer modificagdes ou transformagdes no equipamento sem o prévio € expresso

consentimento da CONTRATADA;

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

10.

11.
12
13.

14.
15.

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

Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

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

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

Fornecer a CONTRATADA todas as informacgdes necessarias a fiel execuc¢ao do presente contrato.
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 Saude indicard uma comissdo para fiscalizacdo da contrata¢do, conforme regramento

definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

RISCO 01
LICITACAO 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

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA

(X ) SELECAO DO

() GESTAO DO CONTRATO
FORNECEDOR

DANO

INDISPONIBILIDADE DOS EQUIPAMENTOS PARA A REALIZAGAO DOS PROCEDIMENTOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL



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

POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU DESNECESSARIAS LIMITEM A DIRTA
PARTICIPACAO DE FORNECEDORES COORDENACAO DE LICITACAO
DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITACAO
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
AMPLIAR A DIVULGAGAO DO EDITAL DIRAF
RISCO 02
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 DOS EQUIPAMENTOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUGAO IMEDIATA. COMISSAO FISCALIZADORA
AGAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
APLICAR SANGCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO CONTRATOS

XIII - DA SELECAO
1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratagio 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 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 execucao do objeto, na forma do art.
90, § 3° da Lei n° 287/79 ¢ avaliag¢ao 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 faga necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatério dos servigos prestados por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da
data da respectiva reapresentacao.

XV — DA GARANTIA

1. Exigir-se-a do futuro contratado, no prazo méaximo 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 nao podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberacao;

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 rescisao 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 aquisi¢do em questao,
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 Padroes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-
080007/000701/2021.

XVII- CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisicdo em questao,
elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos nos itens
[ a XIT e XVI. 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 H Aprovado por
Wanessa Karolina da Rocha Carla Boquimpani
CRBM 18386 Diretora Técnico Assistencial — Funda¢ao Saude
ID 4442202-4 CRM 52.60694-5 1D 31203973
ANEXO 1

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



1. A respeito da exigéncia de Liceng¢a de Funcionamento Sanitario, esta possui previsdo legal especifica,
sendo certo que sua manutencdo no topico de Qualificacio Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a saude daqueles que serdo beneficiados com a contratagao pretendida.
2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagdo relativa a
qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragao.
3 . Desta forma, somente o que esta previsto em lei é que pode ser exigido como documentacdo de
qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.
4 . No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagdes dispde que poderd 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:
I - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
1l - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do, e indicag¢do das
instalagoes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a
realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;
IIl - comprovagdo, fornecida pelo orgdao 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,
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 sanitirio 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 regulamentacao 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 ¢ 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 6rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitdrio tem por base a Resolucdo da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢do Normativa n® 16/2017
ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitaria,
enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacao Nacional de Atividades Econdmicas —
CNAE de atividades econdmicas 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 qualificacdo 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 seguranca € o bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama de responsabilidade dos
fornecedores do mercado.

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

14. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento,
como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvara sanitario para a execucao de determinadas atividades pelas
empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagdo e saude 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 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 obrigacdes da contratada, a satide dos pacientes que se encontram em tratamento nas unidades sob
gestdo da Fundacdo Satide poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do
exame que sera realizado.

17. Com efeito, a avalia¢do técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante reune
condigdes para executar o contrato, ¢ imprescindivel para que tal requisito nao seja examinado somente ao

final, 0 que poderd acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.
18.Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario como

qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que nao
estejam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitdria 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 Licen¢a de Funcionamento Sanitario
como requisito de habilitagdo técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da

Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de

qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

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

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagao de um produto a legislagao
sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficicia para o uso que se propoe, € sua concessao ¢ dada
pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Satde (SUS)
“controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” ¢ “executar ag¢oes
de vigilancia sanitaria” (art. 200, I e II da CF).

22. Trata-se de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam

apresentar eventuais riscos a satide publica, como no caso dos itens constantes do objeto de contratagao, uma



vez que sao 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 servicos que envolvam risco a saude publica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdaria 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 sanitdria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios
estabelecidos em leis e a regulamentagdo especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam
minimizar eventuais riscos associados ao produto.

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

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos
registrados junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato ¢ “a
substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplica¢do
esteja ligado a defesa e prote¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a
fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de acustica
médica, odontologicos e veterinarios”.

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 vigildncia sanitdria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela
legislagdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir,

fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos
hajam sido licenciados pelo érgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentacao das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, €
o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia sanitdria, 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 autorizagdo da ANVISA e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo 6rgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

31. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n°
5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:
“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e
atividades afins, bem como nas de educac¢do fisica, embelezamento ou corre¢do estética,

somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a



venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.
§ 1? - 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 sanitaria”.
32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolucao da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001, que teve por objetivo “atualizar os
procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976
33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser
dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de
06/11/2001 ou em 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 Coédigo Penal considera

crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em deposito para vender ou, de qualquer forma,

distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no 6rgio de vigilancia sanitéria
competente. Fato que nao pode ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do

medicamento em questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou
de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1*T, Relator Ministro Benedito Gongalves).

36. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificagdo técnica ndo
se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que ndo estejam em dia com as
obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir
a causar grandes prejuizos a satide dos pacientes.

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

Constitui¢do Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de

qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes”™.

Rio de Janeiro, 13 abril de 2023

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagao de
Incorporagio e Tecnologia, em 13/04/2023, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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