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| TERMO DE REFERENCIA

1-DO OBJETO:

A presente requisi¢do visa a aquisi¢ao de COLCHOES para atender 4 demanda das seguintes Unidades: Hospital Estadual Eduardo Rabello (HEER), Hospital Estadual da Mae (HMAE), Hospital Estadual Anchieta (HEAN), Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC),

Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro (IECAC), Instituto Estadual de Doengas do Térax Ary Parreiras (IETAP), Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE), Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti

(HEMORIO), Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria (IEDS), Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro (CPRJ), Hospital Estadual Santa Maria (HESM), Servigo de Atendimento Movel de Urgéncia — (SAMU), Centro de

Diagnéstico Médico por Imagem (CEDI) ¢ as Unidades de Pronto Atendimento (UPA"s) Campo Grande I, Campo Grande II, Campos dos Goytacazes, Copacabana, Botafogo, Bangu, Engenho Novo, Ilha do Governador, Iraj4, Itaborai, Niteréi, Nova Iguagu I, Nova Iguagu II,

Marechal Hermes, Realengo Ricardo de Albuquerque, Santa Cruz, Sdo Pedro da Aldeia, Queimados, Tijuca, Jacarepagua, Maré, Mesquita e Pronto-Socorro Geral Dr. Hamilton Agostinho Vieira de Castro assim atender 4 demanda das Umdades conforme desmto no item II1.

Com a presente aquisicio almeja-se alcangar a seguinte finalidade: adequar as Unidades de Satide geridas pela Fundagio Satide do Estado do Rio de Janeiro no tocante s suas rotinas de do paciente p do conforto, | e na

hospitalizagéo.

11— JUSTIFICATIVA

Conslderando que as unidades da Fundagio Saude do Estado do Rio de Janeiro, possuem varios modelos de camas, como: cama mecanica, cama hidraulica, cama elétrica e além das camas possuem as macas de transporte. Esse tipo de mobiliarios para ter sua funcionalidade
que sejam hados por colchdes b E necessario a aquisigio de colchdes hospitalares, para trocar os que se encontram em estado de mé conservagio causada pelo tempo de uso e desgastes naturais, o que afeta a ergonomia adequada ao corpo

humano, a seguranga do paciente durante sua hospitalizagao, podendo provocar acidentes e incidentes ao paciente ¢ também propiciando o risco & infecgao hospitalar.

Considerando que a Politica Nacional de Humanizagdo, criada em 2003 pelo Ministério da Satde, aduz que as unidades de satde devem possuir espagos saudaveis, acolhedores ¢ confortaveis, o que inclui mobilirios adequados e duréveis para que o servigo assistencial seja

prestado com qualidade, torna-se imprescindivel a aquisi¢ao de colchdes hospitalares.

O colchio hospitalar ¢ indispensavel nas unidades, ele proporciona conforto ¢ bem-estar ao paciente, tornando o leito agradavel e aconchegante, tem a fungo de pro i aos pacientes ajudando na sua recuperagio. Atende  Portaria n° 2095, de 24

de setembro de 2013, que “Aprova os Protocolos Basicos de do Paciente” e a 40 RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que “Institui agdes para a seguranga do paclente em servigos de satde e da outras providéncias”.

Conclui-se que além de atendimento as normas ¢ de extrema importancia a presente aquisi¢do de colchdes que permitira acomodar de forma adequada os pacientes durante sua t lizagdo e ajudar na sua 40, além de tornar o ambiente mais acolhedor, também ¢ uma

maneira de respeitar ¢ garantir os direitos dos usudrios.

Nesses termos, descreve-se abaixo breve perfil da Unidade solicitante:

A Unidade de Pronto Atendimento 24 horas - (UPA) constitui-se como componentes da Rede de Urgencla e Emergencla (RUE) intermedidrios entre a atengdo basica e a atengdo hospitalar, com os objetivos de dar suporte a atengdo basica para os casos agudos que

sua idade de resolugdo e de reduzir o fluxo de usuarios para as portas de entrada h 30 do atendi as de urgéncia deve estar organizada nas Redes de Atengao a Satide (RAS) e ser definida em nivel regional. O desenho das
regides de saude deve seguir os critérios que iciem certo grau de ivi aquele territério no que tange a suficiéncia na atengao a satde da populacao

O Hospital da Mie ¢ unidade hospitalar péiblica localizada no municipio de Mesquita ¢ ¢ especializado na atengdo  gravidez ¢ Ofercce lar a0 parto ¢ a0 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 alo]amento con_]unlo quanto nas unidades de tratamento mtenslvo € semi-| mtenslvo neonatal.

O Hospital da Mulher foi inaugurado em 2010, o Hospital da Mulher Heloneida Studart (HMHS), em Sao Jodo de Meriti, ¢ o primeiro da rede estadual de saide total lizado no as gestantes ¢ bebés de médio e alto risco, principal unidade de referéncia
para este tipo de atendimento na Baixada Fluminense. Entre os servigos disponiveis, a unidade oferece atendimento integral 8 mulher no periodo i de alto risco, i ia, e A drea construida ¢ de 13.000 m?, com dois

pavimentos assistenciais. Além disso, o hospital conta com 66 leitos Alojamento Conjunto, 10 leitos de UTI Materna, 19 leitos de UTI ¢ 30 UI Neonatal ¢ conta com uma equipe de profissionais especializados. Possui 02 salas PPP (Pré Parto, Parto ¢ Puerpério), 05 salas de
Cirurgias, 04 leitos de RPA.

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

O HEER ¢ unidade de saude que realiza atendimento em regime de internagdo e ambulatorial para usuarios com mais de 60 anos, provenientes da rede publica de saude. Di:
eventualmente complementado em outras unidades do SUS.

O Pronto Socorro Geral Dr. Hamilton Agostinho Vieira Castro do Complexo Penitencidrio de Bangu é uma unidade de satide que presta servigos 24 horas por dia, em todos os dias do ano, com obrigagio de acolher ¢ atender a todos os usudrios privados de liberdade

ibil di integral, multidisciplinar e multiprofissional, provido dentro da Unidade ¢

inseridos nas unidades prisionais administradas pela Secretaria de Estado de Administragao Penitencidria. Trata-se de um equipamento de saide da Rede de Urgéncia e Emergéncia e se caracteriza como i de saude de i intermediéria entre as
Unidades Bésicas de Satide e a Rede Hospitalar.

o lnstnuto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti - HEMORIO - ¢ o hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como mlssao Preslar isténcia de qualidade em F iae
I 4 populagio e coordenar a Hemorrede do Estado’. E responsavel pela coleta, p testagem e distribuigdo de sangue ¢ hemocomponentes para cerca de 200 servigos piblicos de saiide. Na drea de assisté logica, presta atendi a pacientes
com doencas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenga i eas ) ias, linfomas, mieloma muluplo sindromes mlelodlsplasxcas aplasia de medula 6ssea e outras.

O HESM atende exclusivamente usudrios adultos com tubercul berculose Multi-Resi sendo referéncia para i 40 destes e com berculose/HIV em regime de internagao, sensiveis ou resistentes as drogas, que no necessitem de cuidados intensivos,

provenientes da rede piiblica estadual, em especial da regido Metropolitana I.
O Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC) ¢ uma unidade que possui servigo de urgéncia e emergéncia. O hospital atualmente conta com 143 leitos, sendo 30 de CTI. A unidade também possui servigo ambulatorial nos servigos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral,
cirurgia plastica, geriatria, psicologia e fisioterapia.
O Instituto Estadual de Doengas do Térax Ary Parreiras (IETAP) ¢ referéncia para internagdo de pacientes adultos com Tuberculose, coinfecgdo TB/HIV e HIV/AIDS, procedentes das unidades de saiide de todo o Estado do Rio de Janeiro, além de ser referéncia

ial para casos de Tt resistente as drogas, casos de e jose ndo sendo as principais as regmes i 11, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e o municipio de Magé. IETAP, o servigo presta
atendimento aos pacientes com doengas do torax, como a tuberculose, também em ambulatério e no CTI enquanto que no IEDE, os pacientes contemplados por esse servigo sdo portadores de deficiéncias endocrinas, como o diabetes.
O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitéria — IEDS ¢ o 6rgao da Secretaria de Estado de Satde do Rio de Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual de Referéncia para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em Hanseniase, do Estado. A
atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemiologicos ¢ interesse em sade coletiva, com énfase em hanseniase. A unidade foi recém incorporada a gestio avangada pela FSERJ em 2018. O servigo prestado
no IEDS ¢ de i ial e livre demanda.

O Instituto Estadual de Cardmlogm Aloysio de Castro - IECAC ¢ a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro, tendo como missio “Oferecer di i h izado e ivo, com elevado padrio técnico a populagio do Estado do Rio de
Janeiro”. A unidade é no de ias cardiacas de alta complexxdade em adultos e criangas, com equnpe muluprof issional i para atender di iali i a i i
O Instituto Estadual de Diabetes ¢ Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, ¢ referéncia no de doengas endocr blicas e atividades ligadas 4 endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutrigéo, tendo como missio “Promover assisténcia, ensino e

pesquisa das doengas enddcrinas e metabdlicas.

O Centro Psiquidtrico do Rio de Janeiro (CPRJ), servico de saiide mental estadual, possui porta de entrada aberta 24 horas com um servico de emergéncia, que no atende exclusivamente pacientes moradores na drea, com um importante afluxo de pacientes residentes de
outras areas da cidade, também com presenga de moradores de outros municipios e estados. Oferece internagdo de curta permanéncia, enfermaria com 23 leitos e tempo médio de permanéncia em torno de 08 dias, e atengdo nas i ial ¢ hospital-dia, com
agdes de suporte psicossocial e promogdo 4 satide.

O Hospital Estadual Anchieta (HEAN), unidade de internagio referenciada de pacientes de alta e média e complexidade provenientes da Rede Piiblica de Satde, através de seus sistemas de regulagdo. O hospital atualmente conta com 55 leitos de CTI e 16 leitos de
enfermaria.

O Centro Estadual de Diagnéstico e Imagem (CEDI) se destina ao recebimento de usuarios do Slstema Umco de Saiide, referenciados por unidades da rede piblica de Saude, orios e hospitais, para izagdio de exames de imagem, reunindo em um mesmo centro
exames de RX, Ultrassonografia com Doppler, C dorizada, Angio TC, Ressonancia Magnética, Angio RNM, di com Doppler, Doppler Vascular, Mamografia, biopsias de mama, prostata e tireide; o atendimento aos usudrios do Sistema Unico
de Saude ¢ ofertado de segunda a sexta-feira das 7h as 21h, aos sabados de 7h as 19h e domingo de 7h as 12h;

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

O SAMU 192 Capital opera com a estrutura, calculada com base em critérios populacionais preconizados em Portaria do MS.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente solicitagio de COLCHOES HOSPITALARES, de acordo com as especificagdes ¢ quantidad 1o quadro abaixo:
ITEM CODIGO DESCRICAO UNID | QUANT
1 i?[l)s_ol?lggg)l COLCHAO HOSPITALAR, MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: NAPA, TIPO: IMPERMEAVEL, DENSIDADE: D 33, COMPRIMENTO: 188 CM, ENCHIMENTO: ESPUMA, REVESTIMENTE). REVESTIDO, MATE!{IAIT RESISTENTE, UN 520
IMPERMEAVEL, AUTO-EXTINGUIVEL, LARGURA: 88 CM, ALTURA: 12 CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: SEM ACESSORIOS, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE (COLCHAO PARA CAMA MECANICA)

2 6515.070.0039 | COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: ESPUMA VISCO ELASTICA ALTA DENSIDADE, TIPO: FLEXIVEL, DENSIDADE: D50, COMPRIMENTO: 198 CM, ENCHVIMENTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: CAPA DE UN 606
(ID - 105447) POLIURETANO EM MALHA DE POLIESTER, LARGURA: 88 CM, ALTURA: 16 CM, COR: N/D, ACESSORIOS: ZIPER (COLCHAO PARA CAMA ELETRICA)

3 6(511[5-023(33]2)3 COLCHAO HOSPITALAR, MODELO: BLOCO UNICO MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: N/D, DENSIDADE: 23, COMPRIMENTO: 1,90 CM, ENCHIMENTO: N/D, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 60 CM, UN 307

ALTURA: 10CM, COR: AZUL ROYAL, ACESSORIOS: N/A (COLCHAO PARA MACA HIDRAULICA)

4 6515.070.0027 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: N/D, DENSIDADE: 33, COMPR]-MENTO: 190 CM, ENCHIMENTO: N/D, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 90 CM, UN 326
(ID - 54025) ALTURA: 15 CM, COR: AZUL ROYAL, ACESSORIOS: N/A (COLCHAO PARA CAMA HIDRAULICA)

5 6515.070.0057 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: COLCHONETE, MATERIAL: ESPUMA, TIPO: FLEXIVEL, DENSIDADE: 30, COMPRIMENTO: 1,85 CM, ENCHIMEN_TO: ESPUMA, REVESTIMENTO: PLASTICO LAVAVEL, LARGURA: 50 CM, UN 101
(ID - 141473) ALTURA: 0,05 CM, COR: AZUL ROYAL, ACESSORIOS: N/A, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE (COLCHAO PARA MACA DE RESGATE)

6 6515.070.0050 | COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: ESPUMA, TIPO: LAVAVEL, DENSIDADE: 25, COMPRIMEN’[O: 65 CM, ENCHIMENTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 45 CM, ALTURA: 3 UN 93
(ID - 125819) CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: N/A ( COLCHAO PARA INCUBADORA)

7 6515.070.0060 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: COLCHONETE, MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: LAVAVEL, DENSIDADE: 33, COMPRIMENTO: 60 CM, ENCH[MENTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 28 UN 13
(ID - 147108) CM, ALTURA: 3 CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: ZIPER, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE (COLCHAO PARA INCUBADORA)

8 6515.070.0059 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: COLCHONETE, MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: LAVAVEL, DENSIDADE: 40, COMPRIMENTO: 80 CM, ENCH[ME]-\ITO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 50 UN 03
(ID - 147107) CM, ALTURA: 10 CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: ILHOS E ZIPER, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE ( COLCHAO PARA BERCO)

9 6515.070.0066 | COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: LAVAVEL, DENSIDADE: D33, COMPRIMENTO: 145 CM, ENCHIMI%NTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 70 UN 10
(ID - 175814) CM, ALTURA: 06 CM, COR: AZUL ROYAL, ACESSORIOS: ZIPER, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE (COLCHAO INFANTIL)

10 515.070.0067 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: COLCHONETE, MATERIAL: ESPUMA POLIURETANO, TIPO: LAVAVEL, DENSIDADE: 33, COMPRIMENTO: 1,88 M, ENCHIMENTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM, LARGURA: 0,68 CM, UN 2
(ID - 176711) ALTURA: 10 CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: N/A, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

1 6515.070.0063 COLCHAO HOSPITALAR,MODELO: BLOCO UNICO, MATERIAL: ESPUMA, TIPO: IMPERMEAVEL, DENSIDADE: 28, COMPRIMENTO: 188 CM, ENCHIMENTO: ESPUMA, REVESTIMENTO: COURVIM LISO, LARGURA: 88 CM, UN 10
(ID - 165149) ALTURA: 12 CM, COR: AZUL, ACESSORIOS: SEM, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

3.2 A descrigao dos itens nao restringe o universo de competidores.
IV - JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugio SES 1347/2016):

1. O quantitativo para aquisi¢do foi norteado pela solicitagio encaminhada pelas Unidades de Saude, conforme e-mail.

A idade dos itens para cada uma das Unidades ¢ apresentada no quadro abaixo:
UNIDADE N SEI
Bangu 37320139
Botafogo 37320166
Campos 37320175
Campo Grande 1 37320197
Campo Grande 2 37320726
C 37320519
Engenho Novo 37320529
Ilha do Governador | 37320794
Iraja 37320877
Itaborai 37320643
Jacarepagud 37320981
Maré 37321015
Marechal Hermes 37322109
Mesquita 37321550
Niteroi 37322238
Nova Iguagt 1 37321631
Nova Iguaci 2 37321650
Queimados 37323578
Realengo 37338303
Ricardo de 37338351
Santa Cruz 37338393
Sio Pedro da Aldeia | 37338752
Tijuca 37338792
CEDI 37397026
CPRJ 37397320
HEAN 37397047
HECC 37397361
HEER 37400077
HEMORIO 37400294
HESM 37399444
HMULHER 37399464
HMAE 37400535
IEDE 37400649




IEDS 37400705
1IETAP 37400740
SAMU 37400842
SEAP 37400911
TECAC 37399543
Quadro Unidades:
Itens ESPECIFICAGAO UND | 1ia g [ HEAN | HEER | HMULHER | HEMORIO | IECAC |IEDE | HESM | HECC | IETAP | SEAP [ SAMU | IEDS | CEDI | CPRY
1| Colchao para cama mecénica (1,88 emx 88 em x 12em D:33) [ UN |, | 0 | 70 o 0 o 191 3 el [ael o lmlolo
2 Colehio para cama elétrica (1,98 em x 88 emx 16D:50) [ UN [ | 50 | | o 156 ol ol Lol ol ol o lalolo
3 Colehio para maca hidriulica (190 emx 60 em x 10em) | UN [ 0 | o1 | I 8 ololoe ol olol olslealo
4 Colchdo para maca hidraulica (1,90 cm x 90 cm x 15 cm D:33) UN 75 0 0 0 2 0 0 0 60 0 0 0 0 0 95
5| Colehio para maca de resgate (1,75 em x 60 em x 07emD:33) [ UN [ 0 | o1 | o 2 o 1ol o sl ololslololo
6| Coleho para Incubadora (C: 65 cm x L: 45 emx A:3em D:25) [ UN | 80 [ 0 | | 5 0 ol ol ol ol olololololo
7| Colehio para Incubadora ( C: 60 emx L: 28 emx A:3emD:33) | UN [ 0 | 0 | - 0 mlol ol ol olol olololo
8 | Colchiio para Bergo (C: 80 cm x L: 50 cmx A: 10em D: 40) | UN | 0 0 o o o 0 0 0 o o o o ol ol o
9 Colchao Infantil ( C; 1,45 cm x L: 70 cm x A: 06 cm D: 33) UN 0 0 0 02 08 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
10 Colchdo hospitalar (C:1,88 cm x L: 0,68 cm x A: 10 cm D: 33) UN 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
11| Colchao hospitalar (C:1,88 om x L: 088 emx A: 12emD: 28) [ UN | 05 | 0 [ ¢ o 0 ol ol ol ol ool olololeo
Quadro UPA's
- ENGENHO NOVA | NOVA sio | A D
ITEM | DESCRICAO | UN | BANGU | BOTAFOGO | CAMPOS | CG1 | CG2 | COPACABANA NOVO ITABORAI | MESQUITA NITEROI IGUACU | IGUACU QUEIMADOS | REALENGO | RICARDO SANTA | PERDO TIJUCA MARECHAL | MARE GOVERNAI
1 2 CRUZ DA HERMES
ALDEIA
Colchiio para
cama
mecénica (
U] et x| 10 0 4 oo 20 o 0 0 0 24 4 0 ,
emx 12D: 13 0
33) 0 0 15 0 2
Colchdo para
cama elétrica
2 | (98cmxss [UN| o 0 0 oo 0 14 0 0 0 0 0
cmx 16 D: 0
50)
0 0
0 0 0 0 0 0
Colchdo para
maca
3 | hidrulica |UN| 0 0 s |1 |3 2 0 19 19 19 0 0
(1,90 cm x 60 »
em x 10 cm)
15
0 0 o 0 0 0 0
Colchdo para
maca
4 | hidrulica |UN| 0 15 0 o |12 0 0 0 0 0 16 14
(1,90 cm x 90
emx 15 cm) 0
0 0
4 0 0 0 0 0
Colchio para
maca de
5 resgate (1,75 | UN 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 4 0 0 1
emx 60 em x
07 cm D: 33)
0 2 0 ) 4 1
0
Colchiio para
Incubadora (
6 |Ci6semxL: [UN| o 0 0 0|1 0 0 0 0 0 0 0
0
0 0 0 0 0 0 0 0
Colchio para
Incubadora (
7 C:60cmx L: [UN 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
28emx A:
3om D: 33)
0 ° 0 0 0 0 0 0 0
§ | Colchio para [UN| 0 0 0 o]0 0 0 0 0 0 0 0
Bergo ( C: 80
emx L: 50 cm
XA: 10 em D
40)
0 0 0




0 0 0 0 1 0
Colchao
Infantil (C;
9 145cmx L: [UN 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
70 cm x A: 06
cm D: 33)
0 0 0 0 0
0 0 0 0
Colchao
hospitalar
10 (C:1,88cmx [UN 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
L: 0,68 cm x
10 cm D: 33) o . . )
0 0 15 0 0
Colchao
hospitalar ( C;
11 1,88 emx L: [UN 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
88cm x A: 0 0
12cm D: 28) 0
0
0 0 0 0 0
V - QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
1. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:
a.1) Licenga de Funcionamento Sanitério LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser do também o d que ! seu pedido de idagdo;
a.2) Cadastro Sanitario poderé ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;
a.3) Para fins de P! ¢do da Licenga de F Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;
a.4) 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, devera ser da a respecti p 40 legal;

1. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito piblico ou privado. A comprovagao da experiéncia
prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

2. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, do produto ofertado, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Copia do reglslm do Mlmsleno da Saude Publicado no D.O.U, grifado o namero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
¢.2) Protocol de sua da de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do iltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos ¢ condigdes previstas no § 6° do artigo 12
da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

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

* Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢é isento de registro; ou

* Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.
5.2 A solicitagdo acima para o presente processo tem por objetivo verificar, pela anilise de sua experiéncia pretérita, se o hcuante possm idade para d atividade perti ivel com o objeto.
5.3 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 Conms do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 ¢
103.816-8/17.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

6.1 — O Licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo para andlise técnica, junto aos documentos de habilitagdo.
6.1.2. O catdlogo para andlise técnica deverd ser entregue no seguinte enderego:

FUNDACAO SAUDE - Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea Rio de szelro/RJ Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser pelo e-mail li 1j.ov.br

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

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

6.1.6. A avaliagdo do catalogo seré realizada pela equipe técnica do HECC

6.1.7. Justificativa para exigéncia do catlogo: a apresentagdo do catalogo ¢ necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

6.2. Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagio de Saiide; a amostra apresentada para analise devera estar em sua embalagem original, pronta para uso;

6.2.1. O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que permite que a analise fornega que tenham

Quantitativo de amostras para analise
ITEM

DESCRICAO | QUANTIDADE
1 COLCHAO HOSPITALAR ( C: 1,88 cm x L: 88 cm x A: 12 cm D: 33) 01
2 COLCHAO HOSPITALAR (C: 1,98 cmx L: 88 cm x L: 16 cm D: 50) 01
3 COLCHAO HOSPITALAR (C: 1,90 cm x A: 60 cm x L: 10 cm D: ) 01
4 COLCHAO HOSPITALAR (C 1,90 cm x A: 90 cm x A: 15 cm D: 33) 01
5 COLCHAO HOSPITALAR ( C 1,75 cm x A: 60 cm x 07 cm D: 33) 01
6 COLCHAO HOSPITALAR ( C 65 cm x L: 45 cm x A: 45 cm x 03 cm D: 25) 01
7 COLCHAO HOSPITALAR (C 60 cm x L: 28 cm x_A: 50 cm x 06cm D: 33) 01
8 COLCHAO HOSPITALAR ( C 80 cm x L: 50 cm A: 50 em x 06¢m D: 40) 01
9 COLCHAO HOSPITALAR ( C 1,45 cm x L: 70 cm A: 06 cm D: 33) 01
10 COLCHAO HOSPITALAR (C 1,88 cm x L: 68 cm A: 10 cm D: 33) 01
11 COLCHAO HOSPITALAR (C 1,88 cm x L: 88 cm A: 12 cm D: 28) 01

6.2.3. As amostras solicitadas para avaliagio deverdo ser entregucs no seguinte endercgo:

o Item 1,2, 3, 4 ¢ 5 serdo avaliados pelo HECC: Av. Gen. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 - Mal. Hermes, Rio de Janeiro - RJ, 21610-480.
o Item 6, 7 ¢ 9 serdo avaliados pelo HMULHER: Av. Automovel Clube, S/N - Jardim Jose Bonifacio, Sao Jodo de Meriti - RJ, 25561-170
o Item 8 sera avaliado pelo IECAC: R. Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

o Item 10 sera avaliado pela UPA Tijuca: R. Conde de Bonfim sem niimero RJ - 20520-054

o Item 11 sera avaliado pela UPA Iraja: Avenida Monsenhor Felix 380 Iraja RJ- 21361-132

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

FS: licitagde cao@fs.rj.gov.br

6.2.5. A Unidade terd o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragio do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessaria, reandlise do material.

6.2.6. A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Diregdo da Unidade.

6.2.7. Justificativa da i de avaliagdo de amostras: A avaliagio ¢ importante considerando que os colchdes serdo utilizadas em pacientes e familiares. Um defeito / mal funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes técnicas pode causar danos ao
paciente.

6.2.8. Critérios de avaliagio das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serdo:

* Deve apresentar conformidade com a especificagdo requerida na presente solicitagdo;
* Apresentar descrigdo do produto no idioma portugués;
o Verificagdo da qualidade do acabamcntu do produto
* O produto deve ap ua
VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O(s) item do objeto deste termo sera(do) 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
8.1. Da Entrega:

1. A entrega seré Unica e deve ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
1. Do local e horirio da entrega

« HEER: Estr. do Pré, S/N - Sen. Vasconcelos, Rio de Janeiro - RJ, 23013-550

* HECC: Av. Gal. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 — Marechal Hermes — Rio de

Janeiro

HESM: Estr. Rio Pequeno, 656 — Taquara — Rio de Janeiro

HMSH: Av. Automével Clube, S/N - Jardim Jose Bonificio, Sdo Jodo de Meriti - RJ, 25561-170
IECAC: R. Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

HMAE: Av. Jorge Jlio da Costa dos Santos, 400 - Rocha Sobrinho, Mesquita - RJ, 26572-530
IEDE: R. Moncorvo Filho, 90 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20211-340

IETAP: R. Dr. Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niter6i - RJ, 24110-310

HEMORIO: R. Frei Caneca, 8 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20211-030

HEAN: R. Carlos Seidl, 785 - Caju, Rio de Janeiro - RJ, 20031-000

CPRIJ: Praga Cel. Assumpgdo, s/n° — Gamboa — Rio de Janeiro

SAMU : Av. Padre Leonel Franca, 248 - Gavea, Rio de Janeiro - RJ, 22451-000


mailto:licitacao@fs.rj.ov.br
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* CGA: Rua Herculano Pinheiro 153, Pavuna (Os itens das UPA’s e do SEAP sio para serem entregues no CGA).

1. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.
IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA
1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
2. Entregar os produtos de acordo com a descrigio prevista ¢ nos prazos acima
fornecedor registrado;
3. Fornecer mobilidrio em conformidade com o especificado neste termo;
4. Fomecer manual de operagdo completo do mobilidrio, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa no ato da entrega;
5. pela qualidade e p do bem como pela inviolabilidade de suas embal (originais) até a cnirega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as
condigdes estabelecidas pdo fabricante, notadamente no que se refere s recomendagdes de temperaturas minimas e méxirnas, empilhamento e umidade;
6. Entregar o ida protegido e emt contra danos de transporte € manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal;
7. Apresentar, quando da cntrcgd dos produtos, toda a relativa as de ¢ transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;
8. Colocar a disposigdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a p! 30 da qualidade e lidade dos itens fc id a verificagdo de sua conformidade com as especificagdes do termo;
9. Fornecer mobiliérios novos, de primeiro uso, ¢ que estejam na linha de produco atual do fabricante;
10. Em hipdtese alguma serd aceito produto usado, di ou fora das exigéncias técnicas; o produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;
i -

dos, tio logo seja da para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do equipamento ficard sob a responsabilidade do

tar carta de se do pela troca do item, caso o produto apresente mau funcionamento ou avaria;

12. 0 objeto do contrato ser recebido mediante verificagdo da qualidade ¢ quantidade; a CONTRATANTE teri o prazo de até 5 (cinco) dias tteis para observagdes  vistoria que verifique o exato cumprimento das obrigagdes contratuais;

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

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

15. Caso seja necessiria a troca do material fornecido, os custos serdo suportados pela sociedade empreséria, sendo de sua recolher o material defeituoso ¢ entregar o substituto em até 10 (dez) dias corridos, devendo a substituigdo ser feita
por material de especificago igual & do substituido;

16. Repor parte ¢ pegas apresentando nio conformidade durante o periodo de garantia;

17. .Atender com presteza ds solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessdrias ao pronto atendi das reclamagdes levadas a scu pela CONTRATANTE.
X- OBRJGAC(-)ES DA CONTRATANTE

1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;
2. Fornecer # CONTRATADA todas as informagdes necessdrias 4 fiel exccugdo do presente contrato.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagdo de Satde indicard uma comissio para izagdo da 0, conforme definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
XII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado para a contratagio seré do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM
XIII - GERENCIAMENTO DE RISCOS

1. Necessidade de adequaciio da estruturacio fisica do local que recebers os bens
* Nio havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

1. Anilise de riscos (considerados pertinentes e necessirios)

A falta do insumo ¢ a qualidade deste podera ocasionar interrupgdo no atendimento aos paciente (s) da(s) unis ), além da ibilidade de comp! sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua satde.

1. A¢do preventiva e/ou A¢io de contingéncia

« Elaboragio do Termo de Referéncia contendo as especifcacﬁes do objeto precisa, suficiente ¢ clara, vedadas as des que, por ivas, it ou drias limitem a o de fo
« Realizar o plancj anual das ad di a demanda das unidades;
« Acompanhamento e avaliagdo dos indicadores i produnvldade da unidade de forma a mapear o perfil epidemiologico para construgio de cendrios futuros ¢ preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

XIV- PAGAMENTO

1.0 pagamento seré realizado de acordo com a quantidade ¢ o valor dos itens cfetiva i ici aap o das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da Administragdo.
2.0 pagamento poderé ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada conratagio.

3. 0 pagamento somente serd autorizado apés atesto e recebimento da execugiio do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n° 287/79 ¢ avaliago contida no Acordo de Niveis de Servigo conforme anexo VIII;

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

5. Caso sc faga necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatério dos servigos prestados por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30 (rinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagdo.

XV - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo méximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 6 da Lei n.” 8.666/93, da ordem de § % (cinco por cento) do valor do contrato, a
ser restituida apds sua exceugdio satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo poderd se vincular a outras contratagdes, salvo apés sua liberagdo.

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 ¢ 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 seré recomposto no prazo de 48 (quarenta ¢ oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.

5. A garantia poderd ser dispensada, ¢ o dispositivo suprimido, a critério ¢ com justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n° 8.666/93)
XVI - CRITERIO DE JULGAMENTO

1. O critério de julgamento a ser utilizado para o certame serd do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.

XVII - CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao cardter técnico-assistencial da aquisigio em questdo, elencados no presente Termo de Referéneia, foram definidos pela DTA ¢ encontram-se descritos nos itens 1 a 10. Os inistrativos ¢
nos itens 11 a 13, foram extraidos das Minutas Padroes da PGE ¢ do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

ANEXO I
Justificativa para Solici de licenca de i Da Licenga de i Sanitdrio
1. A respeuo da exigéncia de Llcenca de Funcmuamenlo Sanitario, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua 40 no topico de Qi do Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a satide daqueles que serdo
coma
2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a d relativa a i 0 técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragao.

3. Desta forma, somente o que st previsto em lei ¢ que pode ser exigido como documentago de qualificagdo técnica, tudo em aprego aos principios da isonomia, igualdade e competitividade.
4. No entanto, importante registrar que a pmpna lei de licitagdes dispoe que podera ser exigido como documento de qualificagio técnica provas dos requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

Art. 30. A do relativa a do técnica li

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

1I - comprovagéo de aptidio para d ho de atividade pertinente e ivel em caracteristicas, i e prazos com o objeto da licitagdo, e indicagéo das instalagées e do aparell e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagio do
objeto da licitagdo, bem como da qualificagio de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

11 - comprovagdo, fornecida pelo drgao licitante, de que reccbeu os dnmmentm e, quando exigido, de que tomou conheci de todas as i des e das condiées locais para o cumprimento das obrigagées objeto da licitagio;

5. Neete passo, vale ressaltar que a Lei n° 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medi insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da ializagdo 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 sanitéria.

7. Neue 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 bel hajam sido
pelo érgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem
8. A 30 das digdes para o i de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, para o registro, controle e monnoramenm no ambito da vlgl]ancla sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decrem n°® 8.077/2013, que, em
seu artigo 2°, que o exercicio de ativi aos referidos produtos a de autorizacdo da ANVISA e de li dos pelo érgdo de saide dos Estados, Distrito Federal ou N i 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 Instrugdo Normativa n® 16/2017 ANVISA.
10. ARDC n.” 153/2017 definiu o grau de risco sanitdrio das atividades sujeitas 4 vigilancia sanitéria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagdo Nacional de Atividad, omicas — CNAE de atividad omicas sujeitas 4 vigilincia sanitaria por
grau de risco e de i 40 para fins de li sanitario.
11. Dessa forma, snllcllar a d0 da Licenca de i Sanitario ou Cadastro Sanitario no momento da qualificagio técnica possui respaldo legal, uma vez que essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido li na autarquia
12. Além disso, a de tal exigéncia constar como i do técnica no edital, se da pelo fato de que a seguranga ¢ 0 bem estar dos pacientes também fazem parle da infinita gama de responsabilidade dos fomecedores do mercado.
13. Assim, visando chamar a atengdo destes fornecedores para a responsabilidade que Ihes ¢ atribuida, sdo necessirias algumas providéncias para adequar o estabeleci as normas de urbano, e
14. Isto porque, parte dessa ¢ bem-estar esta as oes fisicas do como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvaré sanitério para a execugdo de determinadas atividades pelas empresas, em especlal as que atuam nos ramos de
alimentagdo e saide pela vigilincia Sanitiria 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, assim possuir padrdes minimos de izagdo, higiene e cuidados no io de suas
mercadorias/produtos.
16. Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada para o topico de obrigagdes da a satde dos pacientes que se em nas unidades sob gestdo da Fundagdo Satide podera ser dii afetada
pela nfo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que serd realizado.
17. Com efeito, a avaliagdo técnica na fase préviad da ata, em que se verifica se o licitante reline igdes para executar o contrato, € i indivel para que tal requisito nio seja i somente ao final, o que poderd acarretar enormes transtornos

e

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

9. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsio de Licenga de Funcionamento Sanitirio como requisito de habllltacao técnica estd de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituigio Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos
processos licitatorios, exigéncias de qualificacio técnica e “indi: aveis a garantia do cumprimento das obrigagdes”.

Justificativa para solicitagio de registro valido na ANVISA

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

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que a 40 de um produto a legislagay samlana que objetiva garantir a sua seguranga e eficicia para o uso que se propoe e sua concessdo ¢ dada pela ANVISA, o que ¢ respaldado pelo texto constitucional, pois
compete ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar procedi produtos e substdncias de interesse para a saiide” ¢ “executar agdes de vigildncia sanitdria” (art. 200, 1 ¢ 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 piiblica, como no caso dos itens constantes do objeto de contratagdo, uma vez que sao materiais médico-hospitalares.
23. 0 artigo §° caput ¢ pardgrafo 1, inciso V1 da Lei 9.782 de 1999, que cria a ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabelecer que:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagio em vigor; regult controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a satide piiblica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle ¢ fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:
()
VI - equif e materiais médico-hospital lontolégicos e hemoterdpicos e de diagndsico laboratorial ¢ por imagem” (grifo nosso).

24. Para que os produtos su_leuos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos cmenos emleis e & i ida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos i ao produto.

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

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a pela qualidade e dos produtos registrados _]unlo a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.! 991/ 1973, a qual prescreve que correlato ¢ “a substdncia, produto, aparelho ou acessério nio enquadrado
1105 conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagao esteja ligado a defesa e protegdo da saiide individual ou coletiva, d higiene pessoal ou de ambi ou a fins diagné: e os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, éticos, de actistica médica,

odontolégicos e veterindrios”.

27. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n° 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n° 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela legislagio apontada, precisa de registro para ser fabricado ¢
comercializado.

28. Nesse sentido, a teor do disposto no amgo 2°dalein®6. 36()/76 somente poderdo extrair, produzir, fabricar, tran:formar sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo

Ministério da Saude € cujos hajam sido li pelo 6rgdo sanitario das Unidades F em que se localizem.

29.A das condigdes para o funci  de empresas sujeitas ao licenciamento sanitirio, ¢ 0 registro, controle ¢ moni no ambito da vigilincia 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°, que o exercicio de atividad aos referidos produtos a de autorizagdo da ANVISA e de li i dos i pelo érgao 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 os importados, podem ser industrializados, expostos & venda ou ent a0 consumo antes de regi: no Ministério da Saude, 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 acessérios usados em medicina, ad(mmlngla e atividades afins, bem como nas de educagao 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 Satide se p iar sobre a obri ou nio do registro.
§ 1°- Estarao dispensados do registro os aparelhos, ins s ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relagées para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime

de vigilancia sanitdria”




32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima doéa lugio 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”.
3. 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 em nenhum dos acima dos, que excluem a dade 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 Codxgo 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
i&lgl_il_nQ_QI do de vigilancia sanitaria competente. Fato que nio pode ser d pelo inistrador publico avel pelo fornecil do i em questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo i 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 qualificagio 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 pmc.cdxmcntu ou até vir a causar grandcs prcjuizo; a sande dos pacientes.
37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exxgencm de reglslm valldo na ANVISA como requisito de habilitagdo técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituigdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas,
nos licitatorios, exigéncias de qualificagdo técnica ¢ d a garantia do cumprimento das obrigagdes”.

Mayara G. de Medeiros
Gerente de Ambiéncia

1D 42162033
Rio de Janeiro, 08 agosto de 2022
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