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ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA
| - OBJETIVO

Tendo em vista as informacOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/0737/2017, em especial o Formulario de Solicitacdes de Compras emitido pela
Diretoria Técnico Assistencial em fls. 225/232, o presente Termo de Referéncia (TR) visa
a aquisicdo de reagentes laboratoriais, com fornecimento de equipamento em sistema de
comodato, incluindo assisténcia técnica/manutencdes preventivas e corretivas, para a
realizacdo de testes para deteccdo de patdgenos de origem alimentar ou ambiental.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observéancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°. 44.857/14. Além
disto, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Salde do Estado do Rio de Janeiro, dispde em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacGes de bens e servicos pela Fundacdo Salde, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de precos.

Ademais, é importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratagdes dos insumos, sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado
conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizacao dos itens.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: Garantir a
realizacdo de exames laboratoriais para o diagnostico dos agravos de Saude Publica no

Estado do Rio de Janeiro.

Il - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 225/232 do
processo, a Diretoria Técnico Assistencial apresentou a seguinte justificativa para a
aquisicéo dos insumos:

“Considerando a missdo e importancia do Laboratorio Central Noel Nutels, no

papel de diagndstico dos agravos de Saude Publica no Estado do Rio de Janeiro.
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Considerando que alguns exames sdo especificos do Laboratorio Central Noel
Nutels.

Considerando a necessidade de realizar compras habituais por se tratar de
insumo exclusivo de aquisi¢do frequente, com caracteristica de tempo de vida util e
prazos de validade especificos com estocagem e armazenamento tecnicamente proprios.

Considerando o fator de viabilizar a entrega de acordo com o cronograma
especifico, a demanda pode apresentar previamente alteracdo do quantitativo e as
solicitagdes podem ser convenientes a mais de um 6rgao desta Administracao.

Informamos que os itens de 01 a 06 sdo reagentes aplicados a deteccdo de
patégenos de origem alimentar ou ambiental, podendo realizar diversos parametros
simultaneamente, de amostra individual ou em série, com pouca manipulacdo de
reagentes, tais insumos solicitados sdo necessarios para execucdo, com rapidez e
qualidade de acordo com a Portaria n® 2982, de 15 de novembro de 2011.

Estes insumos destinam-se ao abastecimento do LABORATORIO CENTRAL
NOEL NUTELS — LACEN/RJ visando a realizacdo do processo analitico referente ao
Diagndstico descrito no paragrafo acima.

As aquisicOes dos itens sdo imprescindiveis para a execucao analitica dos testes
para detecc@o dos microorganismos supracitados em amostras de alimentos e ambientais
com o resultado das analises no maximo até 48 horas para que possamos ter uma
resposta rapida ao surto.

A aquisicdo dos itens devera ser conjunta, tendo em vista a falta de espaco fisico
para acomodacao de itens de diversos fornecedores, bem como a aquisi¢cdo em separado
comprometer a qualidade dos resultados produzidos, por falta de uniformidade;

Informamos que para a obtencdo de uma melhor relacédo custo-beneficio, foi
decidido pela aquisicdo em conjunto (lote), tendo em vista que a mesma otimiza as
condicdes de espaco, infra-estrutura e de recursos humanos, o que néo seria obtido com
a instalacdo de varios equipamentos por empresas diferentes. O LACEN processa em
torno de 180 (cento e oitenta) agravos e que seria humanamente impossivel realizar, um

agravo em cada maquina.
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2.1 Para aquisi¢cao dos insumos dos itens 01 a 06 foram considerados 0s seguintes

pontos:

a) Os

itens deverdo ser apresentado na forma de Kkits completos,

acompanhados de todos os acessorios, descartaveis e semi descartaveis

como ponteiras, pipetas, saco plastico com vedacdo para homogeneizacéo

da amostra, calibradores, controles, fluidos para manutencdo dos

equipamentos e demais insumos necessarios a correta execucdo da

metodologia;

b) Os itens licitados séo de alta complexidade e precisédo, tendo que ter o

maximo de critério para que o resultado final seja efetivo, correto, 0 mais

econdmico e rapido para que possamos cada vez mais atender nossa

populacéo da melhor forma possivel; ”

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitacio a aquisicdo de reagentes laboratoriais, com

fornecimento de equipamento em sistema de comodato,

incluindo assisténcia

técnica/manutencdes preventivas e corretivas, para a realizacao de testes para deteccao de

patdgenos de origem alimentar ou ambiental, de acordo com as especificacOes e

quantidades constantes no quadro abaixo:

LOTE 01

ITEM

CcODIGO
SIGA

DESCRICAO

UND

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

QUANT
TOTAL

68103810269.
1D 111180

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: DETECCAO DE L. MONOCYTOGENES,
METODO: LEITURA POR ELFA COMBINADO ELISA
FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:
REAGENTE PREPARADO, CONJUNTO COMPLETO E
PRONTO PARA USO PARA DETECCAO DE
L.MONOCYTOGENES EM AMOSTRAS DE ALIMENTOS E
AMBIENTAIS, COM O METODO DE DETECGAO LEITURA
POR ELFA COMBINADO ELISA COM FLUORESCENCIA,
ACOMPANHADO DE TODOS OS CALIBRADORES,
REAGENTES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
EXECUGAO, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO
TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

TESTES

252 R$ 179,50

FUNDACAO P
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LOTE 01

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

CODIGO =
ITEM SIGA DESCRICAO UND

QUANT
TOTAL

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: DETECCAO DE SALMONELLA, METODO:
LEITURA POR ELFA COMBINADO ELISA
FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:
REAGENTE PREPARADO, CONJUNTO COMPLETO E
PRONTO PARA USO PARA DETECCAO DE SALMONELLA
EM AMOSTRAS DE ALIMENTOS E AMBIENTAIS, COM O | TESTES | 1.756 R$ 163,00
METODO DE DETECGCAO LEITURA POR ELFA
COMBINADO ELISA COM FLUORESCENCIA,
ACOMPANHADO DE TODOS OS CALIBRADORES,
REAGENTES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
EXECUCAO, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO
TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: DETECCAO DE E.COLI 0157:H7, METODO:
LEITURA POR ELFA COMBINADO ELISA
FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:
REAGENTE PREPARADO, CONJUNTO COMPLETO E
PRONTO PARA USO PARA DETECCAO DE E.COLI
0157:H7 EM AMOSTRAS DE ALIMENTOS E AMBIENTAIS, | TESTES | 1.008 R$ 319,00
COM O METODO DE DETECCAO LEITURA POR ELFA
COMBINADO ELISA COM FLUORESCENCIA,
ACOMPANHADO DE TODOS OS CALIBRADORES,
REAGENTES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
EXECUCAO, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO
TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: DETECCAO DE CAMPYLOBACTER, METODO:
LEITURA  POR  ELFA  COMBINADO  ELISA
FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:
REAGENTE PREPARADO, CONJUNTO COMPLETO E
68103810265. | PRONTO PARA USO PARA DETECCAO DE
ID 111176 | CAMPYLOBACTER EM ALIMENTOS COM O METODO DE
DETECCAO LEITURA POR ELFA COMBINADO ELISA
COM FLUORESCENCIA, ACOMPANHADO DE TODOS OS
CALIBRADORES, = REAGENTES E  ACESSORIOS
NECESSARIOS A SUA EXECUCAO, COM CESSAO DE
EQUIPAMENTO TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: TESTE,
ANALISE: DETECCAO SIMULTANEA DE LISTERIA SPP. E
L. MONOCYTOGENES, METODO: LEITURA POR ELFA
COMBINADO ELISA FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR: REAGENTE PREPARADO,
CONJUNTO COMPLETO E PRONTO PARA USO PARA
68103810268. | DETECCAO SIMULTANEA DE LISTERIA SPP. E
ID 111179 | L.MONOCYTOGENES EM AMOSTRAS DE ALIMENTOS E
AMBIENTAIS, COM O METODO DE DETECCAO LEITURA
POR ELFA COMBINADO ELISA COM FLUORESCENCIA,
ACOMPANHADO DE TODOS OS CALIBRADORES,
REAGENTES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
EXECUCAO, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO
TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

68103810266, | REAGENTE  PREPARADO,  APRESENTACAO:  TESTE,

6 ID 111177 ANALISE: DETECCAO DE TOXINA ESTAFILOCOCICA A, | TESTES 1.008 R$ 432,00
B, C1, C2, C3, D, E, METODO: LEITURA POR ELFA

68103810270.
1D 111181

68103810267.
1D 111178

TESTES 756 R$ 266,00

TESTES 756 R$ 252,00
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COMBINADO ELISA FLUORESCENCIA. ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR: REAGENTE PREPARADO, CONJUNTO
COMPLETO E PRONTO PARA USO PARA DETECGAO DE
TOXINA ESTAFILOCOCICA A, B, C1, C2, C3, D E E EM
ALIMENTOS, COM O METODO DE DETECGAO LEITURA
POR ELFA COMBINADO ELISA COM FLUORESCENCIA,
ACOMPANHADO DE TODOS OS CALIBRADORES,
REAGENTES E ACESSORIOS NECESSARIOS A SUA
EXECUGCAO, COM CESSAO DE EQUIPAMENTO
TOTALMENTE AUTOMATIZADO.

3.2. Em raz&o dos valores unitarios méximos estipulados pela Administracdo através de
estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), da-se para a presente aquisi¢cdo o valor total
estimado de R$ 1.480.078,00 (um milh&o, quatrocentos e oitenta mil e setenta e oito

reais).

3.3. Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelo fato de que todos 0s insumos seréo

utilizados no mesmo equipamento, que devera ser fornecido em forma de comodato;

3.4. O ndo agrupamento resultaria na possibilidade de mais de um vencedor, 0 que
aparentemente aumentaria a competitividade. No entanto, esta ultima escolha ndo se
alinharia ao principio da economicidade, uma vez que se houvesse mais de um vencedor,
cada um teria que fornecer equipamento préprio, resultando em aumento do custo do
contrato. Acresce-se a isso 0 fato do laboratério ter sua area fisica restrita, ndo

comportando mais de uma maguina para a realizacdo dos exames em questao.

3.5. Conforme formulario de solicitacdo de compras, emitido pela Diretoria Técnico
Assistencial, em fls. 225/232 do processo, a opcdo pelo comodato do equipamento, em
detrimento da aquisicdo definitiva, apresenta vantagens: permite imediato conserto ou
substituicdo do equipamento, sem que haja prejuizo da rotina; viabiliza, rapidamente, a
atualizacdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia ou da tecnologia utilizada, ou
mesmo aumento da capacidade de analise, por incorporacdo de novos exames ou aumento
da demanda; inclusdo de manutencéo preventiva e corretiva.

3.6. Vale ressaltar que a relacdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a

realizacdo dos testes e os respectivos equipamentos acarreta a vinculagéo permanente da
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aquisicéo de insumos perante determinado fornecedor. A opgéo pela aquisigéo definitiva
do equipamento levaria a Administragdo a adquirir 0s insumos por meio de
inexigibilidade de licitacdo durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim,
continuas aquisicdes com um sé fornecedor, restringindo a concorréncia, bem como
eventual antieconomicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente,
apresentar precos mais vantajosos. No entanto, a entidade estaria forcada, por questdes
técnicas, a sempre adquirir 0s insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do
equipamento. Outro viés seria a administracdo ficar vinculada a adquirir 0 insumo,
mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, 0 que ocorre rapidamente na

area de diagndstico laboratorial.

3.7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitacdo fornecera 01 (um)
equipamento automatizado em regime de comodato e seus acessorios, no prazo maximo
de 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data de retirada da primeira nota de

empenho, que devem apresentar as seguintes caracteristicas:

Equipamento Automatizado

a) Equipamento automatizado

b) Homogeneizado

c) Placa de aguecimento

d) Vortex

e) Estufa

f) Capacidade para interfaceamento;

g) Acompanhado de no-break e computador;

h) Estabilizador de voltagem, impressora, mouse, monitor e teclado;

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

4.1. O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.
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4.2. Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro o
consumo anual (dois ultimos anos) e dos ultimos 12 (doze) meses, conforme quadros

abaixo assinalados:

Consumo anual dos dois ultimos anos (2015-2016)

ITEM 2015 2016
1 - 252
2 - 1752
3 - 1008
4 - 756
5 - 756
6 - 1008

Fonte: LACEN/RJ

4.2.1. Em 2015 ndo foram fornecidos reagentes pela SES por ndo ter havido demanda das

analises alimentar e ambiental virus.

Consumo mensal nos Gltimos 12 meses:

ITEM jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
1 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21
2 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146 146
3 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84
4 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63
5 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63 63
6 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84 84

Fonte: LACEN/RJ.

4.2. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos
do formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 225/232 do processo E-
08/007/0737/2017, emitido pela Diretoria Técnico Assistencial.
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4.3. Em atencdo ao disposto nos 81° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem
como as medidas de racionaliza¢do do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n°
1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do objeto
pretendido, sendo este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servico publico,
conforme informacgéo da Diretoria Técnico Assistencial na CI/FS/DAT n°. 073/2017 em fl.
03 do referido Processo.

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipdteses:
a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidacéo, interposto dentro do prazo estipulado na Lei
para que haja a renovacao automatica;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituigéo;

b) Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), que comprove desempenho
de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou quantidades com
0 objeto da licitacdo, através de um ou mais atestados, fornecidos por pessoa juridica
de direito publico ou privado; A comprovacdo da experiéncia prévia considerara até
50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

c) Registro do material na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, como
disposto na RDC N°. 302, de 13 de outubro de 2005.

5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Salde para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo
Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro no voto do Processo 103.171-6/17.
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VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIAC}AO E/OU VALIDAQAO
6.1 - O licitante vencedor devera fornecer catadlogo do fabricante constando a descricdo
para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apds a solicitagdo da

Fundacdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.1.2. O catalogo para anélise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa Financeira
— Coordenacdo de Licitag&o.

6.1.3. A Fundacdo Saude tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega, para anélise
do catalogo e identificacdo da necessidade de amostra.

6.1.4. A apresentacdo do catalogo é necessaria, considerando que o fornecimento de
amostras fica dispensado caso os insumos ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo LACEN

nos ultimos 12 (doze) meses.

6.2. Caso o catélogo seja insuficiente para verificar se a descri¢do técnica do produto
corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas 20 amostras de cada item para
avaliacdo, além da instalacdo de 01 (um) equipamento nas especificacfes constantes
do item 3.7 deste TR.

6.2.1. O numero de amostras exigido é aquele que permite uma analise estatistica que

forneca resultados que tenham confiabilidade.

6.2.2. Se faz necessario a validacdo da técnica com 100 testes para uma avaliacdo
estatistica eficiente. Ndo é possivel uma avaliacdo estatistica correta com um quantitativo

inferior a 20 testes para os calculos percentuais.

6.2.3. A validade das amostras (testes) a serem entregues deve ser de, no minimo, 30
(trinta) dias.
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6.2.4. Os testes de validacdo serdo realizados pelos Técnicos da Geréncia de Controle
Sanitario e Ambiental do LACEN/RJ.

6.2.5. A entrega de amostras, bem como a instalagdo do equipamento, deverdo ser
realizadas no prazo maximo de até 07 (sete) dias Uteis ap6s a solicitagdo da Fundagéo de

Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA, mediante agendamento

prévio com o setor de licitacGes da FS pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br e com o LACEN

pelos e-mails licitacao.lacenrj@gmail.com e dad.lacenrj@gmail.com.

6.2.6. As amostras e o0 equipamento para validacdo deverdo ser entregues no seguinte
endereco: LACEN/RJ — Rua do Resende N°118 Bairro: de Fatima — Centro do Rio. CEP:
20231092 — Rio de Janeiro. Tel.: 21 2332 - 8605 — Ramal 2332 - 8600 Ramal 231.

6.2.7 - A Unidade tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data da entrega, para
elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se

necessaria, reanalise do material.

6.2.8 — Critérios para avaliacdo e julgamento dos produtos: Para testagem dos itens, 0s
parametros a serem avaliados sdo precisdo e sensibilidade dos reagentes oferecidos pelo
arrematante, utilizando como critério de julgamento, o indice de concordancia de

resultados frente aos reagentes e técnica ja estabelecida no LACEN/RJ.

6.3 Justificativa da Validacdo dos Insumos: A validacdo de um método se traduz na
realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu
desempenho em relagdo a alguns pardmetros. A andlise de desempenho obtida em uma
validacdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranca, se
estes afetam ou ndo os resultados. Em altima analise, permite concluir se um método,
sistema, ou processo funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.
Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o
ponto de vista clinico e de validacdo estatistica, as condigdes na industria diagnéstica
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podem ser diferentes daquelas observadas na prética laboratorial, gerando resultados
dispares dos esperados.

Ainda que a RDC 302, de 13 de outubro de 2005, exija somente a validacdo de
métodos “in house”, ¢ uma Boa Pratica em Laboratorio Clinico a validagao de
métodos/sistemas. Este procedimento é consenso, inclusive internacionalmente, e
rotineiramente utilizado nos laboratérios, que previamente ja definem a especificacao
desejada e levam em consideracdo os parametros de desempenho clinico e analitico para
prestarem servicos laboratoriais de qualidade.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses
processos no “Guia de Validagdo de Métodos Analiticos e Bioanaliticos”, langado em
2003. Além deste documento, existem a NBR 14864:2002 (Diagnoéstico in vitro —
Procedimentos para validacdo de reagentes ou sistemas de diagndstico), criada pelo
subcomité 36 (SC.36.03), e 0 ABNT/CB-36 do Comité Brasileiro de Andlises Clinicas e
Diagnostico in vitro, representante oficial e exclusivo da I1ISO no Brasil, incluindo o
ISO/TC 212, para elaborar as Normas Técnicas do Setor.

A ndo validacdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n°® 8.666, de 21
de junho de 1993, e ndo a excecéo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir,
nos casos em que o sistema ja em uso ndo apresentasse a performance desejada, a
descontinuidade da execucdo dos exames, mesmo que temporéaria, até que os tramites
burocréaticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia, aos pacientes,
gue ndo teriam a assisténcia médica adequada e de direito.

Para validacdo do sistema analitico (insumo), os licitantes vencedores deverdo
fornecer testes para analises microbioldgica de dgua destinada ao consumo humano, com
as caracteristicas do especificado nesse TR, e 0s respectivos catadlogos em lingua
portuguesa, para analise técnica (testagem e validacdo dos testes).

A embalagem dos produtos tem que conter nimero do lote, data de validade, data
da fabricacdo, descricdo do item e seja em embalagem individual. Vale salientar que se

de alguma forma a descricdo do produto for adulterada, seja por supressdo ou por
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acrescimo de informagOes, se tornard inviavel a testagem do mesmo, por estar em
desacordo com as normas Portaria ABNT NBR 17025.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b) Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo total de
validade. Caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa
deverd se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos
insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a
Administragéo;

c) A embalagem, esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento, e
contenha numero do lote, data de validade, data da fabricacéo, descri¢cdo do item e
seja em embalagem individual;

d) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia.

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entreqa:

a) A entrega serd parcelada. A primeira entrega ocorrera em conjunto com a
instalacdo do respectivo equipamento. Nas entregas subsequentes, se houver, 0s
insumos devem ser entregues em um prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos,
a contar da data do recebimento da nota de empenho;

b) Os equipamentos devem ser entregues em até 15 dias corridos depois do
recebimento da 12 Nota de Empenho.

c) A solicitacdo dos empenhos ocorrerd de acordo com a demanda da Unidade;
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8.2. Do local e horério da entrega:

a) Endereco de Entrega: LACEN: Rua do Resende, n® 118, - Almoxarifado —
Bairro de Fatima, Centro - Rio de Janeiro — RJ; CEP: 20231-092.

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

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos;

b) Fornecer ao LACEN/RJ, durante a vigéncia do presente contrato, todo e qualquer material

necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

c) Fornecer os reativos para realizacdo dos exames de forma parcelada, de acordo com
0 cronograma de entrega;

d) Fornecer o nimero de testes solicitado, desconsiderando o “volume morto” do
frasco de reagentes;

e) Fornecer todos o0s insumos descartaveis necessarios a realizacdo dos testes
adquiridos;

f) Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar
0 numero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

g) Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragdes,
com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de
qualidade estipuladas pelo laboratério;

h) Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutencdo do equipamento,
tais como tampdes, solucdes de lavagem e limpeza, e outras solugbes recomendadas
pelo fabricante;

i) Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou

problemas no equipamento;

F FUNDAGAO ,, Fundago Salde

< Avenida Padre Leonel Franca n° 248 /1° andar
o Gavea, Rio de Janeiro-RJ, CEP: 22451-000.
Ianairo]

&



SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/0737/2017

Data: 27/04/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. . Rubrica: FLS 5075734-2
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

J) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, téo logo seja cientificada para
a retirada da nota de empenho;

k) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao LACEN/RJ,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

I) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condigbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada ao LACEN/RJ;

m) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

n) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

0) Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administracdo e disponivel para
utilizacdo dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica devera
ser formada por profissionais habilitados e tem a funcéo de dar sustentacdo técnica e
cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no
equipamento, conforme preconizado na RDC 302/2005;

p) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o

mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste TR.

9.2 - Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer treinamento gratuito para operacdo do equipamento a todos os
funcionarios indicados pelo Laboratério, a ser realizado na prépria Unidade,
incluindo fornecimento de testes diagnosticos necessarios a sua realizacdo. Os
reagentes usados no treinamento da equipe deverdo ser fornecidos pela empresa,
ndo podendo ser subtraidos daqueles de consumo solicitado. Os assessores deverao
acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar davidas;

b) Possuir assisténcia cientifica no Rio de Janeiro (Capital);
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Apresentar Termo de Compromisso de concesséo gratuita da instalacéo e direito de
uso de toda a aparelhagem automatica necessaria a execucdo dos testes;

Fornecer um equipamento de automacdo, em regime de comodato, em
conformidade com o equipamento especificado neste TR;

Fornecer em conjunto com equipamentos, “no break”, impressora (jato de tinta ou
laser, de alta performance), tonner ou cartucho de tinta, papel e todo o material
necessario para completa realizacao dos testes e impressdo dos laudos;

Fornecer o manual de operacdo completo do equipamento, preferencialmente, na
forma impressa, em lingua portuguesa no ato da instalacéo;

Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibracdo, manutengdes
preventivas e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificacdo de instalacdo, operacional e de desempenho
do equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a
empresa efetuar os testes para a qualificacdo do equipamento previstos no
protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data a ser
agendada de comum acordo entre as partes;

Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo
LACEN/RJ, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de
segunda a sexta, das 7 as 18h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no
equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pecas, é obrigacdo da empresa
vencedora, ndo havendo énus adicional para a Administracao;

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado,
devera ser disponibilizado, em até trés dias Uteis, outro equipamento para substitui-
lo, temporéria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servico.
Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser
apresentado pela licitante vencedora, cuja periodicidade minima dever ser
bimestral; a empresa também deve submeter a lista de itens de verificacdo;
Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo

(com o respectivo cronograma) de manutencdo preventiva e calibragdo, a qual
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devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de
preposto do LACEN/RJ. A calibracdo deve ser feita por instrumento rastreavel
junto a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por 6rgdo internacional
equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutencao corretiva

dos equipamentos.

m) Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras

P)

Q)

ou, quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de
utilizacdo do equipamento.

Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutencbes (preventiva e
corretiva) do equipamento;

Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipoteses de caso fortuito ou forca maior;

Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo
LACEN/RJ, as modificagbes e ajustes no equipamento que se apresentem
necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda,
para acrescentar novas tecnologias, sendo 0s custos com 0s materiais necessarios
para a execucdo deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

Promover, sem qualquer onus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s)
funcionario(s) designado(s) pelo LACEN/RJ para operacdo do equipamento,
incluindo o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizacdo, sendo certo que
a capacitacdo deverd ser presencial, tedrica e pratica no local de instalacdo do
equipamento. Prestar as informacdes técnicas necessarias a perfeita operacdo do
equipamento;

Arcar com o0s custos de instalacdo de Sistema de Interface Bidirecional

(interfaceamento) entre o equipamento e o Sistema Corporativo do LACEN/RJ;

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1 - Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os

padrdes técnicos vigentes;
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10.2 - Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a
manuten¢do do equipamento locado, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas
prestem tais servicos;

10.3 - Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada
visita com antecedéncia minima de um dia util, pleno acesso aos locais em que se
encontrarem instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos
efetuem a manutencdo e a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de
Biosseguranca do LACEN/RJ, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local;

10.4 - Né&o efetuar quaisquer modificagdes ou transformacdes no equipamento sem o
prévio e expresso consentimento da CONTRATADA,;

10.5 - Designar funcionarios Técnicos de cada area para serem treinados pela
CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

10.6 - Cumprir todas as recomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em
qualquer época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes,
sempre a partir de reunides técnicas com aceite dos representantes da contratante;

10.6 - Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA,;
10.7 - Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizacao;

10.8 - Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo do
presente contrato.

10.9 - Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execucdo, laudo de

vistoria no momento do recebimento do equipamento em comodato.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

10.1. A Fundacdo de Saude indicara uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.
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XI11 - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o
valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitagdo, que poderé ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

12.1.1. Tendo em vista que a aquisicao sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentaria e financeira serd atestada no

momento da contratacao.

Rio de Janeiro, 29 de janeiro de 2018.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO

TECNICA
()
[11. | — DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)
1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, prevista no item

15.5.1.c do Edital do Pregdo Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal
especifica, sendo certo que sua manutencgdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que serdo

beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a prépria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacdo relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem

observados pela Administrag&o.

3. Desta forma, somente 0 que esta previsto em lei é que pode ser exigido como
documetnao de qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,
igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitacbes dispde que podera
ser exigido como documento de qualificacdo técnica provas do requisitos previstos em lei

especial, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacao relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a a:

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

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0 objeto da
licitacdo, e indicacdo das instalagfes e do aparelhamento e do pessoal

técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo,
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bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se
responsabilizara pelos trabalhos;

1l - comprovacdo, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condi¢Oes locais para o cumprimento das obrigacfes
objeto da licitacgéo;

IV - 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

0 conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o

controle sanitario da comercializacio 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, 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 Ccujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas

em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢fes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 ¢é dada pelo Decreto n® 8.077/2013,

que, em seu artigo 2°, estabelece gue o exercicio de atividades relacionadas aos referidos

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

pelo 6rgdo competente de salde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolu¢do da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017,

conjugada com a Instrucdo Normativa n°® 16/2017 ANVISA.

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

licenciamento sanitario.

11. Dessa forma, solicitar a apresentacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario ou

Cadastro Sanitadrio no momento da qualificacdo técnica possui respaldo legal, uma vez

gue 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 d& pelo fato de que a seguranca e 0 bem estar dos pacientes também fazem parte

da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencéo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes é atribuida, sdo necesséarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as

normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14.  Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condigdes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitéario
para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam

nos ramos de alimentacéo e saude pela vigilancia Sanitéria local.
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15.  Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela

Vigilancia Sanitaria é o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades,

demonstrando assim possuir padrdes minimos de organizacdo, higiene e cuidados no

manuseio de suas mercadorias/produtos.

16.  Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente

transportada para o topico de obrigacGes da contratada, a saude dos pacientes que

encontram-se em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Salde poderd ser

diretamente afetada.

17. Isto porgue, 0 medicamento é um insumo estratégico de suporte as acoes de

salide, cuja falta pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o que afeta a

gualidade de vida dos usuarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema

de saide como um todo.

18. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em gue se

verifica se o licitante redne condicdes para executar o contrato, € imprescindivel para que

tal requisito ndo seja examinado somente ao final, 0 que que podera acarretar enormes

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

19.  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 ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela

Vigilancia Sanitaria vencam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a

causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

20.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o

disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente
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serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e

econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracao,

de modo que seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n°® 10.167/2017, a fim de que

seja_mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitdrio, prevista no item

15.5.1.c do Edital do Pregdo Eletrénico n® 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos

licitantes.

I11.11— Do REGISTRO NA ANVISA (ITEM 15.5.1.¢e)

22. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.e do
Edital do Pregdo Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo
certo que sua manutencdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se
mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que serdo beneficiados com

a aquisicdo dos medicamentos pretendidos.

23.  Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequacdo de um
produto a legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso
que se propde, e sua concessao € dada pela Anvisa, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substdancias de interesse para a saude” € “executar agoes de

vigildncia sanitaria” (art. 200, | e 11 da CF).

24. Trata-se de um controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de

produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude, como no caso dos itens

constantes do objeto de contratacdo, uma vez que sdo medicamentos.
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25.  Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacéo especifica estabelecida pela

Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

26.  Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranga dos produtos registrados junto & ANVISA a qual dispbe do registro de

medicamentos em todo o territorio nacional, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a

qual prescreve que medicamento é todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou

elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

27.  Assim, qualquer produto, independentemente da natureza (vegetal, animal,
mineral ou sintética) que possuir alegacbes terapéuticas, deve ser considerado

medicamento e precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28.  Se faz importante esclarecer que, antes de comegar a testar novos medicamentos
em seres humanos, devem ser realizados os estudos nao clinicos, o0s quais sdo realizados
em laboratdrios e em animais de experimentacao (fase pré-clinica), para que s6 depois de
estabelecida a seguranca do farmaco e obtidas evidéncias de que 0 mesmo é eficaz, sejam
iniciados os estudos em humanos (pesquisa clinica), inteiramente acompanhada pela

Anvisa.

29.  Antes de ser iniciada, a pesquisa clinica deve passar por aprovagdo de instancias
éticas e também técnicas, para que se tenha a garantia de que os estudos serdo conduzidos
de maneira correta e segura, garantindo que os voluntarios envolvidos obtenham o

maximo de beneficio e 0 minimo de riscos e danos.

30. Ou seja: o caminho legal para o fornecimento de um medicamento no pais é a

solicitacdo do registro, junto & ANVISA, para validacdo dos dados de qualidade, eficacia

e seguranca, com as respectivas responsabilidades da empresa, aléem do monitoramento
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pos-comercializagdo (Farmacovigilancia) e os estudos clinicos fase IV - que séo
pesquisas realizadas depois que o produto € comercializado.

31. O registro de medicamentos é concedido por cinco anos, devendo ser renovado
apos esse periodo, o que deve ser feito apos reavaliacdo do processo pela ANVISA. Por
fim, se o detentor de registro quiser suspender a fabricacdo do medicamento, retirar do
mercado apresentacGes ou o produto como um todo, tudo isso também ird requerer
avaliacdo da Vigilancia Sanitaria. Tal acdo € importante pois visa garantir 0 acesso a
populacéo de produtos que possam ser descontinuados por decisdo meramente econémica
sem considerar as necessidades do usuario, como no caso recente de alguns

quimioterapicos orais e da prépria penicilina.

32.  Por fim, cabe pontuar que ANVISA é uma autoridade de referéncia no Brasil
atuando de forma convergente com as melhores agéncias internacionais como o FDA
(Food and Drug Administration) nos Estados Unidos, e a EMEA (European Medicines
Agency) na Europa, fortalecendo os padrdes regulatérios, para que todos o0s
medicamentos tenham qualidade, seguranca e eficacia garantida, contribuindo para o uso
terapeuticamente correto e custo-efetivo dos medicamentos pelos profissionais de salde e

usuarios no Brasil.

33. A legislacdo que proibe a utilizacdo de medicamentos sem registro remonta ao
ano de 1967 (Lei n° 6.360), sendo reforcada em 2011, com a edicdo da Lei Federal n°
12.401, que alterou a Lei n° 8.080/1990 (Lei Organica da Saude), vedando a qualquer

esfera de gestdo do Sistema Unico de Saude o fornecimento de medicamento sem registro

na ANVISA. O seu artigo 19° dispBe que sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do
SUS:
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“I — a dispensagdo, 0 ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso néo
autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa);

Il — a dispensacdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de

medicamento e produto nacional ou importado, sem registro na Anvisa”.

34. A Lei n° 6.360/1976 é bastante clara ao estabelecer que os medicamentos, as

drogas e os insumos farmacéuticos (art. 1°), inclusive os importados, ndo podem ser

expostos a venda ou entregues a consumo, antes de reqgistrados no Ministério da Salde

(art. 129), sob pena de se configurar infracdo de natureza sanitaria (art. 66°).

35.  Segundo o artigo 10° da referida Lei, sdo infracdes sanitarias:

“I - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério
nacional, laboratorios de producdo de medicamentos, drogas, insumos,
cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,
embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica,
sem registro, licenca e autorizacbes do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca,

e/ou multa”

36.  Conforme inteligéncia do artigo 24 do aludido diploma legal, estdo isentos de
registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente ao uso experimental, sob
controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizacdo do
Ministério da Saude.
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37.  No mesmo sentido foi o julgamento proferido no dia 17.03.2010, pelo pleno do
STF, relator Min. Gilmar Mendes, ao decidir as Suspensdes de Tutela (STA) 175, 211 e
278; das Suspensdes de Seguranca 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355; e da Suspensdo de
Liminar (SL) 47.5. Veja-se:

“(..) 0_registro na Anvisa mostra-se como condi¢do necessaria para atestar

a sequranca e o beneficio do produto, sendo a primeira condicdo para gue o

Sistema Unico de Sautde possa considerar sua incorporacdo” (STF, STA
244/10, DOU 18.09.2010).

38.  Na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cdédigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depoésito para vender ou, de
qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o0 produto sem registro, quando

exigivel, no 6rgéo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado

pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questao,

razdo pela qual ndo h4 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).

39.  Frise-se que a falta do registro impede o controle e monitoramento sanitarios dos
efeitos adversos que a droga possa apresentar no periodo de tratamento, quando caberia a
Anvisa proibir o uso do medicamento que se mostrou impréprio e prejudicial a satde do

individuo e/ou coletividade.

40.  Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Registro na ANVISA como
qualificacdo 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

vengcam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos

a salide dos pacientes.
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41.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Registro na
ANVISA como requisito de habilitacdo técnica estad de acordo com o disposto no artigo
37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas,

nos processos licitatorios, exigéncias de qualificagdo técnica e econdmica “indispensaveis

a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

42.  Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracao,
de modo que seja reavaliada a determinacgdo do Voto GA-1 n° 10.167/2017, a fim de que
seja mantida a exigéncia de Registro na ANVISA, prevista no item 15.5.1.e do Edital do

Pregao Eletrdnico n° 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos licitantes.
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