SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo n° E-08/007/3073/2017

Data: 05/12/2017 Fls.

el
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude Rubrica: DFL 4343593-9
Fundacédo Saude

ANEXO 01
PROJETO BASICO
1. OBJETO DA CONTRATACAO
Contratacdo de empresa especializada para a realizagdo de gasometria (PO2, PCO2,PH),
eletrélitos (Na, K+, Ca2, Cl), metabolitos (lactato), além da dosagem de hemoglobina e
saturacdo de O,, compreendendo a demanda de rotina, urgéncia e de emergéncia para o
HEMORIO e o Hospital Estadual Anchieta, por um periodo de 12 (doze) meses e

conforme descrito e especificado no quadro 1.

Quadro 1: Objeto
ITEM D SIGA DESCRIGAO UND  QUANT

SERVICOS DE EXAMES LABORATORIAIS, DESCRICAO:
95696 CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA PRESTACAO
1 DE SERVICOS DE ANALISES LABORATORIAIS, FISICO-QUIMICAS | SERV 01
E MICROBIOLOGICAS
Cédigo do Item: 0338.001.0005

Servico de exames laboratoriais de gasometria (PO2, PCO2,PH), eletrélitos (Na, K+, Ca2, Cl),
metabolitos (Lactato), dosagem de hemoglobina e saturagdo de O, em amostra Unica.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

A gasometria ou gasometria arterial € o exame realizado para medir as concentracGes do
oxigénio (02), do gas carbbnico (CO2) e do pH no sangue arterial para avaliar o
equilibrio acidobéasico de um paciente. E um exame complementar que verifica se
0s pulmdes estdo sendo capazes de fazer corretamente a troca do oxigénio pelo diéxido
de carbono, sendo relevante no diagnostico e monitoramento de doencas pulmonares,
metabdlicas ou renais que possam causar desequilibrio &cido-base ou dificuldades
respiratorias.

A gasometria é habitualmente solicitada na vigéncia de distarbios respiratérios que
provocam alteracGes na troca oxigénio-gas carbdnico ou na possibilidade de um
desequilibrio acidobasico, ajudando a determinar se um paciente tem ou ndo necessidade

de suplementacdo de oxigénio. Outros exames podem ser realizados concomitantemente,
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tais como dosagem dos eletrolitos, da glicose, daureiae da creatinina, 0 que permite
avaliar a funcdo renal. Outras indicacdes para a realizacdo do exame de gasometria sao as
anestesias prolongadas, a avaliagdo de pacientes em oxigenoterapia e na identificagéo de
distrbios respiratdrios em recém-nascidos.

Assim, a gasometria € um exame realizado quando o quadro clinico do paciente deixa a
suspeita de alguma possivel anormalidade na oxigenacdo, na ventilacdo ou no estado
acido/basico, sendo, por esses motivos, primordial nos quadros de urgéncias e
emergéncias, nas unidades de terapia intensiva e nos centros cirargicos. Assim, se faz
necessaria a contratacdo do presente servi¢o de forma a garantir a continua realizacao de

exames de gasometria.

3. QUANTITATIVO SOLICITADO

A) HEMORIO
A guantidade estimada de exames de gasometria a ser realizada esta baseada no nimero
de exames realizados nos anos de 2015, 2016 e 2017 (janeiro a setembro), conforme

apresentados nos quadros 2, 3 e 4.

Quadro 2: Numero total de exames de gasometria realizados 2015 e 2016
Unidade 2015 2016

HEMORIO 3140 3143

Fonte: Sistema de Apoio a Decisbes Hospitalares/SADH

Quadro 3: Numero de exames realizados de janeiro a dezembro 2016

Unidade JAN FEV MAR = ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT NOV | DEZ Média

Mensal
HEMORIO 235 288 262 295 224 221 182 258 228 389 227 334 262

Fonte: Sistema de Apoio a Decisbes Hospitalares/SADH

Quadro 4: Numero de exames realizados de janeiro a setembro/2017
Unidade JAN  FEV  MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET TOTAL



SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo n° E-08/007/3073/2017

Data: 05/12/2017 Fls.

R e
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude Rubrica: DFL 4343593-9
Fundacédo Saude

HEMORIO 328 310 326 230 218 198 342 270 236 2458
Fonte: Sistema de Apoio a Decisfes Hospitalares/SADH

B) HOSPITAL ESTADUAL ANCHIETA (HEAN): unidade anteriormente sob gestdo de
organizacdo social de saude; passou recentemente a gestdo da Fundagdo Salde; o
histérico do quantitativo de exames de gasometria realizado nos anos de 2015, 2016 e
de janeiro a margo/2017 néo foi disponibilizado. A estimativa foi baseada nos consumo

informado nos meses de abril a setembro/2017, conforme abaixo apresentado:

Quadro 5: Numero de exames realizados de abril a setembro/2017
TOTAL = MEDIA6

EXAME Abril | Maio Junho Julho | Agosto @Setembro
meses

Gasometria 33 11 214 208 455 688 1609 268

Fonte: Registro do equipamento ABL800

A guantidade estimada mensal é de 530 (quinhentos e trinta) exames. A estimativa podera
variar de acordo com fatores epidemioldgicos, readequacdes e ampliacdes estruturais e

mudanga no foco do atendimento.

Estimativa mensal de exames de gasometria por unidade de saude

UNIDADE meil:\alr:it;deax?:nes
HEMORIO 262
HEAN 268
TOTAL >30

O servico contratado compreende 0s exames de gasometria da rotina, urgéncia e de
emergéncia, devendo a estrutura da CONTRATADA ser adequada a perfeita realizacéo

dos exames ininterruptamente durante 24 horas/dia.

EQUIPAMENTOS
A CONTRATADA devera realizar disponibilizar 02 (dois) equipamentos de gasometria em

comodato conforme a especificagdo abaixo:
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a) DESCRICAO
— Pardmetros em uma Unica amostra: PO2, PCO2, PH, Na, K+, Ca2, Cl, Lactato,

hemoglobina SO,

b) ESPECIFICACAO

— Analisar simultanea ou individualmente pH, pO2 , pCO2, HCO3, BE, SOy;

— Calcular no minimo os seguintes parametros: HCO-3, cBase(B), cBase(Ecf), HCO-
3(P,st), ctCO2(B), ct02, sO2;

— Aspirar automaticamente amostras em seringas, tubos ou capilares.

— Informar os resultados da anélise em no maximo 120 segundos.

— Permitir em até 220 segundos (Ciclo) introduzir uma amostra no equipamento depois
da ultima andlise.

— Ter calibracdes totalmente automaticas e programaveis, com possibilidade de
interrupcdo para uso do aparelho em caso de amostras urgentes.

— Ter limpezas totalmente automaticas e programaveis.

— Realizar todas as rotinas diarias de calibracdes;

— ldentificar as amostras, pacientes e reagentes por cédigo de barras.

— Permitir controle de qualidade, com determinacdo de pelo menos trés niveis diarios, em
ampolas armazendaveis a temperatura ambiente.

— Permitir introduzir identificacdo do paciente, tipo de amostra, operador, sexo,
localizag&o da amostra, temperatura do paciente, data e hora da coleta, temperatura
ambiente para medicao de controle de qualidade e fracdo de oxigénio inspirado.

— Possibilitar o interfaceamento bidirecional com a rede de computadores do hospital.

— Ser bivolt.

Quantidade de equipamentos de gasometria por unidade de satde

QUANTIDADE DE

UNIDADE EQUIPAMENTOS
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HEMORIO 01
HEAN 01

4. QUALIFICACAO TECNICA
A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:
1. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipdteses, de

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

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

— O Cadastro Sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licenca de
Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pelo Licitante os atos
normativos que autorizam a substituicao.

Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro

Sanitério podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo

de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes nao

estabelecem validade para a Licenca, deverd ser apresentada a respectiva
comprovacéo legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovacdo da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do

objeto a ser contratado.

3. 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, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
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— Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio
oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

— Protocolo de solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de coOpia do registro
vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes
previstas no 8 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa
isencdo atraves de:
-~ Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o insumo é isento de registro; ou
- Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢ado

do objeto ofertado;

O Anexo | deste Projeto Béasico contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude
para fundamentar as exigéncias técnicas que, posteriormente, foram validadas pelo
Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e
103.816-8/17.

4. PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA

Prazo de entrega do equipamento: o equipamento devera ser entregue e instalado no
prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da data de retirada da nota de empenho.

Prazo de Entrega dos insumos: 0s insumos deverao ser entregues no prazo de 10 (dez)
dias Uteis contados a partir da data de retirada da nota de empenho. No ato da entrega os
insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total de validade. Caso a

validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer
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formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua

validade expirada, sem qualquer d6nus para a administracéo.

Locais de entrega
— Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro - RJ.
— Hospital Estadual Anchieta: R. Carlos Seidl, 785 - Caju, Rio de Janeiro — RJ

5. OBRIGA(}OES DA CONTRATADA

— Completar todo o processo de implantacdo, estabelecendo cronograma de agdes para
garantir o correto atendimento da demanda no periodo de transi¢do e/ou adequacdo, e
estar em plena condicdo de execucdo do objeto em um prazo maximo de 20 (vinte)
dias, a partir da assinatura do contrato, garantindo que ndo ocorra a paralisacao
do fluxo de exames ja realizados, com o objetivo de fornecer eficiente continuidade a
rotina funcional ja existente.

— Realizar as adequacOes necessarias nas areas disponibilizadas pela CONTRATANTE
para a execucdo dos servicos, submetendo previamente os projetos das Unidades a
apreciacdo da FS, antes da execucdo de qualquer obra ou modificacdo pertinente ao
atendimento a este projeto;

— Responsabilizar-se integralmente pelos servicos contratados, nos termos das
legislacGes vigentes;

— Garantir que ndo ocorra paralisacdo dos servi¢os contratados por motivos de falta de
insumos, equipamentos, logistica de transporte ou recursos humanos.

— Apresentar, sempre que necessario, recursos sobressalentes para que o0 servico ndo
sofra descontinuidade (pecas de reposi¢éo e equipamentos para backup);

— Monitorar e validar todos os equipamentos instalados nas unidades com frequente
controle de qualidade interno e participar de programas da qualidade externos e
proficiéncias disponibilizando os resultados/registros dos mesmos aos supervisores das
unidades ou para pessoal autorizado pela FS;

— Atender as normas de Boas Praticas de Laboratério Clinico — BPLC de acordo
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com o estabelecido na norma ABNT NBR ISO 15189/2015 e atualizacdes,
permitindo que todos 0s processos possam ser rastreados e acompanhados pelos
supervisores das unidades, por outros técnicos da &rea e por auditores, avaliadores de
agéncias reguladoras e 6rgaos técnicos competentes;

Elaborar e disponibilizar fisicamente e/ou em meio digital, POP — Procedimento
Operacional Padrdo, Manual Técnico e/ou IT — Instrucdo Técnica para cada unidade,
atendendo aos padrdes pertinentes a implantacdo da Politica da Qualidade;
Disponibilizar o sistema gerencial de informética proprio a FS, através de links e/ou
instalacdo de softwares, permitindo o acompanhamento gerencial quantitativo e
qualitativo dos exames realizados e dos laudos emitidos;

Apresentar Sistema Operacional preparado para promover o interfaceamento de
sistemas de controle qualitativo e quantitativo proposto pela CONTRATANTE;
Atualizar diuturnamente o sistema de informatica proprio com os dados relacionados
ao quantitativo de exames e o faturamento por unidade;

Arquivar dados relativos a producdo pelo periodo de 5 (cinco) anos, e
disponibilizar a CONTRATANTE sempre que houver solicitagéo;

Relatar a CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade observada nas instalagdes
das unidades, tdo logo sejam detectadas;

Permitir que o servico executado seja supervisionado por técnicos e auditores/fiscais
designados pela CONTRATANTE e por Agéncias reguladoras e certificadoras;

Reparar danos e/ou prejuizos causados 8 CONTRATANTE e/ou a terceiros, estando a
CONTRATANTE autorizada a descontar créditos da CONTRATADA,
correspondendo a importancia necessaria a cobertura das despesas dos danos ou
prejuizos que eventualmente possam ocorrer, a CONTRATADA deverd ser
convocada e devidamente informada para emissao de ciéncia das condutas realizadas;
Responsabilizar-se por eventuais omissGes e erros técnicos praticados por seus
prepostos e colaboradores envolvidos nos servigcos, tomando as providéncias
necessarias para o fiel cumprimento do contrato;

Fornecer e instalar todo e qualquer equipamento técnico principal e/ou periférico,

administrativo e de informatica necessarios a realizacdo das atividades resultantes do
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objeto contratado;

Responsabilizar-se pela manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos com
registro em cada unidade atendida, assim como a sua troca, no prazo maximo de 12
(doze) horas, sem prejudicar a rotina diaria funcional das unidades;

Realizar treinamentos especificos necessarios aos profissionais técnicos da
CONTRATANTE, a fim de minimizar perdas, danos e deterioracdes do material
biol6gico; os treinamentos deverdo ser realizados semestralmente ou segundo
avaliacdo/solicitacdo da CONTRATANTE;

Manter nas unidades, copia dos comprovantes de treinamentos e capacitacbes de
seguranca ocupacional de seus funcionarios;

Arcar com todos os encargos fiscais, trabalhistas, securitarios, previdenciarios,
despesas de alimentacdo, transporte e adicionais referentes a seus empregados, pois,
estes ndo terdo qualquer vinculo empregaticio, direto ou indireto com a
CONTRATANTE;

Garantir o acesso da CONTRATANTE, para fins de pericia, prova judicial ou
continuidade de tratamento médico, aos laudos e requisi¢cGes provenientes da execucao
deste contrato por um periodo de 05 (cinco) anos a contar da data de emissdo do

laudo, mesmo apds o término da sua vigéncia.

6. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

Cuidar dos equipamentos como se seus fossem e utiliza-los de acordo com os padrdes
técnicos vigentes;

Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengéo
do equipamento locado, impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais
Servigos;

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 0s mesmos

efetuem a manutencéo e a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de
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seguranca das UNIDADES, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local;

Né&o efetuar quaisquer modificacGes ou transformacdes no equipamento sem 0 prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA;

Cumprir as recomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA quanto a
utilizacdo dos equipamentos, desde que pertinentes;

Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA,
Designar Fiscal do Contrato para acompanhamento da execu¢do do objeto do contrato;
Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizacéo;

Fornecer 8 CONTRATADA as informagfes necessarias a fiel execucdo do presente

contrato.

7. CONDICOES DE PAGAMENTO

O Pagamento a CONTRATADA seréa realizado em parcelas mensais periodicas,
conforme o quantitativo devidamente faturado;

O pagamento somente serd autorizado apds a declaracdo de recebimento da execugdo
do objeto, mediante atestacdo, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n°® 287/79.

A CONTRATADA devera encaminhar a fatura para pagamento ao endereco da
CONTRATANTE.

Satisfeitas as obrigacdes previstas acima, 0 prazo para pagamento sera realizado no
prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada
parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto,
devidamente atestado pelo (s) agente (s) competente (s).

Caso se fagca necesséria a reapresentacdo de qualquer nota fiscal por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua

contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.
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8. DA GARANTIA CONTRATUAL

A CONTRATADA devera apresentar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 10 (dez)
dias, contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestacdo de
garantia da ordem de 5% (cinco por cento) do valor do contrato, a ser prestada em qualquer
modalidade prevista pelo § 1° art. 56 da Lei n.° 8.666/93, a ser restituida apds sua

execucdo satisfatoria.

Rio de Janeiro, 24 de janeiro de 2018.

ORIGIMNAL ASSINADO

MARCIA VILLA NOVA
ID 3122536-5

ORIGIMNAL ASSINADO

CARLA BOQUIMPANI
Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Saude
CRM 52.60694-5 1D 31203973
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ANEXO |
JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui
previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutencdo no toépico de Qualificacdo
Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dos

pacientes que serdo beneficiados com o exame de gasometria solicitado.

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 Administracao.

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

igualdade e competitividade.

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

lei especial, sendo vejamos:

Art. 30. A documentacdo 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 o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacdes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacéo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara

pelos trabalhos;
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Il - comprovacao, fornecida pelo 6rgao licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informacdes e das condicdes locais para o cumprimento
das obrigacdes objeto da licitacéo;

IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,

guando 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 comercializacdo 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. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair,

produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas Cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas

em gue se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢Ges para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, para o registro, controle e monitoramento, no ambito da

vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 é dada pelo Decreto n°

8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o exercicio de atividades relacionadas
aos referidos produtos dependerd de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos

estabelecimentos pelo 6érgdo competente de salde dos Estados, Distrito Federal ou

Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base a Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada
com a Instrucdo Normativa n°® 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacao
Nacional de Atividades Econémicas — CNAE de atividades econ6micas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacgdo para fins de

licenciamento sanitario.

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

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

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 da pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem

parte da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes ¢ atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as

normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

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

nos ramos de alimentag&o e salde pela vigilancia Sanitaria local.

15.  Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela

Vigilancia Sanitaria é o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades,
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demonstrando assim possuir padrées 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 se

encontram em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Saulde podera ser

diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade / fidedignidade do exame que sera

realizado.

17. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se

verifica se o licitante redine condicdes para executar o contrato, é imprescindivel para gue

tal requisito ndo seja examinado somente ao final, o que poderd acarretar enormes

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

18.  Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento
Sanitario como qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por
objetivo evitar que empresas que nao estejam em dia com as obriga¢des impostas pela

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

causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

19.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica estd 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”.

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal

especifica, sendo certo que sua manutencdo no topico de Qualificagdo Técnica do
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aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que

serdo beneficiados com a contratacdo pretendida.

21.  Vale mencionar que o registro € 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 é dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substdncias de interesse para a saude” € “executar agoes de

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

22.  Trata-se de controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de
produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens

constantes do objeto de contratacdo, uma vez que sao materiais médico-hospitalares.

23. O artigo 8° caput e paragrafo 1° inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a
ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabelecer que:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢cos que
envolvam risco a salde publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

(..)

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos

e hemoterapicos e de diagnoéstico laboratorial e por imagem”

(grifo nosso).

24.  Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, é necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica estabelecida

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




SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo n° E-08/007/3073/2017

Data: 05/12/2017 Fls.

T
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Saude Rubrica: DFL 4343593-9
Fundacédo Saude

25. A Lein®5.,991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da

comercializagdo desses produtos.

26.  Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranca dos produtos registrados junto a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°.
5.991/1973, a qual prescreve que correlato é “a substincia, produto, aparelho ou
acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado
a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,

ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos

dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios” .

27.  Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na

Lei n®5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto

considerado como correlato pela legislagdo apontada, precisa de registro para ser
fabricado e comercializado.

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

extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,

reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal

fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido

licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentacdo das condigOes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 € dada pelo Decreto n® 8.077/2013,

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

produtos dependeré de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

pelo érgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 0rgaos.
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30.  Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n° 6.360/76, nenhum dos

produtos de que trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados,

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

salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25, § 1° da mesma lei.

31.  No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o
artigo 4° da Lei n°® 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona

que:

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados
em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas
de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade
ou ndo do registro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que
figurem em relacOes 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

sanitaria’.

32. O regulamento a que alude o 8§ 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolucéo
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 .
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33.  De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores
de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da
parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em relagbes elaboradas pela
ANVISA.

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

anteriormente mencionados.

35.  Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do
Caodigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em dep6sito
para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem

registro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitdria competente. Fato que ndo pode

ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do

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

Relator Ministro Benedito Gongalves).

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

a saude dos pacientes.

37.  Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de
registro valido na ANVISA como requisito de habilitacdo técnica estd de acordo com o

disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente

serdo permitidas, nos processos licitatérios, exigéncias de qualificacdo técnica e

econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.




