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ANEXO 01
PROJETO BASICO
I - OBJETIVO

Contratagdo de servicos de locagdo de 02 (dois) videobroncoscopios e 04 (quatro) aparelhos de
videoendoscopia, sendo 02 (dois) de endoscopia digestiva alta e 02 (dois) de colonoscopia, todos
do tipo adulto, com fornecimento insumos permanentes, para a realizacdo de exames de
broncoscopia em pacientes internados e ambulatoriais atendidos no Hospital Estadual Santa
Maria (HESM) e Instituto Estadual de Doengas do Térax Ary Parreiras (IETAP) e de endoscopia
digestiva alta e colonoscopia no Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC), respectivamente, por

um periodo de 12 (doze) meses.

Il - JUSTIFICATIVA

O HESM e o IETAP séo as principais unidades hospitalares para internacdo de usuarios com
tuberculose no nivel estadual.

O HESM atende exclusivamente usuarios adultos com tuberculose, tuberculose Multi-Resistente,
sendo referéncia para internagdo destes e com coinfecgdo tuberculose/HIV em regime de
internacdo, que ndo necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em
especial da regido Metropolitana .

O Instituto Estadual de Doencas do Térax Ary Parreiras (IETAP) é referéncia para internacéo de
pacientes adultos com Tuberculose, coinfeccdo TB/HIV e HIV/AIDS, procedentes das unidades
de saude de todo o Estado do Rio de Janeiro, além de ser referéncia ambulatorial para casos de
Tuberculose resistente as drogas, casos complexos de tuberculose e micobacteriose néo
tuberculosa, sendo as principais demandantes as regides Metropolitana Il, Baixada Litor&nea,
Serrana (parte) e 0 municipio de Magé. Ambas as Unidades sdo referéncias para rede externa
realizando exames de broncoscopia com bidpsia e coleta de lavado bronco-alveolar,

toracocentese, biopsia pleural e de ganglio e coleta de escarro induzido.

Em relagdo a TUBERCULOSE, segundo dados do Ministério da Saude (MS, 2015) e no ambito
nacional, o Estado do Rio de Janeiro apresenta a segunda maior taxa de incidéncia (60,9
cas0s/100.000 habitantes) e a maior taxa de mortalidade (5,0/100.000 habitantes), além de uma
taxa de abandono de tratamento superior a média nacional (13%). Embora o tratamento hoje
ocorra em nivel ambulatorial, a hospitalizacdo segue sendo indicada em casos especiais, como na
meningoencefalite tuberculosa, intolerancia medicamentosa ndo tratdvel em ambulatorio, estado

geral que ndo permita tratamento ambulatorial, intercorréncias clinicas e/ou cirdrgicas,

% FUNDAGAO ,

)
b Fundago Salide
a“eim Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep: 22451-000

www.fundacaosaude.rj.gov.br




SRS
Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde
Fundacéo Saude

relacionadas ou ndo a tuberculose que necessitem de tratamento e/ou procedimento em unidade
hospitalar, além de casos em situacao de vulnerabilidade social, como auséncia de residéncia fixa
ou grupos com maior possibilidade de abandono ao tratamento (Manual de Normas para o
Controle da Tuberculose — MS, 2011).

Em relacdo ao HIV/AIDS, no periodo de 1982 a 2012, foram notificados através do SINAN —
Sistema de Informagéo de Agravos de Notificacdo 76.045 casos de AIDS na populacéo residente
do Estado do Rio de Janeiro. No ano de 2012, foram diagnosticados 2440 casos, sendo este valor
equivalente a taxa de 15 por 100.000 habitantes. A regido Metropolitana | apresentou taxas
maiores que as encontradas no estado durante todo o periodo analisado, apresentando taxa de
17,3 por 100.000 habitantes em 2012. A principal causa de 6bito nas pessoas vivendo com HIV é
a tuberculose, que ao acometer estas pessoas gera uma piora concomitante do quadro da AIDS.
Atualmente, cerca de 10% dos pacientes notificados com TB sdo coinfectados com HIV,
estimativa que vem reforcar a necessidade de que sejam disponibilizados leitos para esta

coinfeccdo, na perspectiva da integralidade do cuidado.

A endoscopia respiratdria, muito conhecida pelo nome “broncoscopia” é um exame que permite a
visualizacdo das vias aéreas (fossas nasais, nasofaringe, laringe, traqueia e brénquios) com auxilio
de um instrumento chamado broncoscépio, auxiliando no diagnéstico preciso de eventuais
alteragdes na anatomia e diversas doengas (tumores, infecgdes, estenoses, corpos estranhos e
outras), reduzindo assim custos com procedimentos maiores e cirurgias. Dependendo da doenga, a
broncoscopia permite a realizacdo de bidpsias do pulmdo (bidpsia transbrénquica ou
endobrénquica) e coleta de secrecdo (lavado broncoalveolar ou brénquico) que séo enviados para
analise laboratorial.

A consolidagdo da atuacdo em Tisiologia e Infectologia (coinfeccdo TB/HIV) é necessaria para as
atividades de satde em geral, através dos objetivos essenciais de prolongar, salvar e melhorar
vidas. Diante do exposto, o equipamento solicitado é vital para que possamos atender com
qualidade as diferentes demandas de diagnéstico em doencas respiratorias no Estado do Rio de

Janeiro, principalmente, mas nao exclusivamente, quanto a tuberculose e HIV.

O HECC ¢é uma unidade de saide com atendimento em regime de internagdo, ambulatorial, e
urgéncia/emergéncia. Conta atualmente com 160 leitos, sendo 53 cirdrgicos, 72 clinicos e 36 em
unidades fechadas (terapia intensiva e semi-intensiva). Tem uma média de 120 atendimentos de

emergéncia por dia, 400 internagBes mensais e cerca de 80 atendimentos ambulatoriais/dia nos
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servicos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e

fisioterapia.
No atendimento de urgéncia e emergéncia, a hemorragia digestiva tem prevaléncia acentuada.

E referéncia do Programa de Cirurgia Bariatrica do Governo do Estado, realizando o atendimento
e tratamento cirdrgico dos portadores de obesidade morbida. As cirurgias séo realizadas por meio

de videolaparoscopia, método menos invasivo que possibilita maior rapidez na recuperacao.

Os procedimentos passiveis de realizacdo por via endoscépica sdo os abaixo listados:

ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA

— Diagnostico/tratamento endoscépico das lesGes do es6fago, estbmago e duodeno;

— Biopsias para coleta de material para analise histopatoldgica e citol6gica (eséfago, estdmago
e 22 porgdo duodenal);

— Resseccao endoscdpica das lesdes pré-malignas e malignas precoces (es6fago e estdmago);

— Disseccédo endoscopica das lesbes do estdmago e es6fago;

— Tratamento das varizes esofagogastricas (esclerose, ligadura elastica);

— Dilatagdo endoscopica da acalasia, estenoses do es6fago;

— Tatuagem de lesdes para ressecgdo cirdrgica;

— Tratamento paliativo dos tumores com endoproteses;

— Estenotomia, gastrostomia, jejunostomia endoscépica;

— Passagem de CNE através de endoscopia;

— Retirada de corpo estranho do esdfago, estomago e duodeno;

— Implante de braquiterapia;

— Colagem de fistula;

— Drenagem de pseudocisto de pancreas

COLONOSCOPIA

— Retossigmoidoscopia;
— Diagnostico endoscdpico das lesdes dos colons e ileo terminal;
— Bidpsias para coleta de material para anélise histopatolégica das lesdes dos célons e ileo

terminal;
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— Dilatagdo das estenoses benignas;

— Resseccdo endoscopica das lesGes pré-malignas e malignas precoces do dos colons;

— Tratamento paliativo dos tumores com endoproteses;

— Hemostasia do sangramento digestivo através das diversas técnicas: inje¢do, coagulacéo e
mecanica;

— Injecdo de medicagdes;

— Tatuagem de lesdes para ressecgao cirdrgica;

— Cecostomia endoscdpica;

— Descompresséao colbnica;

— Colagem de fistula;

— Mucosectomia, polipectomia dos colons;

— Retirada de corpo estranho do reto;

Desta forma, a disponibilizagdo dos equipamentos para a realizagao dos diversos procedimentos é
relevante para a unidade, especialmente no que concerne a duas importantes caracteristicas:
centro de referéncia do Programa de Cirurgia Bariatrica do Governo do Estado e a prevaléncia
relevante a hemorragia digestiva nos atendimentos de urgéncia e emergéncia.

Considerando que os equipamentos solicitados s&o imprescindiveis para a realizagdo de biopsias
tumorais, tratamento de hemorragias digestivas que sdo patologias que causam iminente risco de
morrer, e absolutamente necessérios para o diagndstico de doencas infecciosas graves como a
tuberculose multirresistente. Sem esses equipamentos o diagndstico e tratamento dessas
patologias, somente poderiam ser realizados por cirurgias a céu aberto, aumentando as chances de
contaminacdo, custo dos procedimentos e aumento do risco ao paciente, além de retardar um
diagndstico/tratamento e assim diminuindo as chances de sucesso no tratamento.

Considerando que os equipamentos solicitados sdo imprescindiveis para a realizagdo de biopsias
tumorais, tratamento de hemorragias digestivas que sdo patologias que causam iminente risco de
morrer, e absolutamente necessarios para o diagndstico de doencas infecciosas graves como a
tuberculose multirresistente. Sem esses equipamentos o diagnéstico e tratamento dessas
patologias, somente poderiam ser realizados por cirurgias a céu aberto, aumentando as chances de
contaminacdo, custo dos procedimentos e aumento do risco ao paciente, além de retardar um
diagndstico/tratamento e assim diminuindo as chances de sucesso no tratamento.

O modelo de locagdo, em detrimento ao de aquisicdo definitiva ou outros modelos adotados no

mercado é justificado pelos seguintes motivos: a rapida manutencdo corretiva, ou substituicao,
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sem prejuizo para rotina; a facilidade de atualizagdo tecnoldgica; a possibilidade de inclusdo de
manutencao preventiva e corretiva adjacente a locacao.

Assim, a aquisicdo definitiva do equipamento restringe tanto as opg¢des de técnicas e/ou insumos
durante toda a vida Util do equipamento, muitas vezes de fornecedor exclusivo, guanto a
concorréncia, com a eventual anti-economicidade. Finalmente, a Administracdo estaria vinculada

a adquirir os insumos, mesmo que a tecnologia empreendida se torne obsoleta.

111 - OBJETO DA CONTRATACAO
A presente solicitacdo objetiva o servico de contratacdo de servico de locacdo de equipamentos
para a realizacdo e broncoscopia, endoscopia digestiva alta e colonoscopia, junto ao fornecimento
de acessorios, conforme apresentado no Quadro 1.

Quadro 1: Objeto da contratagdo

ITEM ID SIGA DESCRICAO UNID QUANT

LOCACAO DE EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR,
DESCRICAO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA
o1 143370 NA PRESTACAO DOS SERVICOS DE LOCACAO DE SERVICO 01

EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES.

Especificagio complementar: Servico de locagdo de 2 (dois) videobroncoscopios flexiveis,
completos(contendo processadora de imagem, fonte de luz- conforme quadro A) com opg¢do para
gravagdo, com fornecimento de insumos.

LOCACAO DE EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR,
DESCRICAO: CONTRATACAO DE SERVICOS DE LOCACAO DE
02 143369 EQUIPAMENTOS PARA ENDOSCOPIA. SERVICO 01

Cdédigo do Item: 0189.001.0014

Especificagdo complementar: Servigo de locagdo de 2 (dois) aparelhos de videoendoscopia alta e 02 (dois)
aparelhos de videocolonoscopia completos, (contendo Sistema/Torre de Video, Fonte de Luz, Monitor de
LCD, Armario, Estabilizador- conforme quadro B), com fornecimento conjunto de equipamentos/insumos.

ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS.

A —BRONCOSCOPIO

ITEM DESCRICAO QTD

PROCESSADORA DE IMAGENS DIGITAL COM ALTA DEFINIGAO (HD ou HDTV), com
as seguintes caracteristicas: Imagem transmitida ao monitor em alta definigao de no
minimo 768 linhas com escaneamento progressivo; magnificacao eletronica de pelo
1 menos 1,5X; deve possuir fungdo Picture in Picture; fungdo para ajuste de cores do 02
sistema de endoscopia; fungdo para enfatizacdo da vascularizagdo; recurso de
controle automatico de ganho para ajuste automatico de imagem; recurso de
balango do branco automatico; botdo multifuncional para acionamento rapido, no
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painel frontal da processadora, podendo ativar fungGes de controle da
processadora; botdo para ativacdo dos dados do paciente e data na tela de exame;
agenda para cadastrar pelo menos 35 pacientes; com no minimo as seguintes
informagdes: 20 tipos de procedimentos, 20 médicos; conjunto de configuracdes
armazenaveis para até 10 usuarios;conexao de controle remoto acionado por pedal;
terminal para acionamento de periféricos externos de gravagdao; com no minimo as
seguintes saidas de video: 1x saida de video digital; RGB; Y/C e video composto

FONTE DE LUZ XENON Acoplada ou separada da processadora de imagem; com
lampada xénon de no minimo 150 w de alta eficiéncia; lampada de emergéncia
halégena de no minimo 35 w, com acionamento automatico em caso de falha da
lampada principal; contador digital do tempo de uso da lampada; Sistema de
arrefecimento da lampada por ar for¢ado; Insuflagdo de ar através de bomba de
diafragma; devera ser compativel com videogastroscopios, videocolonoscopios,
videoduodenoscopios,videonasogastroscopios,videobroncoscopios;
videonasolaringofaringoscopios e fibroscopios; deve possuir indicador de falha na
lampada principal; deve possuir botdo de acionamento da lampada, permitindo ligar
e desligar a lampada sem a necessidade de desligar a processadora de imagem;
fungdo para diminuicdo da temperatura na ponta distal do endoscdpio, auxiliando
em procedimentos terapéuticos em hemorragia digestiva; devera acompanhar o
equipamento: 01 Recipiente de agua, 01 Teclado de dados, 01 manual de operagao
e cabos de ligacdo.

02

VIDEOBRONCOSCOPIO  ELETRONICO TERAPEUTICO, com as seguintes
caracteristicas minimas: flexivel, para observagdo, bidpsia, terapéutica diatérmica
e documentacdo; devera ser totalmente submersivel e esterilizdvel através de
oxido de etileno, glutaraldeido ou peracético; possuir botdao multifuncional para
congelamento e captura de imagens; devera ser compativel com recurso virtual de
realce de vasos capilares, sem necessidade de corantes, disponibilizado pela
processadora ou fonte de luz; com as seguintes especificagbes técnicas
aproximadas: TUBO FLEXIVEL: Comprimento total minimo: 870 mm; Comprimento
funcional minimo: 600 mm; Didmetro externo maximo: 6.3mm; Didmetro do canal
de trabalho minimo: 3.2 mm; Didmetro distal maximo: 6.2 mm. OTICA: Angulo de
visdo (em graus) minimo: 1209; Profundidade de Campo n&o superior a 3~100
mm. ANGULOS DE DEFLEXAO MINIMOS: Para cima: 180 graus; Para baixo: 130
graus. DEVERA ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO: escovas de limpeza, tampas de
protec¢do, conectores, valvulas, kit de limpeza e manual de operagdes

02

Sistema devera estar acompanhado de: 04 (quatro) pingas permanentes e autoclavaveis para
retirada de corpo estranho, tipo dente de rato, para broncoscopia e 04 (quatro) pincas tipo basket

permanentes e autoclavaveis. As descricdes acima apresentadas ndo restringem a ampla

concorréncia.

DISTRIBUICAO DOS EQUIPAMENTOS e INSUMOS PERMANENTES

Os equipamentos e insumos permanentes e quantidades serdo alocados conforme apresentado

quadro 2 e quadro 3, respectivamente:

Quadro 2: Equipamentos e quantidades por Unidade

ITEM

DESCRICAO UNIDADE | IETAP

HESM
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VIDEOBRONCOSCOPIO FLEXIVEL UN 01

01

Quadro 3: Insumos Permanentes e quantidades por Unidade

ITEM

DESCRIGAO UNIDADE | IETAP

HESM

Pinga tipo dente de rato UN 02

02

Pinca tipo basket UN 02

02

B — ENDO/COLONOSCOPIOS

As especificacdes e quantidades dos endo/colonoscopios estdo apresentadas no quadro 4

Quadro 4: Especificacdes e quantidades dos equipamentos

ITEM

DESCRICAO

Q1D

SISTEMA / TORRE DE ViDEO COMPOSTO DE : 01 (UMA) VIDEO PROCESSADORA DE
IMAGEM com as seguintes caracteristicas: dotada de entrada para cartdo de
memoria; compativel com endoscdpios de alta definicdo, ecoendoscdpios,
videoenteroscopios; videogastroscopios com magnificacao Optica;
videonasogastroscopios; sem necessidade de nenhum outro acessoério adicional;
balango de branco automadtico e manual; controle de ganho automatico; devera
possuir: op¢do de congelamento de imagens em modo campo/quadro; botdo cores,
contraste e tonalidade da cor em no minimo 8 etapas e ajuste da quantidade de
énfase em um contorno; magnificagdo eletrénica de pelo menos 1,5X; deve possuir
sistema virtual para realce de vasos capilares ou compativel com este sistema, caso
seja incorporado na fonte de luz; recurso para clareamento das dreas mais escuras
da imagem, sem altera¢do das partes mais claras; fun¢do para enfatizagdo da porgao
dos vasos sanguineos; memdria com capacidade para cadastrar pelo menos 40
pacientes (idade, sexo, data de nascimento, ID do paciente, nome do paciente), 20
médicos, e 20 tipos de procedimentos (comentarios, nome do médico, nome do
hospital) com botdo para ativacdo e desativagdo dos dados no display; deve possuir
memoria de configuragdes para pelo menos 5 usudrios; com no minimo as seguintes
saidas de video: BNC; Y/C; RGB; no minimo uma saida digital de video; saida digital
de rede para conexdo a computadores; devera possuir possibilidade de conexdo a
equipamentos de imagens e documentagdo, tais como: video impressora,
gravadores, instrumento eletrocirurgico, monitores de video, sistemas de captura
de imagens; deverd permitir, a remocdo e/ou acoplamento do endoscépio, sem a
necessidade de desligar a unidade processadora.

02

FONTE DE LUZ XENON, de no minimo 300 w, com as seguintes caracteristicas
minimas: acoplada ou separada a processadora de imagens; devera possuir
Ldmpada de emergéncia halégena de no minimo 75 w, com acionamento
automatico em caso de falha da lampada principal; deve possuir sistema virtual para
realce de vasos capilares ou compativel com este sistema, caso seja incorporado na
processadora; com bomba de insuflagdo, ajustavel em pelo menos dois niveis;
controle de iluminagdo seleciondvel, nos modos manual ou automatico, com ajuste
do nivel de iluminagdo selecionavel no minimo em 15 niveis; Fungdo que permite
diminuicdo da temperatura na ponta distal do equipamento, utilizado durante
procedimentos terapéuticos em hemorragia digestiva, minimizando a coagulagdo
obstrutiva das guias de iluminagdoDevera acompanhar o equipamento: 01
Recipiente de agua, 01 Teclado de dados, 01 manual de operagdo, manual de

02
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instalagdo e cabos de ligagdo.

MONITOR DE LCD, com as seguintes caracteristicas minimas: com tela de alto
brilho e alto contraste, diagonal de tela no minimo de 19”, angulo de visdo de no
minimo 1702 horizontal e vertical, deverd possuir fungao Picture e Picture,
Resolu¢do de imagens de no minimo 1280x1024 pixels, aproximadamente 1.677
milhdes de cores, com tratamento antirreflexo, fungdo antirruido, compativel com
sistemas PAL e NTSC; com no minimo os seguintes sinais de entrada: BNC, Y/C,
RGB, DVI-D, video composto; Sinais de saida minimos: BNC, Y/C, RGB; 02 (dois)
canais para entrada e saida de dudio; sincronismo externo; Controle para ajuste de
volume, contraste, fase cor, brilho e abertura; alimentagdo em rede elétrica: 100-
240VAC-60hz. Acessérios que deverdo acompanhar o equipamento: Cabos de
ligagdo e manual.

02

ARMARIO FECHADO para acondicionamento de equipamentos de endoscopia

02

01(UM) ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM -NOBREAK com as seguintes caracteristicas
minimas: minimo 2000va de poténcia; microprocessado / Automatico; Tensdo de
Entrada: 115 / 220 / 380 Vca; Tensdo de Saida: 115 / 220 / 380 Vca; com
transformador isolador; Sensores de tensdo (alta, baixa e sobrecarga); Disjuntor
termomagnético na entrada.

02

VIDEOGASTROSCOPIO ELETRONICO ADULTO com as seguintes caracteristicas
minimas: para observagdo, bidpsia, terapéutica diatérmica e documentagdo;
flexivel; CCD colorido; deverda possuir botdo para congelamento e captura de
imagens; ser totalmente submersivel e esterilizavel através de 6xido de etileno,
glutaraldeido ou acido peracético; botGes comutdveis no corpo de operagdo, que
permitem o controle de fungdes da processadora e/ou equipamentos periféricos;
compativel com recurso virtual de realce de vasos capilares, sem necessidade de
corantes, disponibilizado pela processadora ou fonte de luz; com as seguintes
especificagdes técnicas aproximadas: TUBO FLEXIVEL: Comprimento total minimo:
1.400 mm, Comprimento funcional minimo: 1.100 mm, Diametro externo maximo:
9.3 mm, Diametro do canal de trabalho minimo: 2.8 mm, Didmetro distal maximo:
9.4 mm. OTICA: Visdo: frontal, Angulo de visdo (em graus) minimo: 140°;
profundidade de campo nao superior a 4~¥100 mm; deverad possuir no minimo 02
guias de iluminacdo. ANGULOS DE DEFLEXAO MINIMOS: Para cima: 210 graus, Para
baixo: 90 graus, Para direita: 100 graus, Para esquerda: 100 graus. DEVERA
ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO: escovas de limpeza, tampas de protecgdo,
conectores, valvulas, kit de limpeza e manual de operagdes.

02

VIDEOCOLONOSCOPIO ELETRONICO com as seguintes caracteristicas minimas: para
observagao, bidpsia, terapéutica diatérmica e documentagao; flexivel; CCD colorido;
deverd possuir botdo para congelamento e captura de imagens; ser totalmente
submersivel e esterilizavel através de 6xido de etileno, glutaraldeido ou &cido
peracético; com canal auxiliar para irrigacdo direta; botGes comutaveis no corpo de
operacdo, que permitem o controle de fun¢des da processadora e/ou equipamentos
periféricos; devera ser compativel com recurso virtual de realce de vasos capilares,
sem necessidade de corantes, disponibilizado pela processadora ou fonte de luz,
com as seguintes especificagdes técnicas aproximadas: TUBO FLEXIVEL:
Comprimento total minimo: 1.990mm, Comprimento funcional minimo: 1.690 mm,
Diametro externo maximo: 12.8 mm, Didmetro do canal de trabalho minimo: 3.8
mm, Didmetro distal maximo: 12.8 mm. OTICA: Visdo: frontal, Angulo de visdo (em
graus) minimo: 140°; Profundidade de Campo ndo inferior a 3100 mm; devera
possuir no minimo02 Guias de iluminacdo. ANGULOS DE DEFLEXAO MINIMOS: Para
cima: 180 graus, Para baixo: 180 graus, Para direita: 160 graus, Para esquerda: 160
graus. DEVERA ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO: escovas de limpeza, tampas de
protecdo, conectores, valvulas, kit de limpeza e manual de operagées.

02
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Sistema devera estar acompanhado de: 04 (quatro) pingas permanentes e autoclavaveis para
retirada de corpo estranho, tipo dente de rato, e 04 (quatro) pingas tipo basket permanentes e

autoclavaveis. As descri¢bes acima apresentadas ndo restringem a ampla concorréncia.

DISTRIBUICAO DOS EQUIPAMENTOS e INSUMOS PERMANENTES
Os equipamentos e insumos permanentes e quantidades serdo alocados conforme apresentado

guadro 5 e quadro 6, respectivamente:

Quadro 5: Equipamentos e quantidades por Unidade

ITEM | DESCRICAO UNIDADE | HECC
1 | VIDEOGASTROSCOPIO ELETRONICO ADULTO UN 02
2 | VIDEOCOLONOSCOPIO ELETRONICO UN 02

Quadro 6: Insumos Permanentes e quantidades por Unidade

ITEM DESCRI(;AO UNIDADE HECC
1 | Pinga tipo dente de rato UN 04
2 | Pinga tipo basket UN 04

HISTORICO DE CONSUMO DE EXAMES REALIZADOS
Para a defini¢do do quantitativo de equipamentos solicitados utilizou-se como parametro o
historico de exames das unidades conforme quadros abaixo:

e |IETAP

Consumo Médio Anual de Broncoscopia:

CMA

2014 2015 2016*

176 218 27

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

Consumo Médio Mensal de 2016:

CMM 2016

jan/16 | fev/16 | mar/16 | abr/16 | mai/16 |jun/16 |jul/16 | ago/16 | set/16 |out/16 | nov/16 | dez/16

17

0 0 0 0 0 0 0 02 03 0 05

Fonte

: Planilha de controle interno da Unidade

Consumo Médio Mensal de 2017:

CMM 2017

jan/17 | fev/17 |mar/17|abr/17 | mai/17 | jun/17 | jul/17 |ago/17| set/17

3
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| o4 | 13 | 112 | 10 | 8 | 21 | 0o | 3 [|andamento
Fonte: Planilha de controle interno da Unidade
e HESM
Consumo Médio Anual de Broncoscopia:
CMA
2014 2015 2016*
220 101 77
Fonte: Planilha de controle interno da Unidade
Consumo Médio Mensal de 2016:
CMM 2016
jan/16 | fev/16 | mar/16 | abr/16 | mai/16 |jun/16 | jul/16 | ago/16 | set/16 |out/16 |nov/16 | dez/16
9 5 7 7 1 4 7 10 9 7 6
Fonte: Planilha de controle interno da Unidade
Consumo Médio Mensal de 2017:
CMM 2017
jan/17 | fev/17 | mar/17 | abr/17 | mai/17 | jun/17 | jul/17 | ago/17 set/17
3 2 1 2 0 0 2 1 andamento

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

*A justificativa da queda do niumero de exames de broncoscopia nas unidades HESM e IETAP
encontram-se no e-mail juntado a este processo das mesmas.

e HECC
» Endoscopia

Consumo Médio Anual:

CMA
2014 | 2015 2016
84 747 1854

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

Consumo Médio Mensal de 2016:

CMM 2016
jan/16 | fev/16 | mar/16| abr/16 [mai/16| jun/16 |jul/16 |ago/16 |set/16 |out/16 [nov/16 | dez/16
118 121 219 172 198 202 216 216 156 105 74 57

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

Consumo Médio Mensal de 2017:

CMM 2017

jan/17| fev/17 |mar/17| abr/17 | mai/17 |jun/17|ju|/17 | ago/17 | set/17
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|95|104|68| 35 |57 |53|43|1o7|129|

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

» Colonoscopia

Consumo Médio Anual:
CMA

2014 | 2015 2016
417 407 644

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

Consumo Médio Mensal de 2016:

CMM 2016

jan/16 | fev/16 | mar/16| abr/16 mai/16 |jun/16 |jul/16 | ago/16 | set/16 | out/16 [ nov/16 | dez/16

46 52 68 51 62 64 67 72 75 43 34 10
Fonte: Planilha de controle interno da Unidade
Consumo Médio Mensal de 2017:

CMM 2017

jan/17 | fev/17 | mar/17 | abr/17 mai/17 |jun/17 |jul/17 | ago/17 | set/17

15 09 16 18 15 19 19 28 19

Fonte: Planilha de controle interno da Unidade

IV - QUALIFICACAO TECNICA
A empresa licitante vencedora devera apresentar 0s seguintes documentos:
(x) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses, de acordo
com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

1. A Licenca de Funcionamento Sanitéario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente.
Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu
pedido de revalidagéo.

2. O Cadastro Sanitéario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante 0s atos normativos que autorizam a substituicéo.
Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario
podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéaria devera estar dentro do prazo de validade.
Nos Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a

Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacéo legal.
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(x) 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 pablico ou privado. A comprovagdo da experiéncia
prévia considerara até 50% (cinguenta por cento) do objeto a ser contratado.
(X) 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:
1. Copia do registro do Ministério da Saide Publicado no D.O.U, grifado o niamero relativo
a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da
Agéncia de Vigilancia Sanitéria;
2. Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cOpia do registro vencido,
desde que a revalidacao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Gltimo
ano do quinguénio de sua validade, nos termos e condic¢des previstas no § 6° do artigo 12
da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencao
através de: a) documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o objeto por ela ofertado é isento de registro; b) Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC correspondente que comprove a isenc¢ao do objeto ofertado;
O Anexo | deste Projeto Basico contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Salde para
fundamentar a exigéncia 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.

V - CATALAGO PARA VALIDACAO DO PRODUTO
Os licitantes vencedores deverdo fornecer catdlogo do fornecedor e do fabricante constando a
descrigdo para analise técnica, no prazo méaximo de até 03 (trés) dias Uteis ap0Os a solicitacdo da

Fundagdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catalogo

O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil —
CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial

Critério/Justificativa de avaliacdo do catalogo:

Os equipamentos e acessorios devem atender as especificagdes contidas em todos os itens do

capitulo 111 Objeto da Contratacdo do projeto basico.
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O critério de avaliacdo é verificar se a descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do
edital.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo

O catélogo seré avaliado pela equipe técnica das Unidades

VI -DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA.
Prazo de entrega dos equipamentos e acessorios:

Os equipamentos e acessorios devem ser entregues até 15 dias depois do recebimento da ordem
de servico, e instalados e qualificados até 15 dias ap0s o recebimento dos equipamentos pelas

unidades.

BRONCOSCOPIOS
Enderecos de entrega:
— Hospital Estadual Santa Maria — HESM
Estrada do Rio Pequeno , 656 — Taguara — Rio de Janeiro - RJ/CEP: 22723-195 - Tel (21) 2333-
6546 (21) 2333-6544.
— Instituto Estadual de Doengas do Torax Ary Parreiras — IETAP
Rua Dr. Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niter6i - RJ, CEP: 24110-310 — (21) 2607-2628 / (21)
2607-2562.
GASTRO/ENDOSCOPIOS
Endereco de entrega:

Hospital Estadual Carlos Chagas
Av. Gen. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 - Mal. Hermes, Rio de Janeiro - RJ, 21610-480

VIl - OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento de materiais/insumos a CONTRATADA se obriga a:
a) Fornecer, durante a vigéncia do presente contrato, o material solicitado e necessario ao
perfeito funcionamento do equipamento;
b) Repor todas as perdas por nido conformidade do (s) insumo (s) e/ou acessérios (s), ou
problemas no equipamento;
C) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada

da nota de empenho;
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d) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade
de suas embalagens até a entrega dos mesmos as unidades, garantindo que o seu transporte,
mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢bes estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e
umidade;

e) No ato da entrega os insumos deveréo 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, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham a ter
a sua validade expirada, sem qualquer dnus paraa CONTRATANTE.

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

g) Dispor de assisténcia cientifica para o Rio de Janeiro (Capital).

Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

a) Fornecer os equipamentos em conformidade com o equipamento especificado neste Projeto
Bésico;

b) Fornecer, junto aos 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
realizacdo dos procedimentos e impressao dos laudos;

Cc) Fornecer o manual de operagdo completo dos equipamentos, preferencialmente, na forma
impressa, em lingua portuguesa no ato do fornecimento/ instalagéo;

d) Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutencGes preventivas e
corretivas;

e) Entregar os protocolos de qualificacdo de instalacdo, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, caberd & 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;

f) Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelas unidades, no
intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as
17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado nos equipamentos, inclusive com
eventual substituicdo de pecas, é obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional

para a Administracéo;
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g) 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, temporaria ou

definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servico.

h) 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 as unidades, no ato da entrega do equipamento, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutencdo preventiva e calibracdo, a qual devera ser executada segundo o
previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto das unidades. A calibracdo deve
ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgédo
internacional equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutencdo
corretiva dos equipamentos.

Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizacdo do

equipamento.

k) Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do

1)

equipamento;
Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras

hipoteses de caso fortuito ou forca maior;

m)Realizar, sem 6nus & administracdo, desde que previamente autorizada pelas unidades, 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 execugdo deste ajuste de responsabilidade
da CONTRATADA,

n) Promover, sem qualquer d6nus para a CONTRATANTE, a capacitacdo do(s) funcionario(s)

designado(s) pelas unidades para operagdo dos equipamentos, incluindo o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizacdo, sendo certo que a capacitacdo devera ser presencial,
tedrica e pratica no local de instalacdo do equipamento. Prestar as informacdes técnicas

necessarias a perfeita operacdo do equipamento;

0) Dispor de assisténcia cientifica para o Rio de Janeiro (Capital).

p) Os equipamentos s6 poderdo ser retirados pela contratada ao fim do contrato, e apés o término

de todas as solucdes que constam na especifica¢do do contrato.
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VIl - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

b) Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencdo do
equipamento locado, impedindo gue pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;

C) 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 manutencao e
a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de seguranca das unidades, que
deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais enquanto permanecerem no
local;

d) Né&o efetuar quaisquer modificagdes ou transformagBes no equipamento sem o prévio e
expresso consentimento da CONTRATADA,;

e) Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos
equipamentos;

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

g) Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

h) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizag&o;

i) Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo do presente

contrato.

IX - DA EXECUCAO, DO RECEBIMENTO E DA FISCALIZACAO DO CONTRATO
O ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
O acompanhamento da execugdo do contrato cabera a cada unidade indicar uma comissdo para
fiscalizag&o do contrato.
O contrato devera ser executado fielmente, de acordo com as clausulas avengadas neste Projeto
Bésico/Termo de Referéncia e no futuro contrato, respondendo o inadimplente pelas
consequéncias da inexecucdo total ou parcial.
A execucdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada por comissdo constituida de 3 (trés)

membros designados pela Direcdo Executiva da Fundacdo Saude, conforme ato de nomeacao.
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O objeto do contrato serd recebido em tantas parcelas quantas forem ao do pagamento, na

seguinte forma:

a) provisoriamente, ap0s parecer circunstanciado da comissdo a que se refere o paragrafo
primeiro, que devera ser elaborado no prazo de 48 (quarenta e oito) horas ap6s a entrega do
Servico;

b) definitivamente, mediante parecer circunstanciado da comissao a que se refere o paragrafo
primeiro, apds decorrido o prazo de 5 (cinco) dias, para observacgdo e vistoria, que comprove
0 exato cumprimento das obrigacdes contratuais.

A comissdo fiscalizadora, sob pena de responsabilidade administrativa, anotara em registro

préprio as ocorréncias relativas a execugdo do contrato, determinando o que for necessério a

regularizacdo das faltas ou defeitos observados. No que exceder a sua competéncia, comunicara o

fato a autoridade superior, em 10 (dez) dias, para ratificacao.

X - CONDICOES DE PAGAMENTO
O Pagamento a CONTRATADA seréa realizado em parcelas mensais periodicas, conforme o
guantitativo devidamente faturado;
O pagamento somente sera autorizado ap6s a declaracdo de recebimento da execucdo do objeto,
mediante atestacdo, na forma do art. 90, 8§ 3°, da Lei n° 287/79.
A CONTRATADA deverad encaminhar a fatura para pagamento ao endereco da
CONTRATANTE.
Satisfeitas as obriga¢des previstas acima, 0 prazo para pagamento seré 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 prestacdo com a entrega do objeto, devidamente
atestado pelo (s) agente (s) competente (5).
Caso se faca 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.
A CONTRATADA é responsavel por danos causados ao CONTRATANTE ou a terceiros,
decorrentes de culpa ou dolo na execucdo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa
responsabilidade pela presenca de fiscalizacdo ou pelo acompanhamento da execugdo por 6rgao
da Administragao.
A CONTRATADA ¢ responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos,

dissidios e convencOes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execuc¢do do
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contrato, podendo 0 CONTRATANTE, a qualquer tempo, exigir a comprovacdo do cumprimento
de tais encargos.

A CONTRATADA sera obrigada a reapresentar a Certiddo Conjunta Negativa de Débitos
relativos a Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido, ou Certiddo Conjunta Positiva com efeito
negativo, expedida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), que abrange, inclusive, as contribui¢Ges sociais previstas nas alineas a
a d, do paragrafo Unico, do art. 11, da Lei n°® 8.212, de 1991, da comprovacao de regularidade
fiscal em relacdo aos tributos incidentes sobre a atividade objeto deste contrato e do Certificado
de Regularidade perante o Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), assim como a
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), sempre que expirados 0s respectivos prazos
de validade.

XI - 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 8§ 1°, art. 56 da Lei n® 8.666/93, a ser restituida apds sua execucao satisfatoria.

Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2018.

ORIGINAL ASSINADO

CRISTINA MANSUR ZOGBI
Coordenacdo de Incorporacédo de Tecnologia
ID 5085614-6

ORIGINAL ASSINADO

Carla Bogquimpani
Diretora Técnico Assistencial — Fundagao Saude
CRM 52.60694-5 1D 3120397
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ANEXO I

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui previsao
legal especifica, sendo certo que sua manutencdo no tépico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que serdo beneficiados
com a locacédo dos equipamentos solicitados.

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

observados pela Administracéo.

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

competitividade.

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

sendo vejamos:

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-a

a:

| - registro ou inscri¢é@o na entidade profissional competente;

Il - comprovacédo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da
licitaco, e indicacdo das instalacfes e do aparelhamento e do pessoal

técnico adequados e disponiveis para a realizacdo do objeto da
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licitacdo, bem como da qualificacdo de cada um dos membros da

equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

Il - comprovacdo, fornecida pelo érgao licitante, de que recebeu os
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacGes e das condicdes locais para o cumprimento das obrigacdes
objeto da licitacao;

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

guando for o caso.

1. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n°® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o

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

sanitario da comercializacdo desses produtos.

2. 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.

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

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

exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas cujos estabelecimentos hajam sido

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

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

sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 € dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em

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

dependerd de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo

competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos

técnicos definidos em regulamento desses 6rgéos.
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5. A licenca 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 Instrucdo
Normativa n® 16/2017 ANVISA.

6. 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 Classificacdo Nacional de
Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitéaria por grau

de risco e dependente de informacéo para fins de licenciamento sanitério.

7. 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

nao podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

8. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no edital, se
d& pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem parte da infinita gama

de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

9. Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que lhes é
atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de

zoneamento urbano, seguranga e vigilancia.

10. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condi¢des fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a execugdo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentacdo e

salde pela vigilancia Sanitaria local.

11. Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia
Sanitéria é o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando

assim_possuir padrées minimos de organizacdo, higiene e cuidados no manuseio de suas

mercadorias/produtos.

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

transportada para o tépico de obrigacGes da contratada, a satde dos pacientes que se encontram
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em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Saude podera ser diretamente afetada pela

nao garantia da qualidade / fidedignidade do exame que serd realizado.

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

licitante redne condicOes para executar o contrato, € imprescindivel para que tal requisito ndo seja

examinado somente ao final, o que poderd acarretar enormes transtornos assistenciais,

administrativos e econémicos.

14. 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 obrigag¢fes impostas pela Vigilancia Sanitaria vencam o

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

pacientes.

15. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenga 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 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

16. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsao legal especifica,
sendo certo que sua manutencdo no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que serdo beneficiados com a contratacdo

pretendida.

17. Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagéo de um produto a
legislacdo sanitéria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o0 uso que se propde, e

sua concessao é dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete
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ao Sistema Unico de Satde (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias

de interesse para a saude” € “executar agoes de vigilancia sanitaria” (art. 200, | e 11 da CF).

18. Trata-se de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos
gue possam apresentar eventuais riscos a salde publica, como no caso dos itens constantes do

objeto de contratacdo, uma vez gque sdo materiais médico-hospitalares.

19. 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 legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que

envolvam risco a saude publica.

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

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

(..)

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e

hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e por imagem” (grifo

Nosso).

20. 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.

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

produtos.

22. 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 substdncia, produto, aparelho ou acessorio nao enquadrado nos
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conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecédo da saude individual

ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, 0s cosméticos

e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Gticos, de acustica médica, odontoldgicos e

veterinarios”.

23. 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 legislacdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

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

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

exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério

da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades

Federativas em gue se localizem.

25. A regulamentacdo das condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao

licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito 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 dependera de

autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo competente de

satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos

em regulamento desses 6rgaos.

26. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n° 6.360/76, nenhum dos

produtos de gue trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a

venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Salde, salvo excecoes

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

27. 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
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educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética, somente
poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega aoc consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se

pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.

8 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem
em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Salde,
ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de

seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitaria”.

28. O regulamento a que alude o § 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".

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

30. 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.

31. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso |, do Codigo
Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou,

de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no

orgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador

publico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo ha falar

que 0 seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS
35434/PR, 19T, Relator Ministro Benedito Gongalves).
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32. Por todo o0 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¢des impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame,

podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

33. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido
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 qualificacdo técnica e econOmica “indispensaveis a garantia do

cumprimento das obrigacdes”.
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