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ANEXO 01
PROJETO BASICO
I - OBJETIVO
Contratacdo de servigos de locacéo de 01 (um) SISTEMA DE VIDEOLAPAROSCOPIA
para realizagdo de Cirurgia por Videolaparoscopia em pacientes atendidos no Hospital Estadual

Carlos Chagas, por um periodo de 12 (doze) meses.

Il - JUSTIFICATIVA

"Laparos" é uma palavra de origem grega e significa abdémen. Laparotomia é a cirurgia que
incisa a parede abdominal para operar as estruturas e 6rgdos intra-abdominais a céu aberto.
Laparoscopia € uma maneira de olhar dentro do abdémen, através de uma pequena incisdo por
onde se introduz uma lente que é o Laparoscopio. Até anos relativamente recentes, apenas se
fazia diagnostico laparoscopico ou eventualmente retiradas de pequenas porgdes de tecido para

analise anatomo-patoldgical.

Cirurgia Laparoscopica, com opera¢Oes mais extensas, ressecando inclusive 0rgdos mais

variados, desenvolveu-se bem mais recentemente.

A década de 70 pode ser lembrada como grande avanco e solidificacdo da técnica laparoscopica,
devido & inegével contribui¢do do professor alemdo Kurt Semm, ginecologista e engenheiro que
desenvolveu inimeros equipamentos utilizados até os dias de hoje, como o aparelho de insuflagéo
automatica do pneumoperitdbneo, termocoagulacdo, tesouras, pingas, morceladores,

irrigadores/aspiradores e o pelvictrainer destinado ao ensino da técnica2.

O desenvolvimento da cirurgia laparoscopica foi progressivo a medida que os equipamentos e
instrumentos cirdrgicos foram se modernizando. Em 1962 foi realizada a primeira laqueadura
tubaria. Em 1974, Semm em Lubeck, Alemanha, realizou varios tipos de cirurgia ginecolodgica.
Em 1983 esse Semm e Mouret, Franca, executaram as primeiras apendicectomias. Em 1987, ja
com o desenvolvimento de microcameras de video, realizou a primeira resseccao laparoscopica
de vesicula biliar. Em 1990, Tomas Szego em S&o Paulo, Aureo Ludovico de Paula em Goiénia e

Célio Nogueira em Belo Horizonte executaram as primeiras colecistectomias no Brasil.

Assim, depois das primeiras colecistectomias, houve uma verdadeira explosdo, em todo mundo,

de cirurgias pelo novo método. Das cirurgias ginecoldgicas e colecistectomia, estendeu-se o

! http://www.abcdasaude.com.br/cirurgia-geral/cirurgia-laparoscopica
2 http://www.sobracilmg.org/educacao-continuada/artigos/historia-da-laparoscopia
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acesso laparoscopico para praticamente todos os érgdos abdominais e para fora da cavidade
abdominal. Operam-se, hoje, térax, articulacBes, coluna, cavidade craniana, tiredide, cirurgias
plasticas. Muitas dessas operacbes sdo realizadas com indiscutivel vantagem sobre a cirurgia
tradicional. Aos poucos, vem se definindo aquelas operacbes que realmente oferecem vantagens,
guando realizadas por videoendoscopia cirdrgica. Cabe frisar que, para realizar operacGes
laparoscapicas, o cirurgido deve estar bem treinado nas cirurgias tradicionais ou laparotdmicas.
Por outro lado, para trabalhar com laparoscopia, é necessario um treinamento adequado,
especifico. S8o necessarios, também, equipamentos e instrumentos especificos, com 0s quais 0
cirurgido deve estar bem familiarizado. Estes ultimos vém se aperfeicoando progressivamente e

impdem aumento nos custos inerentes.

A cirurgia laparoscopica, quando bem indicada e executada, é muito melhor para o paciente. Este
sofre bem menos com as pequenas incisdes cirurgicas, hd menos dor pOs-operatoria, a
permanéncia hospitalar torna-se mais curta e a recuperagdo para as atividades é mais rapida. Em
resumo, a cirurgia laparoscopica constitui um avango enorme, consagrou-se com muita rapidez e,

quando bem indicada e bem executada, traz grande beneficio aos pacientes.

A laparoscopia é uma técnica de cirdrgica minimamente invasiva, ou seja, na qual se utilizam
apenas pequenas incisdes entre 0,5 e 1,0 cm para observar o interior da cavidade abdominal e os
Orgdos ai presentes, através de lentes potentes, microcamaras e monitores de video. Através
destes pequenos portais, utilizam-se instrumentos especiais que sdo manuseados do exterior,
COMO pequenas pingas, tesouras, bisturis elétricos, “clamps metalicos” e pontos internos, todos
vistos numa tela de video de alta resolu¢do, com imagens precisas e aumentadas até 20 vezes,
evidenciando estruturas anatdmicas e lesdes, dificilmente vistas a olho nu e que sdo manuseadas

mais delicadamente por esta técnica.

Para se enxergar a cavidade abdominal, onde todos os 6rgdos estdo juntos, “encostados uns nos
outros”, a parede abdominal ¢ distendida por meio de gases e assim criar espaco interno para
separa-los. O gas mais utilizado é o CO? (diéxido de carbono), um gés inerte e pouco absorvido
pelo nosso corpo. A introducdo do gas proporciona um amplo espaco para este tipo de cirurgia.
Tal precisdo é benéfica ao paciente em termos de procedimentos mais eficientes e menos
sangrantes, com pos-operatorios mais tranquilos, menor estadia hospitalar, melhor resultado
estético pelas menores incisdes e menos complicacdes das incisdes grandes, como as hérnias,

queloides, infecgdes, entre outros agravos.
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S&o diversos os procedimentos que podem ser realizados através da cirurgia videolaparoscépica,
dentre eles: esofagectomia, gastroplastia, gastrectomia, hepatectomia, segmentectomia,
nodulectomia hepética, duodenopancreatatectomia, ressec¢do de tumores das vias biliares e
vesicula biliar, esplenectomia, enterectomia, colectomias, retossigmoidectomia, ooferectomia,
histerectomia, colpectomia, colecistecmia, apendicectomia, tireoidectomia, prostatectomia,

nefrectomia, pieloplastia, adrenalectomia, hernioplastia, colangiografia e cirurgias bariatricas.

A cirurgia laparoscopia, também chamada de minimamente invasiva, apresenta uma série de
vantagens sobre a cirurgia convencional, tais como: menor tempo de internagdo proporcionando a
realizagdo de um maior nimero de procedimentos no mesmo periodo de tempo e,
consequentemente, a possibilidade de atender uma parcela maior da populacdo; menor indice de
infeccdo com reducgdo dos custos hospitalares; melhor resultado cosmético; menor dor no pos-
operatério com reducdo no consumo de analgésicos e retorno mais rapidos as atividades
rotineiras, fazendo com que o paciente ndo precise tirar longos periodos de licenca e nem tenha

necessidade de permanecer sob cuidados especiais e/ou repouso.

7

A cirurgia por videolaparoscopia, atualmente, é considerada uma técnica moderna com sua
expansdo cada vez mais consolidada pelos inimeros beneficios que ela proporciona3,
amplamente adotada na rede privada de assisténcia médica, contudo, ainda necessitando de

ampliacdo da oferta na rede puablica.

O HECC é uma unidade de saude com atendimento em regime de internacdo, 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
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 Bariétrica 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.

3 Toneto MG, Mohr CC, Lopes MHI, Scientia Medica, Porto Alegre, v. 17, n. 1, p. 31-35, jan./mar. 2007
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Além disto, a cirurgia convencional traz um maior risco para os pacientes portadores de
comorbidades e, assim, com o advento da cirurgia videolaparoscopica, sera possivel atender a

este grupo seleto de usuéarios do SUS.

Diante do exposto, € mister e imprescindivel a locacdo do equipamento, tratando-se para
gue se possa oferecer a populacdo do Rio de Janeiro este tipo de procedimento cirdrgico,
entendendo que isto ira proporcionar uma melhor assisténcia, garantindo o atendimento

dos principios do SUS de equidade, integralidade e universalidade.

Cabe ressaltar que o equipamento descrito abaixo, é essencial para atender 0s requisitos
primordiais para realizacdo de uma cirurgia laparoscépica segura, ja sendo o minimo

indispensavel, a fim de atender ao Decreto Estadual 45.109/2015.

O modelo de locacdo, em detrimento ao de aquisicdo definitiva ou outros modelos adotados no
mercado é justificado pelos seguintes motivos: a rapida manutencdo corretiva, ou substituicao,
sem prejuizo para rotina; a facilidade de atualizacéo tecnoldgica; a possibilidade de inclusdo de
manutencgdo preventiva e corretiva adjacente a locag&o.

Assim, a aquisicdo definitiva do equipamento restringe tanto as opcOes de técnicas e/ou insumos
durante toda a vida util do equipamento, muitas vezes de fornecedor exclusivo, quanto a
concorréncia, com a eventual anti-economicidade. Finalmente, a Administracéo estaria vinculada

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

Desta forma, informamos que o modelo de contratacdo adotado no PB ndo impactard na

competitividade , garantido a ampla concorréncia.

11l - OBJETO DA CONTRATA(;AO
A presente solicitacdo objetiva o servico de contratacdo de servico de locacdo de equipamentos

para a realizagdo de videolaparoscopia, conforme apresentado no Quadro 1.

Quadro 1: Objeto da contratacdo
ITEM | IDSIGA DESCRICAO UNID QUANT

LOCACAO DE EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR,
DESCRICAO: CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA
01 135314 NA PRESTACAOQO DOS SERVICOS DE LOCACAO DE SERVICO 01
EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES
Especificagdo complementar: Servico de locagdo de 1 (um) videolaparoscépio completos(contendo
microcamera digital, monitor, fonte de luz, insulflador de CO2, Sistema de gravagdo, estante, conforme

quadro A)
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ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS.

A — VIDEOLAPAROSCOPIO

ITEM

DESCRICAO Q1D

Microcamera digital composta por processadora e cabega de 03 chips CCD, com
resolucdo FULLHD de 1920x1080p com escaneamento progressivo de 60fps e
aspecto de 16:9 com 1080 linhas. Ajuste fino de cores brilho e ajuste de branco (
White balance) via painel frontal. Sistema de contraste com tratamento digital para
imagem em fibroscépios. Saidas de sinal em DVI, RGB,SVIDEO, VIDEO COMPOSTO
(BNC) e saida remota controladora de periféricos. Cabega de camera esterilizavel 01
por imersdo com botdes ativadores de fung¢des de integragdo com periféricos.
Objetiva de alta precisdo com controle de foco, em adaptador optico de universal
com encaixe perfeito para dticas de diversos fabricantes. Comprimento de cabo da
cabeca de 3metros. Sistema de cor NTSC/Pal. Alimenta¢do elétrica automatica de
90v a 240v 50/60hz.

Monitor LED 24 polegadas de grau médico de alta definicdo com resolugdo de
1920x1200( colunas por linhas). Com modos de varredura horizontal selecionaveis
suporte para varios sinais de entrada e um conjunto de controles e fun¢des de facil
utilizagdo. Selegdo automatica de sinal NTSC/PAL. O monitor integra um painel de
grande qualidade com obj. de fornecer possibilidade de ajuste de brilho nitidez
contrate e profundidade de cor e phase todos em regulagens independentes
automaticas ou manuais. Fornecendo imagens detalhadas um requisito essencial
para aplicagdes endoscoépicas. Blindagem especifica para grau medico. Diversos
modos de exibicdo de imagem para aproveitar todas as possibilidades de sinais de
entrada desse video composto (BNC), S-VHS S VIDEO (Y/C), RGB, SDI,DIV-D ou HD15.
Saida de video digital em DVI e SDI . Brilho minimo de 450cd/m2. Acompanha base
para apoio em prateleira ou suporte para fixagdo em estante mével, cabo forga e
manual de instrucdes. Alimentagdo elétrica de 1002 240 VAC+-10%, 50/60 e fonte
chaveada externa de 12 VAC.

01

Fonte de luz fria com lampada xénon de 300w de pontencia com vida util de 500h
continuas e temp. de cor 6000k. Com tela sensivel ao toque com horimetro digital
contador de vida util da lampada. Controle manual digital de intensidade luminosa
de 0 a 100%. Alimentacdo elétrica de 100 a 240 v em 50/60hz +-10%.
Acompanhada de 02 cabos de fibra dtica com diametro de 4,8 comprim. De 2,50m
autoclavavel.

01

Insuflador de CO2 eletronico microprocessado com alta precisao e capacidade de
insuflacdo (fluxo) de 0 a 40 L por minuto.Selec¢do e leitura de pressdo de 0 a 50
mmmhg. Tela sensivel ao toque que permite que o usuario acmpanhar todo
funcionamento do equipamento através do status de informacao, leituras de
pressdo, fluxo de CO2 , volume de gas consumido, reserva de cilindro assim como
altera-las através de um simples toque na tela.Sistema de fluxo automaticos baixo e
alto que englobam as diferentes etapas como: primeira insuflacdo, fluxo
intermitente, continuo e simi-continuo. Alarme sonoro e visual do circuito de
seguranca para sobre pressdo, pressdo negat. E aumento rapido de pressdo da
cavidade abdom. Com valvula de alivio de alta sensibilidade com alarme sonoro e
visual. Sistema inteligente de posicionamento de agulha de verres capaz de
identificar e evitar leituras erradas de agulha ou obstru¢des na mangueira de
silicone. Exibicdo de mensagens de erro tipo de fornecimento de gas e eventuais
defeitos do painel frontal. Acompanham 2 mangueiras permanentes autoclaveis de

01
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silicone para insuflar CO2 ao paciente, 2 mangueiras de alta pressao para cilindro,
chave de boca regulavel, cabo de forga, manual de usuario. Alimentagdo elétrica
automatica de 902 240v 50/60HZ. Com aquecimento a gas.

Sistema de gravagao digital de imagens com grau médio, com capacidade de
armazenamento interno de 500GB, compativel com a processadora de imagens.
Com saida USB para exportar videos e fotos para pendrive ou HD, podendo possuir

5 unidade de gravagdo das imagens em CD,DVD e BLU-RAY. Alimentacdo elétrica de 01
90 a 240 v 50/60hz. Instalagao, treinamento especifico de configuragdo do sistema
para engenharia clinica. Acompanha monitor com tela de Icd sensivel ao toque,
cabos de sinal, cabos de comunicagdo, alimentagdo elétrica e manual de usuario,
garantia de 24 meses.

Estante mével para acomodacao e transporte dos equipamentos de videocirurgia,

6 com abertura frontal e na parte traseira, ambas com chaves, dispositivo de travar a 01
porta na posicdo aberta, cinco prateleiras com regulagemde altura, quatro rodizios
giratérios de linha hospitalar 100m/m sendo dois com trava.

Oticas rigidas- endoscopio- autoclaveis, de visdo abliqua de 302, com sistema de

7 lentes e de transmissdo de luz por fibra ética, com diametro de 10mm. Sendo 02 02
oticas de 5mm para Hospital Estadual Carlos Chagas. Acompanham as caixas de
esterilizagdo

Sistema devera estar acompanhado de 02 caixas com 0s itens permanentes abaixo descritos.
QUANTITATIVO DOS INSUMOS PERMANENTES
Os insumos permanentes e quantidades serdo alocados conforme apresentado quadro 2:
Quadro 2: Insumos Permanentes e quantidades :
ITEM DESCRICAO UNIDADE | QUANTITATIVO

1 Trocater ponta piramidal Un 04

2 Trocater ponta protegida Un 01

3 Extrator de apéndice e redutor de diafragma Un 01

4 Tubo para aspiracao e irrigacdo Un 01

5 Canula de dissecgdo com gancho angulo reto Un 01

6 Pinca apreenséo atraumatica curva fenestrada Un 01

7 Pinca disseccao apreensao delicada Un 02

8 Pinca apreensdo reforcada Un 01

9 Pinca apreenséo especial Un 01

10 | Pinca disseccdo Maryland serrilha cruzada Un 01

11 | Tesoura metzenbaum curva Un 01

12 | Aplicador de clips médium large Un 01
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13 | Aplicador de clips large Un 01
14 | Canula de insuflacdo de veress Un 02
15 | Cabo monopolar macho autoclavavel Un 02
16 | Cabo para pinca bipolar autoclavavel Un 02
17 | Pinca apreenséo bipolar Un 01
18 | Contra porta agulha Un 01
19 | Pinga apreenséo atraumatica Un 02
20 | Trocater ponta protegida Un 02
21 | Trocater ponta piramidal Un 02
22 | Porta agulha curvo Un 02

IV - QUALIFICACAO TECNICA

A empresa vencedora devera apresentar os 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 Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente.

Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu

pedido de revalidacéo.

2. O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento

Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a

substituicdo.

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 Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do prazo de validade.

Nos Estados ou Municipios em que os 6rgaos competentes nao estabelecem validade para a

Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

(X) Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade

pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado,

fornecido(s) por pessoa juridica de direito pablico ou privado. A comprovagdo da experiéncia

prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.
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(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 Saude Publicado no D.0O.U, grifado o nimero relativo
a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da
Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
2. Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido,
desde que a revalidacdo 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 devera comprovar essa isencdo
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¢éo do objeto ofertado;

V - CATALAGO PARA AVALIDACAO 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 catéalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
FUNDAQAO SAUDE - Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - 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 Contratagdo do projeto basico.

O critério de avaliacdo é verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do
edital.

Responséavel pela avaliacdo do catalogo

O catalogo sera avaliado pela equipe técnica da Unidade.
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VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA.

Prazo de entrega dos equipamentos e acessorios:
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O equipamento e acessérios devem ser entregues até 15 dias depois do recebimento da ordem de

servigo, e instalados e qualificados até 15 dias ap0s o recebimento do equipamento pela unidade.

VIDEOLAPAROSCOPIO

Endereco de entrega:

Hospital Estadual Carlos Chagas

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

VIII - 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) Fornecer todos os insumos descartaveis necessarios a realizagdo dos procedimentos;

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

problemas no equipamento;

d) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada

da nota de empenho;

e) 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 condigdes estabelecidas pelo

fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e

umidade;

f) 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, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham a ter

a sua validade expirada, sem qualquer énus paraa CONTRATANTE.

g) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacgdo relativa as condicGes de

armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a

chegada as unidades;
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h) Possuir assisténcia cientifica no Rio de Janeiro (Capital).

Quanto aos equipamentos, a CONTRATADA se obriga a:

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

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 impressdo dos laudos;

) 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, manutencBes 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 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;

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 obrigagdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional
para a Administracéo;

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;

i) Transmitir as unidades, no ato da entrega do equipamento, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutencao 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 Calibragcdo (RBC) ou por 6rgdo
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internacional equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutengdo
corretiva dos equipamentos.

J) Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou,
guando 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
equipamento;

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

m)Realizar, sem 6nus a administragdo, desde que previamente autorizada pelas unidades, as
modificagbes e ajustes no equipamento que Sse 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 operacdo dos equipamentos, 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;

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 ap6s o término

de todas as solucgdes que constam na especifica¢do do contrato.

IX - OBRIGAQC)ES DA CONTRATANTE

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

b) Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencédo do
equipamento locado, impedindo que 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
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deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais enquanto permanecerem no
local;

d) Nao efetuar quaisquer modificacdes ou transformacdes 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 recomendacdes 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;

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

contrato.

X - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

Cada unidade indicard uma comisséo para fiscalizagdo do contrato.

X1 - CONDICOES DE PAGAMENTO

O Pagamento a CONTRATADA seréa realizado em parcelas mensais periddicas, 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 devera 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 necessaria a reapresentacdo de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o
prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentacéo.

A CONTRATADA é responsavel por danos causados ao CONTRATANTE ou a terceiros,

decorrentes de culpa ou dolo na execugdo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa
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responsabilidade pela presenca de fiscalizacdo ou pelo acompanhamento da execucdo por érgédo
da Administracdo.

A CONTRATADA ¢ responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos,
dissidios e convencgdes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execucao do
contrato, podendo 0 CONTRATANTE, a qualquer tempo, exigir a comprovagdo 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¢@es sociais previstas nas alineas a
a d, do parégrafo Unico, do art. 11, da Lei n°® 8.212, de 1991, da comprovacdo de regularidade
fiscal em relag&o 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.

X1l - 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 apos sua execugdo satisfatoria.

Rio de Janeiro, 12 de junho de 2018.

ORIGINAL ASSINADO

CRISTINA MANSUR ZOGBI
Coordenacado de Incorporagdo de Tecnologia
ID 5085614-6

ORIGINAL ASSINADO

Carla Boquimpani
Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Saude
CRM 52.60694-5 ID 3120397
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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 Sanitério, 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 o que estd 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 licitagbes dispde que poderéd 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 inscrigdo na entidade profissional competente;

I - 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 condicBes 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 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 érgao

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

técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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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
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.

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 execugédo de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagdo e

salde pela vigilancia Sanitaria local.

11. 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 _padrées minimos de organizacdo, higiene e cuidados no manuseio de suas

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

transportada para o topico de obrigacdes da contratada, a saude dos pacientes que se encontram

em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Salde podera ser diretamente afetada pela

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

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

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

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

administrativos e econdmicos.

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¢6es impostas pela Vigilancia Sanitaria vengcam o

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

pacientes.

15. 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 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 previsdo 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 contratagdo

pretendida.
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17. Vale mencionar que o registro é o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a
legislacdo sanitéria, 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 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 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 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 sanitéria pela Agéncia:

(..)

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontol6gicos 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 regulamentacéo 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.
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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 acessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a defesa e protecdo 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, éticos, 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 legislagdo 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 Sadde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo 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 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 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.
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217. 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 aoc consumo
e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Salde se

pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nédo do registro.

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

seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitaria”.

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.
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31. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, pardgrafo 1°-B, inciso I, do Cddigo
Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em dep06sito para vender ou,

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

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

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

gue o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS
35434/PR, 18T, Relator Ministro Benedito Gongalves).

32. 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 obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame,

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

33. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido
na ANVISA 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 qualificacio técnica e econdmica “indispensdveis a garantia do

cumprimento das obrigacdes”.
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