SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo:E-08/0071109/2018

Data: 26/04/2018 Fls.

Governo do Estado do Rio de Jaoe
Secretaria de Estado de Salde
Fundagéo Saude

Rubrica: DFL 434333-9

ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA
I 7 OBJETIVO

Tendo em vista as informagBes colecionadas nos autos do Processo E
08/0071109/2018 em especial o Formulario de Solicitacbes de Compras emitido pela
Direcado Geral deHEMORIO em fls.05/18, o presente Termo de ReEncia (TR)yisaa
aquisicaode reagentes laboratoriais, com fornecimento de equipanentsistema de
comodato para realizacdode TESTES DE AGREGACAO PLAQUETARIA,
fundamentais para o diagnéstico de doencas hematoldgicas associadas a disfuncao

plaguetariaconforme descricdo dtem Ill deste TR.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°. 44.857/14. Além
disto, assinalse que a Lei Estadual n° 5.164/20Qde autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacédo Saude do Estado do Rio de Janeiro, dispbe em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacdes de bens e servigos pela Fundacdo Saldegra deverdo ser

efetivadas preferencialmente pslstema de regisi de precos.

Com a presente aquisicdo almeg@ alcancar a seguinte finalidadealizar
exames deestes deagregacao plaguetaria para o diagnéstico de doencas hematoldgicas
associadas a disfuncéo plaquetaria

II'7 JUSTIFICATIVA

Considerando o formul® de solicitacdo de compras, acostado emOf$18 do
processo, airecdo Geral doHEMORIO apresentou a seguinte justificativa para a
aquisicéo dos insumos:

AO Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira CavalcariEMORIOT
€ 0 hemocentro codenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado

do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como
em Hematol ogia e Hemoterapia ° popul a-«o0 e
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Processo:E-08/0071109/2018
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Governo do Estado do Rio de Jaoe

. , Rubrica: DFL 434393-9
Secretaria de Estado de Saude

Fundagéo Saude
responsavel pela coleta, prosesnento, testagem, e distribuicdo de sangue e

hemocomponentes para cerca de 200 servi¢os publicos de saude.

A Geréncia de Hematologia Laboratorial (M) do HEMORIOrealiza os exames
laboratoriais para diagnéstico e acompanhamento nos pacientes portaderdeencas
hematoldgicas, internados ou em acompanhamento ambulatorial, no HEMORIO, e os

provenientes de unidades publicas que fazem parte do polo diagndstico de hematologia.

A avaliagdo da agregacdo plaquetéria € fundamental para o diagndstico de
doencashematoldgicas associadas a disfuncédo plaquetaria, sejam relacionadas a sua
diminuicdo, 0 que ocasiorsangramentos, ou ao seu aumento, a hipercoagubilidpce,
indica risco de acidente vascular cerebral, trombose venosa profunda e outras condigdes

associaas com a formacao de coagalo

Il i OBJETO DA AQUISICAO :

3.1. E objeto da presente licitacdo aquisicdo de reagentes laboratoriais, com
fornecimento de equipamento em sistema de comodato para realizacdo de TESTES DE
AGREGACAO PLAQUETARIA, fundamentaispara o diagnostico de doencas
hematoldgicas associadas a disfuncdo plaguetdiaacordo com as especificacdes e

guantidades constantes no quadro abaixo:

LOTE |

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

QUANT.

ITEM ID SIGA DESCRICAO UNID TOTAL

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO]
TESTE, ANALISE: REAGENTE DE
RISTOCETINA, PLAQUETA LIOFILIZADA,
PLASMA NORMAL REFERENCIA DE VON
WILLERBRAND, PLASMA DEFICIENTE EM VON
WILLEBRAND, TBS, METODO: DETERMINAGCAO
DO COFATOR DE RISTOCETINA
6810.381.0152 ESPECIFICAC@O COM PLEMENTAR : KIT PARA
1 ID.8651.’>7 DETERMINACAO DO COFATOR DH TESTE 60 R$ 237,9350

RISTOCETINA: KIT CONTENDO REAGENTE DH
RISTOCETINA, PLAQUETA LIOFILIZADA,
PLASMA NORMAL REFERENCIA DE VON
WILLEBRAND, PLASMA DEFICIENTE EM VON
WILLEBRAND, TBS.
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LOTE I
VALOR
ITEM ID SIGA DESCRICAO UNID ?gﬁxz' MAXIMO
UNITARIO

6820.095.0001 COLAGENO, CONCENTRACAO: 1 MG/ML,
2 ID.889éO FORNECIMENTO: FRASCO, APLICACAO: TEST| TESTE| 1.500 R$ 12,16
AGREGACAO PLAQUETARIA

6820.096.0001 EPINEFRINA, CONCENTRACAO _ 10MM,
3 ID.88921 FORNECIMENTO: FRASCO, APLICACAO: TEST| TESTE| 2.000 R$ 6,83
AGREGACAO PLAQUETARIA

6820.097.0001 RISTOCETINA, CONCENTRACAO: 125 MG/ML
4 ID.890é9 FORNECIMENTO: FRASCO, APLICACAO: TEST| TESTE| 1.000 R$ 72,95
AGREGACAO PLAQUETARIA

ACIDO ARACDONICO, APLICAGAO: CURVAS

6810.477.0001 DE AGREGACAO PLAQUETARIA,
5 ID 90394 | FORNECIMENTO: FRASCO, CONCENTRACAO: § '=>1&| 840 R$ 50,18
MM
66104800001 ADP. _ CONCENTRACAO: 1 MG/ML,
6 4800001 £ 5o NECIMENTO: FRASCO 20 ML, APLICACAQ| TESTE| 4.000 R$ 8,90

ID 90391 | TESTE AGREGACAO PLAQUETARIA

3.2. O guantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses

3.3. Em razéo dos valores unitarios maximos estipulados pela Administracdo através de
estimativa de mercado (quadro do item 3.1.)sel@ara a presente aquisicdo o veital
estimado d&k$ 196.877,3(cento e noventa e seis mil, oitocentos e setenta e sete reais

e trinta centavos.

3.4. Na hipodtese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o descritivo

previsto neste Termo de Referéncia.

3.5. Justificase oagrupamento dos itens em lote pelo fato de que todos os insumos seréao

utilizados no mesmo equipamento, que deverfoseecido em forma de comodato

35.1. O ndo agrupamento resultaria na possibilidade de mais de um vencedor, o que

aparentemente aumernta a competitividade.O n&do agrupamento resultaria na

/@ FUNDAGAO , Fundag&o &ude
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possibilidade de mais de um vencedor para cada um dos reagentes, cada um fornecendo

um equipamento. Acresee o fato dos laboratorios terem suas areas fisicas restritas, ndo

comportando mais de uma quéna para a realizagdo dos exames em questao.

3.6. DO COMODATO: A empresa veredora da licitacdo fornecer@l (um)
equipamentoagregdmetrq em regime de comodatque devem apresentas seguintes

caracteristicas:

Equipamento Agregdmetro

a) Equipamento aomatizado para estudo de agregacdo plaquetaria por
turbidimetria, através de sistema 0Optico;

b) Com 04 canais independentes;

c) Analisador multifuncional designado para testes de agregacdo plaquetaria e
Cofator de Ristocetina;

d) Realizacao de testes em plasma eooplaquetas e/ou sangue total,

e) Software de registro das curvas em ambiente Windows;

f) Efetuar calculo de "slope" e/ou amplitude, atividade do Cofator de Ristocetina,
avaliacdo da area sob a curva;

g) Sistema de controle de qualidade;

h) Velocidade do motor da&1200 RPM;

i) Deverdo ser inclusos os acessorios necessarios a realizacdo dos testes, como
pipetas, cubetas, barras magnéticas e outros descartaveis para realizacao de até
4000 testes de ADP, 840 de Acido Hialurdnico, 2000 de Colageno, 2000 de
Epinefrina,1250 de Ristocetina e 90 Cofator de Ristocetina;

j) O equipamento deve ser capaz de armazenar dados, permitir consultas e imprimir
resultadose

k) O equipamento deve possuir sistema de emergéncia que, em caso de pane elétrica,

mantenha o equipamento em fuoramento por, pelo menos, 30 (trinta) minutos.

3.6.1 A opcdo pelo comodato do equipamesétqustificada pelos seguintes motivos:

permite a rapida manutencdo corretiva, ou substituicAo, sem prejuizo para rotina;

f-f.‘: FUNDAGAO , Fundagdo 8ade
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facilidade de atualizacdo tecnoldgica, quartth sua obsolescéncia, ou da tecnologia

utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de andlise, por incorporacdo de novos
exames ou aumento da demanda; e possibilita a inclusdo de manutencdo preventiva e

corretiva.

3.6.2. Vale ressaltar que a relacdo dampatibilidade entre os insumos necessérios a
realizacdo dos testes e o respectivo equipamento pode acarretar a vinculagado permanente
da aquisicdo de insumos perante determinado forned&skim a aquisi¢cao definitiva do
equipamento restringe tanto as @gg de técnicas e/ou insumos durante toda a vida util
do equipamento, muitas vezes de fornecedor exclusivo, quanto a concorréncia, com a
eventual anteconomicidade.

A Administracdo, portanto, estaria vinculada a adquirir 0os insumos, mesmo que a

tecnologa empreendida se torne obsoleta.

3.7. Todos os dadoseferentes a justificativa do lote e comod&tcam extraidos do
formulario de solicitacdo de compras, acostado em GB/18 do processoE-
08/00785292017, emitido pelaDirecdo Geral dBHiEMORIO.

IV 1 JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA  (Resolucgéo

SES 1347/2016):

4.1. Considerandaue todos os itens tiveram abastecimento irregular nos anos de 2014,

2016 e 2017, qra a definicdo do quantitativo a ser adquinitibzou-se paracéalculo da

necessidade dos insumos a média de consumo nos anos de 2013 e 2015
Consumaanual2013 a2017

ITEM DESCRICAO 2013 2014 2015 2016 2017
1 Cofator de Ristocetina 90 45 30 3 50
2 Colageno 2.000 1.000 2.000 1292 240
3 Epinefrina 2.000 2.000 2.000 0 80
4 Ristocetina 1.250 300 860 33 200
5 Acido Aracdénico 840 280 840 350 80
6 ADP 4.000 2.000 4.000 1250 80

Fonte: Sistema de Apoio abis6es HospitalaresSADH/Médulo Abastecimento.
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Consumo mensale 2017:

Item JAN  FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEz
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 50 0 0
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 240 0 0
3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 80 0 0
4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 200 0 0
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 80 0 0
6 0 0 0 0 0 0 0 0 0 80 0 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SMdidulo Armazenamento

Consuno mensalaneiro a Margo/2018
ltem | JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ

1 0 50 50 - - - - - - - - -
2 0 0 0 - - - - - - - - -
3 0 0 0 - - - - - - - - -
4 0 0 0 - - - - - - - - -
5 0 0 80 - - - - - - - - -
6 0 | 80 0 - - - - - - - - -

Font: Sistema de Apoio a DecisGes Hospitalares/SADdlulo Armazenamento

4.1.1.0 consumo de 2016 refese ao remanescente de entregas de 2015 do processo
SES E08-861/2012. Nao houve fornecimento dos insumos no ano de 2016. Os kits
entregues neste processtam de 500 testes para os itéhss e 6 Os ultimos kits
inseridos no equipamento, no ano de 2015, dos itens %,e26, possibilitaram a

realizacdo dos exames dos primeiros meses de 2016.

4.1.2. Oprocesso, ARRC. 25/2017 (E-08/007/1964/2016teve vigéncia iniciada em

agosto de 2016. O primeiro empenho, (2017NE02324) foi feito em outubro do mesmo
ano. As entregas referentes a este empenho foram realizadas no mesmo més. O segundo
empenho (2017NE03123) foi feito em dezembro de 2017, porém a entrpgdesder
realizada em marco de 2018, por problemas na importacdo dos insumos. Recebemos da
empresa contratada bonificacdo dos itens 5 e 6 em fevereiro, uma vez que a validade dos

kits era mais curta do que o previsto nas obrigac6es do contrato.

4.13. Para o item 02,eém1ise observado redag de suanecessidadeos ultimos anos,
por mudanca da técnica e com isso para definicAo do quantitativo solicitado foi feita a
reducao de 25%
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4.2. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos regsiéoihm extraidos

do formulario de solicitacdo de compras, acostado em Ofgl8 do processoE-
08/0071109/2018 emitido pelaDirecdo Geral ddHEMORIO, bem como informacao

prestada em flgl4 do mesmo processela referida Unidade

4.3. Em atencao aoisposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n°® 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°
1.327/2016,nformase este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigco
publico conformeexplanacdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos

do processo em apreco.

V i QUALIFICACAO TECNICA

5.1.Paraa qualificacdatécnica,saosolicitadosos seguinteslocumentos

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitarisegasntes hipoteses
de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017

a.l)Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgio Sanitario competente.
Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que
comprove seu pedido de revalidaga

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

a.3)Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento SanitariouLE&dastro
Sanitario poderd ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

a.4)A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo
de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes néao
eshbelecem validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva

comprovacéo legal.

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade

pertinente e compativel com o objeto da licitag@oavés de no minimo 01 (um)

/@ FUNDAGAO , Fundag&o 8ade
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atestadp fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A

Rubrica: DFL 434333-9

comprovacgdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado

c) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia SanitarieNVISA, conforme
Lei n° 5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Lei Federal n.
12.401/2011devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o namero
relativo a cada produto @mo ou cdpia emitida eletronicamente através do sitio
oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro
vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requeridanmerqr
semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condicfes
previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa
isencdo aaves de:

i Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o insumo é isento de registro; ou
i Resolucao da Diretoria Colegiatl&®®DC correspondente que comprove a isencao

do objeto ofertado

5.2.0 Anexo ldeste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Salde para
fundamentar a exigddngiuae,dposalertTneamenae, efd
Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos-603.E71

103.8168/17.

VI i CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO E/OU VALIDACAO
6.1 - O licitante vencedordeverafornecercatalogodo fabricanteconstandaa descricdo
paraanalisetécnica,no prazomaximo de até 02 (dois) dias Uteis apdsa solicitacdoda

Fundacaale Saudepelo(a) Pregoeiro(aho campode mensagenao SIGA.

1.11 FUNDACAO ,, Fundagéo &ide
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Fundagéo Saude
6.1.1 O cataloggparaanalisetécnicadeveréserentregueno seguinteendereco:

FUNDACAO SAUDE i Av. Padre Leonel Franca, 248 GaveRio de Janeiro/RJ
Brasili CEP: 22461000; Tel.: 55 (21) 2335%010- Diretoria TécnicoAssistencial

6.1.2. A pedido d@) pregoeiro(a) o catalogo podera ser encaminhado pehaile

licitacao@fs.rj.gov.hr

6.1.3 A unidade tera um prazo d¥ (cinco) dias, a contar da data da entrega do

catalogo, para analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

6.1.4.0 catalogoserdavaliadopelaequipetécnicado HEMORIO.

6.2. Critério de avaliacdo do catalogwerificar se a descricdotécrica do produto

correspond@ exigénciado edital

6.3. Justificase aapresentacdo do catalogo considerando que o fornecimento de amostras
fica dispensado, caso os insumos ja sejam utilizados e/ou avaliaddsgMRIO nos

dltimos 12 meses.

6.4. Casoo catalogosejainsuficienteparaverificagcdoconclusivada areatécnica serao

solicitadasamostragparaavaliacadvalidacao

6.4.1. Paravalidacdo do sistema analitico, os licitantes vencedores deverdo fornecer
equipamento e amostras (testedm dosacessoériosnecessarios para sua realizacao,
com os respectivos catalogos em lingua portugeesdorme previsao do item 6.5 deste
TR.

6.5. O equipamentadeve ser instalade as amostrados insumosntregues para a
realizacdo dos testeke validagdaem un prazo maximo de (07) sete dias Uteis ap0s

solicitacdoda Fundacaale Saudepelo(a)Pregoeiro(apo campode mensagendo SIGA.

Iﬁr FUNDAGAO , Fundagdo 8ade
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6.5.1. A entrega de amostras equipament@ara avaliacdo devera ser precedida de

agendamento por -mail ocom o setor de licdigcbes da FS pelo -malil
licitacao@fs.rj.gov.br e comldEMORIO pelo email svpl@hemorio.rj.gov.br.

6.5.2. As amostrasolicitadagparavalidacaodeveracserentregueso seguinteendereco:
HEMORIO: Rua FreiCaneca n.° 08 Centroi Rio de Janeird RJ.Horério de entrega:
segunda sextafeirade8 asl6h

6.5.3. Para realizacao dos testes de valida¢do, o vencedor do certame devera fornecer, no

minimao, o0 quantitativo estipuladeo quadros abaixo:

Equipamenta testes para validacéo

DESCRICAO DO QUANTIDADE DE
EQUIPAMENTO QUANTIDADE ITENS TESTES PARA
VALIDACAO

1 10

2 20
R 3 20

AGREGOMETRO 1

4 20

5 10

6 20

6.5.4. O numero de amostras exigi@ aquele que permite uma analise que forneca
resultads que tenham confiabilidade

6.5.5. A validadedasamostragntreguesleverase,no minimo, de 30 (trinta) dias

6.5.6. A unidadeterd um prazo de 15 (quinze) diasa contar da data da entregae
instalacdodo produto, para elaboragdodo parecertécnica Este prazo contemplaos

processosle analisee, senecessariaseanaliselo material.
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6.5.7. Os testes de validacdo serdo realizagela equipe técnica do laboratério do

Rubrica: DFL 434333-9

HEMORIO.

6.5.8. Critériosde julgamentodasamostrasPara validacdo, serdo rizaldos tetes com
resultados conhecidos; Akréio realizados testes de reprodutibdielacom variacéao
menor que 10%; b)esédo selecionadas amostras para teste, de doadores e pacientes com
resultados cdmecidos normais e/ou alterados; e eyaslevado em ansideracdo o

diagnéstico clinico do paciente e evolucdo do tratamento.

6.5.81. O critério para avaliacao e julgamento do equipamené& Gexquipamento deve
atender a todas aspecificacdes solicitadas na presente solicitacao.

6.5.9. Justificativa para exigéncia de amostras A avaliacdo/validacac importante
considerand@ue os insumosséaoutilizadosparaa realizacaode examedaboratoriaisUm
defeito / mal funcionamentono produto ou ndo atendimentodas especificacdesécnicas
podecomprometern qualidadedosexamegealizados.
A validacdo de um método se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a
finalidade de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns pardnatdse
de desempenho obtida em uma validacdo permite dimansi@nerros presentes para
determinay com segurangase estes afetam ou ndo @sultados. Em Ultima analise,
permite concluir se um método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma
esperada e proporciona o resultado adequEmbora o fabricaetdo produto informe as
caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de validacao estatistica, as
condicBes na industria diagndstica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica
laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados

Ainda que a RDC 302, de 13 de outubro de 2@33%a somente a validacao de
m®t odos Al on houseo, ® uma Boa Pr8tica em
métodos/sistemas. Este procedimento é consenso, inclusive internacionalmente, e
rotineiramente utilizdo nos laboratorios, que previamente ja definem a especificacdo
desejada e levam em consideracdo os parametros de desempenho clinico e analitico para

prestarem servicos labooaidis de qualidade.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienparte desses

Rubrica: DFL 434333-9

processos no AGuia de Valida-«o0 de M®todos
2003. Além deste documento, existea NBR 14864:2002 (Diagnoésticm vitro i
Procedimentos para validacdo de reagentes ou sistemas de diagndstda) pelo
subcomité 36 (SC.36.032 0 ABNT/CB-36 do Comité Brasileiro de Analises Clinicas e
Diagnosticoin vitro, representante oficial e exclusivo da ISO n@adf, incluindo o
ISO/TC 212 para elabar as Normas Técnicas do Setor.

A nao validacéo do sistemaaditico, que seria uma regra pela Lei n® 8.66& e
de junho de 1993, e ndo a excecdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir,
Nnos casos em que gistema ja em uso naapresentasse a performance desejada, a
descontinuidade da execucdo dasrees, mesmo que temporaria, até que os tramites
burocréaticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia, aos pacientes,

gue néo teriam a assisténcia médica adequada e de direito.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O insumoobjeto deste termo s&recebido, desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na NdEagenho;

b) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total
de validadeCaso a validade seja inferior ao estabelecido, presa devera se
comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que
venham a ter sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE;

c) A embalagenesteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenanento
contenhanimero do lote, data de validade, data da fabricacdo, descricdo ao item
seja em embalagem individual;

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

VIl T DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:

a) A entregasera parceladae acordo com a demandaldEMORIO.
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b) A primeira entrega ocorrerd em conjunto cormstalacdodo equipamentono

prazo del5 (quinzé diasuteisa partir do recebimento da nota de empenho;

c) Nas entregas subsequentesiose casQos insumosdevem ser dnegues em um
prazo maximo deOo (vinte) diascorridos a contar da data do recebimento da nota

de empenho

8.2. Do local e horério da entrega:

a) Endereco de Entrega: HEMORIO: Rua Frei Caneca n° 08-

subsolo/almoxarifadeCentro- Rio deJaneiroi RJ;

b) Horéario da Entrega: De segunda a sexfaira, dasd8 as 6h.

X7 OBRIGAC}OES DA CONTRATADA
9.1 Quanto ao fornecimento dasnsespecificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregarositensnos prazos acima mencionados, tao lagja sientificadgpara a

retirada dos empenhos;

b) Fornecer o numero de testes solicitadce s ¢ o n s i dveluma martod od ofi
frasco de reagentes;

c) Fornecer todos os insumos descartaveis necessarios a realizacdo dos testes
adquiridos;

d) Fornecer controles, de no minimo dois ey em quantidade suficiente para
realizar o numero de testes adquiridos, com periodicidade diéria;

e) Repor todass perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s),
ou problemas no equipamento;

f) Responsabilizase pela qualidade e proced@&ncios produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesntEMORIO,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condi¢cdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente ncetgre se r

as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

&,
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g) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as

condicbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegaddEMORIC;

h) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacéo de Seguranca de Produto

)
K)

1)

Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢cao agentes quimicos,
em qualquer concentragcdo. As FISPQ sdo equivalentes as [W&DSial Safety

Data Sheetfsutlizadas internacionalmente;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

Fornecer bulapreferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;
Oferecer assessoria cientifica sem 6nus para administracdo e disponivel para
utilizacdo dos produtos, bem como do equipamento. Tal assessoria cientifica
devera ser formada por profissionais habilitados e tem a funcdo de dar
sustentacatécnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao
processamento de amostras no equipamento, comfgm@conizado na RDC
302/2005;

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

mesmo nao possua a validade exigidéem VII deste TR.

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

a)

b)

d)

Fornecer aoHEMORIO, durantea vigénciada contratacjotodo e qualquer
material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizacdo das calibragdes,
com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo cagras de
gualidade estipuladas pelo laboratério;

Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutencao do equipamento,
tais como tampdes, solugdes de lavagem e limpeza, e outras solu¢cdes recomendadas
pelo fabricante;

Fornecer treinamento gratuitpara operacdo do equipamento a todos o0s
funcionarios indicados pelo Laboratério, a ser realizado na prépria Unidade,
incluindo fornecimento de testes diagndsticos necessarios a sua realizacdo. Os

reagentes usados no treinamento da equipe deverdo saidosnpela empresa,

&,
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ndo podendo ser subtraidos daqueles de consumo solicitado. Os assessores deveréo

acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar davidas;

Possuir assisténcia cientifica no Rio de Janeiro (Capital);

Apresentar Termo de Compraso de concessao gratuita da instalacéo e direito de

uso de toda a aparelhagem automatica necessaria a execucéao dos testes;

Fornece um equipamento de automacgdo, em

conformidade com o especificado neste TR;

Fornecer em conjunto congjali pament o, fino

laser, de alta performance), tonner ou cartucho de tinta, papel e todo o material

regime de comodato, em

breako, i

necessario para completa realizacdo dos testes e impresséo dos laudos;

Fornecer o manual de operacdo completo do equiptampreferencialmente, na

forma impressa, em lingua portuguesa no ato da instalacéo;

Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibragcdo, manutencdes

preventivas e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificacdo de instalagéo, operacional setepd®ho

mpr e

do equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a

empresa efetuar os testes para a qualificacdo do equipamento previstos no

protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data a ser

agendada deomum acordo entre as partes;

Prestar assisténcia

HEMORIO, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de

técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo

segunda a sexta, das 7 as 18h; o conserto de todo e qualquer defeitdcajuresen

equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pecas, é obrigacao da empresa

vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administracao;

deverda ser disponibilizado, esté trés dias Uteis, outro equipamento para substitui

lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado,

Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser

apresentado, cuja periodicidade minidever ser bimestral; a empresa também

deve submeter a lista de itens de verificacao;

N
e
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0) Transmitir aCONTRATANTE, no ato da entrega do equipamento, o protocolo

(com o respectivo cronograma) de manutencao preventiva e calibracdo, a qual
deverd ser executadagundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de
preposto doHEMORIO. A calibracdo deve ser feita por instrumento rastreavel
junto a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por orgao internacional
equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre que sei@sa manutencao corretiva

do equipamento

p) Recalibrar o equipamento segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras
ou, quando estas nao existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de
utilizacdo do equipamento

g) Repor as pecas identddas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e
corretiva) do equipamento;

r) Substituir oequipamentoem caso de avaria causada por incéndios ou outras
hipoteses de caso fortuito ou forca maior;

s) Realizar, sem 6nus @GONTRATANTE, desde que previamengitorizada pelo
HEMORIO, as modificacbes 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 egcucao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,

t) Promover, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, a capacitacdo do(s)
funcionario(s) designado(s) peldEMORIO para operacdo do equipamento,
incluindo o fornecimento dos insumos necessarios a sua géaljzendo certo que
a capacitacdo deverd ser presencial, tedrica e préatica no local de instalagdo do
equipamento. Prestar as informacgdes técnicas necessarias a perfeita operacdo do
equipamento;

u) Responsabilizagpela instalacéo pelastalacdo d Sistema d Interface Bidirecional
(interfaceamento) entre o equipamento e o Sistema CorporatBMORIO;

v) O equipamento sO podera ser retirado pela contratada ao fim do contrato, e apds o

término de todas as solu¢fes que constam na especificacdo do contrato.
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10.1 - Cuidar do equipamento como se fosse préprio e utiizde acordo com os
padrdes técnicos vigentes;

10.2 - Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a
manutencdo do equipamento locado, impedligde pessoas por ela ndo autorizadas

prestem tais servicos;

10.3 - Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada
visita com antecedéncia minima de um dia util, pleno acesso detoapie se encontrar
instalado o equipamento, caristas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutencao

e a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de Biosseguranca do
HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais

enguanto permanecerem no local;

10.4 - Nao efetar quaisquer modificagcdes ou transformacdes no equipamento sem o

prévio e expresso consentimento da CONTRATADA,;

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

10.6- Cumprir todas arecomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em
gualquer época, quanto a utilizacdo do equipamento, desde que razoaveis e pertinentes,

sempre a partir de reunides técnicas com aceite dos representantes da contratante;
10.6- Utilizar no equipametsomente os produtos fornecidos pela CONTRATADA,;

10.7 - Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacao;

10.8 - Designar Fiscal do Contrato para acompanhamento da execucdo tip dubje
contrato;
10.10- Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucao do

presente contrato.

10.11- Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execucao, laudo de

vistoria no momento do recebimento do equipamento enodato
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11.1. A Fundacéo de Saude indicard uma comissao para fiscaliza¢fta de Registro

de Precos, conforme regramento definido nor&ecEstadual n°. 45.600/2016.

XIl - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagament@ pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o

valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas

fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios

deste Registro. A formaedpbagamento é conforme cada solicitacdo, que podera ser a vista

ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

12.1.1. Tendo em vista que a aquisi¢cao sera realizada através do Sistema de Registro de

Precos, ressakse que a disponibilidadergamentaria e financeira sera atestada no

momento da contratacao.

Rio de Janeird)2 deagostode 20B.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Adrmistrativa
ID 44200722
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ANEXO | i JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO

TECNICA

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO
SANITARIO

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenca den€ionamento Sanitario, prevista no item
15.5.1.cdo Edital do Pregdo Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal
especifica, sendo certo que sua manutenc¢ao no tépico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguaadaalde dos pacientes que serdo

beneficiados com a aquisi¢cdo dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a prépria Lei n°® 8.666/93, ao disciplinar a
documentacéo relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta osdiggtes

observados pela Administracao.

3. Desta forma, somente o que esta previsto em leieépgde ser exigido como
documentacdale qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,
igualdade e competitividade.

4. No entanto, importante risgrar que a propria lei de licitacdes disp6e que podera
ser exigido como documento de qualificacdo técnica provas do requisitos previstos em lei

especial, sendo vejamos:

Art. 30. Adocumentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar

seaa

| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagcéo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos

com o objeto da licitagdo, e indicacdo das instalacbes e do
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aparelhamento e do pssal técnico adequados e disponiveis para

a realizacao do objeto da licitacdo, bem como da qualificacéo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabalhos;

Il - comprovacéo, fornecida pelo 6rgao licitante, de que recebeu
os bcumentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informagdes e das condi¢des locais para o cumprimento
das obrigacfes objeto da licitacéo;

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

quando for o caso

5. Neste passovale ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz
0 conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correfispondo sobre o

controle sanitario da comercializacdo desses produtos.

6. Por sua vez, artigo 1° da Lei n° 6.360/76forma que os produtos definidos na

Lei n° 5.991/73icam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria

7. Nesse sentido, a teor do dispostcantigo 2° da Lei n°® 6.360/76omente poderéo

extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,itnaar, embalar, reembalar,

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos eagresas cujos

estabelecimentos hajam sillcenciadospelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas

em gue se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢cbes para o funciontomge 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 dadagmkto n°® 8.077/2013

gue, em seartigo 2°, estabelece que o exercibgatividades relacionadas aos referidos

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Munatiperyados

0s requisitos técnicos definidos em regudaio desses 6rgaos.

Et FUNDAGAO , Fundagdo 8ade
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9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, aindBResolugdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia SanitarRD& n.° 153/2017

conjugada com mstrucdo Normativa n°® 16/2017 ANVISA

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

licenciamento sanitario.

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

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

gue essas atividadesio podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia

competente

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no
edital, se da pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem parte
da infinta gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

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

normas de zoneamento urbaeeguranca e vigilancia.

14. Isto porque, parte dessa seguranca e-&é&mar estd relacionada as condicfes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar;stera emissdo do alvara sanitario
para a execucdo de determinadas atividades pelas empresasgeia aspque atuam

nos ramos de alimentagdo e saude pela vigilancia Sanitaria local.

15. Desse modo teo estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela

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

&,
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manuseio de suas mercadorias/produtos.

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

transportada para o topico de obrigacdes da contratadaué dos pacientes que

encontranse _em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Saulde podera ser

diretamente afetada

17. Isto porque, 0 medicamento € um insumo estratégico de suporte as acdes de

saude, cuja falta pode significar interrupcdes constantdsatamento, o que afeta a

qualidade de vida dos usuéarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema

de salde como um todo.

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

verifica se o licitante retne condigdpara executar o contrato, € imprescindivel para que

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

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

19. Por todo o exposto, evidenea que a exigéncia decenca de Funcionamento
Sanitario como qualificacdo técnic&io se mostra excessiva, uma vez que tem por
objetivo evitar que empresas que ndo estejam em dia com as obrigacdes impostas pela

Vigilancia Sanitaria vengcam o certanpndendo retardar o procedimerga até vir a

causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

20. Insta ressaltar que, conforme acima demonstradprevisdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo té@sta de acordo com o
disposto naartigo 37, inciso XXI, daConstituicdo Federal, que estabelece que somente

serdo permitidas, nos processos licitatoriegigéncias de qualificacdo técnica e

econ!mica hdAindispens8veis ° garantia do cumj
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21. Em razdo do exposto, reqesx seja deferido o pregerpedido de reconsideracéo,

Rubrica: DFL 434333-9

de modo que seja reavaliada a determinacdo do Voté 6A10.167/2017, a fim de que

seja mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitério, prevista no item

15.5.1.cdo Edital do Pregao Eletrbnico n° 031/2017, parsa di@ qualificacdo técnica dos

licitantes.

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

22. Em relacdo aoitem 04, foi solicitado quea Fundacdo Saude indique a
fundamentacdo legal que embasa a exigéncia registro do material valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA como requisitos de habilitagdo técnica dos

licitantes

23. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no iténs.1.cdo

Edital do Pregdo Eletrénico n° 042/2017, esta possui previsdo legal especifitta, sen
certo que sua manutencdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se
mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que serdo beneficiados com

a aquisicao dos insumos pretendidos.

24. Vale mencionar que o registro é o ato legat geconhece a adequacédo de um

produto a legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso

gue se propde, e sua concessdo é dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de &aiq S tbStolar fe fiscalizar
procedi mentos, produtos e swebhsek®nDaotas de»es
vigil ©nci (art. 20@ heilld8AF). a 0

25. Tratase de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de
produtosque possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens

constantes do objeto de contrata¢do, uma vez que sdo materiais-hosgicalares.

/@ FUNDAGAO , Fundagdo 8ade
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26. O artigo 8°capute paragrafo 1°, inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a

Rubrica: DFL 434333-9

ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabelecer que:

nArt. 8U Incumbe ~ Ag°nci a, respe
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a saude publica.

§ 1° Considerarse bens e produtos submetidos ao colgre

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia

()

VI - equipamentos e materiais méditospitalares,

odontoldégicos e hemoterapicos e de diagndstico laboratorial e

porimagem (grifo nosso).

27. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam a€gistié necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacado especifica estabelecida pela

Agéncia.Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto

28. A Lein®5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o condeitoedicamentos,
insumos farmacéuticos ecorrelatos dispondo sobre o controle sanitario da

comercializacdo desses produtos.

29. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranca dos produtos registrados junto a ANVI®@Ada como diretriz a Lei n°.

5.991/1973, a qual prescreve que correlath @ subst ©nci a, produt o,
acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado

a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, &imégpessoal ou de ambientes,

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

di et ®t i cos, -ti cos, de acWWst.ica m®di c a, odo

30. Por sua vez, artigo 1° da Lei n° 6.360/76forma que os produtos fil@dos na

Lei n® 5.991/73icam sujeitos as normas de vigilancia sanitakssim, qualquer produto

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

31. Nesse sentido, a teor do dispostaaniigo 2° da Lei n° 6.360/7&omente poderdo

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtoempresas para tal fim

autorizadas pelo Ministério da Sauedecyos estabelecimentos hajam siliicenciados

pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas em que se localizem

32. A regulamentacdo das condi¢cbes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramentamtito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 é dad@gmkto n°® 8.077/2013

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

produtos dependera de autorizacdo da ANVES# licerciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

33. Ademais, de acordo com o disposim artigo 12 da Lei n° 6.360/76, nenhuosd
produtos de que trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados,

expostos a venda ou entregues ao consumo antes de registrados no Ministério da Saude,

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

34. Nocasoespecfio dos insumos <classificados como
artigo 4° da Lei n® 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona

que:

AArt. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados
em medicina, odontologia e atividades afinem como nas

de educacao fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para

entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o

&,
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Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade
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ou néo do registro.

8§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,

instrumentos ou acessoérios de que trata este artigo, que
figurem em relacdes para tal fim elaboradas pelo

Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para 0s
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamantegime de

vVigil ©ncia sanits8riao.

35. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado € a Resolucao

da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia SanifRbé; n.° 185/2001

gue teve por objetiv at ual i zar osr @rroegidstmentodes wpraodut C
de que trata a Lei n.U 6.360, de 23 de set e

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

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

anteriormente mencionados.

38. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragtBfoirtiso |, do
Cdédigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expoa,vier em depdsito
para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consummdgtqisem

reqgistro, quando exigivel, no 6rgdo de vigilancia sanitaria compekaiteque ndo pode

ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelceciimento do

medicamento em questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo fornecimento

&,
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caracteriza ato ilegal ou de abuso de pd&4diJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 12T,

Rubrica: DFL 434333-9

Relator Ministro Benedito Gongalves).

39. Por todo o exposto, evidenga que aagénciaregistro valido na ANVISA na
gualificacdo técnicamdo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que
licitantes que ndo estejam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitéria
vengam o certame, podendo retardar o procediionou até vir a causar grandes prejuizos

a saude dos pacientes.

40. 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 naartigo 37, inciso XI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente

serdo permitidas, nos processos licitatériegigéncias de qualificacdo técnica e

econ®tmica fiindispens8veis “~ Q@garantia do cum,
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