SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/101.620/2018
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IANDRS
GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Rubrica: MVN 3122536-5

Secretaria de Saude
Fundacédo Saude

TERMO DE REFERENCIA

I -OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/101.620/2018, em especial o Formulario de Solicitagdes de Compras emitido pela
Direcdo Técnica do LACEN em fls. 05/13 e complemento em fls. 121/130 exarados pela
Diretoria Técnico-Assistencial, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de
insumos, com fornecimento de equipamentos em sistema de COMODATO, incluindo
assisténcia técnica/manutencdes preventivas e corretivas, consumiveis, solucdes, controles
e calibradores, para dosagem de Colinesterase Plasmatica e Eritrocitéria, de interesse da
salde publica e da saude do trabalhador, e atender a demanda da Unidade por um periodo

de 12 (doze) meses, conforme descri¢do do item 111 deste TR.

E importante consignar que havera necessidade de frequentes contratacdes dos materiais,
sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado conforme a demanda do

HEMORIO para evitar a inutilizacdo dos itens.

Na hipotese de conflito com as informacfes do formulério de solicitacdo deverdo

prevalecer aquelas contidas neste TR.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: garantir a realizagao
dos testes laboratoriais para 0 monitoramento da colinesterase sanguinea em trabalhadores
de controle vetorial que fazem uso de inseticidas organofosforados e carbamatos, conforme
estabelece a Nota Técnica n° 006/2013 — CGLAB/DEVEP/MS.

11 - JUSTIFICATIVA
Considerando o formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/13 e
complemento em fls. 121/130 do Processo E-08/007/101.620/2018, Dire¢do Técnica do

LACEN apresentou a seguinte justificativa para a aquisi¢cdo dos insumos:
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O Laboratorio Central Noel Nutels (LACEN) tem como missdo o controle de produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria, da Vigilancia Epidemiologica e da Vigilancia Ambiental
em Saude no ambito do Estado do Rio de Janeiro, conforme estabelecido na Portaria
2031/GM/MS de 23 de setembro de 2004, que definiu a Rede Nacional de Laboratérios de
Saude Publica - SISLAB. Desempenha, por conseguinte, como laboratério central de
referéncia estadual, importante funcdo no diagnostico dos agravos de saude publica no
Estado do Rio de Janeiro.

A aquisicdo do item acima visa a realizacdo de dosagem de colinesterase plasmatica e
colinesterase eritrocitaria para monitoramento regular dos niveis de colinesterase
sanguinea em trabalhadores de controle vetorial que fazem uso de inseticidas
organofosforados e carbamatos. S&o inseticidas que tem acéo inibidora da colinesterase
sanguinea, enzima responsavel pela hidrolise (destruicdo) da Acetilcolina (ACh). A ACh
se encontra presente nas sinapses (terminagdes nervosas), servindo como mediadora
quimica da transmissdo de impulsos nervosos através de fibras pré-ganglionares
parassimpaticas e pos-ganglionares simpaticas. A ACh, quando em excesso, é prejudicial.
Para evitar isso, a colinesterase sanguinea quebra a ACh quase instantaneamente,
inativando-a, a medida que ela vai sendo elaborada. Essa reacdo quimica da origem a

Colina e ao Acido Acético, ambos inofensivos para o organismo.

As andlises laboratoriais da colinesterase sdo da competéncia dos Laboratérios Centrais de
Saude Publica — LACEN em cada estado, conforme estabelecido na Nota Técnica n°
006/2013 CGLAB/DEVEP/MS:
“Os LACEN em cada estado deverdo estar aptos para a
realizacdo desses exames, com o0 emprego de equipamentos
de espectrofotometria e contar com insumos necessarios
para viabilizacdo da analise da colinesterase plasmatica e
eritrocitaria.
O monitoramento da colinesterase sanguinea devera ser
executado em todos os servidores que trabalham nas

atividades de controle vetorial que fazem uso de inseticidas
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organofosforados e carbamatos, independente do vinculo
empregaticio (Federal, Estadual ou Municipal).”
O controle da exposicdo ocupacional € regulamentado pela Norma Regulamentadora n°. 7
(NR-7/MTE) do Ministério do Trabalho e Emprego, que determina que a atividade
colinesterasica no sangue dos trabalhadores, principalmente aos expostos a agrotéxicos e
inseticidas, seja teste obrigatério no monitoramento bioldgico, por ser a sua variacdo
diretamente proporcional a duracdo e intensidade da exposicdo aos agentes anti-
colinesterasicos.
A realizacdo de determinacdo da atividade de ChE sanguinea dos trabalhadores que
manipulam inseticidas a base de organofosforados e carbamatos é uma exigéncia também
contida na Portaria n® 3214/78 do Ministério do Trabalho e na Instrucdo Normativa n° 01
de 3 de janeiro de 2003 do Ministério da Salde.

A obrigatoriedade da realizacdo dos exames de colinesterase se encontra estabelecida nas
Portarias do Ministério da Saude n° 1199/99, 1172/2004 e a Portaria MS n° 1378 de 09 de
julho de 2013 indica que esta atividade esta incluida nos procedimentos de “analises de

interesse da satde publica”, nos aspectos relativos a salde do trabalhador.

Este exame realizado periodicamente tem como objetivo proteger a salde destes
trabalhadores e possibilita monitorar a acdo toxica no organismo, bem como avaliar as

praticas de trabalho e os niveis maximos de exposicdes.

11 — OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formuléario de solicitacio a reagentes, com fornecimento de
equipamento em sistema de COMODATO, incluindo assisténcia técnica/manutencées
preventivas e corretivas, consumiveis, solucdes de lavagens, controles e calibradores para
realizacdo de testes para monitoramento da colinesterase sanguinea em trabalhadores de
controle vetorial que fazem uso de inseticidas organofosforados e carbamatos, de acordo

com as especificagoes e quantidades constantes no quadro abaixo:
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Previsao

DESCRICAO Unidade Anual

COLINESTERASE, APRESENTACAO: CAIXA / KIT, METODO:

COLORIMETRICO / CINETICO, FUNCAO: DETERMINACAO  FESTE 15-000
COLINESTERASE PLASMATICA IN VITRO, APLICACAO: SORO / UN 150
PLASMA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

COLINESTERASE, APRESENTACAO: CAIXA / KIT, METODO:

COLORIMETRICO / CINETICO, FUNCAO: DETERMINACAO  FESTE 15-000
COLINESTERASE ERITROCITARIA IN VITRO, APLICACAO: SANGUE, UN 150
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

3.2 A descricdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.

3.3. Justifica-se 0 agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

a) Os regentes solicitados serdo utilizados para a realizacdo de dosagem de colinesterase

sanguinea;

b) A metodologia a ser utilizada seré a de Colorimétrico / Cinético;

c) Os reagentes e os insumos devem guardar a compatibilidade com a metodologia a ser

utilizada no respectivo equipamento;

d) Assim, os insumos e reagentes devem ser de mesmo fabricante.

3.4. Na hipdtese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o

descritivo previsto neste Termo de Referéncia.

3.5. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a

execucao dos testes, tais como consumiveis, solucBes de lavagens, controles e calibradores

devem ser entregues pela empresa licitante vencedora. A proposta deve especificar o tipo e

0 quantitativo de acessorios essenciais para a realizacdo do numero de testes previstos

neste TR. No prec¢o unitério de cada teste ja deverd estar incluido o custo desses acessorios.

3.5.1. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizagédo

do nimero de testes previstos no presente TR.

SAUDE .
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3.6. A opcdo pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua aquisi¢do definitiva,
apresenta vantagens. Permite imediato conserto ou substituicdo do equipamento, sem que
haja prejuizo da rotina; viabiliza, rapidamente, a atualizacdo do equipamento, quando da
sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de
analise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda. Além disso, é incluida

a manutencdo preventiva e corretiva.

3.6.1. Vale ressaltar que a relacdo de compatibilidade entre 0s insumos necessarios a
realizacdo dos testes e 0S respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo
permanente da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor. A opcdo pela
aquisicdo definitiva do equipamento levaria a Administracdo a adquirir 0s insumos por
meio de inexigibilidade de licitacdo durante toda a sua vida util, mantendo, assim,
continuas aquisi¢des com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem
como eventual antieconomicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam,
futuramente, apresentar precos mais vantajosos. No entanto, a entidade estaria forcada, por
questBes técnicas, a sempre adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria
detentora do equipamento. Outro viés seria a administracdo ficar vinculada a adquirir o
insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre

rapidamente na area de diagnostico laboratorial.

3.7. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitacdo fornecerd 01 (um)
equipamento analisador bioquimico semi-automatizado com fluxo continuo para leituras
colorimétricas, enzimaticas e cinéticas em regime de comodato, que devem apresentar as

seguintes caracteristicas:

a) Faixa de leitura de Absorbancia de 0 a 3,000 ou mais

b) Deve ser bivolt

c) Deve realizar leituras monocromaticas/bicromaticas

d) Comprimento de onda UV e luz visivel compreendendo filtros entre 340 nm a 800 nm
e) Ambiente de operagéo de 15°C a 30°C
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f) Software em portugués

3.7. Todos os dados referentes a justificativa do lote e comodato foram extraidos do
formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/13 e complemento em fls.
121/130 do processo E-08/007/101.620/2018, emitido pela Dire¢do Técnica do LACEN.

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

4.1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto, como ndo existe série historica
para estas andlises, 0s quantitativos solicitados foram estimados considerando o atual
namero de trabalhadores de controle vetorial em atividade no Estado do Rio de Janeiro e a
frequéncia de execugdo de cada exame, estabelecido na Nota Técnica n® 006/2013 —
CGLAB/DEVEP/MS, incluindo possibilidade de aumento no nimero de trabalhadores e
reanalises, eventualmente necessarias, para garantir a qualidade dos resultados. A
informacdo deste nimero advém da Superintendéncia de Vigilancia Epidemioldgica e
Ambiental (SVEA), da Subsecretaria de Vigilancia em Salde (SVS) da SES/RJ,
responsavel pelo monitoramento da saude dos trabalhadores da &rea Ambiental no ambito

do Estado do Rio de Janeiro, conforme registrado na solicitacdo do LACEN.

A estimativa do quantitativo esta apresentada no quadro a seguir:

= A s
GUREEE DL Trabl:lh::ores Freqet:(znmc:ea @ TOta(IAieu:;sms
(Ajg\e/? de Ultra Baixo Volume 464 Quinzenal 11.136
égg::él?c\g:itas aPontos 434 Bimestral 2.604
Total parcial por ltem 13.740
Reandlises e possivel aumento do n2 de Trabalhadores (~10%) 1.260
TOTAL POR ITEM 15.000

4.2. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos

do formulario de solicitagdo de compras, acostado em fls. em fls. 05/13 e complemento em

fls. 121/130 do processo E-08/007/101.620/2018, emitido pela Direcéo Técnica do LACEN.
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4.3. Em atencdo ao disposto 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, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servico
publico conforme explanacGes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do

Processo em apreco.

V — QUALIFICACAO TECNICA

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

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipoteses de
acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.l) Licengca 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;

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
substituicdo;

a.3) Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario poderé ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente;
a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6érgdos competentes nao
estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovacao
legal;

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

objeto a ser contratado;
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c) 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,
dos reagentes e equipamentos, devendo 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 nimero
relativo a cada produto cotado ou cdpia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
c.2) Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do altimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des 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 devera comprovar
essa isencdo atraves de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando gue o insumo € isento de registro; ou
» Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isencédo do objeto ofertado.

5.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” 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.

VI - CATALOGO PARA AVALIAGCAO
6.1 - A empresa arrematante devera fornecer catalogo do fabricante constando a descricao

para andlise técnica, devendo ser apresentado com os documentos de habilitacéo.

6.1.2. O catélogo para anélise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
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6.2. Justificativa para exigéncia do catélogo: a apresentacdo do catalogo é necesséria para

analise das especificacbes dos produtos ofertados.
6.3. A avaliacdo do catalogo serd realizada pela equipe técnica do LACEN.

6.4. Critérios para avaliacdo do catalogo: Na avaliacdo do catalogo serd verificado se a
descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do TR.

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

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

b) Os produtos deverdo possuir validade minima de 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolucdo SES n° 1342/2016. 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 ter a sua validade
expirada, sem qualquer 6nus para a Administracéo;

c) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento, e
contenha nimero do lote, data de validade, data da fabricacdo, descricdo do item e
seja em embalagem individual,

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

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

f) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa.

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:

8.1.1 Do local e horéario da primeira entrega:

a) A primeira entrega devera ser no LACEN, em conjunto com a instalagdo do

equipamento, no prazo de 30 (trinta) dias corridos a partir do recebimento da nota de

empenho;
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b) Endereco de Entrega: LACEN/RJ — Rua do Resende, 118 - Almoxarifado - Centro -
Rio de Janeiro — RJ, CEP: 20231092

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

8.2. Do local e horério das entregas subsequentes:

a) A entrega sera parcelada, de acordo com a demanda da Unidade;

b) Endereco de Entrega: CGA Coordenacdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,
762, Barreto, Niteroi — RJ

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

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

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a

retirada dos empenhos;

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

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

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

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

f) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as

temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;
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g) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condicdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

h) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informacdo de Seguranga de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢do agentes quimicos, em
qualquer concentracdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes
as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

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

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

k) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital);

I) Oferecer assessoria cientifica sem dnus 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 sustentagdo técnica e cientifica em
qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras no equipamento,
conforme preconizado na RDC 302/2005;

m) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo nado possua a validade exigida no item V11 deste formulario de solicitacéo.

n) Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

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

a) Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e
qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

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

c) Fornecer 0s insumos necessarios para a realizagdo da manutencao do equipamento, tais
como tampdes, solucdes de lavagem e limpeza, e outras solugbes recomendadas pelo

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

Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacdo e direito de uso
de toda a aparelhagem automatica necesséria a execucgdo dos testes;

Fornecer equipamentos de automacéo, em regime de comodato, em conformidade com
0 especificado neste formulario de solicitacéo;

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

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

Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibragdo, manutencées preventivas
e corretivas;

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

Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro.

Prestar  assisténcia técnica/manutencdo  corretiva, quando solicitada pela
CONTRATANTE, 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 no
equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pecas, é obrigacdo da empresa

vencedora, ndo havendo énus adicional para a Administrag&o;
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m) 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.

n) Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser
apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral; a empresa também deve
submeter a lista de itens de verificacao;

0) Transmitira CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com
0 respectivo cronograma) de manutencdo preventiva e calibracdo, a qual devera ser
executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto da
CONTRATANTE. A calibracdo deve ser feita por instrumento rastredvel junto a Rede
Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por 6rgdo internacional equivalente. Devera, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manutencdo corretiva dos equipamentos.

p) 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.

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

r) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipoteses de caso fortuito ou for¢a maior;

s) Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo
LACEN, as modificagdes 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 execucao deste
ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

t) Promover, sem qualquer 0Onus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s)
funcionario(s) designado(s) pelo LACEN para operacdo do equipamento, incluindo o
fornecimento dos insumos necessarios a sua realizacdo, sendo certo que a capacitacdo
devera ser presencial, tedrica e préatica no local de instalagdo do equipamento. Prestar

as informacdes técnicas necessarias a perfeita operacao do equipamento;
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u) Responsabilizar pela instalagéo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento)
entre 0 equipamento automatico e o Sistema Corporativo do LACEN em prazo maximo
de 10 (dez) dias ap0s a instalacdo dos equipamentos;

v) O equipamento sO podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato, e
apos o término de todas as solugdes que constam na especificacdo do referido Termo.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1 - Cuidar dos equipamentos como se fossem prdprios e utiliza-los de acordo com o0s
padrdes técnicos vigentes;

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

prestem tais servicos;

10.3 - Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita
com antecedéncia minima de um dia atil, pleno acesso aos locais em que se encontrarem
instalados 0s equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a
manutencdo e a inspecdo do equipamento, resguardadas as necessidades de Biosseguranca
da Unidade, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais

enguanto permanecerem no local;

10.4 - Né&o efetuar quaisquer modificacdes ou transformacdes no equipamento sem o

prévio e expresso consentimento da CONTRATADA,;

10.5 - Designar funcionérios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores
dos equipamentos;

10.6 - Cumprir todas as recomendacdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em

qualquer época, quanto a utilizacdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes,
10.7 - Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

10.8 - Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizagao;
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10.9 - Fornecer a CONTRATADA todas as informagfes necessarias a fiel execucdo do

presente contrato.

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

vistoria no momento do recebimento do equipamento em comodato.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundacéo de Saude indicara uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro de

Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

Rio de Janeiro, 01 de julho de 2019.

Elaborado por

MARCIA VILLA NOVA
ID 3122536-5

Aprovado por

ALEX LIMA SOBREIRO
Diretor Técnico Assistencial — Fundacgdo Saude
CRM 52.55022-0 ID 3047105-2
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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
previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutencdo no tépico de Qualificacdo
Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a satde daqueles que
serdo beneficiados com a contratacdo pretendida.

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 Administracao.

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como
documentacdo de qualificagdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,
igualdade e competitividade.

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

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

se-a a:

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

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacbes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacdo do objeto da licitacdo, bem como da qualificagdo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabalhos;

Il - comprovacao, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informacdes e das condigdes locais para o cumprimento

das obrigacdes objeto da licitacéo;
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IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,

guando for o caso.

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

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

sanitario da comercializacdo desses produtos.

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

n° 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.

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

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas cujos estabelecimentos

hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, para 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 0 exercicio de atividades relacionadas aos referidos

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

Q. A licenca de funcionamento sanitario tem por base a Resolucdo da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada
com a Instrucdo Normativa n® 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a

vigilancia sanitaria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacdo
Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitdria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de
licenciamento sanitario.

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

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

essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia

competente.
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12.  Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no
edital, se da pelo fato de que a seguranca e 0 bem estar dos pacientes também fazem parte
da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes é atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as
normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14.  Isto porque, parte dessa seguranga e bem-estar esté relacionada as condigdes fisicas
do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario para a
execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos
de alimentacdo e salde pela vigilancia Sanitaria local.

15.  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 padrdes minimos de organizacdo, higiene e cuidados no

manuseio de suas mercadorias/produtos.

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

transportada para o topico de obrigacfes da contratada, a salude dos pacientes que se

encontram em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Saude poderd ser

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

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

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

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

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

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

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

prejuizos a saude dos pacientes.
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19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica estd de acordo com o

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

serdo permitidas, nos processos licitatdrios, exigéncias de qualificacdo técnica e econémica

“indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previséo legal
especifica, sendo certo que sua manutencao no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que serdao
beneficiados com a contratacdo pretendida.
21.  Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequacdo de um
produto a legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para 0 uso
que se propde, e sua concessdo 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 substdncias de interesse para a saude” € “executar agoes de
vigilancia sanitaria” (art. 200, | e 11 da CF).
22.  Trata-se de controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de
produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens
constantes do objeto de contratagcdo, uma vez que sdo materiais médico-hospitalares.
23. O artigo 8° caput e paragrafo 1°, inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a
ANVISA, corroboram esse entendimento ao estabelecer que:
“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam risco a salde publica.

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

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

(..)
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VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos

2

e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem

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

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

25. 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 comercializacao
desses produtos.

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

fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,

oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinadrios”.

27.  Porsuavez, 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.

28.  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 érgdo

sanitario das Unidades Federativas em gue se localizem.

29. A regulamentacdo das condigOes 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 ¢ dada pelo Decreto n°® 8.077/2013,

que, em seu artigo 2°, estabelece que 0 exercicio de atividades relacionadas aos referidos
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produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

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

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

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

31.  No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o

artigo 4° da Lei n® 5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:
“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em
medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas de
educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade
ou nao 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 Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos
desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia

sanitaria’.

32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolucdo
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, RDC n.° 185/2001,
que teve por objetivo “atualizar os procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’

de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976 .
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33.  De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de
produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos itens 2, 3 e 12 da parte
3 do Anexo da RDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.

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

35.  Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, pardgrafo 1°-B, inciso I, do
Caodigo 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 6rgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode

ser desprezado pelo administrador puablico responsavel pelo fornecimento do medicamento

em questdo, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo fornecimento caracteriza ato ilegal
ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 18T, Relator Ministro Benedito

Gongcalves).

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

37.  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 qualificacdo técnica e econdmica

“indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacoes”.
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