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TERMO DE REFERENCIA

I -OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de equipos com
fornecimento de equipamentos (bomba) em sistema de COMODATO, incluindo
assisténcia técnica/manutencgdes preventivas e corretivas, conforme descrigdo do item Il
deste TR.

A aquisi¢do 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, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Sadde do Estado do Rio de Janeiro, dispde em seu art. 25, § 1°, Il que
as contratacbes de bens e servicos pela Fundagdo Salde, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de precos.

Ademais, é importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratacOes dos materiais, sem defini¢do prévia do quantitativo com justificativa prévia,
que serd arbitrado conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizagdo dos
itens.

Com a presente aquisicdo pretende-se dar continuidade a aquisi¢cdo de insumos, a
fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades
sob a gestéo da FSERJ;

11 - JUSTIFICATIVA

Os itens do objeto desta aquisicdo sdo vitais para a assisténcia nas unidades de
salde. O desabastecimento dos itens gera paralisacdo nos procedimentos preciosos para
manutencdo da vida dos pacientes em atendimento, podendo gerar 6bito dos mesmos,
conforme descri¢Bes abaixo:

O uso de equipos para bomba infusora sdo indicados para todo paciente com
prescri¢do de infusdo em via parenteral, nos casos em que faz-se necessaria a garantia

rigorosa do gotejamento dos medicamentos prescritos.
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A administracdo de medicamentos através de bomba infusora é um dos mais

préticos recursos habitualmente disponiveis nas unidades hospitalares principalmente em
UTI e salas de emergéncia. Permite administrar de maneira confiavel os farmacos mais

delicados de acordo com dosagens de mg/min ou ml/h.

Normalmente utilizada em pacientes que precisam controle rigoroso do
gotejamento, tais como pacientes com Insuficiéncia Cardiaca Congestiva, Insuficiéncia
renal, tratamentos com quimioterapicos, drogas vasoativas para controle pressdo arterial,
drogas cardiovasculares, anestésicos durante cirurgias, administracdo de insulinas,
unidades de queimados, durante e apds cirurgias, tratamento de pacientes desidratados,
neonatologia (devido ao baixo peso e sensibilidade dos pacientes é indispensavel a
utilizagdo de sistemas de infusdo precisos e confidveis), em terapias intra-vasculares

feitas na casa do paciente.

A administracdo continua de drogas pode ser considerada a aplicagdo mais
importante dos dispositivos de infusdo, pois a concentracdo de uma droga em seu sitio de
acdo deve ser suficientemente alta para ser efetiva, mas ndo tdo elevada a ponto de ser

téxica.

O uso de dispositivos de infusdo por bombas e equipos ocorre nas seguintes
situacBes: quando se necessita maior precisdéo do que a obtida com os métodos
gravitacionais; quando for necessario pressdo positiva para vencer a pressao do vaso
sangliineo, como em terapia intra-arterial; quando a extravasdo da droga infundida estiver
associada a morbidade; quando o volume total a ser infundido ndo puder ser
ultrapassado; quando especificado pelo fabricante da droga; quando a taxa de
administracdo da drogas for pré-determinada; quando a bomba representar um método

efetivo para a diminuigdo de risco ao paciente

Para medicacOes e drogas que exigem prote¢do a luz por ter componentes
fotossensiveis, a coloracdo é amarelada/alaranjada, conforme modelo de fabricante.
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Com a presente aquisicdo pretende-se dar continuidade ao processo de

ressuprimento do processo E-08-0071577/2017 cujo término da vigéncia das atas
067/2018-A, 067/2018-B e contrato de comodato 017/2018 sera em outubro/2019.

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti— HEMORIO —é
0 hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do
Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo ‘Prestar assisténcia de qualidade em
Hematologia e Hemoterapia a populacdo e coordenar a Hemorrede do Estado’. E
responsavel pela coleta, processamento, testagem e distribuicdo de sangue e
hemocomponentes para cerca de 200 servicos publicos de salude. Na area de assisténcia
hematoldgica, presta atendimento a pacientes com doengas primarias do sangue tais
como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as talassemias), leucemias,
linfomas, mieloma maltiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e
outras.

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro, tendo como missdo “Oferecer atendimento
cardiovascular humanizado e resolutivo, com elevado padrdo técnico a populacido do
Estado do Rio de Janeiro”. A unidade é referéncia no tratamento de patologias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional
qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, &
referéncia no tratamento de doencas endocrinometabolicas e atividades ligadas a
endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutri¢do, tendo como missdo “Promover
assisténcia, ensino e pesquisa das doengas endécrinas e metabdlicas.”

A unidade é a Unica no pais a oferecer atendimento exclusivo a pacientes portadores
de doencas enddcrinas e metabolicas.

O HESM atende exclusivamente usuérios adultos com tuberculose,tuberculose
Multi-Resistente, sendo referéncia para internacdo destes e com coinfeccdo
tuberculose/HIV em regime de internacdo, sensiveis ou resistentes as drogas, que néo
necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em especial

da regido Metropolitana I.

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gévea - Rlode Janeiro - RI - Brasll - Cep: 22451-000
Tel. 55 (21) 2334-5010 | www.fundacacsaude.r|.gov.br

Pagina 3 de 29




SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo SEI-08/007/001338/2019

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Data: 30/09/2019  Fls.

Secretaria de Estado de Satde Rubrica: ID 5085614-6

Fundacéo Saude

O Instituto Estadual de Doencas do Tdrax Ary Parreiras (IETAP) é referéncia
para internacdo de pacientes adultos com Tuberculose, coinfeccdo TB/HIV e
HIV/AIDS, procedentes das unidades de salde de todo o Estado do Rio de Janeiro,
além de ser referéncia ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as drogas,
casos complexos de tuberculose e micobacteriose ndo tuberculosa, sendo as principais
demandantes as regibes Metropolitana Il, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e o
municipio de Magé.

O Hospital Estadual Carlos Chagas é uma unidade que possui servico de
urgéncia e emergéncia. E referéncia pelo Programa de Cirurgia Bariatrica, que ja
operou 576 pacientes, todos por videolaparoscopia, sendo a maior produgéo do pais. O
hospital atualmente conta com 185 leitos, sendo 24 de CTI, e tem uma média de 120
atendimentos de emergéncia por dia e 400 internagdes mensais. A unidade também
possui servigo ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos servigos de
clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e
fisioterapia.

O Hospital Estadual Anchieta - HEAN, a assisténcia a satde prestada em regime
de internagd@o hospitalar, sob regulagdo da SES/RJ, compreender o conjunto de servigos
oferecidos ao usuario desde seu acolhimento inicial até a alta hospitalar, sendo esta
unidade leitos de retaguarda da rede.

O Hospital Estadual Eduardo Rabello foi inaugurado no dia 17 de novembro de
1973, sendo o primeiro hospital da América do Sul planejado, projetado e construido de
forma totalmente horizontal para o atendimento geriatrico especializado. Segue, ha 12
anos, diretrizes da Politica Nacional de Saude Idoso que respalda e estimula a busca da
“promogdo do envelhecimento saudavel, a manuteng¢do e a melhoria, ao mdximo, da
capacidade funcional dos idosos, a prevencdo de doencgas, a recuperacao da saude e a
reabilitagdo daqueles que venham a ter a sua capacidade funcional restringida.”

O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria - IEDS, é o 6rgdo da Secretaria de
Estado de Saude do Rio de Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual de Referéncia

para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em Hanseniase, do Estado. A
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atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes portadores de agravos que afetam a pele,

com aspectos epidemiol6gicos e interesse em saulde coletiva, com énfase em hanseniase. A
unidade foi recém incorporada a gestdo avancada pela FSERJ em 2018.

Centro Psiquiatrico do Rio de Janeiro- CPRJ tem como objetivo coordenar a articulagéo
entre a atencdo a crise e assisténcia necessaria ao processo de ressocializagdo da populagao
atendida, de forma &gil, com atendimento humanizado, resolutivo e integrado aos demais

servigos internos no CPRJ e aos da rede de atencao a satide mental.

111 - OBJETO DA AQUISICAO
3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicdo de equipos, com fornecimento de 358
equipamentos (bombas), incluindo assisténcia técnica/manutencdes preventivas e
corretivas,para perfundir liquidos, de acordo com as especificacbes e quantidades
constantes no quadro abaixo:
3.2. Todas as unidades que utilizam os itens solicitados foram contempladas no
presente processo.
3.3- As especificacbes e quantidades dos insumos a serem adquiridos estdo
descriminadas no Anexo C.
3.4-  As descricBes dos itens apresentados ndo restringem o universo de competidores.
3.5- Na hipotese de divergéncia com o cddigo SIGA devera prevalecer o descritivo
previsto neste Termo de Referéncia.
3.6. Havendo divergéncia nas especificagdes com o Cadigo SIGA, prevalece o descritivo
deste Termo de Referéncia.
3.7. Justifica-se 0 agrupamento dos itens 01, 02 e 03 em lote Unico pelos seguintes fatos:
a) lAS bombas oferecidas no mercado s6 funcionam com equipos da mesma marca;
b) Com aquisi¢do em lote (fornecedor Gnico para as bombas), consegue-se reduzir o
quantitativo de bombas, uma vez que todos os 3 (trés) tipos de equipos poderao
ser utilizados na mesma bomba; e
c) Se houvesse mais de um vencedor, cada um teria que fornecer equipamento
préprio, resultando, no aumento do quantitativo de bombas, ocupando assim mais

espaco fisico nas unidades.\
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Comentado [NMV1]: Com relagéo ao item b, creio que apenas
diminuir o quantitativo de bombas ndo é uma justificativa para
restringir. Ndo existe alguma justificativa logistica, como auséncia de
espago fisico, por exemplo?

Comentado [NMV2]: Embora de fato tal circunstancia possa ser
verdadeira, ela isoladamente e sem um estudo matematico nos
autos ndo justifica a restrigdo. Sugiro retirar.
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3.8. Para o Lote | (itens 01, 02 e 03), exige-se o comodato das bombas para o

fornecimento dos insumos, incluindo a assisténcia técnica e manutengdo preventivas e
corretivas. J& para os itens 04, 05 e 06 ndo ha controle de ml por minuto, ndo sendo
necessario o equipamento bomba.

3.8.1 Vale ressaltar que a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a
realizacdo dos testes e 0s respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo
permanente da aquisi¢do de insumos perante determinado fornecedor. A opcéo pela
aquisi¢do definitiva do equipamento levaria a Administracdo a adquirir os insumos por
meio de inexigibilidade de licitacdo durante toda a sua vida atil, mantendo, assim,
continuas aquisi¢cdes com um so6 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 forgada,
por questdes técnicas, a sempre adquirir 0s insumos com a mesma sociedade empresaria
detentora do equipamento. Outro viés seria a administragdo ficar vinculada a adquirir o
insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre

rapidamente na area de diagnostico laboratorial.

3.8.2. A opcdo pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o
fornecimento dos equipos o0 objeto principal da contratacdo e 0s equipamentos 0s
veiculos de viabilidade para a adequada utilizagdo dos equipos, o comodato viabiliza
acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessério para o
seu funcionamento, assim como controles de qualidade; a manutencdo preventiva e
corretiva dos equipamentos é fornecida pela empresa, sem que haja prejuizo da rotina;
recebe-se a estrutura de um hospital de ponta, com suporte e assisténcia de profissionais;
permite, finalmente, a atualizagdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da
tecnologia utilizada.

3.8.3. O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisicdo de insumos perante

determinado fornecedor, considerando a relacdo de compatibilidade entre os insumos
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necessarios ao funcionamento dos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a

Administragdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitacdo durante
toda a vida atil do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisicbes com um sé
fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-
economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar
precos mais vantajosos. A Administragdo estaria forcada, por questes técnicas, a
adquirir os insumos com a mesma sociedade empreséaria detentora do equipamento. Outro
viés seria a administracdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia

empreendida se tornasse obsoleta, 0 que ocorre rapidamente na area hospitalar.

3.8.4. A empresa vencedora da licitagio fornecera 358 (trezentos e cinquenta e 0ito)

equipamentos em regime de comodato, de acordo com o quadro e especificacbes abaixo.

BOMBAS IEDE HEMORIO | IECAC | IETAP |HESM | HECC | HEAN | IEDS | HEER | TO

INFUSORAS

11 100 56 30 10 120 06 05 20 3

B.S.S. As fungdes minimas para as bombas devem ser: possuir controle digital com
capacidade para programacdo do volume total a ser infundido permitindo gotejamento da
dieta de 01 ml até 2.000 ml; permitir ajuste/programacdo do tempo de infusdo de 1 hora
até 24 horas; calculo automatico da vazao em mil/h; possuir alarme audivel no caso de
interrupgéo de funcionamento; possuir bateria com autonomia minima de 3 horas; e cabo
para conexdo no ponto de energia elétrica (tomada). As bombas infusoras devem possuir

apetrecho de fixag&o em suporte para soro.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA PELA
FUNDACAO SAUDE (Resolucio SES 1347/2016):

4.1.  Pondera-se que em 2017 o Estado do Rio de Janeiro viveu um momento de grande

crise, 0 que culminou em um grande desabastecimento nos hospitais, ndo apenas pela
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Comentado [NMV3]: N3o localizei até o presente momento a
divisdo por lotes. Temos que colocar Id em cima na parte do objeto
cada lote, os itens que o compde e nesse item igualmente deve ser
mencionado quantos itens de cada lote serdo objeto do presente
registro. Outra questdo é que, por tratar-se de registro de pregos, o
ideal seria que no item 3.8.3 ndo seja descrito de imediato que a
empresa vencedora fornecera 255 equipamentos em regime de
comodato, mas sim que esses equipamentos serdo fornecedores de
acordo com a demanda da unidade.

Comentado [NMV4]: H3a alguma norma técnica que justifique
tais requisitos para as bombas? Se houver, sugiro mencionar, para
que ndo haja alegagdo posterior de restrigdo da competitividade.
Por exemplo, a autonomia de bateria de no minimo trés horas é
necessdria? O alarme audivel também é indispensavel?
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impossibilidade financeira de contratacdo, como também pelo descrédito com

determinadas empresas de contratar com a Fundagdo Salde.

Ressalta-se que até o0 ano de 2018 a grade de insumos da Fundagdo Salde era estimada,
baseada nas informagdes repassadas pela SES, quando do repasse da responsabilidade de
adquirir insumos da chamada grade comum, até entdo adquirida pela propria Secretaria,
em 2016. Destaca-se que a FSERJ somente cabia adquirir os materiais tidos como

especificos de cada unidade gerida ou apoiada.

Infelizmente, ndo foi recebido nenhum registro histérico de consumo que permitisse a
reavaliacdo dos quantitativos informados; bem como que a declaragdo da calamidade
financeira do Estado em junho 2016 e seus reflexos dentre os quais cita-se a adeséo do
Estado ao Regime de Recuperagdo Fiscal em 5 de setembro de 2017, assim
permanecendo até hoje, afetou gravosamente o sucesso de licitagbes homologadas por

esta instituicdo, de modo que, a série historica permaneceu anémala.

Com a nova gestdo, visando regularizar as contratagbes, em 2019, de houve necessidade
de reavaliar e padronizar essa grade comum, a fim de definir o quantitativo a ser
adquirido. Acrescenta-se ainda que no ano de 2017 e 2018, foi incorporado a grade da
Fundagdo Salde mais trés unidades, quais sejam: HEAN, HECC, HEER, o que
consequentemente houve a necessidade de redimensionamento do quantitativo planejado

para atender a todas as unidades.

Para tanto, foi anexado o consumo mensal do ano de 2018, relativo aos itens presentes
nesse processo, no CD juntado, enviado pelas diretorias das unidades através de e-mail.
A partir destes dados foi compilada a primeira prévia da Grade de insumos FS 2019,

segundo a seguinte metodologia:

— Consumo Mensal (Janeiro a Dezembro 2018);

— Nao foram considerados os meses que ndo houve consumo (“zerados”);

— Acréscimo de 20% no consumo médio mensal de cada unidade, tendo em
vista a margem de seguranca dos procedimentos considerada como

razoavel para cobrir eventuais situagdes imprevistas, garantindo assim o

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gévea - Rlode Janeiro - RI - Brasll - Cep: 22451-000
Tel. 55 (21) 2334-5010 | www.fundacacsaude.r|.gov.br

Pagina 8 de 29




GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Data: 30/09/2019  Fls.

Secretaria de Estado de Satde Rubrica: ID 5085614-6

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo SEI-08/007/001338/2019

Fundacéo Saude
abastecimento regular das unidades, bem como a prdpria natureza

varidvel (aleatoria) da demanda por insumos de saude.

— Apos, a grade foi submetida as unidades para avaliacdo e criticas com
justificativas para mudancas (aumento ou diminuicdo) do quantitativo,
anexos em CD juntado a este TR;

— Foram recebidos muitos pedidos de aumento expressivo de itens em
virtude ndo estarem, os nimeros ali propostos, refletindo a demanda real
das unidades, sendo portanto, insuficientes para suprir as necessidades
dos hospitais por 12 meses. As unidades solicitaram acréscimo com base
nos seus perfis, cirurgias e procedimentos adiados ou aumento do tempo
de internagdo em virtude de desabastecimento, formando uma demanda
reprimida.

As médias mensais sofrem arredondamento, considerando a apresentagdo minima

padronizada no mercado.

4.2. O Anexo | deste TR prevé a grade ]2019, lque embasam a justificativa acima
descritas para os quantitativos requeridos

4.3. Em atencdo ao disposto nos §1° do art. 5° do Decreto Estadual n® 45.109/2015,
bem como as medidas de racionalizagdo do gasto pdblico preconizadas pela Resolugdo
SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do
servico publico prestados pela Fundagdo Sadde, conforme explanacdes efetivadas pela
nos autos do processo em apreco.

V — DA VIGENCIA DAS ATAS DE REGISTRO DE PRECO
5.1 O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 meses.

VI — QUALIFICACAO TECNICA

6.1 - Paraa qualificacéo 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:
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Comentado [NMV5]: Creio que o ideal seja avaliar se ndo é
possivel deixar apenas as grades de 2018 e 2019 para que o TR fique
mais enxuto.
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a.l) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério

competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagdo;

a.2) Cadastro Sanitério poderé ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pela empresa arrematante 0s atos normativos que
autorizam a substitui¢do;

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

b) Atestado de capacidade técnica (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 publico ou privado. A
comprovacdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;

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, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satde 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 revalidagdo, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condicGes
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, a empresa arrematante devera

comprovar essa isencéo através de:

Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 19 andar
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» Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora

da consulta, informando que o insumo é isento de registro; ou
» Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isencdo do objeto ofertado.
6.2- O Anexo B deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Salde
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.

VIl - CATALOGO/AMOSTRA PARA AVALIAQAO

7.1- O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descrigdo
para andlise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apds a solicitagdo da
Fundacéo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

7.2- O catdlogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa Financeira
— Setor de Licitagdo.

7.2.1- A pedido do Pregoeiro(a) o catdlogo poderd ser encaminhados pelo e-mail

licitacao@fs.rj.gov.br.

7.3- O critério de avaliagdo é verificar se a descri¢do técnica do produto corresponde a
exigéncia do edital.

7.4- O catdlogo serd avaliado pela equipe técnica da unidade, juntamente com a
diretoria técnica assistencial.

7.5- Justificativa para exigéncia do catdlogo: A avaliagdo/validacdo € importante

considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo de procedimentos. Um
defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas
pode comprometer a manutenc¢do da vida do paciente.

7.6- Caso o catalogo seja insuficiente para verificar se a descri¢do técnica do produto
corresponde a exigéncia do edital, a Diretoria Técnico-Assistencial podera solicitar

amostras para avaliacéo.

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
Gévea - Rlode Janeiro - RI - Brasll - Cep: 22451-000
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7.7-  Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra

de cada item, com validade minima de 01 (um) més, no prazo maximo de até 05 (cinco)
dias Uteis apds a solicitagdo da Fundacdo de Saude pela(o) Pregoeira(o) no campo de
mensagem do SIGA.
7.7.1- O numero de amostra solicitado € aquele que permite que a andlise forneca
resultados que tenham confiabilidade.
7.7.2- As amostras solicitadas para validacdo deverdo ser entregues no seguinte
endereco: Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep:
22451-000.
7.8- Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras:_A avaliacdo/validacéo é
importante considerando que o0s insumos sdo utilizados para realizacdo de
procedimentos invasivos e ndo invasivos e que colocam em risco a seguranca dos
profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo
atendimento das especifica¢Oes técnicas pode comprometer a manutencéo destas vidas
A validacgdo de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de experimentos,

com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagdo a alguns parametros. A
andlise de desempenho obtida em uma validacdo permite dimensionar os erros presentes
para determinar, com seguranca, se estes afetam ou ndo os resultados. Em Ultima
analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto
funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.
7.9-  Critério de validacdo das amostras: Na avaliacdo da amostra sera verificado se a
0 produto corresponde a exigéncia do edital e atende as expectativas de funcionamento
e utilizac&o.
7.9.1- A equipe técnica da unidade devera avaliar se:

a) o produto esta de acordo com o objeto da contratagdo do formulario;

b) o produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;

c) o produto atende a expectativa e estd aprovado para uso
7.10- A validacdo das amostras sera realizada pela equipe técnica da(s) Unidade(s),
sob orientacdo e supervisdo do(s) Diretor(es) Técnico(s) ou Diretor(es) Geral(is) da(s)

Unidade(s) e/ou Diretoria Técnico Assistencial da Fundagao Saude.

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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7.10.1- A(s) unidade(s) tera(do) um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da

entrega do produto, para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla o0s

processos de andlise e, se necessarias, reanalise do material.

VIII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
8.1-  Osinsumos objeto deste termo serdo recebidos, desde que:

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

b) Possuam, no ato da entrega, h/alidade igual ou superior a 85’% do seu periodo total Comentado [NMV6]: Mencionar expressamente a resolugdo da

SES que fala sobre a validade minima.

de validade. Caso a validade seja inferior ao estabelecido, a empresa devera se
comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos produtos que
venham a ter sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE,
conforme Res. SES1342/2016.

c) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento;

d) A especificagio esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncig;

e) A validade e lote visiveis na embalagem dos materiais.

IX - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

9.1- A solicitagdo dos empenhos sera parcelada de acordo com a demanda das
Unidades englobadas neste TR e dos Orgéos participantes; se for o caso.

9.2- A entrega serd realizada no prazo maximo de até 30 (trinta) dias corridos, a

partir da data de retirada da nota de empenho;

9.3-  Endereco de Entrega para os itens estdo contemplados nos anexo C Comentado [NMV71: Acho que ja poderiamos colocar logo aqui

a entrega no CGA.

9.3.1- Durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, a Fundacao salide podera optar,
excepcionalmente, acompanhado de justificativa para tal, pela entrega direta nas

Unidades contempladas neste TR.

X — OBRIGACOES DA CONTRATADA
10.1- Quanto ao fornecimento dos insumos, a CONTRATADA se obriga a:

Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 19 andar
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a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a

retirada dos empenhos;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos contratantes,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicOes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere ao
empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de
acordo com o registro do produto na ANVISA;

c) Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentagdo relativa as condigdes
de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do
fabricante;

d) Atender com presteza as solicitages, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamagBes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

e) Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a
apresentacdo do produto defeituoso;

f) Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacéo na Nota
Fiscal de lote e validade;

g) A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com obijetivo de fiscalizar o contrato;

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

mesmo ndo possua a validade exigida no item V111 deste TR.

10.2 - 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 os insumos necessarios para a realizacdo da manutengdo do equipamento,
recomendadas pelo fabricante;

c) Fornecer treinamento/capacitacdo, sem qualquer énus para a CONTRATANTE, para

o(s) funcionario(s) designado(s) pelas unidades, para operacdo do equipamento,

Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 10 andar
Gavea - Rlode Janelro - R - Brasil - Cep: 22451-000
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devendo ser presencial, tedrica e prética no local de instalagdo do equipamento; os

treinamentos serdo realizados apenas uma vez e deverdo incluir o fornecimento dos
insumos necessarios a sua realizagéo, que ndo devem ser contabilizados como item de
entrega. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para
sanar duvidas;

d) Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagdo e direito de
uso de toda a aparelhagem automatica necessaria;

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

f) Apresentar Termo de Compromisso de instalacdo, calibragdo, manutencdes
preventivas e corretivas;

g) Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacional e de desempenho do
equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de aprovados, caberd 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;

h) Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma
pontual, a qualquer tempo de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer
problemas que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e ndo estejam
relacionados a manutengao;

i) Prestar assisténcia técnica/manutencéo corretiva, quando solicitada pelas unidades no
intervalo méximo 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 substituigdo de pecas, € obrigacdo da empresa vencedora, ndo
havendo dnus adicional para a Administracéo;

j) Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado,
deveré ser disponibilizado, em até trés dias Uteis, outro equipamento para substitui-lo,
temporéria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo;

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

apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de

Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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forma a ndo comprometer a qualidade, seguranca e continuidade dos exames; a

empresa também deve submeter a lista de itens de verificagdo;

I) Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo
(com o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e calibracdo, a qual devera
ser executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto
das unidades.

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

n) Repor as pecas identificadas para substituicdo nas manutengBes (preventiva e
corretiva) do equipamento;

0) Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou
outras hipéteses de caso fortuito ou forga maior;

p) Realizar, sem énus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelas
undiades, as modificacdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios
para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para
acrescentar novas tecnologias, sendo 0s custos com 0s materiais necessarios para a
execugdo deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

q) A vigéncia do comodato € de até 06 (seis) meses apds o decurso da vigéncia da ata ou
até o termino do estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o
equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou
mediante a solicitagdo da CONTRATANTE.

Xl - OBRIGAQCES DA CONTRATANTE

11.1- Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagdo; e

11.2- Fornecer a CONTRATADA todas as informagfes necessarias a fiel execugdo da
contratag&o.

Avenida Padre Leonel Franca, n® 248 10 andar
Gavea - Rlode Janelro - R - Brasil - Cep: 22451-000
DU L Tel: 55 (21} 2334-5010 | www.fundacaosaude.r|.gov.br

Pagina 16 de 29




GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Data: 30/09/2019  Fls.

Secretaria de Estado de Satide Rubrica: ID 5085614-6

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo SEI-08/007/001338/2019

Fundacéo Saude

X1l - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
12.1- A Fundagéo de Salde indicard uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro
de Pregos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

X111 - DISPOSICOES GERAIS

13.1- Forma de pagamento: O 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 forma de pagamento é conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacgéo.

13.1.1- Tendo em vista que a aquisi¢do sera realizada através do Sistema de
Registro de Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentaria e financeira sera
atestada no momento da contratacéo.

Rio de Janeiro, 14 de outubro de 2019.
Elaborado por:

CRISTINA MANSUR ZOGBI
Gerente de Operacdes
ID 5085614-6

Aprovado por:

IALEX LIMA SOBREIRO
Diretor Técnico Assistencial — Fundagéo Salde
CRM 52.55022-0 ID 3047105-2
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ANEXO A

UNIDADE TOTAL TOTAL

ITEM | CODIGO SIGA MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA IEDE IECAC HEMORIO CPRJ | HECC | HESM | IETAP HEAN LACEN | PET IEDS | HEER MENSAL ANUAL

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC
CRISTAL, COR TUBO: FOTOSSENSIVEL NA COR LARANJA TRANSLUCIDO,
COMPRIMENTO: APROXIMADAMENTE 2M, TIPO CAMARA GOTEJADORA:
65154150011 GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA: CAMARA FLEXIVEL COM FILTRO
1 DO FLUIDO / FOTO PROTETOR, TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, UNIDADE 0 100 270 0 150 2 40 50 0 0 0 20 632 7584
(6545:415:0018} CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO,
INJETOR LATERAL EM Y AUTOCICATRIZANTE

Especificagdo Complementar: Equipo de bomba infusora (protecdo
fotossensivel)

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC
CRISTAL, COR TUBO: TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO
CAMARA GOTEJADORA: GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA: BURETA
GRADUADA COM 150 ML, ENTRADA DE AR SUPERIOR COM FILTRO INTERNO,
2 65154150020 CAMARA GOTEJADORA MACROGOTAS, TRANSPARENTE, CONTENDO FILTRO UNIDADE 0 50 200 0 50 2 5 0 0 0 24 41 372 4464
DO FLUIDO., TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR FLUXO:
PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO

Especificagdo Complementar: Equipo de bomba infusora (camara graduada)

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC
CRISTAL, COR TUBO: TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO

CAMARA GOTEJADORA: GOTA PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA: CAMARA
3 65154150019 FLEXIVEL C/FILTRO DO FLUIDO, TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, UNIDADE | 50 1000 500 0 400 10 200 200 0 0 36 150 2546 30552
CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO

Especificagdo Complementar: Equipo de bomba infusora (macrogotas)

EQUIPO SOLUCAO PARENTERAL,MATERIAL TUBO: CLORETO POLIVINILA, COR
TUBO: TRANSPARENTE, TIPO CAMARA GOTEJADORA: FLEXIVEL, TRANSLUCIDA,
TIPO CONEXAO: LUER LOCK, TIPO: MICROGOTAS, CARACTERISTICA CAMARA:
4 65151110049 | ENTRADA AR, CONTROLADOR FLUXO: PINCA CORTA-FLUXO + PINCA ROLETE, UNIDADE | 14 250 500 1 921 14 100 38 0 0 0 0 1838 22056
COMPRIMENTO: 150 CM, CAPACIDADE CAMARA GRADUADA: 150 ML,
ACESSORIOS: INJETOR LATERAL Y, PROTETOR PONTA PERFURANTE
Especificagdo Complementar: Equipo microgotas cdmara graduada de

Avenlida Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
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65151140001

EQUIPO SOLUCAO TRANSFUSAO SANGUE,MATERIAL TUBO: CLORETO
POLIVINILA, TIPO: MACROGOTAS, TIPO CAMARA GOTEJADORA: FLEXIVEL,
CAPACIDADE CAMARA GRADUADA: N/A, COR TUBO: CRISTAL, CONTROLADOR
FLUXO: N/D, ACESSORIO: N/D, COMPRIMENTO: N/D, CARACTERISTICA
CAMARA: FILTRO ANTI COAGULO, HEPARINIZACAO: N/D

Especificagdo Complementar: Equipo para transfusdo sanguinea adulto

UNIDADE | O 200 3800 0

335

15

20

15

4394

52728

65191730001

DISPOSITIVO TRANSFERENCIA, TIPO: FRASCO A FRASCO, MATERIAL: ATOXICO
ESTERIL, USO: DESCATAVEL, PONTA: PERFURANTE NOS DOIS LADOS,
APLICACAO: SOLUCAO PARENTERAL EM SISTEMA FECHADO

Especificagdo Complementar: Equipo de transferéncia

UNIDADE | 24 200 400 0

21

400

1045

12540

FLUN DA r\O
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ANEXO B - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICAGAO
TECNICA
1. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAQ DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, prevista no item
155.1.c do Edital do Pregdo Eletronico n° 031/2017, esta possui previsdo legal
especifica, sendo certo que sua manutengao no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a salde dos pacientes que serdo
beneficiados com a aquisi¢do dos insumos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacéo relativa a qualificagdo 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
documentacdo de qualificagdo técnica, tudo em aprego aos principios da isonomia,
igualdade e competitividade.

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

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacéo técnica limitar-

se-a a:

I - registro ou inscrigdo na entidade profissional competente;

Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitacdo, e indicacdo das instalacdes e do
aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para
a realizacdo do objeto da licitagdo, bem como da qualificagdo de
cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara
pelos trabalhos;
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111 - comprovacao, fornecida pelo 6rgéo licitante, de que recebeu
os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informacg0es e das condi¢des locais para o cumprimento
das obrigacdes objeto da licitagéo;

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

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

0 conceito de insumos, 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, 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 Cujos

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao sanitario das Unidades Federativas

em gue se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢des 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

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, 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 Classificagdo
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Nacional de Atividades Econémicas — CNAE de atividades econémicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risc