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TERMO DE REFERENCIA - VERSAO |

| - OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicéo de medicamentos a fim de abastecer
as Unidades de Satde sob gestéo plena da Fundagéo de Salde do Estado do Rio de Janeiro
(FS), conforme o Contrato de Gestdo 05/2018 firmado entre esta & 0 Estado do Rio de Janeiro,
através da Secretaria Estadual de Saude, por um periodo de 12 (doze) meses, conforme
descrigao no item Il deste TR.

As Unidades de Saude contempladas no presente TR sdo as sequir apresentadas:
HEMORIO e |EDE.

E importante consignar que havera necessidade de frequentes aquisicoes do medicamento,
sem definigéo prévia do quantitativo, que sera arbitrado conforme a demanda das UNIDADES
para evitar a inutilizagao dos itens.

Tendo como objetivo desta aquisigao, prestar assisténcia farmacéutica integral ao pacientes

atendidos nas unidades sob gestéo da FS.

Il - JUSTIFICATIVA

Considerando que o tromboembolismo Venoso & um evento frequente nos pacientes das
unidades HEMORIO e IECAC, tendo impacto socioecondmico relevante na morbidade e na
mortalidade, tanto nos pacientes oncolégicos quanto nos pacientes portadores de anemia
falciforme e cardiacos, que estdo em permanente estado pro-coagulante, podendo ser prevenido
na maioria dos casos utilizando-se medicamentos especificos na seu tratamento e prevengao.

Considerando o ja comprovado beneficio clinico de novos anticoagulantes orais inibidores
direto do fator X na prética clinica, como a rivaroxabana, e sua facilidade de manejo, bem como
a experiéncia de uso pelo corpo clinico, a comodidade para os pacientes € a possibilidade de
desospitalizag@o precoce.

Considerando as Diretrizes Brasileiras de antiagregantes plaquetarios € anticoagulantes em
cardiologia (2013), tanto a varfarina como a rivaroxabana possuem classe de recomendagéo lla
e nivel de evidéncia A para a profilaxia do tromboembolismo venoso. J4 para o tratamento desta
patologia, a warfarina possui recomendagao entre | a lla sendo sua evidéncia A. Ja a

recomendago da rivaroxabana € lla com nivel de evidéncia B. E que estas diretrizes estao em
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consonancia com os estudos mais recentes que constataram que 0s novos anticoagulantes orais
COmo e rivoraxabana possuem a mesma eficacia que a warfaring para o tratamento do
Tromboembolismo VENoso, e possui os mesmo eventos hemorragicos.

Informamos que o medicamento solicitado neste TR, teve sua inclusdo solicitada pelas
unidades através de oficios contendo as justificativas, que foram juntados a este processo.

Informamos ainda, que os medicamento objeto deste Processo néo esta contido na lista de
produtos, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 05/2018, conforme termos de
referéncia, 08 quais podem ser acessados através do site:
bﬂp:/fwww.fundacaosaude.rj.qov.brfinstitucionaI/contrato-de—qestaof. Portanto trata-se de item de

primeira aquisicao conforme demanda das unidades acima mencionadas, o qual est3 sendo
incorporado aos protocolos clinicos das unidades acima referidas.

forma a garantir a assisténcia aos pacientes. O medicamento constante deste TR, conforme
acima exposto, esta indicado para tratamentos médicos diversos, conforme 3 seguir exposto:

A.RIVAROXABANA 10 E 15MG: A aquisicao de RIVAROXABANA, justifica-se por se
tratar de agente antitrombético, o qual impede a formagéo do trombo, ou seja,
impede a coagulagéo do sangue no interior do vaso sanguineo, agindo inibindo a
acdo do fator de coagulaggo Xa (elemento necessario para a formagéo do coégulo) e
reduzindo assim a tendéncia do sangue formar coagulos, sendo utilizado pelas as
Unidades de Saude sob 3 gestdo plena da FSERJ, especialmente HEMORIO e
IEDE.

Considerando o carater de essencialidade de tais medicamentos frente aos protocolos de
tratamento, indicagses de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas unidades
sob gestéo plena da FS, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a nao
haver interrupgées dos tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento
ambulatorial ou sob regime de internago.
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[l - OBJETO DA AQUISIGAO:

31. E objeto da presente licitagdo a aquisicéo de medicamentos a fim de abastecer as
Unidades de Saude sob gestdo plena da FS, de acordo com as especificagoes e quantidades

constantes no quadro abaixo para atender as unidades para 12 meses.

ITEM  CODIGO DESCRIGAO UNID HEMORIO IECAC ;ﬁﬂi‘i
MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO '
FARMACOLOGICO:

ANTICOAGULANTES, ANTAGONISTAS E
ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS,
6454.001.0015  PRINCIPIO ATIVO: RIVAROXABANA,
(ID-118496) FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 10, UNIDADE: MG, VOLUME:
N/A, APRESENTACAOQ: N/A, ACESSORIO:
N/A
MEDICAMENTO USO HUMANO,GRUPO
FARMACOLOGICO:
ANTICOAGULANTES, ANTAGONISTAS E
ANTIAGREGANTES PLAQUETARIOS,
6454.001.0016  PRINCIPIO ATIVO: RIVAROXABANA,
(ID-121644) FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDO
REVESTIDO, CONCENTRACAO /
DOSAGEM: 15, UNIDADE: MG, VOLUME:
N/A, APRESENTACAO: N/A, ACESSORIO:
N/A

1 UND  15.630 10.320 25.680

2 UND 2340 4.560 6.900

3.2. A descrigao dos itens n&o restringe o universo de competidores.

3.3. Na hipotese de divergéncia com 0 codigo SIGA devera prevalecer 0 descritivo
previsto neste Termo de Referéncia.

3.4 Os medicamentos constantes no presente TERMO DE REFERENCIA nao estéo sujeitos
20 ICMS 32/2014 (destinados aos medicamentos utilizados no tratamento do cancer). E também
ndo estéo sujeitos ao CAP (medicamentos excepcionais ou de alto custo, dos hemoderivados e

dos medicamentos indicados para o tratamento de DST/AIDS e cancer).

IV - JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugdo SES
1347/2016):
4.1. Em atengao ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem

como as medidas de racionalizagéo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°
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1.327/2016, informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico
conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em
aprego.

4.3. A quantidade total de comprimidos a serem adquiridos foi estimada considerando as
justificativas e o total de pacientes elegiveis para o tratamento enviados pelas unidades, juntadas
0 processo nas folhas retro,

4.3. A padronizagdo das apresentagdes de 15 e 1 Omg foi baseada na dose recomendada
para o tratamento inicial da TVP (rombose venosa profunda) e embolia pulmonar (EP) agudas é
de 15 mg de rivaroxabana duas vezes ao dia para as trés primeiras semanas, seguida por 20 mg
uma vez ao dia para a continuagdo do tratamento e para a prevengéo da TVP e da EP
recorrentes. Apos a concluséo de pelo menos 6 meses de tratamento, pode continuar 0
tratamento com um comprimido de 10mg uma vez ao dia ou 20 mg com base na avaliacdo de

risco.

4.4. CALCULO DO NUMERO DE COMPRIMIDOS
4.4.1. HEMORIO: Considerando cerca de 4 eventos novos de tromboembolismo venoso ao

més e uma média de tempo de tratamento de anticoagulagdo de 4 a 6 meses, estima-se que
serao atendidos cerca de 100 pacientes por ano. Com esses nimeros podemos dar uma
estimativa de necessidade de comprimidos necessarios ao ano. Seriam 2340 comprimidos de 15
mg (tratamento nos primeiros 21 dias, sendo 1 de 12/12h) e 7680 comprimidos de 20 mg (1
comprimido ao dia), estimando o tempo méximo de tratamento sendo 6 meses.

a) 15mg: 2340 comprimidos

b) 20mg: 7680 X 2 (comprimidos 10mg) = 15.360 comprimidos

4.4.2. |[ECAC: Considerando a especificidade de tratamentos desta unidade hospitalar e as
Diretrizes Brasileiras de Antiagregantes Plaquetarios e Anticoagulantes em Cardiologia, estima-
S€ 0 quantidade de comprimidos para pacientes elegiveis com seguintes indicagées
convencionais: prevengao tromboses nas veias profundas, tratamento de tromboses nas veias

profundas, embolia pulmonar recorrente, embolia  sistémica, prevengdo de derrame
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(AVC),fibrilagdo arterial ndo valvar e pacientes adultos com arritmia no coragao, segundo a

tabela abaixo:

ESQUEMADE | DOSE DIARIA

DOSE TOTAL DURAGAO DO TRATAMENTO

INDICAGAO

1 a 21 dias: Para o tratamento de trombose
venosa profunda (TVP) e embolia
pulmonar (EP), seu médico ira realizar uma
cuidadosa avaliagao risco-beneficio. A

30 mg terapia de curta durag@o (3 meses) deve
ser considerada em pacientes com TVP ou
EP provocada pelos principais fatores de
risco temporarios (por exemplo, cirurgia
importante recente ou trauma).

15 mg duas vezes
ao dia

Tratamento de coagulo nas
veias das pernas (frombose
venosa profunda) e embolia 22 dias em diante
pulmonar (EP), e para A terapia de longa durag&o deve ser
prevengao do reaparecimento 20 mg uma vez ao considerada em pacientes com TVP ou EP
destes coagulos dia provocada por fatores de risco
permanentes, TVP ou EP né&o provocada,
ou histéria de TVP ou EP recorrente.

20 mg

10 mg uma vez ao
diaou 20 mg uma
vez ao dia, com
base na avaliagao
risco beneficio do
meédico

Apbs a concluséo de pelo menos 06 meses

10mg ou 20 mg de tratamento para TVP ou EP

15 mg duas vezes ao dia durante as trés
primeiras semanas. Apos esse periodo, €
recomendada uma dose de 15 mg uma vez
ao dia.

Quando a dose recomendada é de 10 mg
Insuficiéncia Renal 10mge 15mg uma vez por dia, n&o é necessario ajuste
de dose.

Apenas em pacientes com insuficiéncia
Renal Grave sera arealizada o ajuste de
dose pelo baseado em resultados de
exames
A dose usual & de um comprimido de 20
mg uma vez ao dia.

Se seus rins no estdo funcionando

Prevenco de coagulo no normalmente, a dose pode ser reduzida
cérebro (derrame) e outros 15mge 20 mg ara UM 6o }imi do dep1 5 ma uma vez 8o
vasos sanguineos do corpo P P dia g

A dose maxima recomendada diariamente
¢20mg

FUNDACAD :@ Avenlda Padre Leonel Franca, n® 248 1° andar
DE .3 Gavea - Rio de Janelro - Rl - Brasl| - Cep: 22451-000
WSO Iad Tel: 55 (21) 2334-5010 | www.fu ndacaosaude.r).gov.br

TR RIVAROXABANA - VERSAO I - RJ, 13/01/2020 Pagina 5 de 16

e — D



Processo n° SEI-08/007/
Data: Fls.
Rubrica: ID 31237720 APAQ

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JAN

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Y

Secretaria de Saide
Fundagio Sanide

a) Quantitativo Mensal:

* Rivoraxabana 10 mg - 300 + 560 (quantidade necessaria de 20mg - 380 X 2
(comprimidos de 10mg)) = 860 comprimidos
* Rivoraxabana 15 mg — 380 comprimidos

b) Quantitativo anual:

* Rivoraxabana 10 mg - 860 comprimidos X 12 meses = 10.320 comprimidos
* Rivoraxabana 15 mg — 380 comprimidos X 12 meses = 4.560 comprimidos

V- QUALIFICACAO TECNICA

5.1.Paraa qualificagéo técnica sao solicitados 0s seguintes documentos:

a) Autorizagio de funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), de acordo com o disposto na Lei n° 6.360/76, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitéria a que ficam Sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos:

b) Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual oy Municipal do exercicio,
conforme art. 21 da Lej n° 5.991/73, que dispde sobre o “Controle Sanitario do Comércio de
Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos”

- Caso a Licenga de Funcionamento Sanitario (LFS) esteja vencida, devera ser apresentado
0 documento que comprove seu pedido de revalidagéo:

- O Cadastro Sanitario poderéa ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituiggo;

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

¢.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.0.U, grifado o nimero relativo 3
cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Ageéncia de
Vigilancia Sanitaria; ou

¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagéo, acompanhada de copia do registro vencido,
desde que a revalidagéo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Gltimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.
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stro na ANVISA, a empresa arrematante devera

¢.3) Para 08 produtos isentos de regi

comprovar essa isengao atraves de:
% Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data

to de registro; ou
RDC correspondente qu

e hora da consulta,

informando que 0 insumo g isen

a Colegiada - e comprove a isengao do

» Resolugao da Diretori
objeto ofertado.

d) Atestado de ca
pativel com 0 objeto da licitagao, atrave

ara desempenho de atividade

pacidade técnica (pessoa juridica) P
(um) atestado,

s de no minimo 01

co ou privado. A comprovagao da experiéncia

do objeto a ser contratado;

pertinente e com
por pessoa juridica de direito pabli

(cinquenta por cento)
stificativas elaboradas pela Fundagdo Salde para

teriormente, foram validadas pelo Tribunal
7 ¢ 103.816-8/17;

fornecido(s)
prévia considerara até 50%

52. O Anexo | deste TR contém as ju

fundamentar a exigéncia das alineas “a" e "b’ que, oS
dos Processos 103.171-6/1

de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos

VI - QUANTO AS CONDIGOES DE RECEBIMENTO

jetos deste termo sera recebido, desde que:
ota de Empenho;

5% do seu periodo total de validade, conforme

a inferior ao que esta aqui estabelecido, @
fetuar a troca dos insumos

6.1. Os insumos ob

a) A quantidade esteja de acordo com @ solicitada na N

b) Os produtos possuam validade minima de 8
Resolugao SES n° 1342/2016. Caso a validade sej

resa devera se comprometer formalmente, por meio decarta, a€
sem qualquer Onus para a Administragao;

dentificada corretamente de acordo com a legislagao
mero do lote, data de

emp
que venham ter a sua validade expirada,

c¢) A embalagem esteja inviolada, i

tir o correto armazenamento, contendo nu

vigente e de forma a permi
validade, data da fabricagao € descrigéo do item;
d) A especificagao estejaem conformidade com O solicitado

e) A validade do Registro no Ministério da Saude €

neste Termo de Referéncia;
steja visivel nas embalagens dos

medicamentos;
f) Sejam entregues acompanhados do lau
rec

pela ANVISA.

do de anélise do controle de qualidade;
g) A temperatura, no momento do ebimento, esteja de acordo com as condigoes

estabelecidas pelo fabricante e aprovadas

-RJ - Brasll - Cep: 22451-000
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Vil - Dos PRAZOS E Locals DE ENTREGA

7.1. Das Entregas:

endereco de entrega.

7.2. Do local e horério das entregas:

a) A entrega devera ser na Coordenagio Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua
Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niterdi, Rio de Janeiro

1

b) Horério da Entrega: De segunda a Sexta-feira, das 08 s 16h.

Vil - OBRIGAGOES pa CONTRATADA
8.1Quanto a0 fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os medicamentos nog Prazos acima mencionados, t3o logo seja Cientificada
Para a retirada dos empenhos;

b) Responsabifizar—se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela

maximas, empilhamento e umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda 3 documentagéo relativa as condigoes

de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante
ate a chegada 3 CONTRATANTE;

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

f)  Repor todas as perdas por nao conformidade do medicamento;
g9) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa em lingua portuguesa:

BivAcho L Avenida Padre Leone| Franca, n® 248 10 angar
UDE ey Gévea - Rio de Janeliro - R) - Braq| - Cep: 22451-000

TR RIVAROXABANA - VERSAOQ I- Ry, 13/01/2020

Pigina 8 de 16



- IGAGOES DA CONTRATANTE |
o i tatadas, solicitando

9.1 - Notificar porf escrito @ CONTRATADA quaisquer lrregu\ar'\dades cons

providénc'ta para asua regular’mzaqéo; ﬂ
el execugao do

9.2 - Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias afi

presente contrato.

X- ACOMPANHAMENTO DA EXECUGAO

uma comissao para fiscalizagdo da Ata de Registro de

101. A Fundagao de Salde indicara

Pregos, conforme regramento definido N0 Decreto Estadual n°. 45 600/2016.

Xl - DlSPOSl(;C')ES GERAIS
11.1. Forma de pagamento: 0 pag
valor dos itens efetivamente fornecidos, con

as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A

amento sera realizado de acordo com @ quantidade eo

dicionados a apresentagao das notas fiscais/faturas,

forma de pagamento & conforme cada solicitagao, que podera ser @ vista ou parce'ladamenta

dependendo da forma de cada contratagao.
11.2 Sendo constatado que 2@ aquisicao de farmacos genéricos & mais vantajosa para a

Administragao, & necessaria obediéncia @ Lei 9787/99, que em seu art. 3% 8§ 2° dispde que nas
aquisigoes de medicamentos @ qué se refere 0 caput deste artigo, 0 medicamento genérico,

quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condigoes de igu aldade de preco.

Elaborad

Ana Paula de Al
Gerencia de Projetos de Incorpp
de Tecnologia/DTA

D: 31237720 CRFRJ 5458

Alex Lima Sobreiro
iretoria Técnica Assistencial

D: 3047105-2 CRM52550220
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de que tomoy conhecimento ge fodas
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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

comercializaco 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 poderao extrair, produzir,

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

armazenar ou expedir tais produtos as empresas _cujos estabelecimentos hajam _sido

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

8. A regulamentagdo das condicbes para O funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, para o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia

sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n° 8.077/2013, que,

em seu artigo 2°, estabelece que 0 exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos

dependera de autorizacao da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao

competente de satde dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados 0s requisitos

técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugao da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n’ 153/2017, conjugada com a Instrucao
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 Classificagéo Nacional de
Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau
de risco e dependente de informagao para fins de licenciamento sanitario.

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

Sanitario no_momento da qualificacdo técnica possui_respaldo legal, uma vez qué essas

atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

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

de responsabilidade dos fornecedores do mercado.
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13.Assim, visando chamar a atencéo destes fornecedores para a responsabilidade que Ihes &
atribuida, sao necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de
Zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de
alimentag&o e satide 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 padrées minimos de organizacéo, higiene e cuidados No_manuseio de suas

mercadorias/produtos.

16.Portanto, caso 3 exigéncia em comento seja excluida do edital oy eventualmente
transportada para o topico de obrigagbes da contratada, a saide dos pacientes que se

encontram em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundag&o Sauide podera ser diretamente

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

17.Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia & assinatura da ata, em que se verifica se 0

administrativos e econdmicos.

18.Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario
como qualificagdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que
empresas que néo estejam em dia com as obrigagbes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam
0 certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos 3 saide dos

pacientes.

19.Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsao de Licenga de Funcionamento

Sanitario como requisito de habilitagéo técnica ests de acordo com o disposto no artigo 37, inciso
XXI, da Constituicio Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos
licitatérios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do

cumprimento das obrigacges”.
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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 manutengao no topico de Qualificagao Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a salide dos pacientes que serao beneficiados com a contratagao
pretendida.
21.Vale mencionar que o registro € o ato legal que reconhece a adequacéo de um produto a
legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para 0 uso que se propoe, €
sua concessao é dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto constitucional, pois compete
a0 Sistema Unico de Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias
de interesse para a salide” e “executar acdes de vigilancia sanitéria” (art. 200, | e Il da CF).
22 Trata-se de controle feito antes da comercializagao, sendo utilizado no caso de produtos que
possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens constantes do
objeto de contratagao, uma vez qué s30 materiais médico-hospitalares.
23.0 artigo 8° caput e paragrafo 1° inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a ANVISA,
corroboram esse entendimento ao estabelecer que:
‘At 8 Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos € servigos que
envolvam risco & satide publica.

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

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia;

()

V| - equipamentos e materiais médico-hospitalares. odontolégicos e

hemoterépicos e _de diagnéstico laboratorial e por imagem” (grifo

nosso).
24.Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitéria sejam registrados, & necessario atender
a0s critérios estabelecidos em leis € a regulamentagéo especifica estabelecida pela Agéncia.

Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.
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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 comercializagdo desses
produtos.

26.Cabe & empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga
dos produtos registrados junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1 973, a qual
prescreve que correlato é “a substéncia, produto, aparelho ou acessério nao enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado & defesa e protegéo da sadide individual
Ou coletiva, & higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnésticos e analiticos, os cosméticos

e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, Olicos, de actistica médica, odontolégicos e
veterinarios”.

27.Por sua vez, o artigo 1° da Lei n°® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lej ne
9.991/73 ficam suijeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado
como correlato pela legislagao 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 0rgéo sanitério das

Unidades Federativas em que se localizem.

29.A regulamentagio das condigdes para o funcionamento de empresas Sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigiléncia sanitaria,
dos produtos de que trata a Lei n°® 6.360/76 é dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu

artigo 2°, estabelece que o_exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos

dependera de autorizacdo da ANVISA e de_licenciamento dos estabelecimentos pelo orqéo

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

técnicos definidos em regulamento desses 6rgéos.
30.Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lej n° 6.360/76, nenhum dos produtos de

que ftrata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a venda ou

entreques ao consumo antes de registrados no Ministério da Saude, salvo excecdes previstas

nos artigos 24 e 25, § 1° da mesma lej.
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31.No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos’, de acordo com 0 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
educagéo fisica, embelezamento ou corregéo estética, somente
poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega ao
consumo e exposicdo & venda, depois que O Ministério da
Satide se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou néo do registro.
§ 1° - Estarao dispensados do registro 0S aparelhos,
instrumentos ou acessérios de que trata este artigo, que figurem
em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Satide,
ficando, porém, sujeitos, para 0S demais efeitos desta Lei e de

seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitéria’”

32.0 regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolugéo 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".

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.

34.0s materiais solicitados n&o 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, paragrafo 1°-B, inciso |, do Cédigo Penal
considera crime hediondo importar, vender, expor 3 venda, ter em deposito para vender ou, de

qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo 0 produto sem reqistro, quando_exigivel, no

6rado de vigilancia sanitéria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador

plblico responsavel pelo fornecimento do medicamento em questdo, raz&o pela qual ndo ha falar
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que o seu ndo forecimento caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012,
RMS 35434/PR, 12T, Relator Ministro Benedito Gongalves).
36.Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificagéo

técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que néo
estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame,
podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

37.Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na
ANVISA como requisito de habilitagdo técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso
XX, da Constituigao Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos
licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica ‘indispensaveis & garantia do

cumprimento das obrigacdes”.
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