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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundacao Saude
Diretoria Técnico Assistencial

PROJETO BASICO

I-OBJETIVO

O presente Projeto Basico (PB) visa a contratagao de empresa especializada para a realizagdo de exames de
PATOLOGIA CLINICA, CITOLOGIA, IMUNOHISTOQUIMICA E ANATOMIA PATOLOGICA
compreendendo a demanda de rotina, urgéncia e de emergéncia do Hospital Estadual Anchieta (HEAN),
conforme descri¢cao do quadro I deste PB.

O servigo solicitado visa atender o periodo de por um periodo minimo de 180 (cento e oitenta) dias.

Com a presente aquisicao almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor de servigo para a realizagao de
exames laboratoriais em patologia clinica, citologia, imunohistoquimica e anatomia patoldgica para os
pacientes em tratamento no HEAN, unidade de referéncia para atendimento hospitalar para a COVID-19.

Informamos que a descri¢ao do servigo ndo restringe o universo de competidores.
IT - JUSTIFICATIVA

A patologia clinica ¢ area especializada da medicina laboratorial que, através da realizagdao dos exames
complementares, auxiliam na prevencao, formulacao de diagndsticos diferenciais, confirmagao diagnostica,
tratamento, monitorizacgao terapéutica, seguimento e prognostico de doengas, com impacto nos diferentes
estagios da cadeia de saude: prevencao, diagnostico, progndstico e acompanhamento terapéutico. Exames
laboratoriais respondem por aproximadamente 70% (setenta por cento) dos exames complementares
solicitados na pratica médica para tomada de decisodes, sendo utilizados tanto para o diagndstico como para o
monitoramento da terap€utica instituida.

Em ambientes hospitalares os exames laboratoriais sdo ferramentas essenciais ao suporte de situagdes de
emergéncia sendo considerados criticos para o diagnostico precoce de patologias clinicas passiveis de
intervengdo médica imediata impedindo a deterioracao do quadro clinico e evitando o 6bito.

O HEAN ¢ unidade de referéncia para pacientes com COVID-19 que demandam tratamento sob regime de
internacdo. Os cuidados aos pacientes do HEAN sao realizados pela equipe de saude de acordo com a
gravidade do caso em observagdo aos protocolos e diretrizes terapéuticas emanadas pelo Ministério da Saude.
O novo coronavirus ¢ capaz de infectar humanos e pode ser transmitido de pessoa a pessoa por goticulas
respiratorias, por meio de tosse ou espirro, pelo toque ou aperto de mao ou pelo contato com objetos ou
superficies contaminadas, seguido entao de contato com a boca, nariz e/ou olhos.

Na maioria dos casos, a infec¢ao cursa paucissintomatica, com evolugdo benigna e sem sequelas. Contudo,
numa fracdo menor dos pacientes, a doenga ¢ agressiva levando o paciente rapidamente a insuficiéncia
respiratoria aguda, quando o paciente ndo consegue ventilar adequadamente, e ha uma queda na pressao
parcial de oxigénio no sangue incompativel com a vida. Pacientes em insuficiéncia respiratoria aguda sdo
tratados com ventilacdo artificial por meio de ventiladores mecanicos controlados eletronicamente através de
vias aéreas artificiais (tubos orotraqueais ou nasotraqueais). Os pacientes t€m sua saturagdao de oxigénio
mantida em niveis compativeis com a vida através da manuten¢do da ventilacao artificial por cerca de duas
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semanas, tempo este bem superior ao habitual nas outras nosologias que também sao tratadas com
ventiladores.

Assim, a contratagdo de empresa especializada para realizagdo do presente servigo se faz necessaria, de forma
a garantir a continuidade da realizacdo dos exames de analises clinicas para 0o HEAN, Unidade de Saude de
referéncia para o tratamento de paciente com COVID-19.

III - OBJETO

3.1. E objeto da presente a contratagio de empresa especializada para a realizagdo de realizagdo de exames de

PATOLOGIA CLINICA, CITOLOGIA, IMUNOHISTOQUIMICA E ANATOMIA PATOLOGICA,

compreendendo a demanda de rotina, urgéncia e de emergéncia do Hospital Estadual Anchieta (HEAN), de
acordo com as especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ID - 160848

ANATOMOCITOPATOLOGIA

CODIGO .
ITEM SIGA DESCRICAO UN QUANT
0338.001.0041 SERVICOS DE EXAMES LABORATORIAIS, DESCRICAO: CONTRATACAQO
1 DE EMPRESA PARA REALIZACAO DE EXAME DE PATOLOGIA CLINICA E | SERVICO 01

3.2. Os quantitativos mensais estimados de exames a serem realizados para o CONTRATANTE basear-se-
a0 na demanda da institui¢do para atendimento dos 75 leitos previstos no HEAN, perfazendo um quantitativo

total estimado de exames para o periodo de 180 dias. Somente serdo pagos os exames efetivamente
realizados.

3.3. A distribui¢do do quantitativo de exames a serem realizados semestralmente encontra-se evidenciada no
quadro I a seguir:

Quadro I : Quantitativo total de exames estimados

BIOQUIMICA
EXAMES TOTAL SOLICITADO
ACIDO FOLICO 29
ACIDO URICO 101
ALDOLASE 7
ALUMINIO 7
AMILASE 16200
BILIRRUBINAS TOTAIS E FRACOES 16200
CALCIO 16200
CALCIO IONIZADO 13515
CAPACIDADE DE FIXACAO DO FERRO 7
CK-MASSA 2520
CLEARENCE DE CREATININA 7
CLORO 3240
COLESTEROL HDL 274
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COLESTEROL LDL 274
COLESTEROL TOTAL 274
CPK 6480
CREATININA 16200
DHL - DESIDROGENASE LATICA 540
ELETROFORESE DE PROTEINAS SERICAS 7
FENITOINA 7
FENOBARBITAL 7
FERRITINA 36
FERRO SERICO 66
FOSFATASE ALCALINA 16200
FOSFATASE ALCALINA OSSEA 7
FOSFORO 16200
GAMA-GLUTAMIL TRANSFERASE (GAMA-GT) 16200
GASOMETRIA ARTERIAL 13515
GASOMETRIA VENOSA 238
GLICEMIA 16200
GLICOSE (DOSAGEM NO LIQUIDO PLEURAL) 72
HEMOGLOBINA GLICADA 36
LACTATO - ACIDO LACTICO 16200
LIPASE 16200
MAGNESIO 16200
MIOGLOBINA — PESQUISA 2520
POTASSIO 16200
PROTEINA GLICOSILADA / FRUTOSAMINA 13
PROTEINAS TOTAIS 6480
PROTEINAS TOTAIS E FRACOES 6480
PROTEINAS TOTAIS NO LIQUOR 72
PROTEINURIA DE 24 HORAS 72
SODIO 16200
TGO 6480
TGP 6450
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TRANSFERRINA 72
TRIGLICERIDEOS 274
TROPONINA CARDIACA QUANT. 2520
UREIA 16200
VITAMINA B12 14
VITAMINA D 79
VITAMINA D2 (25 HIDRO) 79
TOTAL BIOQUIMICA 138039
HEMATOLOGIA
EXAMES TOTAL SOLICITADO
CELULAS LE 7
CONTAGEM DE PLAQUETAS 16200
CONTAGEM DE RETICULOCITOS 29
ERITROGRAMA 16200
D-DIMEROD 3780
FATOR IX 7
FATOR VIII 7
FATOR VIII (INIBIDOR) 7
FATOR XI 7
FATOR XIII 7
FATOR VON WILLEBRAND 7
FIBRINOGENIO 79
HEMATOCRITO 16200
HEMOGLOBINA 16200
HEMOGRAMA COMPLETO 16200
TEMPO DE COAGULACAO 16200
TEMPO DE PROTROMBINA 16200
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL 16200
GRUPO SANGUINEO E FATOR RH 187
VHS - HEMOSSEDIMENTACAO 72
TOTAL HEMATOLOGIA 4039

IMUNOLOGIA
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EXAMES TOTAL SOLICITADO
ANTI HBC IGG 195
ANTI HBC IGM 195
ANTI HBC TOTAL 195
ANTI PEROXIDASE TIREOIDEANA / MICROSSOMA 13
ANTI-CARDIOLIPINA IgG 13
ANTI-CARDIOLIPINA IgM 13
ANTICORPOS ANTI HEPATITE A IgG 195
ANTICORPOS ANTI HEPATITE A IgM 195
ANTICORPOS ANTI HIV I/HIV2 195
ANTICORPOS ANTI HTLV1 E HTLV2 13
ANTICORPOS ANTI TIREOGLOBULINA 7
ANTICORPOS ANTI-DNA 7
ANTIESTREPTOLISINA "O" 7
ANTI-HBE 195
ANTI-HBS 195
ANTI-HCV 195
CEA - ANTIGENO CARCIOEMBRIOGENICO 7
CHAGAS ELISA 7
CH50 7
CITOMEGALOVIRUS IgG 72
CITOMEGALOVI{RUS IgM 72
COAGULANTE LUPICO - ANTICORPOS 7
COMPLEMENTO C3 7
COMPLEMENTO C4 7
DENGUE IgG 13
DENGUE IgM 13
FATOR ANTI-NUCLEO 7
FATOR REUMATOIDE - LATEX 72
FSH 7
HBE-AG 195
HBSAG ANTIGENO AUSTRALIA 195
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HBSAG ANTIGENO AUSTRALIA - TESTE RAPIDO 72
HCG - SUBUNIDADE BETA 72
HEPATITE C - ANTIGENO HCV (QUALITATIVO) 72
HEPATITE C - ANTIGENO HCV (QUANTITATIVO) 72
HIV 1/2 - TESTE RAPIDO 72
HIV PCR QUALITATIVO 7
HIV (WESTERN BLOT) 7
MICROALBUMINURIA 7
PROTEINA C REATIVA 16200
T3 36
T3 LIVRE 36
T4 - TIROXINA 36
T4 LIVRE 36
TOXOPLASMOSE IgG 72
TOXOPLASMOSE IgM 72
TSH - TIREOESTIMULANTE 72
VDRL 72
WAALER ROSE 7
TOTAL IMUNOLOGIA 19536
PARASITOLOGIA
EXAMES TOTAL SOLICITADO
PARASITOLOGICO DE FEZES 14
TOTAL PARASITOLOGIA 14
UROANALISE
EXAMES TOTAL SOLICITADO
EAS — URINA 432
TOTAL UROANALISE 432
MICROBIOLOGIA
EXAMES TOTAL SOLICITADO
ANTIBIOGRAMA GERAL 1440
CULTURA GERAL 720
BAAR 7
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BK - CULTURA 7
CULTURA GERAL 720
FUNGOS - CULTURA 7
FUNGOS - PESQUISA 7
GRAM 144
UROCULTURA 1440
HEMOCULTURA AEROBIA 576
HEMOCULTURA ANAEROBIA 576
TOTAL MICROBIOLOGIA 1886

CITOLOGIA/ANATOMIA PATOLOGICA

EXAMES TOTAL SOLICITADO

CITOMETRIA DE LiQUIDOS 72

EXAME ANATOMO-PATOLOGICO PARA CONGELAMENTO /

PARAFINA POR PECA CIRURGICA OU POR BIOPSIA (EXCETO 14
COLO UTERINO E MAMA)
TOTAL CITOLOGIA/ANATOMIA PATOLOGICA 86

3.4. A prestagdo do servico sera realizada nas dependéncias do HEAN, sendo necessaria a mao de obra
residente na Unidade para a prestagdo do servico.

3.5. A CONTRATADA se obriga a disponibilizar a Unidade requisitante os resultados dos exames
observando os seguintes prazos:

1.
2.
3. Para os exames de rotina dos pacientes internados (enfermarias) o prazo maximo de libera¢do devera

9]

10.

11.

Prazo méaximo de 30 (tinta) minutos para exames de gasometria;
Prazo méaximo de 02 (duas) horas para os exames de emergéncia e urgéncia;

ser as 08 horas da manha do dia subsequente a data da solicitagdo;

. Para os exames de rotina dos pacientes internados nas unidades de cuidados intensivos o prazo maximo

¢ de as 08 horas da manha do dia subsequente a data da solicitagao;

. Para os exames de rotina dos pacientes ambulatoriais, prazo maximo de 03 (trés) dias uteis;
. Para os exames de Imunologia e Hormonios dos pacientes internados, o prazo méximo devera ser de 04

(cinco) dias uteis;

. Para os exames de bacteriologia com resultados negativos, prazo maximo de 02 (dois) a 05 (cinco)

dias a depender do material bioldgico em investigacdo, resultados positivos, prazo maximo de 03 (trés)
dias aceitando-se prazos diferenciados para microrganismos exigentes ou de dificil identificacdo;

. Amostras de fragmentos de tecido e/ou partes moles provenientes de sitios anatdmicos em suspeita de

infeccdo deverdo permanecer incubados por 14 dias (culturas estendidas);

. Para culturas para fungo, prazo méximo de 30 (trinta) dias aceitando -se prazos diferenciados para

microrganismos exigentes ou de dificil identificagao;

Para hemoculturas, prazo maximo de 05 (cinco) dias para resultados negativos, e, para resultados
positivos prazo maximo de 07 (sete) dias aceitando-se prazos diferenciados para microrganismos
exigentes ou de dificil identificacao;

Para resultados de pesquisa de Bacilos Alcool Acidos Resistentes (microscopia) o prazo maximo a ser
praticado ¢ de 24 horas.

Estes prazos se iniciam no ato da entrega da amostra a CONTRATADA, que emitira confirmagao de
recebimento.
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3.6. A CONTRATADA devera estabelecer fluxo de trabalho fornecendo suporte as acdes de prevencao e
controle realizados pela CCIH — Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar do HEAN informando os
resultados dos exames e das culturas solicitadas no prazo descrito nas legislacdes vigentes.

3.7. Para atender exclusivamente a demanda de urgéncia e emergéncia, a CONTRATADA devera implantar
Area Técnica Laboratorial no HEAN. Os demais exames, sem carater de urgéncia poderdo ser encaminhados
ao Nucleo Central Técnico Operacional da CONTRATADA, observando e cumprindo os prazos estabelecidos
nos paragrafos anteriores.

3.7.1 Relacao minima dos equipamentos a serem disponibilizados pela contratada na unidade laboratorial
no HEAN:

¢ Bioquimica:

Instalacdo de um equipamento que devera proporcionar resultados rapidos, exatos e precisos. Para isso o
mesmo devera ser totalmente automatizado com interfaceamento bidirecional, com ensaios de
turbidimetria, colorimetria e ions seletivos, com a capacidade minima de 200 testes/hora; com a
flexibilidade de aceitagdo de varios tipos de tubos de amostras podendo ser primdrios, copos de amostras e
microcopos, Todos os insumos utilizados pelo equipamento, assim como copos de amostras € microcopos
deverdo ser descartaveis. Deverd instalar um equipamento de backup para que toda a analise seja ininterrupta,
com a capacidade minima de 140 testes/ hora totalmente automatizado com interfaceamento bidirecional,
com ensaios de turbidimetria, colorimetria e ions seletivos, com a flexibilidade de aceitagdo de varios tipos de
tubos de amostras podendo ser primarios, copos de amostras € microcopos.

e Aparelho para gases sanguineos:

Instalar um equipamento automatizado que devera possuir interfaceamento bidirecional, ser flexivel quanto
ao nivel e tipo de amostras e aceitar amostras via microcapilar, seringas ou microsampler, apresentar um
tempo de leitura menor do que 20 segundos. O sistema de calibragdo devera ser totalmente automatico.
Deverao ser medidos os seguintes parametros: pH, pCO2, pO2, Lactato; os demais poderao ser calculados
tais como: BE, buffer, BB, Bicarbonato, stHCO3, TCO2, stpH, O2sat, O2cont, cH+, AaDO?2.

e Analisador de Eletrolitos:

Instalar um equipamento automatizado com interfaceamento bidirecional que deverd realizar Soédio,
Potassio, Cloro, litio e célcio i0nico, devera ser flexivel quanto ao material utilizado tais como: soro, plasma
e urina, com um volume de apenas 95 uL de amostra. A calibragdo devera ser automatica. As amostras nao
deverdo necessitar de diluicao. O tempo para analise ndo devera ultrapassar de 50 segundos.

e Aparelho de Marcador Cardiaco:

Instalar um equipamento para a determinagdo quantitativa de Troponina T, CKMB Massa, mioglobina e D —
Dimero.

¢ Hematologia:

Instalar um equipamento automatizado com interfaceamento bidirecional, que aceite amostras no sistema
aberto e fechado, que realize homogeneizacgao das amostras e bandeja tipo autosampler, que disponibilize no
minimo 23 parametros, entre contagens globais, valores absolutos, relativos, indices hematimétricos,
contagem diferencial, indices plaquetarios e reticulocitos. Tenha capacidade minima de realizar 60
testes/hora, que armazene um niimero maior que a rotina trimestral dos nossos resultados em disco rigido
com curvas, controles e calibragdes. Instalar um equipamento de backup para que toda a analise seja
ininterrupta. O mesmo devera possuir uma capacidade minima de realizar 60 testes/hora, devera
disponibilizar no minimo 23 parametros.

¢ Hemostasia:

Instalar um equipamento minimamente semi - automatico para provas de coagulacio — Tempo de
Tromboplastina parcial ativado, tempo e atividade de protrombina, dosagem do fibrinogénio e tempo de
trombina. Deverd possuir um equipamento de backup para que toda a anélise seja ininterrupta.
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3.8. De acordo com a necessidade, a CONTRATADA devera apresentar-se preparada para absorver futuras
demandas apresentadas no perfil assistencial de saide quando necessario.

3.9. A CONTRATADA devera implantar e manter o gerenciamento continuo do sistema de gerenciamento
laboratorial, programas (software) e equipamentos de informatica (hardware) e recursos humanos permitindo
a liberacao de resultados por meio digital e por laudo impresso, mapas de producdo e graficos de interesse
epidemiologico nos laboratdrios dos hospitais € nos postos de coleta.

3.10. Os servigos contratados compreendem os exames de rotina, urgéncia e de emergéncia, devendo a
estrutura da CONTRATADA ser adequada a perfeita realizagdo dos exames ininterruptamente durante 24
horas/dia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolu¢iao SES 1347/2016):

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado os parametros abaixo foram utilizados para o calculo da
estimativa considerando ndo haver histérico de consumo em fungdo da alteragdo recente do perfil de
atendimento do HEAN em atencdo ao enfrentamento da pandemia do COVID-19:

e Numero de exames solicitados em um hospital de referéncia do estado do Rio de Janeiro com o niimero
de leitos proximo ao instalado no HEAN, de acordo com relatério emitido pelo setor de Faturamento da
Diretoria Técnico Assistencial da Fundagao Saude;

e Numero de 75 leitos — sendo 61 leitos de enfermaria e 14 leitos no Centro de Terapia Intensiva — CTI;

¢ Protocolos de tratamentos em pacientes acometidos pelo novo coronavirus (COVID-19) que se
encontram internados e/ou em observagao nas unidades referenciadas da rede estadual de satde.

4.2. Diante do exposto, permite-se dimensionar a demanda de exames a serem realizados conforme quadros
abaixo apresentados:

Quantitativo total de exames solicitados

BIOQUIMICA
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO QUANTITAT“ZIOOO :EMESTRAL *
ACIDO FOLICO 4 29
ACIDO URICO 14 101
ALDOLASE 1 7
ALUMINIO 1 7
AMILASE 2250 16200
BILIRRUBINAS TOTAIS E FRACOES 2250 16200
CALCIO 2250 16200
CALCIO IONIZADO 1877 13515
CAPACIDADE DE FIXACAO DO FERRO 1 7
CK-MASSA 350 2520
CLEARENCE DE CREATININA 1 7
CLORO 450 3240
COLESTEROL HDL 38 274
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COLESTEROL LDL 38 274
COLESTEROL TOTAL 38 274
CPK 900 6480
CREATININA 2250 16200
DHL - DESIDROGENASE LATICA 75 540
ELETROFORESE DE PROTEINAS SERICAS 1 7
FENITOINA 1 7
FENOBARBITAL 1 7
FERRITINA 5 36
FERRO SERICO 10 66
FOSFATASE ALCALINA 2250 16200
FOSFATASE ALCALINA OSSEA 1 7
FOSFORO 2250 16200
GAMA-GLU(E?:&_TG%NSFERASE 2250 16200
GASOMETRIA ARTERIAL 1877 13515
GASOMETRIA VENOSA 33 238
GLICEMIA 2250 16200
GLICOSE (DOSAGEM NO LiQUIDO 10 7
PLEURAL)
HEMOGLOBINA GLICADA 5 36
LACTATO - ACIDO LACTICO 2250 16200
LIPASE 2250 16200
MAGNESIO 2250 16200
MIOGLOBINA — PESQUISA 350 2520
POTASSIO 2250 16200
PROTEINA GLICOSILADA / FRUTOSAMINA 2 13
PROTEINAS TOTAIS 900 6480
PROTEINAS TOTAIS E FRACOES 900 6480
PROTEINAS TOTAIS NO LIQUOR 10 72
PROTEINURIA DE 24 HORAS 10 72
SODIO 2250 16200
TGO 900 6480
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TGP 900 6450
TRANSFERRINA 10 7
TRIGLICERIDEOS 38 274
TROPONINA CARDIACA QUANT. 350 2520
UREIA 2250 16200
VITAMINA B12 2 14
VITAMINA D 11 79
VITAMINA D2 (25 HIDRO) 11 79
TOTAL BIOQUIMICA 28.340 138.039
HEMATOLOGIA
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO | QUANTITATIVO MENSAL + 20%
CELULAS LE 1 7
CONTAGEM DE PLAQUETAS 2250 16200
CONTAGEM DE RETICULOCITOS 4 29
ERITROGRAMA 2250 16200
D-DIMEROD 525 3780
FATOR IX 1 7
FATOR VIII 1 7
FATOR VIII (INIBIDOR) 1 7
FATOR XI 1 7
FATOR XIII 1 7
FATOR VON WILLEBRAND 1 7
FIBRINOGENIO 11 79
HEMATOCRITO 2250 16200
HEMOGLOBINA 2250 16200
HEMOGRAMA COMPLETO 2250 16200
TEMPO DE COAGULACAO 2250 16200
TEMPO DE PROTROMBINA 2250 16200
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL 2250 16200
GRUPO SANGUINEO E FATOR RH 26 187
VHS - HEMOSSEDIMENTACAO 10 72
TOTAL HEMATOLOGIA 16316 4039
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QUANTITATIVO SEMESTRAL +

EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO 20%
ANTI HBC IGG 27 195
ANTI HBC IGM 27 195
ANTI HBC TOTAL 27 195
ANTI PEROXIDASE TIREOIDEANA / 5 13
MICROSSOMA
ANTI-CARDIOLIPINA IgG 2 13
ANTI-CARDIOLIPINA IgM 2 13
ANTICORPOS ANTI HEPATITE A IgG 27 195
ANTICORPOS ANTI HEPATITE A IgM 27 195
ANTICORPOS ANTI HIV1/HIV2 27 195
ANTICORPOS ANTI HTLV1 E HTLV2 2 13
ANTICORPOS ANTI TIREOGLOBULINA 1 7
ANTICORPOS ANTI-DNA 1 7
ANTIESTREPTOLISINA "O" 1 7
ANTI-HBE 27 195
ANTI-HBS 27 195
ANTI-HCV 27 195
CEA - ANTIGENO CARCIOEMBRIOGENICO 1 7
CHAGAS ELISA 1 7
CH50 1 7
CITOMEGALOVIRUS IgG 10 72
CITOMEGALOVIRUS IgM 10 72
COAGULANTE LUPICO - ANTICORPOS 1 7
COMPLEMENTO C3 1 7
COMPLEMENTO C4 1 7
DENGUE IgG 2 13
DENGUE IgM 2 13
FATOR ANTI-NUCLEO 1 7
10 72

FATOR REUMATOIDE - LATEX

FSH
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HBE-AG 27 195
HBSAG ANTIGENO AUSTRALIA 27 195
HBSAG ANTiGENQ AUSTRALIA - TESTE 10 -
RAPIDO
HCG - SUBUNIDADE BETA 10 72
HEPATITE C - ANTIGENO HCV 10 -
(QUALITATIVO)
HEPATITE C - ANTIGENO HCV 10 7
(QUANTITATIVO)
HIV 1/2 - TESTE RAPIDO 10 72
HIV PCR QUALITATIVO 1 7
HIV (WESTERN BLOT) 1 7
MICROALBUMINURIA 1 7
PROTEINA C REATIVA 2250 16200
T3 5 36
T3 LIVRE 5 36
T4 - TIROXINA 5 36
T4 LIVRE 5 36
TOXOPLASMOSE IgG 10 72
TOXOPLASMOSE IgM 10 72
TSH - TIREOESTIMULANTE 10 72
VDRL 10 72
WAALER ROSE 1 7
TOTAL IMUNOLOGIA 2718 19536
PARASITOLOGIA
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO QUANTITATP;& /fEMESTRAL
PARASITOLOGICO DE FEZES 2 14
TOTAL PARASITOLOGIA 2 14
UROANALISE
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO QUANTITAT:‘ZI(())O :EMESTRAL
EAS — URINA 60 432
TOTAL UROANALISE 60 432
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MICROBIOLOGIA
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO QUANTITATjZ(())O :EMESTRAL
ANTIBIOGRAMA GERAL 200 1440
CULTURA GERAL 100 720
BAAR 1 7
BK - CULTURA 1 7
CULTURA GERAL 100 720
FUNGOS - CULTURA 1 7
FUNGOS - PESQUISA 1 7
GRAM 20 144
UROCULTURA 200 1440
HEMOCULTURA AEROBIA 80 576
HEMOCULTURA ANAEROBIA 80 576
TOTAL MICROBIOLOGIA 561 1886
CITOLOGIA/ANATOMIA PATOLOGICA
EXAMES QUANTITATIVO MENSAL ESTIMADO QUANTITAT:\;OO() :EMESTRAL
CITOMETRIA DE LiQUIDOS 10 72
EXAME ANATOMO-PATOLOGICO PARA
CONGELAMENTO / PARAFINA POR PECA 5 14
CIRURGICA OU POR BIOPSIA (EXCETO
COLO UTERINO E MAMA)
TOTAL CITOLO(’}IA/ANATOMIA 12 86
PATOLOGICA

4.3. A estimativa da unidade poderd variar de acordo com fatores epidemioldgicos, readequacdes e
ampliacdes estruturais ¢ mudanga no foco do atendimento, processo este que sera realizado através de
reajuste contratual de acordo com o estabelecido pela Lei 8.666/93.

4.4. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena varia¢do
relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para cobrir eventuais situagcdes
imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento da Unidade.

V - QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
Para comprovacao da qualificacdo técnica, o licitante deveré apresentar a seguinte documentacao:

a) Licen¢a de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, conforme as Leis 5.991/73 e 6360/76, nas
seguintes hipoteses:

a.1) Licen¢a 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 revalidagao,

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=5749151&inf... 14/25
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interposto dentro do prazo estipulado na lei para que haja a renovagao automatica;

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

b) Atestado de capacidade técnica — ACT (pessoa juridica), que comprove desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristica, prazos e/ou quantidades com o objeto da licitagdo, através de no
minimo 01 atestado fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacio de
experiéncia prévia considerara quantitativos de até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

b.1) O ACT deve comprovar a prestagdo do servico em doencas oncologicas.

¢) Comprovante de registro ou inscrigdo da licitante e do(s) seu(s) responsavel(eis) técnico(s) na entidade
profissional competente - Conselho Regional de Medicina.

5.2. O Anexo I deste PB contém as justificativas elaboradas pela Fundacao Saude para fundamentar a
exigéncia da alinea “a” que, posteriormente, foi validada pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de
Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

VI - DA EXECUCAO DO CONTRATO

6.1. A qualidade do servigo executado sera avaliada em fun¢ao da concordancia entre os laudos emitidos
pelo laboratorio com o quadro clinico e laboratorial do paciente, € também em fungdo do percentual de
laudos com resultados inconclusivos. Um percentual igual ou superior a 10% ndo concomitante sera
considerado como um indicador de um servigo cuja qualidade nao corresponde ao que o HEAN necessita.

6.2. O cumprimento dos prazos para realizacao de cada exame, com a consequente emissao do laudo,
também fara parte dos critérios de avaliacao do servigo prestado.

6.3. A requisicdo do servico serd encaminhada através da solicitagdo médica do exame, conforme as
demandas do laboratorio, que sdo variaveis.

6.4. A fiscalizagdo do contrato se dara levando em conta a qualidade dos laudos, o cumprimento do prazo
de entrega dos resultados e a disponibilidade do laboratorio para a discussao dos laudos com os médicos
solicitantes.

6.5. A prestagdo do servigo deve se iniciar no dia seguinte a publicacdo do extrato do contrato no D.O.E.
6.6. Os padrdes de qualidade do servigo serao aferidos pelo acordo de niveis de servigo estao apresentados
no Anexo II.
VII - OBRIGACOES DA CONTRATADA
1. Realizar os exames mediante prévia requisicdo dos profissionais de saude credenciados/autorizados
pelo HEAN;
2. Responsabilizar-se integralmente pelos servigos contratados, nos termos das legislagdes vigentes;

Garantir que ndo ocorra paralisagdo dos servigos contratados por motivos de falta de insumos,
equipamentos, logistica de transporte ou recursos humanos especializados;

4. Arquivar dados relativos a producdo pelo periodo de 5 (cinco) anos e disponibilizar a
CONTRATANTE sempre que houver solicitacao;

5. Permitir que o servigo executado seja supervisionado por técnicos e auditores/fiscais designados pela
CONTRATANTE e por agéncias reguladoras e certificadoras;

6. Reparar danos e/ou prejuizos causados a CONTRATANTE e/ou a terceiros, estando a
CONTRATANTE autorizada a descontar créditos da CONTRATADA, correspondendo a importancia
necessaria a cobertura das despesas dos danos ou prejuizos que eventualmente possam ocorrer. A
CONTRATADA devera ser convocada e devidamente informada para emissdo de ciéncia das
condutas realizadas;

7. Responsabilizar-se por eventuais omissdes e erros técnicos praticados por seus colaboradores
envolvidos nos servigos, tomando as providéncias necessarias para o fiel cumprimento do contrato;

8. Fornecer os laudos em meios eletronico e fisico;
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9. Arcar com todos os encargos fiscais, trabalhistas, securitdrios, previdenciarios, despesas de
alimentacdo, transporte e adicionais referentes a seus empregados, pois, estes ndo terdo qualquer
vinculo empregaticio, direto ou indireto com a CONTRATANTE;

10. Garantir o acesso da CONTRATANTE, para fins de pericia, prova judicial ou continuidade de
tratamento médico, aos laudos, requisi¢cdes, blocos, pegas anatdmicas, laminas de citologia e de
histopatologia, provenientes da execu¢do deste contrato por um periodo de 05 (cinco) anos a contar
da data de emissao do laudo, mesmo apds o término da sua vigéncia;

11. Completar todo o processo de implantacdo, estabelecendo cronograma de agdes para garantir o
correto atendimento da demanda no periodo de transi¢do e/ou adequacgdo, e estar em plena condi¢ao
de execucdo do objeto em um prazo maximo de 20 (vinte) dias, a partir da assinatura do contrato,
garantindo que ndo ocorra a paralisacdao do fluxo de exames ja realizados, com o objetivo de fornecer
eficiente continuidade a rotina funcional ja existente;

12. Realizar os exames mediante prévia requisicao dos profissionais de saude do HEAN;
13. Fornecer ao HEAN formulério padrao para a solicitacao/requisicdo de exames laboratoriais;

14. Manter o laboratério em perfeitas condigdes e instalagdes de funcionamento, em conformidade com
as normas técnicas e legislagdes VIGENTES;

15. Responsabilizar-se integralmente pelos servigos contratados, nos termos das legislagdes vigentes;

16. Garantir que ndo ocorra paralisagdo dos servicos contratados por motivos de falta de insumos,
equipamentos, logistica de transporte ou recursos humanos especializados. Devendo também
apresentar sempre que necessario, recursos sobressalentes para que o servigo ndo sofra
descontinuidade (pegas de reposi¢ao ¢ equipamentos para backup);

17. Monitorar e validar todos os equipamentos instalados no HEAN com frequente controle de qualidade
interno e participar de programas da qualidade externos e proficiéncias disponibilizando os
resultados/registros dos mesmos aos supervisores do HEAN ou para pessoal autorizado pela
Fundacao Saude - FSERJ;

18. Realizar todos os exames solicitados dentro das normas de Boas Praticas de Laboratorio Clinico —
BPLC de acordo com o estabelecido nas normas vigentes e atualizagdes, permitindo que todos os
processos possam ser rastreados e acompanhados pelos supervisores da unidade, por outros técnicos
da érea e por auditores, avaliadores de agéncias reguladoras e 6rgaos técnicos competentes;

19. Elaborar e disponibilizar fisicamente e/ou em meio digital, POP — Procedimento Operacional Padrao,
Manual Técnico e/ou IT — Instrugdo Técnica para o HEAN, atendendo aos padrdes pertinentes a
implantacdo da Politica da Qualidade;

20. Garantir o registro do momento da coleta e entrada das amostras bioldgicas no laboratdrio, entrega
de resultados e laudos devidamente/claramente assinados de acordo com o sistema de gerenciamento
de dados informatizados da CONTRATADA;

21. Garantir o cumprimento da portaria N.° 2.472, de 31 de agosto de 2010 (DOU de 1/09/2010 Secao I
Pag. 50), enviando o registro de doengas de notificagao obrigatéria para SVS, SES e LACEN, cujo
modelo encontra-se no Anexo III;

22. Apresentar, sempre que solicitado, pela Direcdo da Unidade, relacdo atualizada dos funcionarios que
irdo executar servicos no HEAN. Em caso de substituicdes de urgéncia, tal fato deve ser notificado
ao coordenador de equipe. Todos os funciondrios da CONTRATADA deverdo se apresentar
uniformizados e com identificacao pertinente as atividades realizadas;

23. Apresentar Sistema Operacional preparado para promover o interfaceamento de sistemas de controle
qualitativo e quantitativo proposto pela CONTRATANTE;

24. Atualizar diuturnamente o sistema de informatica proprio com os dados relacionados ao quantitativo
de exames ¢ o faturamento do HEAN;

25. Disponibilizar dados gerenciais atualizados, tais como: temporalidade na entrega dos resultados,
tempo de realizagdo dos exames, quantitativo de pessoal no HEAN, quantitativo de exames
solicitados por setores, quantitativo de exames em nao conformidade nas requisi¢cdes (dados),
quantitativo de exames solicitados, relatorio dos controles internos, de programas externos da
qualidade e proficiéncias, entre outros;
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26. Possuir equipamentos automatizados de ultima geragdo, com profissionais capacitados pelos
fabricantes, sendo a quantidade e a qualidade (acuracia e precisdo) compativel a execugdo do
contrato, de acordo com as suas caracteristicas e servicos demandados. Obrigatoriamente devera
ser realizada a manutencdo preventiva e corretiva dos seus equipamentos com assisténcia técnica
especializada, através de profissionais devidamente treinados e capacitados pelos fabricantes;

27. Fornecer e instalar todo e qualquer equipamento técnico principal e/ou periférico, administrativo e de
informatica necessarios a realizacdo das atividades resultantes do objeto contratado;

28. Caso ocorra a impossibilidade de funcionamento de algum equipamento técnico analitico,
estabelecer plano de acdo alternativo, obedecendo aos critérios de liberacdo dos exames de urgéncia
e emergéncia, e deverd resolver o incidente técnico no prazo de 12 (doze) horas;

29. Responsabilizar-se pela manutengdao preventiva e corretiva dos equipamentos com registro no
HEAN, assim como a sua troca, no prazo maximo de 12 (doze) horas, quando as duas acoes do
paragrafo anterior nao forem suficientes, sem prejudicar a rotina diaria funcional da unidade;

30. Possuir registro e apresentar copias de todas as manutengdes corretivas e preventivas dos
equipamentos em uso na Unidade Laboratorial instalada no HEAN, assim como, garantir a
realizagdo de tais rotinas em exames realizados por prestado r subcontratado pela CONTRATADA;

31. Imprimir os resultados dos exames com a logomarca da FUNDACAO SAUDE - FSERJ em primeiro
plano de visualizacdo em conjunto com o da empresa posteriormente. A emissdo dos resultados dos
exames, deverd apresentar em campo visivel e que permita facil localizagdo, a data e a hora de
recebimento da amostra e da entrega do resultado;

32. Realizar os procedimentos técnicos e operacionais em relacdo ao objeto contratado sem recorrer a
subcontratacdo plena dos servigos. Caso ocorra a necessidade de subcontratagdo especifica de
alguma modalidade/grupo de exame a FSERJ devera ser comunicada previamente para avaliagdo da
documentagdo da empresa que deverd estar em consonancia com o estabelecido no item V para
posterior autorizagao;

33. Estabelecer um fluxo com o0 CONTRATANTE para comunicar ao médico em casos de resultados
que se enquadrem nos parametros estabelecidos como de “panico” (ANEXO IV);

34. Fornecer todo o material inerente a coleta, a realizacdo dos exames ¢ ao controle funcional de
equipamentos para a realizagao de todos os exames solicitados no HEAN;

35. Fornecer todos os EPI - Equipamentos de Protecdo Individual e EPC — Equipamento de Protecao
Coletiva para seguranga no manuseio do material bioldgico de acordo com o estabelecido na norma
MTE - NR-32 - Seguranga ¢ Saude no Trabalho em Servigos de Saude, visando as BPL - Boas
Praticas Laboratoriais e de Biosseguranca;

36. Manter no HEAN, copia dos comprovantes de treinamentos e capacitagdes de seguranga ocupacional
de seus funcionarios;

37. Substituir a qualquer momento, funcionarios que nao estiverem se adequando as normas técnicas,
administrativas e de seguranca do HEAN;

38. Responsabilizar-se pela manutencao de soroteca para guarda de amostras biologicas estabelecidas
por lei.

39. Disponibilizar veiculos em perfeitas condigdes, adequados conforme as normas de identificacao e de
seguranca bioldgica, para o transporte do material bioldgico segundo estabelecido na Resolucao
ANTT N° 420 de 12 de fevereiro de 2004 e na Portaria N° 472 de 09 de margo de 2009 - Resolugao
GMC N° 50/08 — Transporte de Substancias Infecciosas e Amostras Biologicas e suas atualizacdes;

40. Gerenciar e segregar internamente os residuos provenientes das andlises laboratoriais em lixeiras
apropriadas com tampa e pedal, coletores rigidos para pérfuro cortantes e identificacdo (sinalizagao)
de acordo com a classificagdo por GRUPOS DE RESIDUOS (RESOLUCAO RDC ANVISA N°
306/04 e RESOLUCAO CONAMA N° 358/05):

e GRUPO A - RESIDUOS BIOLOGICOS (POTENCIALMENTE INFECTANTE)
e GRUPO B - RESIDUOS QUIMICOS

e GRUPO D - RESIDUOS COMUNS

e GRUPO E - MATERIAIS PERFUROCORTANTES
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41.  Gerenciar os residuos quimicos dos equipamentos automatizados do laboratério clinico e dos
reagentes deste, pois, quando misturados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instrugdes
contidas na FISPQ (Ficha de Informacdes de Seguranca de Produto Quimico).

VIII - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando
providéncia para a sua regularizagao;

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugao do presente contrato;

3. Fornecer espaco fisico adequado para instalacdo da estrutura técnica laboratorial da
CONTRATADA, neste local deve conter area fisica suficiente para instalagdo dos equipamentos,
rede elétrica, computadores, e rede hidraulica adequada;

4. Designar Fiscais do Contrato para acompanhamento da execu¢do do objeto do contrato;

A dire¢do Geral do HEAN devera providenciar nomeagdo em Didrio Oficial de
Gerente/Coordenador/Fiscal com nivel superior compativel com o objeto, para o gerenciamento e
supervisao das atividades prestadas pela contratada;

6. Sao tarefas do Gerente/Coordenador/Fiscal do servi¢o de Laboratorio:

a. Acompanhar periodicamente as requisi¢des de exames, para avaliar e intervir na realizacao dos
mesmos de modo a garantir a entrega dos laudos nos tempos previstos e na qualidade de acordo com os
padrdes e referéncias técnicas atuais;

b. Monitorar e avaliar o atendimento primario da recep¢do ao paciente, da coleta de amostra biologica e
da entrega dos resultados;

c. Acompanhar e garantir que as requisicoes de exames sejam preenchidas em formulario padrdao, com
informacdes claras e legiveis;

d. Acompanhar e garantir o registro da coleta do material biologico e do protocolo de entrega da amostra
no laboratério, bem como da entrega de resultados;

e. Monitorar o prazo maximo de liberacao dos resultados dos exames conforme o estabelecido no item 3.5
deste Termo de referéncia;

f. Monitorar o encaminhamento das amostras das doengas de notificagdo compulsoéria para o LACEN/RJ;

g. Garantir para o correto cumprimento da Portaria N.° 2.472, de 31 de agosto de 2010 (DOU de
1°/09/2010 Segao I Pag. 50), conforme item VII deste PB;

h. Garantir que todas as amostras sejam identificadas com etiquetas de cddigo de barras fornecidos pela
CONTRATADA;

1. Garantir que todos os pedidos médicos estejam devidamente identificados contendo o nome legivel do
paciente, nimero de prontudrio, nimero da carteira de identidade (se menor, a identidade do
responsavel), idade, local para a entrega do resultado. Este deverd estar assinado e carimbado pelo
médico solicitante;

j. Garantir que a informagao de pendéncias de amostras de pacientes seja repassada ao laboratorio;

k. Elaborar lista de verificagdo para a avaliacao do servigo prestado, tanto na fase de implantagcdo quanto
na implementagao, contemplando fluxos de informagao, fluxos de entrega, realizagao e liberagao de
resultado, qualidade no processamento dos exames, quantidade de exames realizados, tempo de entrega
de resultados;

l. Comunicar periodicamente todos os problemas técnicos laboratoriais em nao conformidade,
principalmente quando as agdes corretivas solicitadas pelos responsaveis das unidades nao forem
eficientes e/ou nao obtiverem resposta satisfatoria da CONTRATADA.
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IX - CONDIC()ES DE PAGAMENTO

1. O Pagamento a CONTRATADA sera realizado em parcelas mensais periddicas, conforme o
quantitativo devidamente faturado;

2. O pagamento somente serd autorizado apods a declaragdo de recebimento da execucdo do objeto,
mediante atestacao, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n°® 287/79;

3. A CONTRATADA devera encaminhar a fatura para pagamento ao endereco da CONTRATANTE,
sito a Av. Padre Leonel Franca, 248 1° andar, Gavea, Rio de Janeiro/RJ, CEP 22451-000;

4. Satisfeitas as obrigacdes previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30
(trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela;

5. Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do objeto, devidamente
atestado pelo (s) agente (s) competente (s);

6. Caso se faca necessaria a reapresentacdo de qualquer nota fiscal por culpa da CONTRATADA, o
prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva

reapresentagao.
Elaborado por:
Adriana R.G. de Souza
ID 5102573-6
Wanessa Karolina da Rocha
ID 4442202-4
Aprovado por:

JOAO CARLOS ARIEIRA
Diretor Técnico Assistencial — Fundagao Saude

CRM 5220823-2 ID 256437-6

ANEXO I

Justificativa para Solicitacido de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitério, esta possui previsdo legal especifica,
sendo certo que sua manutengao no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a saude daqueles que serdo beneficiados com a contratagao pretendida.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagao relativa a
qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem observados pela Administragao.

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

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

Art. 30. A documentacdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:

[ - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;
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11 - comprovagao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licita¢do, e indicag¢do das instalagoes e do aparelhamento e do
pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos,

1II - comprovagao, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de
que tomou conhecimento de todas as informagoes e das condig¢oes locais para o cumprimento das

obrigagoes objeto da licitagdo;

1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando 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
comercializa¢do 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 dispoe que somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir tais produtos as empresas cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
para o registro, controle e monitoramento, no dmbito 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 o exercicio de
atividades relacionadas aos referidos produtos dependerd de autorizacdo da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo drgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 0rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolug@o da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢do 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 Economicas
— CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de
informacao para fins de licenciamento sanitario.

11. Dessa forma, solicitar a apresentacao da Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario no
momento da qualificagdo técnica possui respaldo legal, uma vez que essas atividades nao podem ser
realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

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

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

14. Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condig¢des fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvara sanitario para a execucao de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagao e satde
pela vigilancia Sanitaria local.

15. Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitaria é o
aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades, demonstrando assim possuir padrdes
minimos de organizacao, 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 obrigacdes da contratada, a satde dos pacientes que se encontram em tratamento nas
unidades sob gestdo da Fundagdo Saude poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade /
fidedignidade do exame que serd realizado.

17. Com efeito, a avaliagao técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante reune
condi¢des para executar o contrato, € imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado somente
ao final, 0 que podera acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos € economicos.

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
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nao 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.

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsao de Licen¢a de Funcionamento Sanitario
como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdao Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios,
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

20. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que
sua manuten¢ao no topico de Qualificagao Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para
resguardar a satde dos pacientes que serdo beneficiados com a contratagao pretendida.

21. Vale mencionar que o registro € o ato legal que reconhece a adequacao de um produto a legislagao
sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranga e eficacia para o uso que se propde, € sua concessao ¢
dada pela ANVISA, o que ¢ respaldado pelo texto constitucional, pois compete ao Sistema Unico de
Saude (SUS) “controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude”
e “executar agoes de vigilancia sanitaria” (art. 200, I e II da CF).

22. Trata-se de controle feito antes da comercializacao, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens constantes do objeto de
contratacdo, uma vez que sao 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 legisla¢ao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitdria pela Agéncia:

()

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagnostico
laboratorial e por imagem” (grifo nosso).

24. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ 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 Lein® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagao 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 ¢
“a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicagao esteja ligado a defesa e proteg¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios”.

27. Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam
sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela
legislagdao 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 Satude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgao sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.

29. A regulamentagdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario,
e o registro, controle e monitoramento, no &mbito 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 o exercicio de
atividades relacionadas aos referidos produtos dependerd de autorizacdo da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo drgdo competente de saide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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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 registrados no Ministério da Saude, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25, § 1°
da mesma lei.

1. 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 educagdo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderdo ser
fabricados, ou importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da
Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 1°- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este
artigo, que figurem em relagoes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Saude, ficando, porém,
sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigildncia sanitaria”.

2. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolu¢do 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".

3. 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 ¢ 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de
06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.

4. Os materiais solicitados nao 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.

5. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em deposito para vender ou, de qualquer forma,
sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador publico responsével pelo
fornecimento do medicamento em questdo, razao pela qual nao ha falar que o seu nao fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T, Relator Ministro
Benedito Gongalves).

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

7. 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
Constitui¢do Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios,
exigéncias de qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigacdes”.

ANEXO II
ACORDO DE NIVEIS DE SERVICO PARA AFERIR PADROES DE QUALIDADE DO SERVICO

ITEM OCORRENCIAS MENSAIS PONTOS
A Discordancia entre os laudos histopatolégicos com o quadro clinico e laboratorial do paciente 0,5
B | Discordancia entre os laudos imuno-histoquimicos com o quadro clinico e laboratorial do paciente 0,5
C Percentual de laudos com resultados inconclusivos >10% 0,5
D Prazo para realizagdo de cada exame, com a conquuente emissao do laudo superior a maximo dez 05
dias ’
ANEXO III

MODELO DA FICHA DAS DOENCAS DE NOTIFICACAO OBRIGATORIA
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REGISTRO DE DOENCAS DE NOTIFICACAD OBRIGATORIA

SEMANA DE: UTILIZAR SEMPRE A SEMANA EPIDE MIDLOGICA

ECAME

FOLHA No 01 f 01

NOME DOMIRNTE

5D Dane

UMIDADE DE OFICEM MUNITFIO BAIRRD lzzdx

TEa | Bmi ed

k=

TOT AL DE AMDSTRAS PROCESSADAS NO PERIODO:

NAD REATIVA (S): 0
REATIVA (S):

INCONCLUSIVA (S):

ANEXO IV

VALORES CRITICOS OU DE PANICO (RESULTADOS QUE DEVEM SER COMUNICADOS AO MEDICO
DO PACIENTE EM CARATER DE URGENCIA

BIOQUIMICA

Calcio Total

< 7.0 mg/dL ou > 12.0 mg/dL

Calcio I6nico

< 0.8 mmol/dL ou > 1,54 mmol/dL

Fosforo < 1.5 mg/dL ou > 9,0 mg/dL
Glicose Adulto < 50 mg/dL ou > 400 mg/dL
Magnésio < 1.2 mg/dL ou > 4.9 mg/dL
Potéssio < 2.5 mg/dL ou > 6.5 mg/dL
Sodio <125 mmol/dL ou > 160 mmol/dL
Uréia > 100 mg/dL
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Vancomicina >80 ng/dL
Digoxina > 2.5 ng/dL
Troponina >0,2 mg/dL
Mioglobina > 47 mg/dL
CKMB > 5.2 mg/dL
GASOMETRIA ARTERIAL
pH <72o0u>175
pCO2 <20 mmHg ou > 60 mmHg
pO2 <40 mmHg
Hb <7.0 g/dL
Cloro < 80 mmol/dL ou > 115 mmol/dL
Calcio I6nico < 0.8 mmol/dL
Acido Latico >36 mg/dL
GASOMETRIA VENOSA
pH <72o0u>175
pCO2 <20 mmHg ou > 60 mmHg
HEMOGRAMA
Hb <6.0 g/dL
Plaquetas <30.000/mm?
Neutrofilos < 500/mm?
Leucocitos Totais <1500/ mm? ou >50000/ mm?
Blastos Informar na primeira amostra
Hematozoarios Presenca
Hematdcrito 25%
COAGULOGRAMA
TP com INR =5
TTPA > 100 segundos
MICROBIOLOGIA

Bacterioscopia ou Pesquisa de fungos

Positiva no Liquor ou em Liquidos Cavitéarios

(Pleural, Peritoneal, Sinovial e Pericardico)

Pesquisa de BAAR

Positiva no escarro ou outra amostra de ori gem
pulmonar
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Pesquisa de Rotavirus Positiva

Positiva em Sangue, Medula Ossea, Liquidos
Cultura de materiais nobres Cavitarios (Pleural, Peritoneal, Sinovial ¢
Pericardico) e em fragmentos de bidpsias

Reacdo de latex para antigenos bacterianos
(Neisseriameningitidis A, B e C, Haemophilus e Em qualquer amostra
Streptococcuspneumoniae) e para Cryptococcus

Isolamento de  cepas multi-resistentes Ex: Enterobactérias

. . o Em qualquer amostra
resistentes aos carbapenémicos, S. aureus R a Oxacilina

Isolamento de S. aureus, S. coagulase negativa ou
Enterococcusspp resistentes ou com resisténcia Intermediaria a Em qualquer amostra
Vancomicina e/ou Teicoplanina

Isolamento de cepas produtoras de ESBL,

Em qualquer amostra
Carbapenemases, Amp C e Metalobetalactamases. quatd

IMUNOLOGIA
Toxoplasmose - IGM Reativo
Citomegalovirus - IGM Positivo
Epstein - bar - IGM Positivo

Rio de Janeiro, 22 maio de 2020

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenacao de
Incorporagdo e Tecnologia, em 22/05/2020, as 12:44, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Adriana Rodrigues Gomes de Souza, Coordenadora de
Integragdo, em 22/05/2020, as 12:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
219 e 2292 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Jodo Carlos Arieira Fernandes, Diretor Técnico
Assistencial, em 22/05/2020, as 13:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 4849295 e
- 0 codigo CRC 3AFA326B.

Referéncia: Processo n2 SEI-080007/002572/2020 SEI n2 4849295

Av. Padre Leonel Franca, 248, - Bairro Gavea, Rio de Janeiro/RJ, CEP 22.451-000
Telefone: - fs.rj.gov.br

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=5749151&inf... 25/25


http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

