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TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO
O presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢do de insumos (BOLSA DE
COLETA DE AMOSTRA), para a Central Estadual de Transplantes — CET, conforme

descrigdo do item III deste TR.
A aquisigdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Pregos, 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 Fundagio Saide do Estado do Rio de Janeiro, dispoe em seu art. 25, § 1°, I que
as contratagdes de bens e servigos pela Fundagio Saide, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de pregos.

Ademais, ¢ importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratagdes dos materiais, sem defini¢do prévia do quantitativo, que sera arbitrado
conforme a demanda da Unidade para evitar a inutilizagao dos itens.

Com a presente aquisigdo pretende-se dar continuidade ao processo de

ressuprimento E-08/007/0399/2019- Ata 38/2019;

II - JUSTIFICATIVA

O item do objeto desta aquisi¢do — Bolsa de coleta de amostra — sao vitais para a
assisténcia nas unidades de saide, conforme descri¢des abaixo:

A Central Estadual de Transplantes atua junto aos estabelecimentos de saude por
meio das Organizagoes de Procura de 0rgﬁos (OPO) e as Comissdes Intra-Hospitalares
de Doagdo de Orga"os e Tecidos para Transplante (CIHDOTT), constituindo uma rede de
regulagdo e captagdo de orgaos e tecidos.

Os insumos a serem adquiridos sdo para suprir as necessidades do Sistema Unico
de Satide no ambito Estadual, no que se refere a captagdo e a preservagdo de 6rgdos
para transplantes.

A Portaria N° 2.6000/GM, de 21 de Outubro de 2009, que aprova o Regulamento
Técnico sobre as atividades de transplante e dispde sobre a Coordenagio Nacional de

Transplantes, inclui as fungdes de realizar captagdo multiorgdnica e promover a

manutengdo do potencial doador, bem como a execu¢do de testes diagndsticos que

asseguram a qualidade dos orgdos a serem captados.
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Repactuado em 2009, o Programa Estadual de Transplantes possui a missdo de

aumentar o numero de Captagoes no Estado do Rio de Janeiro. Desde 2010 o Programa
investiu em mudangas fundamentais para viabilizar o crescimento dos ntimeros de
transplantes, a exemplo a estrutura¢do e gestdo da equipe de Captagdo de Rim. Em 2012
a Central Estadual de Transplantes passa a cogestdo com a Fundagéo Saude (FES),
fomentando a drea de recursos humanos (médicos, intensivistas, cirurgioes, anestesistas
e enfermeiros). Efetivamente, janeiro de 2015 a FES assume o abastecimento dos
insumos referente as captagoes geridos pela CET.

A bolsa pldstica destina-se a transporte de orgdos em hipotermia para fins de
transplante. Conforme recomendagdo da resolu¢do da RDC niimero 66 de 21 de
dezembro de 2009, as embalagens devem se apresentar estéreis visando a protegdo do
material e também com funcdo de prote¢do das pessoas e do ambiente durante todas as

etapas de transporte. A padronizagdo do tamanho é estabelecida pela equipe cirurgica

para transporte de érgaos menores como rins e linfonodos.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do de insumos (BOLSA DE COLETA DE

AMOSTRA) pela Fundagao Satide (FSERJ) para abastecer ao CET.

3.2. As especificagbes e quantidades dos insumos a serem adquiridos estao

descriminadas no quadro a seguir.

DESCRICAO UNID QUANT
BOLSA COLETA AMOSTRAS, TRATAMENTO: ESTERIL,
CAPACIDADE: 55 A 60 L, LARGURA: 50 A 55 CM, ALTURA: 65 A 70

. 150gsg | CM» TIPO: UNICA PARA TRANSPORTE DE ORGAOS, MATERIAL:
POLIETILENO, TIPO SOLUCAO: N/A, CARACTERISTICAS | UN 2112

ADICIONAIS: COM CORDONET, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE Cédigo do Item: 6640.057.0008

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: BOLSA COLETA AMOSTRAS, TRATAMENTO: ESTERIL, TIPO: UNICA PARA
TRANSPORTE DE ORGAOS, MATERIAL: POLIETILENO, TIPO SOLUCAO: N/A, CARACTERISTICAS ADICIONAIS: COM
CORDONET, FORMA FORNECIMENTO:UNIDADE

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

ITEM ID SIGA

3.4. As descricdes do item acima apresentada ndo restringe o universo de competidores.
3.5. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o descritivo

previsto neste Termo de Referéncia.
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4.2. O Programa Estadual de Transplantes gerencia as captagoes em todo o estado do Rio

de Janeiro, unidades publicas ¢ privadas. Vale salientar que, todos os pacientes que
proporcionam as doagdes de 6rgdos se encontram NEssas unidades. Desta forma, existem
variagdes sazonais nestas unidades por multiplos motivos (mudanga no fluxo de
regulagio de vagas, politicas de saide e seguran¢a no transito, feriados, etc). Mesmo em
outros estados e até em outros paises, 0 registro de doagdes oscila entre os meses. No
entanto, vale salientar, que desde 2016 o Programa Estadual de Transplantes aponta para
elevagdo sucessiva nos transplantes. Some-se a esse fato o recente langamento do Plano
Estadual de Transplantes (2019 - 2022) e medidas de fomento ao transplante com
previsao de novo aumento.

Tendo em vista a variagio no consumo conforme justificativa acima e ainda, a
desnecessidade de consumo integral do quantitativo, uma vez que se trata de aquisi¢do
por meio de registro de pregos (os quantitativos serdo solicitados por meio de empenho e
terdo por base a requisicio/demanda da unidade), entende-se mais adequada a estimativa
do quantitativo ser dada por base do consumo do item no periodo de maio de 2018 a abril
de 2019..

E fundamental assinalar que a falta especificamente desses insumos incidiria na
paralisacdo dos transplantes de todos os 6rgdos e em todo o estado, também impactando
6rgaos até mesmo implantados em parceria em outros estados com risco de morte a
paciente em situacdo de priorizacdo critica na lista de transplantes, conforme e-mails

juntados.
43 Em atencdo ao disposto nos §1° do art. 5° do Decreto Estadual n® 45.109/2015,

bem como 4s medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo
SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do

servigo puiblico conforme explanacoes efetivadas nos autos do processo em aprego.

V - QUALIFICACAO TECNICA

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

5.1.  Paraa qualificagdo técnica, sio solicitados os seguintes documentos:
a) Licenga de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitirio nas seguintes
hipéteses, de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
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a.l A Licenca de Funcionamento Sanitirio LFS, emitido pelo Orgdo Sanitdrio

competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidago.

a.2 O Cadastro Sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licenga de
Funcionamento Sanitirio, desde que seja juntado pelo Licitante os atos
normativos que autorizam a substituicdo.

a.3 Para fins de comprovagio da Licengca de Funcionamento Sanitdrio LFS ou
Cadastro Sanitario poderd ser aceito a publicagio do ato no Didrio Oficial
pertinente.

a4 A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes nao
estabelecem validade para a Licenca, deverd ser apresentada a respectiva
comprovagao 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 piiblico ou privado. A
comprovagao da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado.

¢) 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 Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou cépia emitida eletronicamente através do sitio
oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitiria; ou

¢.2 Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro

vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do dltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des
previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
¢.3 Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa
isengéo através de:
> Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da

consulta, informando que o objeto por ela ofertado é isento de registro;
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> Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isengdo do objeto ofertado.
5.2. O Anexo II deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagio Satide para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo

Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e

103.816-8/17.

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — O licitante vencedor devera fornecer catdlogo do fabricante constando a descri¢ao
para andlise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias tteis ap6s a solicitacdo da
Fundacdo de Saide pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.2 — O catilogo para andlise técnica deverd ser entregue no seguinte enderego:
FUNDACAO 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 Licitacio.

6.2.1 — A pedido do Pregoeiro(a) o catdlogo podera ser encaminhados pelo e-mail

licitacao(@fs.rj.gov.br.

6.3 — O critério de avaliagdo € verificar se a descri¢do técnica do produto corresponde a

exigéncia do edital.
6.4 — A avaliacio do catilogo serd realizada pela equipe da Diretoria Técnico-
Assistencial da Fundacao Sadde juntamente com a unidade.

6.5 - Justificativa para exigéncia do catdlogo: Esta verificagdo é de suma importincia

considerando que a troca ou diferenga nas especificagdes técnicas colocam em risco os
Orgdos capacitados para doacdo que ndo poderdo ser transplantados e com isso indimeras

vidas salvas.
6.6 - A unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catdlogo

para andlise do mesmo.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
- 7.1. Os insumos objeto deste termo seriio recebidos, desde que:
a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

- b) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total
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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 solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessdrias
ao pronto atendimento das reclamacoes levadas a seu conhecimento pela

CONTRATANTE;
¢) Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a

apresentacao do produto defeituoso;

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

g2) A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

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

mesmo nao possua a validade exigida no item VII deste TR.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacio; e

10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagoes necessdrias a fiel execugdo da

contratacao.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
11.1. A Fundacdo de Satide indicard uma comissao para fiscalizaco da Ata de Registro

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

XII - DISPOSICOES GERAIS
12.1. Forma de pagamento: O pagamento seré realizado de acordo com a quantidade e o

valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados apresentagdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficidrios
ste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitagdio, que poderd ser a vista

cladamente, dependendo da forma de cada contratagiio.
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cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard

pelos trabalhos;
11l - comprovagdo, fornecida pelo drgdo licitante, de que recebeu

os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informagdes e das condigdes locais para o cumprimento
das obrigagdes objeto da licitagdo,

[V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial,
quando for o caso.

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

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

controle sanitario da comercializacdo desses produtos.

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

Lei n® 5.991/73 ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitéria.

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 6rgiao sanitario das Unidades Federativas

em que 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

sanitdria, 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 autorizacdao da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

lo 6rgéo competente de saide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgdos.
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) A licenga de funcionamento sanitdrio tem por base, ainda, a Resolugdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017,
conjugada com a Instrugdo Normativa n° 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.? 153/2017 definiu o grau de risco sanitdrio das atividades sujeitas a
vigilancia sanitdria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificagao
Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a

vigilancia sanitdria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de

licenciamento sanitario.

11.  Dessa forma, solicitar a apresentaciio da Licenc¢a de Funcionamento Sanitario ou

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

que essas atividades nio 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 € o bem-estar dos pacientes também fazem parte

da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencdo destes fornecedores para a responsabilidade que

lhes € atribuida, sdo necessdrias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as

normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14.  Isto porque, parte dessa seguranga e bem-estar estd relacionada as condicdes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitirio
- para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam

nos ramos de alimentagao e satide pela vigilancia Sanitdria local.
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31, Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderio

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 Saide e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados

pelo érgao sanitério das Unidades Federativas em que se localizem.,

32. A regulamentacdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no Ambito da vigilancia

sanitdria, 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 autorizacio da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

pelo érgao competente de saide dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgdos.

33.  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 Satde,

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

34.  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 acessérios usados
em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas
de educagdo fisica, embelezamento ou corre¢do estética,

somenle poderdo ser fabricados, ou importados, para

entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o
Ministério da Saiide se pronunciar sobre a obrigatoriedade
ou ndo do registro, A
§ 1° - Estardo dispensados do registro os "P"’elhocfgto\\ \\ia \
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figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo

Ministério da Saide, ficando, porém, sujeitos, para os
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de

vigildncia sanitdria .

35. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado € a Resolugao
da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, 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".

36.  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 relacdes elaboradas pela
ANVISA.

37.  Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, pardgrafo 1°-B, inciso I, do

Cédigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depésito

para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem

registro. quando exigivel. no 6rgdo de vigildncia sanitiria competente. Fato que ndo pode

ser _desprezado pelo administrador publico responsdvel pelo fornecimento do
i medicamento em questdo. razao pela qual ndo hd falar que o seu ndo fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T,
Relator Ministro Benedito Gongalves).

Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na
cacdo técnica nao se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que

tes que ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitdria

. . a . e"f‘“
ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de Cak@B pi:\\c
, ” ¢ . 03~ |
A como requisito de habilitagio técnica estd de acordo ont 0‘\‘6\3‘&“ oM \B*
cO
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