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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA
I -OBJETIVO

Tendo em vista as informacOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/0399/2018, em especial o Formulério de Solicitacbes de Compras, acostado em
fls. 05/09, 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 descrigcdo do item 111 deste TR.

A aquisicdo 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 Fundacdo Saude do Estado do Rio de Janeiro, dispde em seu art. 25, § 1°, Il que
as contratacbes de bens e servicos pela Fundacdo Salde, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de precos.

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

Com a presente aquisicdo pretende-se dar continuidade a aquisicdo do insumo, a
fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades
sob a gestdo da FSERJ.

11 - JUSTIFICATIVA

O item do objeto desta aquisicdo — Bolsa de coleta de amostra — sdo vitais para a
assisténcia nas unidades de saude, conforme descri¢Ges abaixo:

A Central Estadual de Transplantes atua junto aos estabelecimentos de salde por
meio das Organizacdes de Procura de Orgdos (OPO) e as Comissdes Intra-Hospitalares
de Doacao de Orgaos e Tecidos para Transplante (CIHDOTT), constituindo uma rede de

regulacéo e captacéo de érgéos e tecidos.
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Os insumos a serem adquiridos s&o para suprir as necessidades do Sistema Unico
de Saude no ambito Estadual, no que se refere a captacdo e a preservacao de érgéaos
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 Coordenacdo Nacional de
Transplantes, inclui as funcdes de realizar captacdo multiorganica e promover a
manutencdo do potencial doador, bem como a execucdo de testes diagnosticos que
asseguram a qualidade dos 6rgéos a serem captados.

Repactuado em 2009, o Programa Estadual de Transplantes possui a missdo de
aumentar o nimero de Captac@es no Estado do Rio de Janeiro. Desde 2010 o Programa
investiu em mudancas fundamentais para viabilizar o crescimento dos numeros de
transplantes, a exemplo a estruturacéo e gestdo da equipe de Captacédo de Rim. Em 2012
a Central Estadual de Transplantes passa a cogestdo com a Fundacdo Salde (FES),
fomentando a area de recursos humanos (médicos, intensivistas, cirurgides, anestesistas
e enfermeiros). Efetivamente, janeiro de 2015 a FES assume o abastecimento dos
insumos referente as captacOes geridos pela CET.

A bolsa pléstica destina-se a transporte de érgdos em hipotermia para fins de
transplante. Conforme recomendacdo da resolucdo da RDC numero 66 de 21 de
dezembro de 2009, as embalagens devem se apresentar estéreis visando a protecdo do
material e também com funcéo de protecdo das pessoas e do ambiente durante todas as
etapas de transporte. A padronagem de tamanho € estabelecida pela equipe cirlrgica

para transporte de 6rgaos menores como rins e linfonodos.
111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicio de insumos (BOLSA DE COLETA DE
AMOSTRA) pela Fundagdo Saude (FSERJ) para abastecer ao CET.

3.2. As especificagcdes e quantidades dos insumos a serem adquiridos estéo

descriminadas no quadro a seguir.
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ITEM ID SIGA DESCRICAO UNID QUANT
BOLSA  COLETA  AMOSTRAS, @ TRATAMENTO:  ESTERIL,
CAPACIDADE: 55 A60 L, LARGURA: 50 A 55 CM, ALTURA: 65 A 70
CM, TIPO: UNICA PARA TRANSPORTE DE ORGAOS, MATERIAL:
1 150858 POLIETILENO, TIPO SOLUCAO: N/A, CARACTERISTICAS 1788

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

UN

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 quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.

3.4. As descricOes do item acima apresentada néo restringe o universo de competidores.

3.5. Na hipdtese de divergéncia com o codigo SIGA deverd prevalecer o descritivo

previsto neste Termo de Referéncia.

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

4.1. Para a definicdo do guantitativo a ser adquirido, utilizou-se o consumo mensal dos

Gltimos 12 meses registrados na solicitacdo do PET, considerando projecdo de

aproximadamente 15% de crescimento para o proximo ano. Ressalto que o quantitativo é

estimado pelo indicador de Captacdo Efetiva multiplicado por 6 (seis), que € o niumero de

embalagens utilizadas por procedimento, conforme quadros demonstrativos abaixo:

Relacdo Captacédo Efetiva x Consumo de Bolsas - Anual

Jan/19 a
Item | 2016 2017 2018 Abr/2019
(A) Captacdo Efetiva 226 246 261 77

(B) Consumo de Bolsas

1356 1476 1566 462

(B=AXx6)

Fonte: Planilha de controle do sistema interno.

o~
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Relagdo Captagio Efetiva x Consumo de Bolsas - Mensal dos Ultimos 12 Meses

Item | Mai/18[Jun/18|Jul/18| Ago/18|Set/18|Out/18|Nov/18 | Dez/18 |Jan/19|Fev/19|Mar/19|Abr/19| TOTAL

(A) CaptagioEfetiva | 32 | 23 | 18 | 21 | 20 | 20 | 21 | 27 | 29 | 17 | 14 | 17 | 259

(B) Consumo de Bolsas

192 138 | 108 | 126 | 120 | 120 126 162 | 174 | 102 84 102 1554
(B=AXx6)

Fonte: Planilha de controle do sistema interno.

4.2. O Programa Estadual de Transplantes gerencia as captacdes em todo o estado do Rio
de Janeiro, unidades publicas e privadas. Vale salientar que, todos os pacientes que
proporcionam as doacgdes de 6rgdos se encontram nessas unidades. Desta forma, existem
variacbes sazonais nestas unidades por multiplos motivos (mudanca no fluxo de
regulacdo de vagas, politicas de salde e seguranca 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
elevacao sucessiva nos transplantes. Some-se a esse fato o recente lancamento do Plano
Estadual de Transplantes (2019 - 2022) e medidas de fomento ao transplante com
previsdo de novo aumento.

Tendo em vista a variagcdo no consumo conforme justificativa acimae ainda, a
desnecessidade de consumo integral do gquantitativo, uma vez que se trata de aquisicao
por meio de registro de pregos (0s quantitativos serdo solicitados por meio de empenho e
terdo por base a requisi¢do/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 érgdos e em todo o estado, também impactando
6rgdos 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.

4.3  Em atencgdo ao disposto nos 81° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015,

bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico preconizadas pela Resolucéo
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SES n° 1.327/2016, informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do

servigo publico conforme explanacgdes efetivadas nos autos do processo em apreco.

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
5.1.  Paraa qualificacdo técnica, séo solicitados os seguintes documentos:

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

a.l A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério
competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidacao.

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

a.3 Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario poderd ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial
pertinente.

a.4 A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que 0s 6rgados competentes ndo
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 licitacdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovacao da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado.

c) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
conforme Lei n° 5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto n° 8.077 de 2013, Lei
Federal n. 12.401/2011, devendo constar a validade (dia’/més/ano), por meio de:
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c.1 Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio
oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2 Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condicdes
previstas no 8 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3 Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa
isencgdo através de:

» Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da
consulta, informando que o objeto por ela ofertado € isento de registro;
» Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isencdo do objeto ofertado.
5.2. O Anexo Il deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Saude para
fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo
Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e
103.816-8/17.

VI - CATALOGO PARA AVALIAGCAO

6.1 — O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descricao
para analise técnica, no prazo méaximo de até 03 (trés) dias Uteis apo6s a solicitacdo da
Fundacdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.2 — O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/R] —
Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa Financeira
— Setor de Licitacao.

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 avaliacdo € verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a
exigéncia do edital.
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6.4 — A avaliacdo do catédlogo sera realizada pela equipe da Diretoria Técnico-
Assistencial da Fundacao Sadude juntamente com a unidade.

6.5 - Justificativa para exigéncia do catalogo: Esta verificagdo é de suma importancia

considerando que a troca ou diferenga nas especificacbes técnicas colocam em risco 0s
6rgdos capacitados para doacdo que ndo poderdo ser transplantados e com isso inUmeras
vidas salvas.

6.6 - A unidade tera um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo

para analise do mesmo.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. Os insumos objeto deste termo serdo recebidos, desde que:

a) A gquantidade 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
de validade. Caso a validade seja inferior ao estabelecido, a empresa devera se
comprometer, formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos produtos que
venham a ter sua validade expirada, sem qualquer 6nus paraa CONTRATANTE.

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

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

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

VIIlI - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. A solicitacdo dos empenhos serd parcelada de acordo com a demanda da Unidade
englobada neste TR;

8.2. A entrega sera imediata a ser realizada no prazo méximo de até 10 (dez) dias
corridos, a partir da data de retirada da nota de empenho, uma vez que a unidade
apresenta estoque baixo/zerado;

8.3. Endereco de Entrega para os itens da Fundagdo Saude: A entrega seré realizada
no seguinte endereco, conforme sinalizacdo da Fundagdo Saide no momento da emisséo
da Nota de Empenho: OPO PET: Rua Padre Leonel Franca, 248 1° Andar — Gavea — Rio
de Janeiro/RJ — CEP: 22451-000
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8.3.1. A OPOS-UL ¢é o local estruturalmente preparado para receber os produtos
adquiridos, armazenamento em baixa temperatura de distribui¢do na hora do uso.
8.4. Horaério de entrega: 08 as 16h.

IX - OBRIGAQ@ES DA CONTRATADA
9.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos;

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

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

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

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

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

g) A CONTRATADA dever prestar todas as informacdes 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 ndo possua a validade exigida no item VI deste TR.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
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10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizacao; e
10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucdo da

contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
11.1. A Fundacédo de Saude indicara uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro

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

XI1 - DISPOSICOES GERAIS

12.1. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o
valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que podera ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

12.1.1. Tendo em vista que a aquisicdo sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentéaria e financeira serd atestada no

momento da contratac&o.

Rio de Janeiro, 15 de maio de 2019.

ONOFRE BARROS
CRM: 52.82864-5

ID: 3760-6
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ANEXO | — JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO
TECNICA

1. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO
DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, prevista no item
15.5.1.c do Edital do Pregdo Eletronico n°® 031/2017, esta possui previsdo legal
especifica, sendo certo que sua manutenc¢do no topico de Qualificacdo Técnica do aludido
certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude dos pacientes que seréo

beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

2. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n° 8.666/93, ao disciplinar a
documentacao relativa a qualificacdo técnica dos licitantes, apresenta os limites a serem

observados pela Administracao.

3. Desta forma, somente 0 que estd previsto em lei € que pode ser exigido como
documentacdo de qualificacdo técnica, tudo em apreco aos principios da isonomia,

igualdade e competitividade.
4. No entanto, importante registrar que a prépria lei de licitacdes dispde que podera
ser exigido como documento de qualificacéo técnica provas do requisitos previstos em lei

especial, sendo vejamos:

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

se-a a:
| - registro ou inscricdo na entidade profissional competente;
Il - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade

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

Il - comprovacao, fornecida pelo érgéo licitante, de que recebeu
0s documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de
todas as informac0es e das condicdes locais para o cumprimento
das obrigacdes objeto da licitacéo;

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

guando for o caso.

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

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

controle sanitario da comercializacio desses produtos.

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

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

7. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n° 6.360/76, somente 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 regulamentacdo das condicGes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia

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

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

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos
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pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017,

conjugada com a Instrucdo Normativa n°® 16/2017 ANVISA.

10. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a
vigilancia sanitéria, enquanto a IN n° 16/2016 da ANVISA traz a lista de Classificacdo
Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacdo para fins de

licenciamento sanitario.

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

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

gue essas atividades ndo 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 seguranca e o bem-estar dos pacientes também fazem parte
da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

13.  Assim, visando chamar a atencéo destes fornecedores para a responsabilidade que
Ihes é atribuida, sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as

normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

14, Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar esta relacionada as condigdes
fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do alvara sanitario
para a execucdo de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam

nos ramos de alimentacéo e saude pela vigilancia Sanitaria local.
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15.  Desse modo ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela
Vigilancia Sanitaria € o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas atividades,

demonstrando assim possuir padrées minimos de organizacdo, higiene e cuidados no

manuseio de suas mercadorias/produtos.

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

transportada para o topico de obrigacGes da contratada, a salde dos pacientes que

encontram-se_em tratamento na unidades sob gestdo da Fundacdo Saude poderd ser

diretamente afetada.

17. Isto porque, 0 medicamento é um insumo estratégico de suporte as acdes de salde,

cuja falta pode significar interrupcdes constantes no tratamento, o que afeta a qualidade

de vida dos usuarios e a credibilidade dos servicos farmacéuticos e do sistema de sadude

como um todo.

18. Com efeito, a avaliacdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se

verifica se o licitante redine condicOes para executar o contrato, € imprescindivel para gue

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

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

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

Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a

causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

20.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica estd de acordo com o
disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente
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serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e

econOmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracio,

de modo que seja reavaliada a determinacdo do Voto GA-1 n°® 10.167/2017, a fim de que

seja_mantida a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitdrio, prevista no item

15.5.1.c do Edital do Pregdo Eletrénico n® 031/2017, para fins de qualificacdo técnica dos

licitantes.

2. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA
ANVISA
22.  Em relacdo ao item 04, foi solicitado que a Fundagcdo Salde indique a

fundamentacdo legal que embasa a exigéncia registro do material valido na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA como requisitos de habilitacdo técnica dos

licitantes.

23. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item 15.5.1.c do
Edital do Pregdo Eletrdnico n° 042/2017, esta possui previsao legal especifica, sendo
certo que sua manutencdo no tépico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se
mostra imprescindivel para resguardar a satde dos pacientes que serdo beneficiados com

a aquisicdo dos insumos pretendidos.

24.  Vale mencionar que o registro € o ato legal que reconhece a adequacdo de um
produto a legislacdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso
que se propde, e sua concessdo € dada pela ANVISA, o que é respaldado pelo texto
constitucional, pois compete ao Sistema Unico de Sadde (SUS) “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude” € “executar agoes de

vigilancia sanitaria” (art. 200, | e Il da CF).
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25.  Trata-se de controle feito antes da comercializacdo, sendo utilizado no caso de
produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens

constantes do objeto de contratacdo, uma vez que sdo materiais medico-hospitalares.

26. 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 legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que
envolvam risco a salde publica.

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

fiscalizacdo sanitaria pela Agéncia:

(.

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares,

odontologicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e

por imagem” (grifo nosso).

27.  Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, € necessario
atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentacéo especifica estabelecida pela

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

28. 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

comercializacdo desses produtos.

29.  Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e
seguranga dos produtos registrados junto & ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°.
5.991/1973, a qual prescreve que correlato € “a substdncia, produto, aparelho ou
acessorio nao enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado

a defesa e protecdo da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes,
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ou a fins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos

dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios”.

30.  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 s normas de vigiléncia sanitaria. Assim, qualquer produto

considerado como correlato pela legislacdo apontada, precisa de registro para ser

fabricado e comercializado.

31.  Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderao

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

importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal fim

autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados

pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas em gue se localizem.

32. A regulamentacdo das condi¢cdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito da vigilancia

sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n° 6.360/76 é dada pelo Decreto n°® 8.077/2013,

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

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses érgaos.

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 reqgistrados no Ministério da Saude,

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:
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“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados
em medicina, odontologia e atividades afins, bem como nas
de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o
Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade
ou n&o do registro.

8 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos,
instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que
figurem em relacbes para tal fim elaboradas pelo
Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para o0s
demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de

vigildncia sanitaria”.

35. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado é a Resolucéo
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”.

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 relacBes elaboradas pela
ANVISA.

37.  Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do
Cadigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito
para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem

registro, guando exigivel, no érgdo de vigilancia sanitaria competente. Fato que ndo pode

ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo fornecimento do
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medicamento em questio, razdo pela qual ndo ha falar que o seu ndo fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1°T,

Relator Ministro Benedito Gongalves).

38.  Por todo 0 exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na
qualificacdo técnica ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que
licitantes que ndo estejam em dia com as obrigacfes impostas pela Vigilancia Sanitaria
vencam o certame, podendo retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos

a salde dos pacientes.

39.  Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de
registro valido na ANVISA como requisito de habilitacdo técnica estd de acordo com o
disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente

serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de qualificacdo técnica e

econOmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”
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