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

TERMO DE REFERENCIA

I1- OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas no formulario de solicitagdo de aquisi¢do emitido pela Dire¢do Geral do HEMORIO, com o Of. SES/UP/IEHE
N° 094/2021, 09 de fevereiro de 2021, através do processo SEI-080007/001067/2021, e complementos (13718134), o presente Termo de Referéncia (TR)
visa a aquisi¢do de KITS DE AFERESE, com fornecimento de equipamentos automatizados (processadoras de células) em sistema de COMODATO,
incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, para realizar a coleta de células, componentes e células-tronco do sangue periférico e
atender a demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢@o almeja-se: alcangar a realizagdo de procedimentos de aférese para fins transfusionais e terapéuticos, e coletar células-tronco do
sangue periférico para possibilitar a realiza¢do de transplantes de medula ossea (TMO).

II - JUSTIFICATIVA

Considerando a solicitagdo emitida pela Direcdo Geral do HEMORIO e encaminhado através do Of. SES/UP/IEHE N° 094/2021, de 09 de fevereiro de 2021,
a justificativa abaixo foi apresentada para a aquisi¢ao dos insumos:

“O HEMORIO é o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e abastece com sangue e hemocomponentes cerca de 200 unidades de saiide da
rede publica e conveniada com o SUS de todo Estado do Rio de Janeiro, principalmente os hospitais de emergéncia, UTI neonatais e maternidades. Recebe
diariamente cerca de 400 voluntarios, que comparecem para doar sangue na Institui¢do. A coleta de sangue do HEMORIO representa mais de 50 % de todo
o sangue coletado no Estado. Sdo realizados dois tipos de coleta — de sangue total e a coleta seletiva de componentes, esta ultima por técnica denominada
aférese.

A coleta seletiva em doadores de sangue é chamada de aférese ndo terapéutica. O componente coletado é utilizado para transfusdo. A aférese permite a
obtengdo de uma quantidade muito superior do componente sanguineo desejado aquela que se obtém a partir de uma doagdo de sangue total, como no caso
dos concentrados de plaquetas.

O HEMORIO é um servigo de referéncia na realizagdo de TM.O no estado do Rio de Janeiro. A aférese permite a obtengdo de uma grande quantidade e
células-tronco do sangue periférico, evitando a coleta diretamente da medula dssea, que requer anestesistas e uso intensivo do centro cirtirgico — o que é
muito mais traumdtico para o doador.

E também o procedimento para a obtengdo de células tronco hematopoiéticas de sangue periférico e linfocitos, utilizados no transplante de medula ossea, e
para a coleta de granulocitos, utilizado em infecg¢oes graves em pacientes neutropénicos (contagem baixa de leucocitos).”

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente Termo de Referéncia a aquisi¢io de KITS DE AFERESE, com fornecimento de equipamentos automatizados (processadoras
celulares) em sistema de COMODATO, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM | COD SIGA DESCRICAO UNID | QUANT

KIT COLETA AFERESE MAQUINA DE FLUXO INTERMITENTE, TIPO: SISTEMA FECHADO, COLETOR:
PLAQUETA POR AFERESE, MODELO EQUIPAMENTO: EQUIPAMENTO DE AFERESE POR FLUXO
INTERMITENTE, COMPOSICAO: SISTEMA FECHADO, ACESSO VENOSO UNICO COM AGULHA
6517.383.0010 | ACOPLADA AO SISTEMA, FILTRO/DISPOSITIVO INTEGRADO AO KIT PARA REMOCAO DE

1 ID 140548 | LEUCOCITOS, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE.

ESPECIFICACAQ COMPLEMENTAR

AS PLAQUETAS COLETADAS DEVEM TER FILTROS OU DISPOSITIVOS INTEGRADOS AOS KITS PARA
QUE SEJAM TODAS DESLEUCOCITADAS

UND 800

KIT COLETA AFERESE EQUIPAMENTO FLUXO INTERMITENTE, TIPO: SISTEMA FECHADO, COLETOR:
HEMACIA DUPLA POR AFERESE, MODELO EQUIPAMENTO: N/D, COMPOSICAO: CONJUNTO ESTERIL E
6517.337.0003 | APIROGENICO DE TUBOS LIGADOS A UMA CAMARA DE PROCESSAMENTO C/BOLSA P/COLETA DO

2 COMPONENTE, FABRICANTE: N/D UND 600
ID 107334 | ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR

0S CONCENTRAOS DE HEMACIAS COLETADAS DEVEM TER FILTROS OU DISPOSITIVOS INTEGRADOS
AOS KITS PARA QUE SEJAM TODOS DESLEUCOCITADOS

KIT COLETA AFERESE, TIPO: PLASMAFERESE, COMPONENTES: CIRCUITO DESCARTAVEL, ESTERIL,
APIROGENICO PARA PLASMAFERESE, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

3 6517.398.0002 | g o pRCIFICACAQ COMPLEMENTAR UND 320
ID 146326  |KITS QUE PERMITAM A COLETA APENAS DE PLASMA
KIT COLETA AFERESE EQUIPAMENTO FLUXO CONTINUO, TIPO: CELULAS-TRONCO
4 6517.337.0002 | HEMATOPOIETICAS, COLETOR: CELULA -TRONCO, MODELO EQUIPAMENTO: N/D, COMPOSICAO: UND 260

ID-107333 | CONJUNTO ESTERIL E APIROGENICO DE TUBOS LIGADOS A UMA CAMARA DE PROCESSAMENTO
C/BOLSA P/COLETA DO COMPONENTE, FABRICANTE: N/D
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3.2. Quanto aos kits e quantidade de equipamentos esclarecemos:

e Os kits sdo compativeis somente para a marca/modelo de equipamento produzido pelo mesmo fabricante;

e Para o item 1 sdo solicitados 2 (dois) equipamentos para atender as demandas da doacdo de concentrados de plaquetas por aférese;

e Para o item 2 ¢ solicitado 1 (um) equipamento que, com os Kits especificos, realiza coleta de duplo concentrado de hemacias.

e Para o item 3 ¢ solicitado 1 (um) equipamento que, com os kits especificos, realize plasmaférese.

e Para o item 4 ¢ solicitado 1 (um) equipamento que, com os Kits especificos, permita a realiza¢do da coleta de células-tronco do sangue periférico.
3.3. A opgao pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos kits o objeto principal da contratagdo e os equipamentos 0s
veiculos para a adequada utilizagdo dos kits, o comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o
seu funcionamento, incluindo o anticoagulante, além de incluir a manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos, sob responsabilidade da empresa, sem

que haja prejuizo da rotina. Além de tudo isto, ainda permite a atualizagdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou
mesmo aumento da capacidade de analise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda.

3.3.1. O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisi¢ao de insumos perante determinado fornecedor, considerando a relagdo de compatibilidade entre os
insumos necessarios a realizagdo dos testes e os respectivos equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administragéo a adquirir os insumos por meio de
inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida 1til do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um sé fornecedor, de maneira a restringir a
concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pre¢os mais vantajosos. A
Administragdo estaria forcada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a
administragdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de
diagnéstico laboratorial.

3.4. DO COMODATO: A empresa vencedora da licitagdo fornecera 5 (cinco) equipamentos em regime de comodato, que devem apresentar as seguintes
caracteristicas:

1. Ser microprocessados;

2. Dispor de programas para os diversos procedimentos de aférese;

3. Ser de facil transporte.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolug¢io SES 1347/2016):

4.1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses foi utilizado como pardmetro o consumo anual
de 2020, conforme quadros abaixo apresentados:

Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi utilizado como parametro os consumos anteriores
e/ou estimativa de exames a serem realizados:

4.1.11tens1,2¢3

Consumo Anual 2019 a 2020

MEDIA
+20%

344 | 292 381

ITEM DESCRICAO 2019|2020

KIT PARA COLETA DE PLAQUETAS
POR AFERESE

KIT PARA COLETA A REALIZACAO

2 DE COLETA DE HEMACIAS 0 | 41 25

DUPLAS

3 KIT DE AFERESE PARA PLASMA | 40 | 110 90

Fonte: SADH — Sistema de Apoio as Decisoes Hospitalares

Consumo 2020

ITEM | JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ

1 16 32 32 16 0 16 32 32 42 25 16 33
2 0 0 16 0 0 0 0 0 0 16 8 1
3 0 0 0 16 46 32 0 0 0 0 16 0

Fonte: SADH — Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalares
As quantidades solicitadas nesse formulario diferem dos consumos de 2019 pelos motivos que passamos a expor:

a) Em 2019, dispusemos de pouquissimos Kits para a coleta de duplo concentrado de hemacias por aférese.

b) Em 2020, recebemos o insumo de forma regular; no entanto, devido a pandemia concentramos todas as nossas atividades ¢ maquinas de aférese para a
coleta de plasma convalescente para COVID-19. Habitualmente, ndo faziamos coleta de plasma por aférese; com a pandemia, tanto o Ministério da Satde
quanto a ANVISA autorizaram a coleta deste tipo de hemocomponente.

A demanda na cidade e no Estado foi enorme, ¢ o Hemorio, que nio colhia plasma por aférese coletou, de abril a dezembro de 2020, 160 doagGes de plasma
por aférese. Extrapolando este total para 12 meses, teriamos uma projecao de 240 coletas/ano.

c¢) Some-se a isso 0 uso dos kits para as plasmaféreses terapéuticas — usadas sobretudo em PTT -, que totalizou, em 2020, 80 procedimentos por ano. Assim,
o total de kits de plasmaférese a ser utilizado em 2021 sera de 320/ano.

d) Em relagdo as plaquetas de aférese, tivemos o mesmo problema das hemacias; concentramos as atividades na coleta de plasma por aférese. Para 2021,
voltaremos a coletar 800 plaquetas por ano.
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e) Fizemos uma readequag@o de horarios e escalas no setor de aférese, para que possamos realizar, em paralelo, as plasmaféreses e os demais tipos de coletas
por aférese.

4.1.2. Item 4

Nao houve consumo, pelo fato de o programa de T.M.O. do HEMORIO ter sido interrompido em 2018. Sendo estimada a realiza¢do de 2 (dois) transplantes
semanais, com uma média estimada de 2,5 coletas por transplante, e cada coleta utilizando um kit. Por conseguinte, o consumo estimado, para 12 meses, ¢ de
260 Kits.

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

4.2. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do Formulario de Solicitagdo de Aquisi¢do, e complementos (email),
emitidos e encaminhados pela Dire¢do Geral do HEMORIO através do Of. SES/UP/IEHE N° 094/2021, de 09 de fevereiro de 2021.

V — QUALIFICACAO TECNICA

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

1. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipdteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.1) Licenca 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 revalidacao;

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

a.3) Para fins de comprovacdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial
pertinente;

a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos
competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

2. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no
minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da experiéncia prévia considerara até 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

3. 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, dos reagentes e equipamentos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Copia do registro do Ministério da Satide 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

¢.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 tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.

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

¢ Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento de registro; ou
¢ Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

€ 669

5.2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagao 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 ¢ 103.816-8/17.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(do) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do para analise técnica, junto aos documentos de habilitaco.
6.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br.

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo.

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliacdo do catalogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de
Referéncia.

6.1.6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.
6.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo é necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.
VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
2. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade
seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que
venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

4. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
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8.1. Das Entregas:

1. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

2. As entregas deverao ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
1. Do local e hordrio da primeira entrega:

1. A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instala¢do dos equipamentos.

2. Endereco de Entrega:

Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

3. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

8.1.2 Do local e horario das entregas subsequentes:

1. Endereco de Entrega: CGA Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ

2. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega poder ser substituido ao critério da administracio.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9. 1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de
logistica para entrega do material e equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico descartaveis, solugdes de limpeza de agulhas de aspirag@o, ou outros a
depender do tipo de maquina), necessarios a realizacao dos testes adquiridos;

Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o numero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

4. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s), ou problemas no equipamento; A contratada devera substituir, em
qualquer época, o produto / equipamento, desde que fique comprovada a existéncia de inadequag@o ao solicitado ou qualquer ndo conformidade,
mediante a apresentac@o do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; ou o prazo para
a referida substitui¢@o devera ser de 05 (cinco) dias tteis, contados da solicitagdo feita pela Administragéo;

5. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a
CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigoes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser rejeitados no todo ou em parte,
quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
uteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

6. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

7. Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagao de Seguranga de Produto Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢do agentes
quimicos, em qualquer concentrag@o (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas
internacionalmente;

Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;
Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

10. Oferecer assessoria cientifica, sem Onus para administragdo, para utilizagdo dos produtos e equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada
por profissionais habilitados e tem a funcdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de amostras
no equipamento, podendo ser feita remotamente;

11. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o0 mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Termo de
Referéncia.

12. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu
conhecimento pela CONTRATANTE;

13. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.
9. 2. Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:
1. Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do
equipamento;

2. Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibragdes, com periodicidade recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com
as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

3. Fornecer os insumos necessarios para a realizagdo da manutengdo do equipamento, tais como tampdes, solu¢des de lavagem e limpeza, ¢ outras
solucdes recomendadas pelo fabricante;

4. Fornecer treinamento/capacitagao, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s) designado(s) pelo HEMORIO, para operagao
do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento; os treinamentos serdo realizados apenas uma vez e
deverdo incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizagdo, que ndo devem ser contabilizados como item de entrega. Os assessores
deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar duvidas;

5. Apresentar Termo de Compromisso de concessdo gratuita da instalagdo e direito de uso de toda a aparelhagem automatica necesséria a execugdo dos
testes;
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Fornecer equipamentos de automacdo, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste Termo de Referéncia;

Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato de tinta ou laser, de alta performance,
tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para completa realizagdo dos testes e impressdo dos laudos, tendo em vista que devem
guardar compatibilidade com as configuragdes dos equipamentos;

Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa no ato da instalagdo;
Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutengdes preventivas e corretivas;

Entregar os protocolos de qualificacdo de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para apreciacdo do contratante. Depois de
aprovados, cabera a empresa efetuar os testes para a qualificagdo do equipamento previstos no protocolo, sob supervisao de profissional indicado pelo
contratante, em data programada pela CONTRATANTE e confirmada junto 8 CONTRATADA com antecedéncia de 05 (cinco) dias uteis;

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

Prestar assisténcia técnica/manutengdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, no intervalo méaximo de 48 horas entre a chamada e o
atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substituigdo
de pegas, ¢ obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administragdo;

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera ser disponibilizado, de imediato, outro equipamento para
substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo.

Prestar assisténcia técnica/manutenc@o preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral, periodo
estimado de forma a ndo comprometer a qualidade, seguranga e continuidade dos exames, considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve
submeter a lista de itens de verificagdo;

Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e
calibrac@o, a qual devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser
feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgéo internacional equivalente. Deverd, ainda, realizar, sempre
que necessaria, a manutengdo corretiva dos equipamentos.

Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante,
expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

Repor as pegas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;
Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de caso fortuito ou for¢a maior;

Realizar, sem 6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO as modificagdes e ajustes no equipamento que se
apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com
os materiais necessarios para a execugdo deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

Responsabilizar pela instalagdo de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o equipamento automatico e o Sistema Corporativo do
HEMORIO, em prazo maximo de 10 (dez) dias apos a instalacdo dos equipamentos;

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

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.

Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os padrdes técnicos vigentes;

Confiar somente 8 CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutencdo do equipamento, impedindo que pessoas por ela ndo
autorizadas prestem tais servigos;

Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia minima de um dia util, pleno acesso aos locais
em que se encontrarem instalados os equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutenc¢do e a inspe¢ao do equipamento,
resguardadas as necessidades de Biosseguranca do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus profissionais enquanto
permanecerem no local;

Naio efetuar quaisquer modificagdes ou transformacdes no equipamento sem o prévio e expresso consentimento da CONTRATADA;
Designar funcionarios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizagdo dos equipamentos, desde que
razoaveis e pertinentes,

Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;
Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;
Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato.

Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execugdo, laudo de vistoria no momento do recebimento do equipamento em comodato.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAQO

1.

A Fundagio de Saude indicarda uma comissdo para fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°.
45.600/2016.

XII - DISPOSICOES GERAIS

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

Elaborado por
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Wanessa Karolina da Rocha
1D 4442202-4

Aprovado por

Eliene Denites Duarte Mesquita
Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Satide
1d. Funcional: 3131705-7

ANEXO I

1.

A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitério, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua manutengéo no topico de
Qualificacao Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a satide daqueles que serdo beneficiados com a contratagdo
pretendida.

. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagéo relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os

limites a serem observados pela Administragao.

. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentacdo de qualificagdo técnica, tudo em apreco aos principios da

isonomia, igualdade e competitividade.

. No entanto, importante registrar que a propria lei de licitagdes dispde que podera ser exigido como documento de qualificagao técnica provas dos

requisitos previstos em lei especial, sendo vejamos:

Art. 30. A documentagdo relativa a qualifica¢do técnica limitar-se-d a:

1 - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente,

1I - comprovagado de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo, e
indicagdo das instalagdes e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagdo de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizard pelos trabalhos;

11 - comprovagao, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagées e das
condigdes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo,

5.

6.
. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n® 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,

11.

—

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

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.
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.

Unidades Federativas em que se localizem.

. A regulamentagdo das condig¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, para o registro, controle e monitoramento, no

ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o

competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses orgaos.

. A licenga de funcionamento sanitario tem por base 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.

. A RDC n.° 153/2017 definiu o grau de risco sanitario das atividades sujeitas a vigilancia sanitdria, enquanto a IN n°® 16/2016 da ANVISA traz a lista de

Classificagdo Nacional de Atividades Econdomicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de
informacdo para fins de licenciamento sanitario.

Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificagdo 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.

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

Isto porque, parte dessa seguranca e bem-estar estd relacionada as condigdes fisicas do estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissdo do
alvara sanitario para a execugao de determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagao e saude pela vigilancia
Sanitaria local.

Desse modo, ter o estabelecimento devidamente vistoriado e aprovado pela Vigilancia Sanitéria ¢ o aval que o empresario precisa para dar inicio em suas
atividades, demonstrando assim possuir padrdes minimos de organizagao, higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.

Portanto, caso a exigéncia em comento seja excluida do edital ou eventualmente transportada para o topico de obrigagdes da contratada, a saude dos
pacientes que se encontram em tratamento nas unidades sob gestdo da Fundacdo Satide poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade /
fidedignidade do exame que serd realizado.

econdmicos.

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 ndo estejam em dia com as obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos & saude dos pacientes.

Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licen¢a de Funcionamento Sanitario como requisito de habilitagdo técnica estd de acordo
com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituigdo Federal, que estabelece que somente serdo permitidas, nos processos licitatorios, exigéncias de
qualificacdo técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.
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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 manutengio no topico de Qualificagdo
Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a satide dos pacientes que serdo beneficiados com a contratagdo pretendida.

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagdo de um produto a legislagdo sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e
eficicia para o uso que se propde, e sua concessio é 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 comercializaggo, sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no
caso dos itens constantes do objeto de contratagdo, uma vez que sdo 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 legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que envolvam risco a saude publica.

()

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, é necessario atender aos critérios estabelecidos em leis e a regulamentagao
especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam minimizar eventuais riscos associados ao produto.

25. A Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario
da comercializagdo desses produtos.

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga dos produtos registrados junto a8 ANVISA, tendo como diretriz
a Lein® 5.991/1973, a qual prescreve que correlato € “a substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso
ou aplicagdo esteja ligado a defesa e prote¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os
cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, oticos, de actistica médica, odontologicos e veterindrios”.

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 vigildncia sanitaria. Assim,
qualquer produto considerado como correlato pela legislagdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

28. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n® 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir tais produtos as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

29. A regulamentagao das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle € 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 o exercicio de
atividades relacionadas aos referidos produtos dependeré de autorizagdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgéo competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 0rgaos.

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 excegdes previstas nos artigos 24 ¢ 25, §
1° da mesma lei.

31. 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¢ao a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou nao do registro.

§ 1°- Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata este artigo, que figurem em relagées 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”.

32. O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
RDC n.° 185/2001, que teve por objetivo “atualizar os procedimentos para registro de produtos ‘correlatos’ de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976

33. De acordo com o artigo 3° deste regramento alguns fabricantes ou importadores de produtos podem ser dispensados de registro, desde que constem nos
itens 2, 3 e 12 da parte 3 do Anexo da RDC n.° 185, de 06/11/2001 ou em relagdes elaboradas pela ANVISA.

34. Os materiais solicitados ndo constam expressamente em nenhum dos regramentos acima mencionados, que excluem a necessidade de registro na
ANVISA, pelo que se entende possivel a exigéncia do registro na referida Autarquia com base nos dispositivos anteriormente mencionados.

35. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cddigo Penal considera crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter
em deposito para vender ou, de qualquer forma, distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no érgéo de vigilancia sanitaria

nao 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).

36. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificago 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 vengam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a satde dos pacientes.

37. Ademais, insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a exigéncia de registro valido na ANVISA como requisito de habilitagao 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 qualificaco técnica e econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 22 fevereiro de 2021

Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagdo de Incorporagio e Tecnologia, em 22/02/2021, as 13:03,
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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: -I— Documento assinado eletronicamente por Eliene Denites Duarte Mesquita, Diretor Técnico Assistencial, em 23/02/2021, as 09:10, conforme horério oficial
.3E|. lﬁ de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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