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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Satude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas no formulario de solicitacdo de aquisi¢do emitido pela Diregdo
Geral do HEMORIO, com o Of. SES/UP/IEHE N° 240/2021, 22 de marg¢o de 2021, através do processo SEI-
080007/002397/2021, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de insumos reagentes para a
realizagdo de técnicas laboratoriais moleculares importantes no diagnostico laboratorial, orientacao de
conduta clinica e o acompanhamento de pacientes portadores de doengas hematologicas do HEMORIO e
atender a demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢ao almeja-se: promover e manter o funcionamento regular dos Setores de Biologia
Molecular com reagentes de qualidade; oferecendo exames e produzindo resultados que dardo suporte as
decisdes clinicas no atendimento aos clientes do HEMORIO.

IT - JUSTIFICATIVA

Considerando a solicitagdo emitida pela Direcdo Geral do HEMORIO e encaminhada através do Of.
SES/UP/IEHE N° 240/2021, 22 de margo de 2021, a justificativa abaixo foi apresentada para a aquisi¢ao dos
Insumos:

“O HEMORIO é o hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do
Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo “Prestar assisténcia de qualidade em Hematologia e
Hemoterapia a populagdo e coordenar a Hemorrede do Estado”. Na area de Assisténcia Hematologica
presta atendimento a pacientes com doengas primarias do sangue tais como hemofilias, anemias
hereditarias (doenga falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes
mielodisplasicas, aplasia de medula dssea e outras.

Como parte da assisténcia e de grande valor para o atendimento a esses clientes estdo os exames
laboratoriais, dentre eles, os testes moleculares, os quais sdo realizados pelo Setor de Biologia Molecular da
Geréncia de Hematologia Laboratorial (GHLA).

A aquisi¢do dos reagentes solicitados neste Formulario tem como intuito viabilizar as andlises moleculares,
no ambito da assisténcia, que sdo voltadas para o diagnostico laboratorial de doengas hematologicas,
dentre elas a Leucemia Linfoide Aguda (LLA), a Leucemia Mieldide Aguda (LMA) e a Leucemia Mieldide
Cronica (LMC).

Os testes de Biologia Molecular aplicados ao diagndstico e a avaliagdo prognostica dos pacientes com
Leucemia Mieldide Aguda (LMA) e Leucemia Linfocitica Aguda (LLA) sdo extremamente importantes, pois
permitem identificar, por andlise molecular, o subtipo de leucose aguda, classificando a leucemia de acordo
com o prognostico, sendo tal informagdo utilizada para a decisdo terapéutica.

A Biologia Molecular também é de fundamental importancia para monitorizagdo e avalia¢do da resposta
terapéutica dos pacientes com LMC, identificando aqueles que ndo apresentam resposta satisfatoria, o que
orienta a mudanga do tratamento ou encaminhamento ao Transplante de Medula Ossea.
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comprometimento no atendimento dos pacientes, visto que os resultados das andlises realizadas com os

reagentes requeridos orientam a conduta clinica e, quando cabivel, direcionam a terapéutica a ser
utilizada.

2

III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto do presente Termo de Referéncia a aquisi¢do de reagentes laboratoriais para realizagio de
técnicas moleculares indispensaveis no acompanhamento de pacientes do HEMORIO, de acordo com as
especificagcdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM

CODIGO
SIGA

DESCRICAO

UNID

QUANT

01

6810.340.0011
ID - 132867

MARCADOR DNA, APRESENTACAO: LIQUIDO INSERIDOS
BLOCOS AGAROSE E POLIACRILAMIDA, TIPO: 17
FRAGMENTOS DE DNA ENTRE 50 A 1.300 PARES DE BASE,
QUANTIDADE DNA: 1000pG/ML
Especificagdo complementar: marcador DNA, tipo: 17, com lote e
validade visiveis na embalagem do produto.

02

6810.340.0017
ID - 169911

MARCADOR DNA,APRESENTACAO: LIQUIDOS INSERIDOS
BLOCOS AGAROSE, TIPO: 12 FRAGAMENTOS DE DNA, COM
100 A 1.500 PARES DE BASE/ESCALA DE 100 PARES DE BASE,

QUANTIDADE DNA: 500 nG/ML, FORMA FORNECIMENTO:

UNIDADE

Especificacdo complementar: marcador DNA, tipo: 12, com lote e

validade visiveis na embalagem do produto.

03

6810.415.0002
ID - 132860

INIBIDOR RNASE, TIPO: RECOMBINANTE DE RIBONUCLEASE,
DESCRICAO: 40U/uL, APRESENTACAO: TUBO COM 5.000
UNIDADES
Especificacdo complementar: inibidor RNASE, com lote e validade
visiveis na embalagem do produto.

04

6820.098.0003
ID - 132879

KIT DETECCAO POR POLIMERO,INDICACAO: PRIMER
RANDOMICO 50pM OLIGODEOXIRINUCLEOTIDEO,
QUANTIDADE TESTES: KIT COM 100 ML, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: PARA ANELAMENTO SITIOS RANDOMICO
COMPLEMENTARES EM DNA E RNA ALVOS
Especificagdo complementar: kit detecg¢do por polimero, com lote e
validade visiveis na embalagem do produto.

05

6820.062.0916
ID - 141198

PRODUTO QUIMICO, DESCRICAO QUIMICA: SOLUCAO DE
BROMETO ETIDIO, PUREZA: N/A, FORMULA MOLECULAR:
C21H20BrN3, ASPECTO: LIQUIDO INCOLOR, APLICACAO:
AGENTE INTERCALANTE USADO COMO MARCADOR DE
ACIDO NUCLEICO EM ANALISE DE BIOLOGIA MOLECULAR,
CONCENTRACAO: 10 MG/ML, GRANULOMETRIA: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO

06

6810.196.0015
ID - 169912

AGAROSE, ASPECTO: PO BRANCO, APLICACAO:
ELETROFORESE DE ACIDOS NUCLEICOS, TIPO: FRAGMENTOS
100pB>30k, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Especificacdo complementar: Polissacarideo agarose, com lote e
validade visiveis na embalagem do produto

KG

07

6850.075.0001
ID - 103999

AGUA ULTRA PURA,DESCRICAO: LIQUIDO LIMPIDO,
INCOLOR, INSIPIDO E INODORO, ENSAIO PUREZA: LIVRE DE
DNASE, RNASE OU PROTEASE, TECNOLOGIA PURIFICACAO:

N/A, TESTE SEGURANCA BIOLOGICA: SIM, APLICACAO:
BIOLOGIA MOLECULAR.
Especificagdo complementar: Agua ultra pura, com lote e validade
visiveis na embalagem do produto.

08
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6810.406.0002
ID - 132924

DEOXI - NTPS,DESCRICAO: DNTPs 100mM/ SET COM 4
DESOXIRIBONUCLEOTIDIO ( dATP,dCTP,dGTP, dTTP),
APRESENTACAO: KIT COM FRASCOS DE 250 MICROLITROS

UN
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Especificacdo complementar: DEOXI — NTPS, com lote e validade
visiveis na embalagem do produto.

09

6810.136.0003
ID - 65777

DNA POLIMERASE, TIPO: TAQ POLIMERASE
Especificagdo complementar: DNA polimerase, hot start mediada por
calor. tubo com 500 reagdes com lote e validade visiveis na embalagem
do produto.

FR

12

10

6820.088.0037
ID - 169914

CORANTE,TIPO: AZUL DE BROMOFENOL, APLICACAO:
IMPREGNACAO DE AMOSTRAS DE DNA/IDENTIFICACAO EM
ELETROFORESE DE GEL DE AGAROSE/POLIACRILAMIDA,
ASPECTO: GEL (10X), APRESENTACAO: TUBO/FRASCO,
FORMULA MOLECULAR: C6H140BR
Especificacdo complementar: Azul de bromofenol, com lote e validade
visiveis na embalagem do produto.

11

6810.414.0003
ID - 169915

SOLUCAO ELIMINADORA RNASE,APLICACAO: ELIMINAR
CONTAMINACAO POR RNASE E DNA EM LABORATORIO,
APRESENTACAO: SOLUCAO PRONTA PARA USO, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO DE 250 A 500 ML
Especificacdo complementar: solucdo eliminadora RNASE, com lote e
validade visiveis na embalagem do produto.

ML

500

12

6810.407.0003
ID - 133323

TRANSCRIPTASE REVERSA,DESCRICAO: ENZIMA DE ALTO
RENDIMENTO/SINTESE DE MOLECULAS DE CDNA A PARTIR
MOLECULAS DE SSRNA, SOLUCAO: GENETICAMENTE
MODIFICADA PELA INTRODUCAO DE MUTACOES PONTUALIS,
EMBALAGEM: TUBO COM 10.000 UNIDADES
Especificagdo complementar: Transcriptase reversa, com lote e validade
visiveis na embalagem do produto.

13

6810.122.0039
ID - 167599

SOLUCAO TAMPAO,APRESENTACAO: FRASCO, TIPO: TAMPAO
TAE 50 X, APLICACAO: BIOLOGIA MOLECULAR,
COMPOSICAO: TAE 50 X CONTENDO MISTURA DE TRIS/
ACIDO ACETICO E EDTA PARA PREPARO DE GEIS DE
POLIACRILAMIDA E AGAROSE, FORMA FORNECIMENTO:
FRASCO DE 250 A 500 ML

ML

2000

14

6810.485.0005
ID - 169916

EXTRACAO RNA,APRESENTACAO: FRASCO, COMPOSICAO:
TRIZOLI A PARTIR DE AMOSTRAS DE TECIDOS/CELULAS,
APLICACAO: REAGENTE PARA EXTRACAO/ISOLAMENTO DE
RNA TOTAL, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO DE 250 A 500
ML
Especificacdo complementar: Trizoli, com lote ¢ validade visiveis na
embalagem do produto.

ML

500

15

6810.508.0002
ID - 169917

SOLUCAO ELIMINADORA DNASE, APLICACAO: ELIMINAR
CONTAMINACAO POR DNASE EM LABORATORIO,
APRESENTACAO: SOLUCAO PRONTA PARA USO, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO DE 250 A 500 ML

ML

500

16

6810.122.0040
ID - 167637

SOLUCAO TAMPAO, APRESENTACAO: FRASCO, TIPO: TAMPAO
PARA LISE DE HEMACIAS DE SANGUE PERIFERICO OU
MEDULA OSSEA USADA PARA ISOLAMENTO DE DNA OU
RNA, APLICACAO: BIOLOGIA MOLECULAR, COMPOSICAO:
NH4Cl, NH4HCO3, EDTA DISSODICO, FORMA FORNECIMENTO:
FRASCO DE 100 ~ 500 ML

ML

1200

17

6820.062.1160
ID - 169920

PRODUTO QUIMICO,DESCRICAO QUIMICA: ALCOOL
ISOPROPILICO, PUREZA: 99,5%, FORMULA MOLECULAR:
CH3CHOHCH3, ASPECTO: LIQUIDO LIMPIDO, APLICACAO:
PARA ANALISE, CONCENTRACAO: 0,79 G/ML,
GRANULOMETRIA: N/A, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO
DE 250 A 500 ML
Especificagdo complementar: Alcool isopropilico p.a de alto grau de
pureza para biologia molecular com lote e validade visiveis na
embalagem do produto

ML

1000

18

6810.472.0092
ID - 169921

ALCOOL ,TIPO: ETILICO ABSOLUTO PRO-ANALISE, ASPECTO:
LIQUIDO LIMPIDO, INCOLOR, VOLATIL, CONCENTRACAO:

ML

1000
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DE 250 A 500 ML

produto.

TEOR ALCOOLICO MINIMO 99,7, FORNECIMENTO: FRASCO

Especificagdo complementar: Alcool etilico p.a de alto grau de pureza
para biologia molecular com lote e validade visiveis na embalagem do

19

6810.016.1001

D - 169922 FORMA FORNECIMENTO: FRASCO DE 250 A 500 ML

produto.

PADRAO REFERENCIA,NOME: CLOROFORMIO, PUREZA: 99%,
FORMULA MOLECULAR: CHCI3, CONCENTRACAO: 10 A 1000
IG, APLICACAO: PADRAO, PESO MOLECULAR: 119,38 G/MOL,

Especificagdo complementar: Cloroféormio p.a alto grau de pureza para
biologia molecular com lote e validade visiveis na embalagem do

UN

1000

2. A descrigao dos itens ndo restringe o universo de competidores.

3. Na hipdétese de conflito com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de
Referéncia.

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

1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses foi
considerado o histdérico de consumo dos insumos laboratoriais no ano de 2020 e o quantitativo de cada
exame realizado nos anos correspondentes, sendo assim o quantitativo solicitado de cada insumo no item III
¢ o suficiente para a demanda anual desses exames no HEMORIO, conforme quadro abaixo apresentado:

Consumo no ano de 2020

ITEM DESCRITIVO 2020 | TOTAL
1 MARCADOR DNA 50 PB - -
2 MARCADOR DE DNA 100 PB 3 3
3 INIBIDOR RNASE 40U/microlitros 3 3
4 PRIMER RANDOMICO 3 3
5 BROMETO ETIDIO, 0 0
6 AGAROSE ULTRA PURA 1 1
7 AGUA ULTRA PURA 0 0
8 DNTPs 100mM/ SET COM 4 DESOXIRIBONUCLEOTIDIO 1 1
9 | ENZIMA TAQ DNA POLIMERASE RECOMBINANTE/ HOT START | 9 9
10 AZUL DE BROMOFENOL 3 3
11 SOLUCAO ELIMINADORA RNASE 0 0
12 TRANSCRIPTASE REVERSA 6 6
13 TAMPAO TAE 50 X 1 1
14 TRIZOL PARA EXTRACAO RNA 3 3
15 SOLUCAO ELIMINADORA DNase - -
16 SOLUCAO DE LISE DE HEMACIAS 10x 1 1
17 ALCOOL ISOPROPILICO GRAU BIOLOGIA MOLECULAR 1 1
18 ALCOOL ETILICO P.A GRAU BIOLOGIA MOLECULAR: 1 1
19 CLOROFORMIO PA 0 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdoes Hospitalares/SADH-Modulo Armazenamento

Exames realizados em 2020:

ESPECIFICACAO | JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT |NOV | DEZ | TOTAL
RT-LLA 8 3 9 4 3 3 6 11 3 11 7 12 80
RT-LMA 4 8 13 7 5 8 13 15 9 10 6 15 113
RT-LMC 25 | 13 6 3 6 6 3 15 6 18 15 12 128
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Fonte: Mads- resumo anual de produtividade

Devido a modificagdo nos protocolos do laboratério no final de 2019. O consumo analisado foi apenas o do
ano de 2020 e a avaliacdo para o consumo foi realizada seguindo dois critérios: o total de exames realizados
pelo laboratorio e o nimero de pesquisas para cada gene estudado.

Dessa forma para LLA temos a pesquisa de 4 genes diferentes. Para LMA 3 genes e para LMC 2 genes.

Sendo assim, a anélise de gastos de reagentes prevendo um aumento no niimero total de exames para 2021 e
considerando que o perfil de pacientes atendidos pelo HEMORIO apresenta um maior nimero de paciente
portadores de LLA e LMA o gasto de enzimas ¢ 4 vezes maior para a analise de LLA e 2 vezes maior para a
pesquisa de LMA quando comparados ao gasto de enzimas para o estudo para LMC.

Portanto quando comparamos o nimero de exames e os genes estudados no ano de 2020 com a solicitacao
dos insumos para o ano de 2021 faz-se necessario o aumento da quantidade dos reagentes dado que a
demanda prevista serd maior e o gasto segue o apresentado para cada tipo de teste realizado.

Os itens 1, 11, 15 e 16 foram reagentes reinseridos na rotina do Setor como melhoria de processo.
Realizamos a solicitagdo de acordo com o que ¢ gasto para reagentes similares.

O item 1 ¢ para a melhor visualizagao das bandas no gel de eletroforese em caso de presenca de bandas
inespecificas. O seu gasto serd proximo, porém menor ao gasto obtido pelo item 2.

Os itens 11 e 15 s3o descontaminantes de superficie (bancadas, termocicladores, micropipetas e demais
acessorios) que torna a area de trabalho livre de DNA e que deve ser utilizado antes da realizagao de PCR
(Reacdo em Cadeia da Polimerase). Gasta-se até 5 ml por descontaminagdo. Realiza-se o processo a cada 3
dias portanto a necessidade ¢ de 3 frascos por ano.

O item 16 ¢ a solucdo de lise fabricada, ja estéril, evitando o risco de contaminagdo por excessiva
manipulagdo. Em 2020 a fim de realizarmos o teste da solugao compramos 1 frasco. Dessa forma, o calculo
utilizado foi referente a quantidade que se gasta para realizar a lise (40 ml da solugdo diluida) por amostra.
Logo para 300 amostras ano gasto 1200 ml.

Os itens 05,07 e 19 sdo itens que vendidos na apresentagdo solicitada duram pelo menos 18 meses no
laboratdrio. Com o processo, necessita-se da compra de 1 unidade de cada para se fazer as reagdes
necessarias.

O item 8 ¢ diluido para ser usados no PCR. Portanto o aumento de apenas 1 unidade em relacdo ao ano
anterior ja suprime o aumento do niumero previsto de amostras para 2021.

O item 9 com o aumento do nimero de LLA e LMA passamos ao gasto de 4 vezes o valor apenas para
exames de LLA e 2 vezes o valor gasto para LMA. Dessa forma a previsao de 40 amostras a mais para esses
exames aumentaria 4 frascos de enzimas.

O item 12 para o aumento esperado de 40 amostras deverdo ser gastos mais 2 frascos de 10.000 unidades
para se realizar os testes.

O item 13 solicita-se o aumento de 1 frasco na compra pois 0 aumento esperado gasta-se mais 180 ml de
solucao TAE 50x para a realizagdao dos exames.

O item 14 aumentando o nimero de amostras em 40 temos o gasto de 1,2 frascos a mais no ano. Portanto
passariamos a utilizar 5 frascos anualmente.

2. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do Formulario de
Solicitagao de Aquisi¢ao emitido e encaminhado pela Dire¢ao Geral do HEMORIO através do Of.
SES/UP/IEHE N° 240/2021, de 22 de marco de 2021.

V — QUALIFICACAO TECNICA

1. Para a qualificacao técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=22444881&inf... 5/12



31/08/2021 SEI/ERJ - 20014106 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

a. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de
acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

o Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja
vencida, deverd ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagao;

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

e Para fins de comprovagdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera
ser aceita a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;

e A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes nao estabelecem validade para Licenga, devera
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 publico ou privado.

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, dos reagentes, devendo
constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

e (Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o numero relativo a cada
produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia
Sanitaria; ou

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

e Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencao atraveés de:

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

2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundagdo Saude para fundamentar a

exigeéncia 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 PARA AVALIACAO

1. O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descrigao para analise
técnica, junto documentos de habilitagao;
2. O catdlogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

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

(98]

. A pedido do pregoeiro, o catdlogo poderd ser encaminhado pelo e-mail: licitacao(@fs.rj.ov.br
4. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catdlogo, para andlise
do mesmo;

5. Critérios para avaliagcdo do catdlogo: na avaliacao do catalogo sera verificado se a descri¢ao técnica do
produto corresponde as exigéncias do Termo de Referéncia;

. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO;

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catdlogo ¢ necessaria para analise das

especificagdes dos produtos ofertados;

(o)

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(2o) recebido(s), desde que:

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

3. 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 Administragao;

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

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

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

a. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b. As entregas deverao ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de
empenho.

2. Do local e horario da entrega:

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

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

O local da entrega podera ser substituido a critério da administracao.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA
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 ficard sob a
responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com cdpia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote e validade, de
acordo com a Resolucao da Secretaria de Saude n° 1342/2016;

3. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s). A contratada devera
substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequacao ao
solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou proceder
o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; a substituicao deve ser
imediata a partir da solicitacdo feita pela Administra¢do; ou o prazo para a referida substituicdo devera
ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitacao feita pela Administragao;

4. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas ¢ 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 tuteis, a
contar da notificacdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

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

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

7. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

8. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;
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9. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o mesmo nao possua a

validade exigida no item VII deste Termo de Referéncia.

10. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto

atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

11. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o

contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia

para a sua regularizagao;

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato;
3. A Fundagao de Satde indicara uma comissdo para fiscalizacao da contratagdo, conforme regramento

definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI - PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,

condicionados a apresentacao das notas fiscais/faturas, as quais deverao ser devidamente atestadas por
representantes da Administragao;

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao;
3. O pagamento somente sera autorizado apoés atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do

art. 90, § 3°, da Lei n°® 287/79 e avaliacao contida no Acordo de Niveis de Servi¢o conforme anexo
VIII,

4. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta)

dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela;

5. Caso se faca necessaria a reapresentacao da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa

da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir
da data da respectiva reapresentacao.

XII - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo méximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do

contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.°
8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua execucao
satisfatoria;

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratacdes, salvo apos sua liberagao;
3. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia

devera ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual
de 05 (cinco por cento) do valor do Contrato;

4. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera

recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisao administrativa do contrato”;

5. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da

Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n°® 8.666/93).

XIII - CRITERIO DE JULGAMENTO

1. O critério de julgamento a ser utilizado para o certame sera do tipo MENOR PRECO UNITARIO

POR ITEM.

XIV - CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢ao em questao,

elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos
nos itens 1 a 10. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 11 a 13, foram
extraidos das Minutas Padroes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-
080007/000701/2021.
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ANEXO1

Justificativa para Solicitacio de licenca de Funcionamento Da Licen¢a de Funcionamento Sanitirio

1. A respeito da exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario, esta possui previsao legal especifica,
sendo certo que sua manutencao no topico de Qualificagdo Técnica do aludido certame se mostra
imprescindivel para resguardar a saude daqueles que serdo beneficiados com a contratagao pretendida.

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

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

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

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

1 - registro ou inscrig¢do na entidade profissional competente;

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

111 - comprovagao, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que
tomou conhecimento de todas as informagoes e das condigoes locais para o cumprimento das obriga¢oes

objeto da licitagdo;

1V - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando for o caso.

5. Neste passo, vale ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da
comercializacao desses produtos.

6. Por sua vez, o artigo 1° da L.ei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam
sujeitos as normas de vigilancia sanitaria.

7. Nesse sentido, o artigo 2° da Lei n° 6.360/76 dispde que somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir tais produtos as empresas cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario
das Unidades Federativas em que se localizem.

8. A regulamentacdo das 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
exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependerd de autorizagdo da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

9. A licenga de funcionamento sanitario tem por base a Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢do Normativa n°
16/2017 ANVISA.

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

11. Dessa forma, solicitar a apresentacao da Licenca de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitario no
momento da qualificacdo técnica possui respaldo legal, uma vez que 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 seguranga e 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
necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento urbano,
segurancga e vigilancia.

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

15. 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 organizacao, higiene e cuidados no manuseio de suas mercadorias/produtos.

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

17. Com efeito, a avaliagdo técnica na fase prévia a assinatura da ata, em que se verifica se o licitante
retne condigdes para executar o contrato, ¢ imprescindivel para que tal requisito ndo seja examinado
somente ao final, o que podera acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e
econdmicos.

18. 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
nao estejam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitdria vengam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

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

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA

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

21. Vale mencionar que o registro ¢ o ato legal que reconhece a adequagao de um produto a legislagao
sanitaria, que objetiva garantir a sua seguranca e eficacia para o uso que se propde, € sua concessao ¢
dada pela ANVISA, o que é 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 comercializacdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam
apresentar eventuais riscos a saide publica, como no caso dos itens constantes do objeto de
contratagdo, uma vez que sao materiais médico-hospitalares.

23. O artigo 8° caput e paragrafo 1°, inciso VI da Lei 9.782 de 1999, que cria a ANVISA, corroboram esse
entendimento ao estabelecer que:

“Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria pela Agéncia:
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()

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

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam registrados, ¢ necessario atender aos critérios
estabelecidos em leis e a regulamentacdo especifica estabelecida pela Agéncia. Tais critérios visam
minimizar eventuais riscos associados ao produto.

A Lein® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da comercializagao desses produtos.
Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos produtos
registrados junto a8 ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve que correlato ¢
“a substancia, 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 diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, oticos, de acustica médica, odontologicos e veterinarios”.

Por sua vez, o artigo 1° da Lei n® 6.360/76 informa que os produtos definidos na Lei n® 5.991/73 ficam
sujeitos as normas de vigilancia sanitaria. Assim, qualquer produto considerado como correlato pela
legislagdo apontada, precisa de registro para ser fabricado e comercializado.

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 Satude e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das Unidades Federativas em que se
localizem.

A regulamentacdo das condi¢des 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 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o
exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizacao da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6érgao competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

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

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 corre¢do 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 nao do registro.

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

32.

33.

34.

O regulamento a que alude o § 1° do dispositivo acima mencionado ¢ a Resolucdo 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

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 relacgdes elaboradas pela ANVISA.

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.
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35.

36.

37.

Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Codigo Penal considera
crime hediondo importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender ou, de qualquer forma,
distribuir ou entregar a consumo o produto sem registro, quando exigivel, no é6rgao de vigilancia
sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador publico responsavel pelo
fornecimento do medicamento em questdo, razdo pela qual ndo hé falar que o seu ndo fornecimento
caracteriza ato ilegal ou de abuso de poder (STJ, j. 02.02.2012, RMS 35434/PR, 1T, Relator Ministro
Benedito Gongalves).

Por todo o 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 obrigagdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

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

Rio de Janeiro, 23 julho de 2021
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