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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 informacdes colecionadas no Formulario de Requisi¢do (18975923) emitido pela
Dire¢ao Geral do IECAC em Of. SES/FS/IECAC/DT n° 322/2021 (18974768) e encaminhado através
processo SEI-080007/005402/2021, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisi¢ao de Insumos
para realizagdo de procedimentos pelos setores de Hemodinamica e Cir. Vascular, e atender a demanda da
Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do do item III deste TR.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: manter o IECAC abastecido de
insumos para atender a populacao com qualidade, eficiéncia e eficacia.

IT - JUSTIFICATIVA

Considerando o Formulario de Requisi¢ao emitido e encaminhado pela Dire¢ao Geral do IECAC em 30 de
junho de 2021, conforme referido acima, a justificativa abaixo foi apresentada para a aquisi¢do dos
insumos:

“O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC ¢ a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas patologias cardiacas,
estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos cardiacos de alta complexidade em adultos e
criangas, contando para tanto com instalagoes e equipe multiprofissional qualificada para atender
diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

Dentre os procedimentos que podem ser realizados, os dois principais sdo o Cateterismo
Cardiaco, onde sdo realizadas medidas de pressdo das cavidades cardiacas e vasos do sistema
cardiovascular e angiografias por meio de injecdo de contraste e também a Angioplastia Coronariana
onde sdo abordados vasos com lesoes obstrutivas, responsaveis pelos quadros de infarto agudo do
miocardio.

Angiografia ou Cateterismo Cardiaco é o método de realiza¢do de um exame radiografico
dos vasos sanguineos, por meio da inje¢do de contraste radiopaco no ambiente intravascular para ajudar
a diagnosticar doengas como o infarto do miocardio, placas aterosclerdticas calcificadas, estenose da
artéria renal, algum fator causativo da hipertensdo, embolia pulmonar, doengas congénitas e adquiridas
dos vasos sanguineos.

A angioplastia coronariana, é um procedimento de tratamento indicado para a
desobstrucdo de lumens arteriais coronarianos, que cursam com obstru¢do causada principalmente por
placas ateromatosas. A técnica é empregada também no atendimento de pacientes com quadro de infarto
agudo do miocardio, ainda hoje uma das principais causas de mortalidade no pais.

Para melhor entendimento, dissertamos abaixo sobre a fungdo e importdncia dos insumos
objetos deste formulario:

Os introdutores sdo utilizados em todos os procedimentos realizados na hemodindmica. E o
dispositivo que permite o acesso a rede vascular de forma segura e controlada. E imprescindivel para a
realizagdo dos diversos exames e tratamentos feitos no ambiente da hemodindmica e/ou centro cirurgico.
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Permitem a inser¢do de diversos tipos de cateteres e dispositivos para tratamentos de artérias e veias
como os stents. E um dispositivo usado em todos os procedimentos diagnésticos feitos pela artéria radial
e femoral. Possuem caracteristicas proprias adequadas a artéria escolhida para o acesso vascular. A
definicdo do sitio de acesso é feita em fun¢do da caracteristica do paciente, do tipo de
exame/procedimento a ser realizado e da expertise da equipe da médica da unidade.

E necessdario um fio guia que navegue pelo sistema vascular e sirva de trilho para a
navegagdo segura dos cateteres desde o acesso pela pele, até as cavidades ou vasos cardiacos a serem
estudados, este guia tem didmetro de 0,035 polegadas e comprimento de 150cm. E para acesso aos vasos
coronarianos durante a angioplastia coronariana temos da mesma forma que acessar 0s vasos com uma
guia mais fina, de 0,014 polegadas e 190cm de comprimento utilizada para dar acesso ao dispositivos de
tratamento coronarianos, como o cateter baldo e os stents. Em média utiliza-se um fio guia 0,035 pol.
para cada procedimento, seja cateterismo cardiaco ou angioplastia e uma guia 0,014 pol. por
angioplastia, sendo comum a utiliza¢do de mais de uma guia em ate 30% dos casos, onde serdo
abordados 2 vasos concomitantemente, em sua maioria bifurcagoes.

Para a realizagdo de angioplastias sdo utilizados um cateter guia para a abordagem da
coronaria direita e um para a corondria esquerda e é possivel que sejam utilizados os dois cateteres no
mesmo procedimento, caso haja a necessidade de abordagem das duas coronarias.

Os manifolds sao dispositivos de direcionamento e mistura de fluidos, utilizados em todos
os procedimentos feitos na hemodindmica, sendo item fundamental no funcionamento diario da unidade.
E basicamente um conjunto de trés torneiras pldsticas unidos em um corpo comum, que permite a
interconexdo das diversas vias de entrada e saida das torneiras, propiciando a mistura e inje¢do de
contraste e solugdo salina fisiologica, bem como a aferi¢cdo da pressdo arterial em tempo real dos
pacientes que sdo submetidos a algum procedimento na hemodindmica. Sua apresentagdo basica é de um
dispositivo com trés torneiras plasticas e cinco vias, sendo uma delas de saida e com rotor. O consumo de
manifold é baseado no numero absoluto de procedimentos realizados na hemodindmica e pela cirurgia
vascular , quando realiza procedimentos de diagnostico por radioscopia e de intervengdo no centro
cirurgico, ja que em todos esses é necessaria a utilizagdo de uma unidade deste item. Os numeros para
aquisi¢do dos manifolds atendem a razdo de 1:1, visto que o dispositivo em questdo é utilizado em todos
os procedimentos realizados na hemodindmica.

Os insufladores sdo seringas acopladas a manometros que servem para expandir de forma
controlada os baloes e dimensionar os stents de forma adequada. Partem de uma razdo de 1:1, ou seja,
para cada angioplastia realizada é necessario 1(um) insuflador no minimo, sendo em 30% dos casos
utilizados 2 em um unico procedimento devido a abordagem de bifurcagoes.

Em cada procedimento realizado, seja de cateterismo cardiaco ou de angioplastia
coronariana, é necessdria a monitorizag¢do invasiva da pressdo arterial, por questoes de seguranga, desta
forma é necessario um extensor tubular rigido para comunicar o paciente ao transdutor de pressdo e por
questoes da disposi¢do do paciente na mesa o extensor precisa ter mais que 100cm de comprimento.

Assim, é de suma importdancia a aquisi¢do dos insumos acima descritos para a efetiva
utilizagdo destes métodos diagnosticos no Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro.

Conforme decreto n° 45109 de 05 de margo de 2015, esclarecemos que a aquisi¢do deste
item é imprescindivel para ndo prejudicar a prestagdo dos servigos de saude a populagdo, ndo sendo
possivel a redugdo do quantitativo solicitado. A falta destes insumos no IECAC, impossibilita a realiza¢do
de procedimentos importantes para o servi¢o de Cir. Vascular e acarreta a impossibilidade de tratamento
dos casos especificos recebidos pelo Sistema de Regula¢do do Estado.”

III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente licitagdo a aquisicdo de Introdutores, Fios Guia, Cateteres Guia, Manifolds
e Insufladores para realizacdo de procedimentos pelos servigos de Hemodinamica e também de Cir.
Vascular para algum desses insumos, conforme Contrato de Gestao 002/2021 firmado entre esta
Institui¢do ¢ o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

2. A modalidade de aquisicdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera
ser a mais viavel para a Administracdo Publica, levando em consideracdo os critérios de
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economicidade e, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a
importancia na analise das caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto e o

historico dos processos de compras realizados no ambito da FSERJ, visando consubstanciar a
decisdo final da modalidade de aquisigao.

Quadro I - Especificagdes e quantidades solicitadas:

ITEM SIGA

DESCRICAO

6515.064.0039
(ID — 149472)

INTRODUTOR HOSPITALAR, CONJUNTO, MODELO:
VALVULADO/VENOSO/ ARTERIAL, MATERIAL.:
POLITETRAFLUORETILENO, REVESTIMENTO:
POLIMERO HIDROFILICO, DIAMETRO FIO GUIA: 0,035,
DIAMETRO DILATADOR: SFR, COMPRIMENTO FIO

UNIDADE

FEMORAL VALVULADO ACOMPANHADO POR FIO
GUIA COM DIAMETRO ENTRE 0,035 E 0,038 E AGULHA
DE PUNCAO COMPATIVEL COM FIO GUIA DE
COMPRIMENTO ENTRE 11 E 13 CM E INTRODUTOR

GUIA: 11CM, VALVULA: COM FORMA FORNECIMENTO:

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: KIT INTRODUTOR

6515.500.0033
(ID - 96611)

INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO: VALVULADO
ARTERIA RADIAL, USO: HEMODINAMICA,
COMPOSICAO: INTRODUTOR EM POLIURETANO, COM
VALVULA HEMOSTATICA HIDROFILICA, COM
DIAMETRO DE 5FR COM COMPRIMENTO DE 10 CM,
COM CONECTOR COM TORNEIRA DE 3 VIAS, COM ABA
PARA SUTURA, DILATADOR PRESO, COM FIO GUIA EM
PLASTICO COM NUCLEO DE NITINOL 0.021, COM
AGULHA 1.V. SERINGA 2.5 CC

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: KIT INTRODUTOR
VALVULADO ACOMPANHADO POR FIO GUIA COM
DIAMETRO ENTRE 0,018 E 0,021 E AGULHA DE
PUNCAO COMPATIVEL COM FIO GUIA E INTRODUTOR.
COMPRIMENTO DO INTRODUTOR ENTRE 10 E 20 CM

;| 65155000008
(ID - 95997)

INTRODUTOR CATETER, KIT, TIPO: VALVULADO,
USO: HEMODINAMICA, COMPOSICAO: INTRODUTOR
EM POLIURETANO, COM VALVULA HEMOSTATICA

HIDROFILICA, COM DIAMETRO DE 6 FR COM
COMPRIMENTO DE 12 CM, COM CONECTOR COM
TORNEIRA DE 3 VIAS, COM GUIA 0,021” OU 0,018

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: KIT INTRODUTOR
RADIAL, COMPRIMENTO DO INTODUTOR ENTRE 7 E
20CM E FIO GUIA COMPATIVEL

4 [6515.500.0068
(ID - 130179)

INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO: VALVULADO, USO:
HEMODINAMICA, COMPOSICAO: INTRODUTOR EM
POLIURETANO, COM VALVULA HEMOSTATICA
HIDROFILICA, COM DIAMETRO DE 6 FR COM

QUANTIDADE
UNID PREVISTA
UNID 984
UNID 4476
UNID 2640
UNID 5760
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COMPRIMENTO DE 12 CM, COM CONECTOR COM
TORNEIRA DE 3 VIAS, COM GUIA 0,038"

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: KIT INTRODUTOR
FEMORAL VALVULADO ACOMPANHADO POR FIO
GUIA COM DIAMETRO ENTRE 0,035 E 0,038 E
AGULHA DE PUNCAO COMPATIVEL COM FIO GUIA E
INTRODUTOR
TORNEIRA CIRURGICA, TIPO: MANIFOLD,

. MATERIAL: POLICARBONATO,
5 (D - 69723) QUANTIDA DE VIAS: 5 VIAS COM ROTOR, COR: UNID 8040
TRANSPARENTE

EXTENSAO PRESSAO, APLICACAO: HEMODINAMICA -
MEDICAO DE PRESSAO INVASIVA (300PSI), MATERIAL:
CLORETO DE PONIVINILA / PLASTICO RIGIDO,
CONECTOR: LUER LOCK, CONEXAO: MACHO/FEMEA,
TAMANHO: 120 CM - 122 CM, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE
6517.332.0007
(ID — 149794) UNID 8424
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CONECTOR EM
TUBO RIGIDO, LISO OU ESPIRALADO, COM
COMPRIMENTO ENTRE 120 A 180 CM, PARA CIRCUITO
DE PRESSAO INVASIVA, COM SUPORTE PARA PRESSAO
DE ATE 300 PSI

FIO GUIA, TIPO: STANDARD, REVESTIMENTO:
6515.123.0210 TEFLONADO, MATERIAL: NITINOL, DIAMETRO:
7 (ID — 100272) 0,035MM, COMPRIMENTO: 150CM, TIPO PONTA: UNID 8040
TEFLONADO, FORMATO PONTA: J, COMPRIMENTO
PONTA: N/D, MATERIAL PONTA: TEFLONADO
SERINGA INSUFLADORA, TIPO: MANOMETRO
PRESSAO ATM, CAPACIDADE: 20ML, APLICACAO:
6515.392.0004 ANGIOPLASTIA, PRESSAO MAXIMA: 30 ATM,
(ID —96055) ACESSORIOS INCLUIDOS: CONECTORYY,
INTRODUTOR DA GUIA, TORQUE

UNID 3480

CATETER GUIA, CALIBRE 6FR, MODELO
6515.063.0047 ANGIOPLASTIA JUDKINS, COMPRIMENTO: 3,5 CM,
9 (ID - 88909) MATERIAL POLIURETANO UND 3120
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CATETER
ANGIOPLASTIA JUDKINS DIREITO, CURVA 3,5

3. A descrigdo dos itens e dos equipamentos nao restringe o universo de competidores.
4. Na hipotese de conflito com o cddigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de
Referéncia.

5. Os itens desta aquisi¢ao sdo especificos do IECAC.
IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resoluciao SES 1347/2016):
1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12
meses, foi utilizado como parametro foi utilizado como parametro a estimativa de utiliza¢ao, que

esta discriminada no quadro II:

Quadro IT — Estimativa de Utilizagao

| ITEM SETOR PROCEDIMENTOS QUANTIDADE DE ESTIMATIVA
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ITENS POR MENSAL DE
PROCEDIMENTO PROCEDIMENTOS
1 Hemodinamica Angiografia Femoral 1 50
Vascular Arteriografia Diagnostica femoral 1 32
2 Hemodinamica Angiografia Radial 1 370
Vascular Procedlmentos. via membros 1 3
superiores
3 Hemodinamica Angioplastia Radial 1 220
Angiografia Femoral 1 50
4 Hemodinamica Anglograﬁa Radial 1 370
Angioplastia Femoral 1 30
Procedimentos endovasculares
Vascular territorio aorta em membros 1 30
inferiores
Angiografia Femoral 1 50
5 Angiografia Radial 1 370
Hemodinamica Angi(')plastia.l Fem(?ral 1 30
Angioplastia Radial 1 220
Angiografia Femoral 1 50
6 Angiografia Radial 1 370
Hemodinamica Angi(.)plastia.l Fem(?ral 1 30
Angioplastia Radial 1 220
Vascular Vascular: Procedimentos 1 32
endovasculares em geral
Angiografia Femoral 1 50
7 Hemodinamica Anglograﬁa Radial 1 370
Angioplastia Femoral 1 30
Angioplastia Radial 1 220
A Angioplastia Femoral 1 30
8 |Hemod
emodimanica Angioplastia Radial 1 220
Vascular Angioplastias em geral 1 40
Angioplastia Femoral 1 30
9 | Hemodinami
cmodinamica Angioplastia Radial 1 220
Vascular Procedimentos em 'aorta toracica 1 10
e abdominal

Informa-se que:Fonte: IECAC

e Para o servico de Hemodinamica, Do total de procedimentos realizados 90% sao realizados por via

radial e 10 % por via femoral, conforme demonstrado no quadro III.

Quadro IIT — Servigo de Hemodinamica

ESTIMATIVA PROCEDIMENTOS (%) QUANTIDADE MENSAL
~ o | ANGIOPLASTIA FEMORAL (10%)| 25 PROCEDIMENTOS
250 PROCEDIMENTOS/MES
ANGIOPLASTIA RADIAL (90%) 225 PROCEDIMENTOS
~ . | ANGIOGRAFIA FEMORAL (10%) | 42 PROCEDIMENTOS
420 PROCEDIMENTOS/MES
ANGIOGRAFIA RADIAL (90%) 378 PROCEDIMENTOS

Fonte: Servico de Hemodinamica — IECAC
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2. Informa-se que o quantitativo solicitado foi estimado com o aumento da demanda e da capacidade
apos o inicio das operacdes com a reforma terceira sala de Hemodinamica.

3. O consumo dos anos anteriores nao pode ser considerado como parametro. Contudo, demonstrou-se o
consumo efetivo dos anos anteriores conforme transcrito nos quadros IV, V e VI:

Quadro IV - Consumo Anual de 2019 a 2021

ITEM SIGA 2019 | 2020
6515.064.0039 (ID — 149472) | 373 | 316
6515.500.0033 (ID - 96611) | 1767 | 1886
6515.500.0008 (ID - 95997) | 649 | 438
6515.500.0068 (ID — 130179) | 251 | 282
6515.239.0005 (ID — 69723) | 2216 | 2247
6517.332.0007 (ID — 149794) | 2242 | 2279
6515.123.0210 (ID — 100272) | 2198 | 2277
6515.392.0004 (ID —96055) | 737 | 617
6515.063.0047 (ID - 88909) | 232 | 202

—

No) lee) EN] Ho Y RO, [N HUS) | \S)

Fonte: Almoxarifado IECAC

Quadro V - Consumo 2019

ITEM |Jan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun | Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez

1 28 | 28 | 19 | 21 | 30 | 20 | 30 | 38 | 35 | 50 | 35 | 39
211|178 | 184 | 123 | 72 | 103 | 143|177 | 197|207 | 193 | 98
51136 | 39 | 47 |18 |20 |54 | 56 |52 9543 |73
41 122 | 24 | 30 |34 |22 |3113514 ] 0 0 8
264 127 | 163 | 152 | 140 | 200 | 152] 209 | 110|294 | 152 | 253
268 | 128 | 163 | 131 | 186 | 202 | 157 | 212 | 112 | 300 | 152 | 231
257|133 | 163 | 128 | 137 | 200 [ 175] 212 | 115|297 | 151 | 230
87 | 50 | 57 | 63 | 58 | 31 | 80 | 75 |49 | 77 | 41 | 69
28 13 | 15 | 13 |12 | 9 | 29| 30 | 10 | 31 | 14 | 28

Nej) fee) BN No ) QULY QSN JUSY | \9)

Fonte: Almoxarifado -IECAC

Quadro VI - Consumo 2020

ITEM | Jan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun | Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez

1 30124 | 29 | 22 | 13 |23 |32} 39 |30 21 | 28 | 25
211|178 | 184 | 123 | 72 | 103 | 143|177 | 197207 | 193 | 98
40 | 31 | 30 | 39 | 34 | 34 | 42| 35 |34 | 37| 53 | 29
12 121 | 25 129 |16 |27 |44 | 27 | 21|21 | 19 | 20
2401212 224 | 153 | 100 | 129|179 | 195 | 222 | 234 | 233 | 126
2371213 | 215 | 154 |1 102 | 131 | 183 | 210 | 226 | 239 | 239 | 130
246 (212|217 | 153 | 103 | 130 | 184 ] 206 | 232|238 | 236 | 120
40 | 53 | 51 | 54 | 41 | 51 | 61 | 55 | 53 | 47 | 70 | 41
1701520 | 18 | 14 | 11 | 23| 14 | 10| 21 | 22 | 17

Noj el BN Ho )y RO, ) SN JUSY | \9)

Fonte: Almoxarifado -IECAC
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4. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com ajuste de variagdo
relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para cobrir eventuais
situacdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento da Unidade;

5. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos dos documentos SEI
18975923 (Formulario de Requisi¢ao) e 19014652 e 19015477 (historico de e-mails pertinentes a
solicitacdao de adequacao das informagdes ao IECAC).

V - QUALIFICACAO TECNICA
1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

1. Licenca de Funcionamento Sanitdrio 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, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidacdo;

e O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitério, desde
que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

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

e A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do prazo de validade.
Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes nao estabelecem validade para Licenga,
devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal,

2. Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade compativel com o objeto, mediante
apresentacao de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou
privado do ramo hospitalar de saiude, que comprove experiéncia prévia para o objeto a ser
contratado; o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a
razdo social e o endereco da empresa; a comprovacao da experiéncia prévia considerara até 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado, conforme Enunciado n.° 39 - PGE;

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

e (Copia do registro do Ministério da Satde 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 solicitagcdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a
revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ltimo 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.

e Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isengdo através
de:

e Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

¢ Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isencao do objeto
ofertado.
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2. O Anexo I deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacao 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 E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
1. O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catdlogo do fabricante com a descri¢do para
analise técnica, junto aos documentos de habilitagao.
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.
A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

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

5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliacdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica
do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

A avaliacdo do catdlogo sera realizada pela equipe técnica do IECAC.

Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentacdo do catdlogo € necessaria para analise das
especificagdes dos produtos ofertados.

8. Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra no prazo maximo
de até 07 (sete) dias tteis apos a solicitacdo da Fundacio de Saude

9. O quantitativo de amostras que devera ser apresentado ¢ aquele que permite que a anélise forneca
resultados confiaveis;

10. As amostras solicitadas para avaliacdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010 Horario de entrega: segunda a sexta-
feirade 8 as 16 h

11. A entrega de amostras para avaliacdo deverd ser precedida de agendamento por e-mail com os
setores:

e FS: licitagdes:licitacao@fs.rj.gov.br

e [ECAC: chefia.almox@jiecac.fs.rj.gov.br

12. A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

13. A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragao
do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessdria, reanalise do
material.

14. A avalia¢do da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da
Dire¢ao da Unidade (IECAC).

15. Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A avaliacdo ¢ importante considerando
que os insumos sao utilizados para Cirurgias. Um defeito / mal funcionamento no produto ou ndo
atendimento das especifica¢des técnicas pode levar a danos irreversiveis aos pacientes.

16. Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliacdo dos produtos e equipamentos
sd0 os a seguir relacionados: resisténcia adequada, manuseio (né facil e firme), elasticidade
adequada

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

A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

2. A especificacdo 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 Administragao;

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

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

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

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

2. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de
empenho;

2. Do local e horario da primeira entrega:

1. Enderego de Entrega: CGA Coordenacao 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 podera ser substituido ao critério da administragao.

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 ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado;

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

3. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em
concordancia com o exposto no item sobre valida¢do; o quantitativo de amostras ndo deve ser
contabilizado como item de entrega;

4. 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 inadequagao
ao solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou
proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando onus para a CONTRATANTE; o prazo para a
referida substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitacdo feita pela
Administragao;

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 faca segundo as condic¢des 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 notificacdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das
penalidades;
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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 8 CONTRATANTE;

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

8. 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.

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

10. Prestar todas as informagdes 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 execugao do presente contrato.

Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢des e prazos especificados e ora acordados, considerando
a quantidade de horas médicas efetivamente prestadas nas Unidades da CONTRATANTE.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagdo de Satude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento
definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo menor prego unitario por item

XIII - PAGAMENTO

1. O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentacao das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas
por representantes da Administragao.

2. O pagamento poderd ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagao.

O pagamento somente sera autorizado apds atesto de recebimento da execucdo do objeto, na forma
do art. 90, § 3° da Lei n° 287/79 e avaliacao contida no Acordo de Niveis de Servi¢co conforme
anexo VIII;

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

5. Caso se faca necessaria a reapresentacdo 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;

XIV - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo maximo 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
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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 contratagdes, salvo apds sua liberacao.

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).

6. Os elementos referentes a garantia foram extraidos das Minutas Padroes da PGE e do processo
exarado pela DIRAF, através do SEI-080007/000701/2021.

XV CONSIDERACOES FINAIS

1. Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢do em questao,
elencados no presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA e encontram-se descritos
nos itens [ a XI. Os elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens XII a XIV,
foram extraidos das Minutas Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-
080007/000701/2021.

Elaborado por:
Milena Siqueira Elias
Coordenadora de Monitoramento e Controle
ID: 5085615-4

Aprovado por:
Carla Boquimpani
Diretora Técnico - Assistencial
CRM: 52.60694-5 1D: 31203973

ANEXO A - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA

1. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE LICENCA DE FUNCIONAMENTO

Da Licenca de Funcionamento Sanitario (Item /5.5./.c)

1. A respeito da exigéncia de Licenga de Funcionamento Sanitario, prevista no item /5.5./.c do Edital
do Pregdo Eletronico n® 031/2017, esta possui previsdo legal especifica, sendo certo que sua
manutencdo no topico de Qualificacdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para
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resguardar a satde dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos
pretendidos.

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 Administracao.

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentagdo de
qualificagao 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 do requisitos previstos em lei especial, sendao vejamos:

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

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

Il - comprovagdo de aptiddao 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 realizagdo do objeto da licitagdo, bem como da
qualificagcao de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos,

Il - comprovagdo, fornecida pelo orgdo licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de
que tomou conhecimento de todas as informagoes e das condi¢oes locais para o cumprimento das
obrigagoes objeto da licitagdo;

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

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

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

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

8. A regulamentacdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle ¢ 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 dependeréd de autorizacdo da ANVISA
e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito
Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instrug¢do
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 econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacao para fins de licenciamento sanitario.

11. Dessa forma, solicitar a apresentagdo da Licenca de Funcionamento Sanitario 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 qualificagdo 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 atengao destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida,
sdo necessarias algumas providéncias para adequar o estabelecimento as normas de zoneamento
urbano, seguranca e vigilancia.

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

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
padrdes minimos de organizac¢do, 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 encontram-se em tratamento na
unidades sob gestdo da Fundacdo Saude podera ser diretamente afetada.

17. Isto porque, o medicamento € um insumo estratégico de suporte as a¢des de satde, cuja falta pode
significar interrupcdes constantes no tratamento, o que afeta a qualidade de vida dos usuarios e a
credibilidade dos servigos farmacéuticos e do sistema de saude como um todo.

18. 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 que podera acarretar enormes transtornos assistenciais,_administrativos e
econdmicos.
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19. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitdrio como
qualificacdo 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 Sanitdria 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 habilitagdo técnica esta 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 econdmica “indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigacdes”.

21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideragdo, 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 Sanitario, prevista no item /5.5./.c do Edital do Pregdo Eletrénico n°
031/2017, para fins de qualificagdo técnica dos licitantes.

2. JUSTIFICATIVA PARA SOLICITACAO DE REGISTRO VALIDO NA ANVISA

22. Em relagdo ao item 04, foi solicitado que a Fundagdo Saude indique a fundamentacdo legal que
embasa a exigéncia registro do material valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria —
ANVISA como requisitos de habilitagdo técnica dos licitantes.

23. A respeito da exigéncia de Registro na ANVISA prevista no item /5.5./.c do Edital do Pregdo
Eletronico n° 042/2017, esta possui previsao legal especifica, sendo certo que sua manuten¢ao no
topico de Qualificagcdo Técnica do aludido certame se mostra imprescindivel para resguardar a saude
dos pacientes que serdo beneficiados com a aquisi¢ao dos insumos pretendidos.

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

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
contratagdo, uma vez que sao materiais médico-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 saude publica.
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§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizag¢do sanitaria pela Agéncia:

()

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

27. Para que os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria 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.

28. 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.

29. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranca dos
produtos registrados junto a ANVISA, tendo como diretriz a Lei n°. 5.991/1973, a qual prescreve
que correlato € “a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protegcdo 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” .

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 as normas de vigilancia sanitdria. Assim, qualquer produto considerado como
correlato pela legislagao 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 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 sanitdrio das Unidades Federativas em
que se localizem.

32. A regulamentacdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle ¢ 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 dependeréd de autorizacdo da ANVISA
e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito
Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

33. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n° 6.360/76, nenhum dos produtos de que
trata esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a venda ou entregues ao
consumo antes de registrados no Ministério da Satde, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25,
§_1° da mesma lei.

34. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n°
5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:
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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 exposi¢cdo a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do registro.

§ 17 - 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 vigilancia sanitdria”.

35. 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

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

37. Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cdodigo 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 6rgao de vigilancia
sanitaria competente. Fato que ndo pode ser desprezado pelo administrador publico responséavel 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, 1°T, Relator
Ministro Benedito Gongalves).

38. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia registro valido na ANVISA na qualificagdo técnica
ndo se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que licitantes que nao estejam em dia
com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitdria vencam o certame, podendo retardar o
procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a satde 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 econdOmica “indispensdveis a garantia do
cumprimento das obrigacdes”

Rio de Janeiro, 01 julho de 2021

Documento assinado eletronicamente por Milena Siqueira Elias, Coordenador de Monitoramento e
Controle, em 01/07/2021, as 08:45, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretor
Técnico Assistencial, em 07/07/2021, as 22:56, 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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. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
wite http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cddigo verificador 19033768
* e 0 cddigo CRC 4C1FCE3B.
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