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Processo: E-08/007/640/2017
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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Rubrica: DFL 4343593-9
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ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/640/2017, em especial o Formulario de Solicitacbes de Compras emitido pela
Direcdo Geral do HEMORIO em fls. 05/13 e complemento em fls. 258/262 pela Diretoria
Técnico Assistencial, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de material
para laboratério de citogenética: meio de cultura RPMI, soro bovino fetal,
fitohemaglutinina, colchicina, L-glutamina e tripsina, conforme descricdo do item 111l
deste TR.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°® 44.857/14. Além
disto, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Saude do Estado do Rio de Janeiro, disp6e em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacbes de bens e servicos pela Fundacdo Saude, em regra, deverdo ser
efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de pregos.

Ademais, € importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratacbes dos insumos, sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado
conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizacao dos itens.

Com a presente aquisicdo almeja-se garantir a realizacdo de exames laboratoriais
para diagnostico e acompanhamento para os pacientes portadores de doencgas hematoldgicas,
internados ou em acompanhamento ambulatorial no HEMORIO e provenientes de unidades

publicas que fazem parte do polo diagnostico de hematologia.

Il - JUSTIFICATIVA
Considerando o formulério de solicitacdo de compras, acostado em fls. 05/13 do
processo, a Direcdo Geral do HEMORIO apresentou a seguinte justificativa para a

aquisicéo dos insumos:
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“Trata-se da aquisicdo de meio de cultura RPMI, soro bovino fetal,

fitohemaglutinina, colchicina, L-glutamina e tripsina, necessarios para o laboratorio de
Citogenética do Hemorio do Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti — HEMORIO.

O HEMORIO ¢ 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 populacdo e coordenar a
Hemorrede do Estado”. E responsavel pela coleta, processamento, testagem e
distribuicdo de sangue e hemocomponentes para cerca de 200 servicos publicos de
saude.

O Instituto, na area de assisténcia hematologica, presta atendimento a
pacientes com doencas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias
(doenca falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma maltiplo, sindromes
mielodisplasicas, aplasia de medula dssea e outras.

O laboratério de citogenética, que realiza estudos cromossémicos que
possibilitam deteccdo e identificacdo de alteraces nos pacientes portadores de
hemopatias malignas, relevantes no diagndstico, classificacdo, prognostico e
monitorizacéo terapéutica destas patologias.

A presente aquisicdo justifica-se pela necessidade de abastecer o HEMORIO
por um periodo de 12 (doze) meses possibilitando a realizacdo da analise microscopica
dos cromossomos, denominada de cariotipagem, procedimento essencial e de suma
importancia no diagnostico das hemopatias de carater maligno.

Considerando que o estado critico do estoque destes materiais na unidade, torna-
se imprescindivel a presente aquisicdo para que ndo haja comprometimento no
atendimento dos pacientes portadores de doencas hematoldgicas atendidos no
HEMORIO ™.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:
3.1. E objeto da presente licitagdo a aquisicdo de material para laboratorio de

citogenética: meio de cultura RPMI, soro bovino fetal, fitohemaglutinina, colchicina, L-
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glutamina e tripsina, de acordo com as especificagcdes e quantidades constantes no quadro

abaixo.

3.2. O quantitativo total também engloba a solicitacdo de participacdo emitida pela

Fundacdo Centro Universitario Estadual da Zona Oeste (UEZO).
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ITEM ID DESCRIGAO UN

TOTAL
FS

TOTAL
UEZO

TOTAL
GERAL

VALOR
MAXIMO
UNITARIO

MEIO CULTURA, PH FINAL: 6,8~7,4 N/D,
NOME COMERCIAL: RPMI 1640, APLICACAQO:
CULTURA DE CELILAS HUMANAS/ANIMAIS,
FORNECIMENTO: FRASCO. Cddigo do Item:
6810.345.0095.  Especificacdo  complementar:
1 142948 | meio de cultura RPMI 1640 - com I-glutamina, UN
hepes e vermelho fenol - meio de cultura, aspecto
fisico liquido, composicdo: mistura estéril de sais
enriquecidos com  aminoacidos,  vitaminas,
aplicacdo: cultura de células humanas / animais.
Apresentacéo: frasco com 500 ml.

24

24

R$ 252,165

SORO FETAL BOVINO, QUANTIDADE
HEMOGLOBINA: ATE 30MG/100ML. Cdédigo do
Item: 6810.012.0002. Especificacdo
complementar: soro bovino fetal (SBF) — aspecto
fisico liquido, estéril, inativado, isento de
2 83245 | mycoplasma, com nivel de endotoxina de = ou > 50 FR
U/ml e de hemoglobina de 25 mg/dl, contendo
proteinas, albumina, globulina, glicose, ureia,
creatinina e hemoglobina; para uso em citogenética
como complemento nutricional para meio de cultura.
Apresentacao: frasco com 500 ml.

12

12

R$ 272,00

REAGENTE PREPARADO APRESENTACAO:
FRASCO, ANALISE: ENZIMA PROTEOLITICA
PANCRETICA - TRIPSINA SUINA 1:250 GAMA
IRRADIADA, METODO: BIOLOGIA
MOLECULAR-  CITOGENETICA, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO. Cddigo do Item:
6810.381.0404.  Especificacdo  complementar:
tripsina suina 1:250, gama-irradiada — aspecto fisico
poé, enzima proteolitica pancredtica  suina.
Apresentacdo: frasco com 259

3 138598 UN

R$ 159,655

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO:
FRASCO, ANALISE: LIQUIDO ESTERIL
CONCENTRACAO 10uG/ML DE SOLUCAO DE
COLCHICINA, METODO: BIOLOGIA
MOLECULAR/ PREPARADO EM HBSS, FORMA
FORNECIMENTO: FRASCO. Coddigo do Item:
6810.381.0401.  Especificagdo  complementar:
solugdo de colchicina — liquido estéril, com
concentracdo de 10 pg/ml, preparado em HBSS.
Apresentacdo: frasco com 10 ml.

4 138575 UN

12

12

R$ 51,50
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VALOR
MAXIMO
UNITARIO

TOTAL | TOTAL | TOTAL

ITEM | ID DESCRICAO CIN FS | UEZO | GERAL

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO:
FRASCO, ANALISE: LIQUIDO ESTERIL,
SOLUCAO DE FITOHEMAGLUTININ,
METODO: BIOLOGIA MOLECULAR/
5 138578 | CITOGENETICA, FORMA FORNECIMENTO: UN 1 2 3 R$ 150,00
FRASCO. Codigo do Item: 6810.381.0402.
Especificagdo ~ complementar:  solucdo  de
fitohemaglutinina - aspecto fisico: liquido estéril.
Apresentacéo: frasco 10 ml.

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO:
FRASCO, ANALISE: L-GLUTAMINA ,
REAGENTE LIQUIDO, ESTERILIZADO POR
FILTRACAO, CONCENTRACAO 200mM,
METODO: BIOLOGIA MOLECULAR/
CITOGENETICA, FORMA FORNECIMENTO:
6 138632 | FRASCO. Coddigo do Item: 6810.381.0405. UN 1 2 3 R$ 244,05
Especificacdo complementar: I-glutamina-reagente
liquido esterilizado por filtracdo, concentracdo de
200 mm, composto de 29.2mg/ml de glutamina em
0,85% de NACL-PH entre 4.7/5.6 — estocado em -
20°c, testado em cultura celular. Apresentacdo:
frasco com 100 ml.

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

3.4. Em razdo dos valores unitarios maximos estipulados pela Administracdo atraves de
estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), da-se para a presente aquisicdo o valor total
estimado de R$ 11.275,77 (onze mil, duzentos e setenta e cinco reais e setenta e sete

centavos).

3.5. Havendo divergéncia nas especificacdes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo

deste Termo de Referéncia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucdo
SES 1347/2016):
4.1. Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro o

consumo anual (quatro ultimos anos) e dos altimos 12 meses, conforme quadros abaixo:
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ITEM

1
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1
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Consumo anual 2013 a 2017
DESCRICAO 2013 2014 2015 2016 2017
MEIO CULTURA RPMI 1640 24 12 24 10 18
SORO FETAL BOVINO 12 12 12 16 0
ENZIMA PROTEOLITICA
0 1 0 0 0
PANCRETICA - TRIPSINA SUINA
SOLUCAO DE COLCHICINA 12 12 12 10 0
REAGENTE FITOHEMAGLUTININ 1 0 1 0 1
REAGENTE L-GLUTAMINA 1 1 0 0 0
Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares-SADH/M6dulo Armazenamento
2016
JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL |AGO | SET |OUT |NOV |DEZ

1 2 0 1 0 2 0 2 1 0 0 1

1 0 0 1 1 0 0 1 0 0 0 12

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 8

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares-SADH/M6dulo Armazenamento
2017
JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL |AGO | SET |OUT |NOV |DEZ

1 5 0 1 1 0 6 1 0 2 1 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

[opIREN &2 B NN I\

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares-SADH/Mddulo Armazenamento

4.1.1. Tendo em vista o desabastecimento no ano de 2016 e 2017, o consumo destes anos

foi desconsiderado para o calculo do quantitativo solicitado.
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4.2. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos

do formulério de solicitacdo de compras, emitido pela Direcdo Geral do HEMORIO,
acostado em fls. 05/13 e complemento em fls. 258/262 pela Diretoria Técnico Assistencial
do processo E-08/007/640/2017,

4.4. Em atencdo ao disposto nos 81° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n°
1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do objeto
pretendido, sendo este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servico publico,
conforme informacéo da Diretoria Técnico Assistencial na ClI FS/DTA n°. 070/2017 de fls.

03 do mesmo processo.

V — CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO E/OU VALIDACAO
5.1. O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descricao
para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apds a solicitacdo da

Fundacdo de Saude pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

5.2. O catélogo para anéalise 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 - Diretoria Técnico-Assistencial.

5.3. A Unidade tera um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo,

para analise do mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.

5.4. A apresentacdo do catdlogo € necessaria, considerando que o fornecimento de
amostras fica dispensado caso 0s equipamentos e 0s reagentes ja sejam utilizados e/ou

avaliados pelo HEMORIO nos ultimos 12 meses.

5.5. Caso o catélogo seja insuficiente para verificar se a descrigdo técnica do produto
corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliacdo, conforme

apresentado no quadro abaixo.
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VALIDADE
ITEM | QUANTITADE j
MINIMA
1 100 ml 1 MES
2 50 ml 1 MES
3 1g 1MES
4 1ml 1IMES

5.5.1. Para os demais itens ndo ha necessidade de amostra.

5.6. As amostras apresentadas deverdo ter validade minima de 01 (um) més.

5.7. A entrega da amostra devera ser efetuada dentro do prazo de até 07 (sete) dias Uteis

conferidos pelo(a) Pregoeiro(a) a Fundacdo Saude, no campo de mensagem do SIGA

5.8. A avaliacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo

e supervisao do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

5.9. A validacdo devera estar concluida dentro de um prazo de 30 (trinta) dias a contar da

data da entrega das amostras.

5.10. A unidade tera um prazo de até 40 (quarenta) dias, a contar da data da entrega do
produto, para elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de

analise e, se necessarias, reanalise do material.

5.11. Enderecos de entrega das amostras: HEMORIO - Rua Frei Caneca n° 08, sala 336,
Centro, Rio de Janeiro, RJ. Servico de Planejamento - Tel. 2505-6750/0750 — ramal
2251/2224

5.12. A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-
mail com o setor de licitacbes da Fundagdo Saude (licitacao@fs.rj.gov.br) e com o
HEMORIO (svpl@hemorio.rj.gov.br).

5.13. Os critérios para avaliacdo e julgamento das amostras serdo:
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a) As amostras serdo tecnicamente avaliadas quanto a sua esterilidade, capacidade de

cultivo de leucdcitos e obtencdo de células em metéfases (itens 1, 2 e 4); e digestdo de
proteinas cromossdmicas para obtencdo de bandeamento GTG (item 3);

b) Serdo testadas 5 amostras de medula dssea em quadriplicatas, totalizando 20 culturas
celulares. Estas culturas serdo testadas em paralelo com material referéncia. Os resultados
obtidos com o material teste (em validacdo) serdo comparados com os resultados obtidos
no material comparativo (referéncia). Os resultados obtidos com o material teste

apresentarem concordancia de 99% com os obtidos com o material referéncia.

5.14. Justificativa da necessidade de amostras: A validacdo de um método se traduz na
realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu
desempenho em relagdo a alguns pardmetros. A andlise de desempenho obtida em uma
validacao permite dimensionar os erros presentes, para determinar com seguranca se estes
afetam ou ndo os resultados. Em altima analise, permite concluir se um método funciona

de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de
vista clinico e de validacdo estatistica, as condi¢fes na industria diagnostica podem ser
diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos

esperados.

De acordo com a RDC 302, de 13 de outubro de 2005, é exigida a validacdo de métodos
“in house”, sendo este procedimento um consenso, inclusive internacionalmente, e
rotineiramente utilizado nos laboratérios, que previamente ja definem a especificacdo
desejada e levam em consideracdo os parametros de desempenho clinico e analitico para
prestarem servicos laboratoriais de qualidade.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos no
“Guia de Validagdo de Métodos Analiticos e Bioanaliticos”, lancado em 2003. Além
deste documento, existe a NBR 14864:2002 (Diagnostico in vitro — Procedimentos para
validacao de reagentes ou sistemas de diagnostico) criada pelo subcomité 36 (SC.36.03)
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do ABNT/CB-36 Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagndstico “in vitro”,

representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC 212, para elaborar
as Normas Técnicas do Setor.

A Geréncia de Hematologia Laboratorial do HEMORIO ¢ certificada pelo Programa de
Acreditacdo de Laboratérios Clinicos, que tem como um de seus requisitos a ser

cumprido a validagdo do Sistema Analitico antes de seu uso na rotina.

A ndo validacdo do sistema analitico, que seria uma regra pela Lei n° 8.666, de 21 de
junho de 1993, e ndo a excecao, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos
casos em que o sistema ja em uso ndo apresentasse a performance desejada, a
descontinuidade da execucdo dos exames, mesmo que temporéria, até que os tramites
burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em Gltima instancia, aos pacientes,

gue ndo teriam a assisténcia médica adequada e de direito.

VI - QUALIFICACAO TECNICA

6.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses:
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 revalidagéo, interposto dentro do prazo estipulado na lei
para que haja a renovagao automatica;

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

b) Atestado de capacidade técnica — ACT (pessoa juridica), que comprove desempenho
de atividade pertinente e compativel em caracteristica, prazos e/ou quantidades com o
objeto da licitacdo, através de no minimo 01 atestado fornecido por pessoa juridica
de direito publico ou privado. A comprovacdo de experiéncia prévia considerara

quantitativos de até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.
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6.2. O Anexo | deste TR contém as justificativas elaboradas pela Fundacdo Salde para

fundamentar a exigéncia da alinea “a” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal

de Contas do Estado do Rio de Janeiro no voto do Processo 103.171-6/17.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

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

b) Os produtos deverdo possuir validade igual ou superior a 85% no ato da entrega.
Caso o produto ndo possua esta validade, no ato da entrega, é obrigatdria a
apresentacdo da carta de compromisso de troca, onde a empresa se responsabiliza
pela troca do produto, conforme Res. SES 1342/2016;

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

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

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

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. A solicitacdo dos empenhos ocorrerd de acordo com a demanda da Unidade

englobada neste TR;

8.2. A entrega serd imediata a ser realizada no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a partir

da data de retirada da nota de empenho;
8.3. Endereco de Entrega para os itens da Fundacdo Saude: HEMORIO - Rua Frei
Caneca n° 08, subsolo — Almoxarifado — Centro — Rio de Janeiro — RJ.

8.4. Endereco de Entrega para os itens da Fundacdo Centro Universitario Estadual
da Zona Oeste (UEZO) — Avenida Manuel Caldeira de Alvarenga, n°1.203. Campo
Grande/RJ.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
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a) Entregar o(s) produto(s) nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada

para a retirada da nota de empenho;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos as Unidades, garantindo
que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as
condices estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas
minimas e maximas, empilhamento e umidade;

c) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condicbes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada as Unidades;

d) Garantir a qualidade dos materiais licitados, comprometendo-se a substitui-los caso
ndo atendam o padrdo de qualidade exigido ou apresentem desempenho inferior
durante a vigéncia do prazo de garantia. Se ap0s o recebimento do produto, este ndo
apresentar desempenho adequado, o fornecedor substituira o item no prazo de 10
(dez) dias uteis, contados do recebimento do aviso escrito enviado por fax, e-mail ou
outro meio habil. Havendo necessidade de remocdo do material, o transporte ficara a
cargo da CONTRATADA,;

e) Repor todas as perdas por ndo conformidade do produto;

f) Fornecer as FISPQ (Fichas de Informacdo de Seguranga sobre Produtos Quimicos)
dos reagentes. As FISPQ sdo equivalentes as MSDS (Material Safety Data Sheets)
utilizadas internacionalmente;

g) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

h) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

i) Oferecer assessoria cientifica sem O6nus para administracdo e disponivel para
utilizacdo dos produtos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais
habilitados e tem a funcdo de dar sustentagdo técnica e cientifica em qualquer
questionamento quanto a utilizagdo dos reagentes, conforme preconizado na RDC
302/2005; e

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

mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste TR.
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X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizacao; e

10.2. Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da
contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundacdo de Saude indicara uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro
de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI11 - DISPOSICOES GERAIS

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

ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

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

momento da contratacao.

Rio de Janeiro, 21 de marc¢o de 2018.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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ANEXO | - JUSTIFICATIVAS PARA EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO

TECNICA

I11. I — DA LICENCA DE FUNCIONAMENTO SANITARIO (ITEM 15.5.1.¢)

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

beneficiados com a aquisi¢do dos medicamentos pretendidos.

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

observados pela Administrag&o.

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

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

especial, sendo vejamos:

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

| - registro ou inscri¢do na entidade profissional competente;

Il - comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e
compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com 0 objeto da
licitacdo, e indicacdo das instalagfes e do aparelhamento e do pessoal

técnico adequados e disponiveis para a realizagdo do objeto da licitagéo,
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bem como da qualificacdo de cada um dos membros da equipe técnica que se

responsabilizara pelos trabalhos;

1l - comprovacdo, fornecida pelo 6rgdo licitante, de que recebeu o0s
documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as
informacdes e das condi¢bes locais para o cumprimento das obrigacbes
objeto da licitagéo;

IV - 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

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

controle sanitario da comercializacio desses produtos.

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

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

7. Nesse sentido, a teor do disposto no artigo 2° da Lei n° 6.360/76, somente 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 condi¢fes para o funcionamento de empresas sujeitas ao
licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n® 6.360/76 é dada pelo Decreto n® 8.077/2013,

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

produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos

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

0s requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.
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9. A licenca de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolucdo da

Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017,

conjugada com a Instru¢cdo 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 Econémicas — CNAE de atividades econbmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informacdo para fins de

licenciamento sanitario.

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

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

gue essas atividades ndo podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia

competente.

12.  Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacdo técnica no
edital, se da pelo fato de que a seguranca e o bem estar dos pacientes também fazem parte

da infinita gama de responsabilidade dos fornecedores do mercado.

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

normas de zoneamento urbano, seguranca e vigilancia.

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

nos ramos de alimentacéo e saude pela vigilancia Sanitaria local.

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

manuseio de suas mercadorias/produtos.

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

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

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

diretamente afetada.

17. Isto porgue, 0 medicamento € um insumo estratégico de suporte as acodes de

salde, cuja falta pode significar interrupcées constantes no tratamento, o que afeta a

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

de satde como um todo.

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

verifica se o licitante redne condicdes para executar o contrato, é imprescindivel para que

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

transtornos assistenciais, administrativos e econdmicos.

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

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

causar grandes prejuizos a satde dos pacientes.

20.  Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdo de Licenca de
Funcionamento Sanitario como requisito de habilitacdo técnica esta de acordo com o
disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que estabelece que somente

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

econdmica “indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigacdes”.
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21. Em razdo do exposto, requer-se seja deferido o presente pedido de reconsideracao,

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 Sanitrio, prevista no item

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

licitantes.
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