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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 Of. SES/VS/LCNN N° 109/2021, 10 de margo de 2021, € no
Plano de Investimentos da Fundagao Satide, o presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicao de
equipamento especifico - TERMOCICLADOR - para atender as demandas no diagndstico laboratorial por
Biologia Molecular (PCR em Tempo Real — RT PCR) atendendo as demandas das Unidades - Laboratorio
Central Noel Nuthels (LACENN) e Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti
(IEHE/HEMORIQ), conforme descrito no item III.

Com a presente aquisi¢ao almeja-se alcancar a seguinte finalidade: garantir a realizagdo de exames
laboratoriais por Biologia Molecular, técnica RT-PCR, pelo LACENN e HEMORIO para a rede ptblica de
saude do Estado do Rio de Janeiro.

IT - JUSTIFICATIVA

O Laboratorio Central de Saude Publica Noel Nutels (LACEN-RJ) ¢ uma instituicao publica de saide com
diretrizes técnicas vinculadas a Subsecretaria de Vigilancia em Saude da Secretaria de Estado de Satude do
Rio de Janeiro e tem como missdo realizar andlises de interesse de Satude Publica, atendendo as Vigilancias
Ambiental, Epidemiolédgica, Sanitaria e de Satde do Trabalhador, assim como coordenar a Rede Estadual de
Laboratorios de Saude Publica, conforme estabelecido na Portaria 2.031/GM/MS, de 23 de setembro de
2004, que definiu a Rede Nacional de Laboratorios de Saude Publica - SISLAB.

Desempenha, por conseguinte, como laboratorio central de referéncia estadual, importante fun¢ao no
diagnostico de agravos relacionados a satide publica no Estado do Rio de Janeiro.

Dentre as atribuicdes do LACEN-RJ estéd o diagnostico laboratorial de doengas, principalmente, as de
importancia epidemiologica, e que hoje ¢ amplamente feito com aplicacdo da Biologia Molecular. Esta tem
sido uma ferramenta extremamente utilizada na medicina diagndstica, contribuindo para o diagnostico,
prognostico e monitoramento das mais diversas patologias. E uma metodologia confiavel, rapida, muito
sensivel, com boa reprodutibilidade e que hoje se apresenta pouco onerosa.

Os testes diagnosticos mais modernos de Biologia Molecular baseiam-se na PCR em Tempo Real, pois esta
derivagao da PCR convencional permite a obtengao de resultados quantitativos e mais precisos, que na
pratica diagnostica, na grande maioria das vezes, oferecem maior valor para o diagnostico e para o
acompanhamento do tratamento do paciente.

O equipamento solicitado ¢ vital para realizagdo do portfolio de exames do Setor de Biologia Molecular que
sao realizados no LACEN-RJ, uma vez que estao baseados na técnica de PCR em Tempo Real.

Dentre os agentes patogénicos pesquisados, atualmente, por técnicas de Biologia Molecular no LACEN-RJ,
estdo o0 SARS-CoV-2, o Virus da Influenza dos Tipos A ¢ B, o Virus Parainfluenza, o Adenovirus, o Virus
Sincicial Respiratorio, o Virus da Zika, o Virus da Dengue, o Virus da Chikungunya, o Virus da Febre
Amarela, a Neisseria meningitides, o Streptococcus pneumoniae, 0 Haemophilus influenzae, e a Bordetela
pertussis.
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O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO ¢ o hemocentro coordenador
da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missao
“Prestar assisténcia de qualidade em Hematologia e Hemoterapia a popula¢do e coordenar a Hemorrede do
Estado”. O Instituto, na area de assisténcia hematologica, presta atendimento a pacientes com doencgas
priméarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as talassemias),
leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula 6ssea e outras.

Essa clientela é composta por individuos portadores de doengas hematoldgicas, internados ou em
acompanhamento ambulatorial e por individuos provenientes de Unidades Publicas pertencentes ao Polo
Diagnéstico de Hematologia do Estado do Rio de Janeiro.

Para que tais andlises sejam passiveis de realizagdo e possamos atender a contento a demanda de exames de
Biologia Molecular, ¢ imprescindivel a aquisi¢ao do equipamento (TERMOCICLADOR) solicitado.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

1. E objeto da presente aquisi¢do de equipamento especifico - TERMOCICLADOR - para a execugao
dos exames laboratoriais por Biologia Molecular (RT-PCR), de acordo com as especificagdes e
quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM C(S);)GISO DESCRICAO UN | QUANT

TERMOCICLADOR (MAQUINA DE PCR),
QUANTIDADE MAXIMA TUBOS: MICROPLACA 96
WELLS, CAPACIDADE TUBOS: 0,2 ML, FAIXA
TEMPERATURA TRABALHO: 0,4 ~ 99,9°C, TAXA
AQUECIMENTO: MENOR/IGUAL A 6,5 °C/
SEGUNDO, TAXA RESFRIAMENTO: N/A,

6641.035.0006 QUANTIDADE MAXIMA PROGRAMAS: ATE 10

ID-161817 PROGRAMAS, TIPO: TEMPO REAL, DISPLAY:
TOUSCHSCREEN, CARACTERISTICAS

ADICIONAIS: COMPATIVEL COM FAM, SYBR, VIC,

JOE, HEX, TET, ABY, NED, TAMRA, CY3, JUN, ROX,
TEXAS RED, MUSTANG PURPLE, CY35, LIZ OU

EQUIVALENTES, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

TERMOCICLADOR (MAQUINA DE
PCR),QUANTIDADE MAXIMA TUBOS: 96
TUBOS/MICROPLACA OPTICA 96 WELLS,

CAPACIDADE TUBOS: 0,2 ML, FAIXA
6641.035.0002 TEMPERATURA TRABALHO: 4°C ~100 °C, TAXA
2 ID - 78151 AQUECIMENTO: 2,5°C SEGUNDOS, TAXA UN 01
RESFRIAMENTO: 2,5°C SEGUNDOS, QUANTIDADE

MAXIMA PROGRAMAS: N/A ESPECIFICACAO

COMPLEMENTAR: Visor LCD: Grande superficie de
leitura LCD, Manual de Instru¢gdes/Termo de Garantia de
01 ano.

2. A descrig¢do dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.

3.Na hipotese de conflito com o cddigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de
Referéncia.
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4. DAS ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS: a empresa vencedora da licitagdo devera fornecer o
equipamento — TERMOCICLADOR para PCR em Tempo Real - com qualidade superior a minima exigida
desde que o género do bem permanega inalterado e seja atendido o requisito de menor preco.

O Termociclador de PCR em Tempo Real ¢ um equipamento onde as etapas de amplificacao e deteccdo da
técnica de reagdo em cadeia da polimerase (do inglés Polimerase Chain Reaction — PCR) ocorrem
simultaneamente. A sequéncia de interesse, a cada ciclo de amplificagdo, caso esteja presente na amostra
pesquisada, emite fluorescéncia e esta é captada pelo sistema 6ptico de detecgdo do equipamento. E um
equipamento de carater permanente. O equipamento solicitado sera utilizado para realizagao de analises de
material bioldgico (sangue, liquor, urina e entre outros) por metodologia (RT-PCR) de Biologia Molecular.

O equipamento deve apresentar as seguintes caracteristicas (ou superior):
1) TERMOCICLADOR:

a. Termociclador para RT-PCR em Tempo Real,

b. Formato de Bloco: 96 Pogos

c. Placa de volume de 0,2 pL

d. Volume final de reagdo padronizavel a partir de 10 pL,

e. Compatibilidade de Dyes: Fam, Sybr, Vic, Joe, Hex, Tet, Aby, Ned, Tamra, Cy3, Jun, Rox, Texas Red,
Mustang Purple, CyS5, Liz ou equivalentes;

f. Taxa maxima de Rampa de Aquecimento do Bloco maior ou igual 6,5°C/segundo;

g. Acurécia da Temperatura: menor ou igual a +£0,25°C;

h. Uniformidade da temperatura: menor ou igual a +£0,4°C;

1. Possibilidade de acesso ao equipamento com computadores com sistemas operacionais Microsoft,
Windows 7;

j- Memoria interna para armazenamento das corridas e

k. Capacidade para interfaceamento bidirecional.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio SES 1347/2016):

O LACEN-RJ possuia apenas 01 (um) Termociclador para PCR em Tempo Real e, em decorréncia da
pandemia de COVID-19, adquiriu, em 2020, mais 02 (dois) equipamentos para suprirem a demanda
expressiva de exames de Biologia Molecular para SARS-CoV-2 que se apresentou e que ainda se apresenta
elevada. Cabe ressaltar que os demais exames de Biologia Molecular também continuam a ser realizados. A
capacidade de producdo de exames pela Biologia Molecular, mesmo com os 03 (trés) equipamentos, sempre
esteve proxima da ideal, mas nunca estivemos numa zona de conforto. Recentemente, o primeiro
Termociclador adquirido (antes da pandemia) foi condenado e, com o novo cendrio, ¢ vital a aquisicdo, com
urgéncia, de 01 (um) Termociclador, para que possamos manter a capacidade de atender a demanda que nos
cabe enquanto parte da Vigilancia em Saude do Estado do RJ e assegurarmos a liberagao dos resultados
dentro dos prazos estipulados e em tempo hébil de terem valor diagndstico.

Para realizagao das anélises ¢ solicitada a aquisi¢dao de 01 (um) equipamento, que em conjunto com 0s ja
instalados na Unidade, julgamos serem suficientes para atender a demanda atual de exames.

Produgao de exames no LACEN-RJ por PCR/ RT-PCR em 2020

N PRODUCAO
EXAME DESCRICAO EM 2090
PAINEL DE VIRUS RESPIRATORIO (SARS-COV-2, INFLUENZA A,
1 INFLUENZA B, PARAINFLUENZA, ADENOVIRUS E VIRUS 218.314
SINCICIAL RESPIRATORIO)
5 PAINEL DE ZDC (VIRUS DA ZIKA, VIRUS DA DENGUE E VIRUS 3.846
DA CHIKUNGUNYA)
PAINEL DE MENINGITE BACTERIANA (NEISSERIA
3 MENINGITIDES, STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE E 210
HAEMOPHILUS INFLUENZAE).
4 GENOGRUPAGEM DE NEISSERIA 32
5 PESQUISA DE VIRUS DA FEBRE AMARELA 25
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| PESQUISA DE BORDETELA PERTUSSIS* 0

TOTAL 222.427

Fonte: Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL/ MS).

* Exame comecou a ser realizado em janeiro de 2021.

O HEMORIO solicitou 01 (um) Termociclador para PCR em Tempo Real para atender a sua demanda
utilizando como parametro a insuficiente disponibilidade deste equipamento na Unidade para a realizagao
dos exames laboratoriais exames laboratoriais por Biologia Molecular, pela técnica de RT-PCR, para prestar
atendimento a pacientes com doengas primdrias do sangue.

Sendo assim, s3o necessarios os quantitativos de cada item para a adequagdo dos Laboratorios de Biologia
Molecular do HEMORIO e do LACENN.

TOTAL SOLICITADO
ITEM C(S);)éfo DESCRICAO UN | LACENN | HEMORIO

TERMOCICLADOR (MAQUINA DE PCR),
QUANTIDADE MAXIMA TUBOS: MICROPLACA 96
WELLS, CAPACIDADE TUBOS: 0,2 ML, FAIXA
6641.035.0006 TEMPERATURA TRABALHO: 0,4 ~ 99,9°C, TAXA

ID - 161817 AQUECIMENTO: MENOR/IGUAL A 6,5 °C/
SEGUNDO, TAXA RESFRIAMENTO: N/A,
QUANTIDADE MAXIMA PROGRAMAS: ATE 10
PROGRAMAS

TERMOCICLADOR (MAQUINA DE
PCR),QUANTIDADE MAXIMA TUBOS: 96
TUBOS/MICROPLACA OPTICA 96 WELLS,

CAPACIDADE TUBOS: 0,2 ML, FAIXA
TEMPERATURA TRABALHO: 4°C ~100 °C, TAXA
AQUECIMENTO: 2,5°C SEGUNDOS, TAXA
RESFRIAMENTO: 2,5°C SEGUNDOS, QUANTIDADE
MAXIMA PROGRAMAS: N/A

6641.035.0002
ID - 78151

V - QUALIFICACAO TECNICA

I.

Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de

acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

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 revalidagao;

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

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

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;

. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e

compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa
juridica de direito publico ou privado. A comprovacao da experi€ncia prévia considerara até 50%
(cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18712769&inf... 4/11



https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18712769&inf...

12/05/2021 SEI/ERJ - 16514258 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

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 equipamentos, 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 solicitagdo 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 condi¢des 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 atraves 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

exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do
Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-8/17.

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

1. O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do para analise
técnica, junto aos documentos de habilitacao.
2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

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

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

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

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

6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica das Unidades (HEMORIO E LACENN).

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagao do catdlogo ¢ necessaria para analise das
especificagdes dos produtos ofertados.

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

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

b. A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade,
conforme Resolu¢ao SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a
empresa deverd 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;

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

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

1. Da Entrega:
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a. A entrega serd em parcela Unica e devera ocorrer no prazo de 15 (quinze) dias corridos a partir do
recebimento da nota de empenho.

2.Do local e horario da entrega:

e HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro
e LACEN: Rua do Resende, 118 - Centro - Rio de Janeiro - RJ
e Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

Os itens e quantidades a serem entregues por Unidade estdo apresentados no quadro abaixo:

ITEM UNIDADE | QUANT
1 LACENN 01
2 HEMORIO 01

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA
1. Quanto ao fornecimento do EQUIPAMENTO, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar os produtos de acordo com a descrigdo prevista e nos prazos acima mencionados, tdo logo
seja cientificada para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para
entrega do equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b. Fornecer equipamento em conformidade com o especificado neste TR;

c. Fornecer manual de operacdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em
lingua portuguesa no ato da entrega;

d. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do equipamento, bem como pela inviolabilidade de
suas embalagens (originais) até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se fagca segundo as condigdes estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as recomendagdes de temperaturas minimas € maximas,
empilhamento e umidade;

e. Entregar o equipamento devidamente protegido e embalado adequadamente contra danos de
transporte € manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal,

f. 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;

g. Colocar a disposicdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a comprovacao da qualidade e
operacionalidade dos equipamentos fornecidos, permitindo a verificacao de sua conformidade com as
especificagoes do TR;

h. Fornecer equipamentos novos, de primeiro uso, ¢ que estejam na linha de produgao atual do fabricante;

1. Em hipdtese alguma sera aceito equipamento usado, recondicionado ou fora das exigéncias técnicas; o
produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;

j. Apresentar carta de compromisso se responsabilizando pela troca do item, caso o equipamento
apresente mau funcionamento ou avaria;

k. O objeto do contrato serd recebido mediante verificagao da qualidade e quantidade; a
CONTRATANTE teré o prazo de até 5 (cinco) dias Uteis para observagdes e vistoria que verifique o
exato cumprimento das obrigagdes contratuais;

1. Entregar certificagdo de calibragdo com rastreabilidade no momento da entrega do equipamento;

m. O equipamento podera ser rejeitado caso nao esteja de acordo com as exigéncias ou que ndo seja
comprovadamente original e/ou novo, assim considerado de primeiro uso, bem como produtos com
defeitos de fabricac¢do ou vicio de funcionamento;

n. Substituir os produtos, desde que comprovada a impossibilidade ou impropriedade da sua utilizagao,
por defeito de fabricacdo, sem 6nus para a CONTRATANTE, no prazo de 10 (dez) dias corridos;

0. Caso seja necessaria a troca do material fornecido, os custos serdo suportados exclusivamente pela
sociedade empresaria, sendo de sua responsabilidade recolher o material defeituoso e entregar o
substituto em até 10 (dez) dias corridos, devendo a substituicdo ser feita por material de especificagao
igual a do substituido;

p- Repor parte e pecas apresentando ndo conformidade durante o periodo de garantia;
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g. Atender com presteza as solicitagcdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.

2. Quanto a garantia a CONTRATADA se obriga a:

a. A garantia do equipamento fornecido deve estar detalhadamente declarada;

b. O prazo da garantia ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento
definitivo;

c. A empresa devera fornecer certificados de garantia, por meio de documentos proprios, ou anotacao
impressa ou carimbada na Nota Fiscal respectiva;

d. O termo de garantia ou equivalente devera esclarecer de maneira objetiva em que consiste, bem como
a forma, o prazo e o lugar em que podera ser exercitado o 6nus, a cargo do contratante, devendo ser
entregue, devidamente preenchido pelo fabricante, no ato do fornecimento, acompanhado de manual
de instalacdo e uso do produto.

e. Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro, ndo exigindo que o estabelecimento da contratada
seja situado na capital, mas sim que preste servi¢o na cidade do Rio de Janeiro, local onde ficam
localizadas as unidades solicitantes;

f. A CONTRATADA deve possuir canal de comunicagao para abertura dos chamados de garantia,
comprometendo-se a manter registros dos mesmos constando a descri¢ao do problema.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer €poca,
quanto a utilizagdo dos equipamentos, desde que razodveis e pertinentes;

2. Rejeitar os produtos que nao atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no
Termo de Referéncia;

3. Notificar a CONTRATADA sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constantes nos produtos,
para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;

4. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucao do presente contrato.

XI - PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentagao 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 serd autorizado ap0s atesto de recebimento da execu¢ao 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 reapresentagao da nota fiscal ou do relatério 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 reapresentagao;

XII - DA GARANTIA

1. Exigir-se-a4 do futuro contratado, no prazo méaximo 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 contratagdes, 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 rescisdo 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)
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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¢do 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.
Elaborado por
Wanessa Karolina da Rocha
1D 4442202-4
Aprovado por

Eliene Denites Duarte Mesquita
Diretora Técnico Assistencial — Fundagao Saude
Id. Funcional: 3131705-7

ANEXO 1

Justificativa para Solicitacio de licenca de Funcionamento Da Licenca de Funcionamento Sanitario

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

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

3. Desta forma, somente o que esta previsto em lei € que pode ser exigido como documentagdo de
qualificagdo 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:

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

11 - comprovagdo de aptiddo 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 qualifica¢do
de cada um dos membros da equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

1II - comprovagao, fornecida pelo orgao 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 obrigacoes

objeto da licita¢do,

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

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=18712769&inf...  8/11



12/05/2021 SEI/ERJ - 16514258 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

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 sanitdrio da
comercializa¢ao 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 sanitéria.

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 regulamentagdo das condi¢des para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, para 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 dependerd de autorizacdo 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 Resolucdo 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
Econémicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria por grau de risco e
dependente de informacao 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 que essas atividades ndo podem ser
realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

12. Além disso, a necessidade de tal exigéncia constar como qualificacao 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 aten¢do destes fornecedores para a responsabilidade que lhes ¢ atribuida, sao
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 condicdes fisicas do
estabelecimento, como exemplo a citar, tem-se a emissao do alvara sanitario para a execugao de
determinadas atividades pelas empresas, em especial as que atuam nos ramos de alimentagado e saude
pela vigilancia Sanitéria 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 organizag¢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 se encontram em tratamento nas
unidades sob gestdo da Fundacdo Saude poderd ser diretamente afetada pela ndo garantia da qualidade
[ fidedignidade do exame que sera 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 poderd acarretar enormes transtornos assistenciais, administrativos e
econdmicos.

18. Por todo o exposto, evidencia-se que a exigéncia de Licenca de Funcionamento Sanitario como
qualificagdo técnica nao se mostra excessiva, uma vez que tem por objetivo evitar que empresas que
ndo estejam em dia com as obrigacdes impostas pela Vigilancia Sanitaria vengam o certame, podendo
retardar o procedimento ou até vir a causar grandes prejuizos a saude dos pacientes.

19. Insta ressaltar que, conforme acima demonstrado, a previsdao de Licenga de Funcionamento Sanitario
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 “indispensaveis a garantia do cumprimento das
obrigagdes”.

Justificativa para solicitacio de registro valido na ANVISA
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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 sanitdaria pela Agéncia:

()

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

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

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

26. Cabe a empresa fabricante ou importadora a responsabilidade pela qualidade e seguranga 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
aplicagado esteja ligado a defesa e prote¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, oOticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterindrios”.

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

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

29. A regulamentagdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento
sanitario, e o registro, controle € monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de
que trata a Lei n® 6.360/76 ¢ dada pelo Decreto n® 8.077/2013, que, em seu artigo 2°, estabelece que o
exercicio de atividades relacionadas aos referidos produtos dependera de autorizacdo da ANVISA e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgao competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

30. Ademais, de acordo com o disposto no artigo 12 da Lei n° 6.360/76, nenhum dos produtos de que trata
esta lei, inclusive os importados, podem ser industrializados, expostos a venda ou entregues ao
consumo antes de registrados no Ministério da Satde, salvo excecdes previstas nos artigos 24 e 25, §
1° da mesma lei.

31. No caso especifico dos insumos classificados como “correlatos”, de acordo com o artigo 4° da Lei n°
5.991/73 acima mencionada, o artigo 25 da Lei 6.360/76 preleciona que:

“Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia e atividades afins, bem
como nas de educagdo fisica, embelezamento ou corregdo estética, somente poderdo ser fabricados, ou
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importados, para entrega ao consumo e exposi¢do a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar
sobre a obrigatoriedade ou ndo 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.

35.

36.

37.

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 relagdes 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.

Cabe ressaltar que, na esfera penal, o artigo 273, paragrafo 1°-B, inciso I, do Cédigo 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 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, 1°T, Relator Ministro
Benedito Gongalves).

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 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 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
obrigacdes”.

Rio de Janeiro, 03 maio de 2021
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