Consorcio Intermunicipal de Saldde
da Microrregiao do Vale do Piranga

CISAMAPI
PROJETO BASICO

1. DO OBJETO

1.1. Escolha da proposta mais vantajosa objetivando a aquisicdo de material médico hospitalar para
uso do setor de endoscopia do CISAMAPI conforme condi¢cdes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste instrumento:

X MEDIA VALOR
ITEM DESCRICAO CATMAT | UNIDADE | QUANT. UNITARIA TOTAL
Fita para teste indicador de
lutaraldeido  compativel Frasco com
1 9 . 332352 . 12 R$ 206,54 R$ 2.478,48
com glutaraldeido da marca 5 30 unidades $ 206 $
Rioguimica.

1.2. O critério de julgamento adotado devera sera o menor prego por item.

1.3. Nos valores propostos estardo inclusos todos 0s custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente no
fornecimento dos bens.

1.4. Esta licitacdo sera processada com a participacdo exclusiva das empresas qualificadas como
microempresas e empresas de pequeno porte para os itens com valor igual ou inferior a R$
80.000,00 (oitenta mil reais), nos termos do art. 48 da LC 123/06.

1.5. Por se tratar de produtos para a salde humana, o produto ofertado devera possuir registro na
Anvisa (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Exceto no caso de produtos isento, que devera
ser comprovada pelo licitante a isencao do mesmo do referido registro.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1. A aquisicdo do objeto deste certame visa atender a demanda do setor de endoscopia da Unidade
Assistencial do CISAMAPI. O item € necesséario para 0 conhecimento do teor de ativo do
glutaraldeido, substancia utilizada para esterilizacdo e desinfec¢do dos equipamentos do setor.
Sem esse produto, a continuidade dos exames torna-se perigosa, visto que o ndo aferimento do
teor de ativo do esterilizador impede o0 seu uso correto e, por isso, havera risco de infec¢do aos
pacientes.

2.1.1. O guantitativo a ser adquirido foi calculado com base no consumo médio verificado com a
técnica de enfermagem responsavel pelo setor.

3. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

3.1. O item que compde o objeto deste termo de referéncia é de natureza comum por terem padrdes
de desempenho e qualidade objetivamente definidos neste termo de referéncia, e por conter
especificagdes usuais de mercado, nos termos do paragrafo Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de
2002.

4. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

4.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 dias corridos, contados da emissédo e recebimento pelo
fornecedor da autorizacdo de fornecimento, no seguinte endereco: av. Ernesto Trivellato, 120,
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Triangulo — Ponte Nova/MG. Dia/Horéario de entrega: segunda a sexta-feira, de 07hO0Omin as
11h00min e de 13h00min as 16h30min.

Os bens serédo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias, pelo (a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades.

Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento
provisério, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacédo
mediante termo circunstanciado.

4.4.1. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia
do esgotamento do prazo.

O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugéo do contrato.

5. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

5.1.

5.2.

Sao obriga¢cBes da Contratante:
5.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos;

5.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos
provisoriamente com as especificacbes constantes do Edital e da proposta, para fins de
aceitacéo e recebimento definitivo;

5.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades
verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

5.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagbes da Contratada, através de
comissao/servidor especialmente designado;

5.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

A Administracdo nédo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execucdo do presente Termo de Contrato, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados,
prepostos ou subordinados.

6. OBRIGACOES DA CONTRATADA

6.1.

A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto e, ainda:

6.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢gdes, conforme especificagbes, prazo e local
constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal,
na qual constardo as indicacdes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e
prazo de garantia ou validade;
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6.1.1.1. O objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em
portugués e da relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada, caso seja
aplicavel;

6.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

6.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia,
0 objeto com avarias ou defeitos;

6.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacao;

6.1.5. manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitacao;

6.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execucédo do contrato.

6.1.7. manter atualizados durante a execu¢do dos contratos os dados de contato, tais como
telefone, e-mail, endereco, etc.

7. DA SUBCONTRATACAO

7.1.

Nao sera admitida a subcontratagéo do objeto licitatorio.

8. DA ALTERACAO SUBJETIVA

8.1.

E admissivel a fuséo, cisdo ou incorporagéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde
que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na
licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo
a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do
contrato.

9. DO CONTROLE E FISCALIZAGCAO DA EXECUCAO

9.1.

9.2.

9.3.

Nos termos do art. 67 Lei n® 8.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e
fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com
a execucao e determinando o que for necessario a regularizacao de falhas ou defeitos observados.

A fiscalizac@o de que trata este item néo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeices
técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n°® 8.666, de
1993.

O representante da Administracdo anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execucao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizacdo das falhas ou
defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.
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10. DO PAGAMENTO

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do
recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco,
agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o 6rgéo
contratante atestar a execuc¢do do objeto do contrato.

Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao, ou,
ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo
financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara
sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo
para pagamento iniciar-se-a apos a comprovacao da regularizacéo da situacao, nao acarretando
qualquer énus para a Contratante.

Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

Quando do pagamento, seré efetuada a retencao tributaria prevista na legislagéo aplicavel.

10.5.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencéo tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de documento oficial, de que
faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11. DO REAJUSTAMENTO DE PRECOS, ATUALIZACAO FINANCEIRA E ENCARGOS

11.1.

A Contratante e a Contratada tém direito ao equilibrio econémico financeiro do contrato, em
consonancia com o disposto no artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, a ser realizado
mediante os seguintes critérios:

11.1.1. Reajuste de Precos:

11.1.1.1. Conceder-se-a reajuste de pre¢os apos o decurso de prazo de um ano,
contado do 1° dia (inclusive) do més subsequente ao da assinatura de
contrato;

11.1.1.2. O indice de reajustamento sera aquele apurado pela IBGE, através do INPC
(indice Nacional de Pregos) apurado no periodo;

11.1.1.3. Os pregos contratuais ndo serdo reajustaveis no caso de atrasos
injustificados por parte da CONTRATADA, que impactem no prazo contratual
dos servicos;

11.1.1.4. As condigcbes de reajustamento de precos estipuladas anteriormente
poderdo vir a ser alteradas, caso ocorra a superveniéncia de normas federais
ou estaduais que disponham de forma diferente sobre a matéria ou ainda no
caso de extingdo do indice utilizado como parametro.

11.1.2. Repactuacgédo de precos:

11.1.2.1. Ocorrendo fatores que impliguem em desequilibrio econémico-financeiro do
contrato, considerando as bases pactuadas, podera o contratado requerer
revisdo dos valores face ao art. 65, inciso Il, letra “d” da Lei Federal n°
8.666/93. O equilibrio econdmico — financeiro s6 sera admitido na hipotese
de alteracéo de precos dos servicos e/ou insumos/materiais conforme objeto
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do registro

de precos, devidamente comprovada e espelhada a variacdo, que

deve ser apresentada para avaliacdo do Contratante;

A Repactuacdo de Precos, observadas as prescricdes da Lei Federal n.°
8.666/93 e suas alteracGes, podera ser solicitada, desde que ocorra fato
imprevisivel ou previsivel, porém de consequéncias incalculaveis que onere
ou desonere excessivamente as obrigacdes pactuadas no presente
Instrumento, sendo que:

11.1.2.2.1.

11.1.2.2.2.

11.1.2.2.3.

11.1.2.2.4.

11.1.2.2.5.

11.1.2.2.6.

A Empresa Contratada devera formular ao Contratante
requerimento para a revisdo do contrato, comprovando a
ocorréncia de fato imprevisivel ou previsivel, porém de
consequéncias incalculaveis, que tenha onerado excessivamente
as obrigac6es por ela contraidas;

A comprovacéo sera realizada, preferencialmente, por meio de
documentos fiscais e, na sua impossibilidade, devidamente
demonstrada e justificada, por meio de outros documentos, tais
como lista de preco de fabricantes, publicacbes de data-base,
alteracdo da legislagcdo, alusivas a época da elaboracdo da
proposta ou da Ultima repactuagdo e do momento do pedido de
reviséo;

Com o requerimento, a Empresa Contratada devera apresentar
planilhas de custos unitarios comparativa entre a data da
formulacdo da proposta ou da Ultima repactuacdo, e do momento
do pedido de revisdo, contemplando 0s custos unitarios
envolvidos, evidenciando o quanto o aumento de pre¢os ocorrido
repercute no valor global pactuado;

O contratante examinara o requerimento e, apés analise e
conferéncia dos valores, informard a Contratada quanto ao
atendimento ou ndo do mesmo, de acordo com 0s parametros
estabelecidos pela Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteragdes;

Independentemente de solicitagdo, o Contratante podera
convocar a Contratada para negociar a reducdo dos precos,
mantendo o mesmo objeto registrado, na quantidade e nas
especificacdes indicadas na proposta, em virtude da reducédo dos
precos de mercado;

Os efeitos financeiros da repactuacao de precos serdo devidos a
contar da data do requerimento formalmente apresentado ao
Contratante, na hipotese de solicitacao decorrente de aumento de
custos e contara a partir da data do evento na hipotese de
diminuicdo dos custos, cabendo a parte interessada a iniciativa e
0 6nus de demonstrar, de forma analitica, 0 aumento ou reducéo
do custo, observando-se que ndo serdo devidos juros de mora
e/ou atualizacdo monetaria.

11.2. As alteragBes decorrentes de repactuagdes e de reajustes de precos serdo formalizadas por
meio de Aditivos ou apostilamento a Ata de Registro de Pregcos/Contrato.

12. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n° 10.520, de 2002, a Contratada que:
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12.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacfes assumidas em decorréncia da
contratacao;

12.1.2. ensejar o retardamento da execucao do objeto;
12.1.3. falhar ou fraudar na execucgao do contrato;
12.1.4. comportar-se de modo inidéneo;

12.1.5. cometer fraude fiscal;

Pela inexecucdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administracdo pode aplicar a
CONTRATADA as seguintes sancoes:

12.2.1. Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos
significativos para a Contratante;

12.2.2. multa moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da
parcela inadimplida, até o limite de 10 (dez) dias;

12.2.3. multa compensatéria de 10 % (dez por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecucao total do objeto;

12.2.4. em caso de inexecug¢do parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem
acima, sera aplicada de forma proporcional & obrigagéo inadimplida;

12.2.5. suspenséo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgdo, entidade ou unidade
administrativa pela qual a Administragéo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo
de até dois anos;

12.2.6. impedimento de licitar e contratar com 6rgaos e entidades da Administra¢éo Publica com
0 consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

12.2.6.1. A Sancéo de impedimento de licitar e contratar prevista neste subitem também
€ aplicavel em quaisquer das hipéteses previstas como infracao administrativa
no subitem 12.1 deste Termo de Referéncia.

12.2.7. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica,
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promovida
a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que seré concedida
sempre que a Contratada ressarcir a Contratante pelos prejuizos causados;

As sangbes previstas nos subitens 12.2.1, 12.2.5, 12.2.6 e 12.2.7 poderédo ser aplicadas a
CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem
efetuados.

Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, lll e IV da Lei n°® 8.666, de 1993, as empresas
ou profissionais que:

12.4.1. tenham sofrido condenacado definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

12.4.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacéo;

12.4.3. demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a Administracdo em virtude de
atos ilicitos praticados.

A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que
assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento
previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.
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12.6. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem
pagos, ou recolhidos em favor do CISAMAPI, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o
caso, serdo inscritos na Divida Ativa e cobrados judicialmente.

12.6.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez)
dias, a contar da data do recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade
competente.

12.7. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do
licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente judicialmente, conforme artigo
419 do Cédigo Civil.

12.8. A autoridade competente, na aplicacdo das sancdes, levara em consideracdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracao,
observado o principio da proporcionalidade.

12.9. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de préatica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a
administragdo publica nacional ou estrangeira, cépias do processo administrativo necessarias a
apuracao da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com
despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauracédo de investigacao
preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagéo - PAR.

12.10.A apuragéo e o julgamento das demais infragbes administrativas ndo consideradas como ato
lesivo a Administragcdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n° 12.846, de 1° de
agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

12.11.0 processamento do PAR né&o interfere no seguimento regular dos processos administrativos
especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracdo Publica Federal
resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente
publico.

13. HABILITACAO
13.1. Habilitagdo Juridica:

13.1.1. Registro comercial, no caso de empresa individual ou;

13.1.2. Certificado de Condicao de Microempreendedor, no caso de Microempreendedor Individual;
13.1.3. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta
Comercial, em se tratando de sociedade comercial e, no caso de sociedade por a¢bes, acompanhado
do documento de eleicdo de seus administradores ou;

13.1.4. Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedade civil, acompanhada de prova da diretoria
em exercicio ou;

13.1.5. Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais e ato de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo Orgéo
competente, quando a atividade assim o exigir;

13.2.  Regularidade fiscal e trabalhista:

13.2.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) do Ministério da
Fazenda ou Comprovante de Inscri¢cdo e Situacdo Cadastral;

13.2.2. Prova de Regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS através
do Certificado de Regularidade do FGTS — CRF, emitido pela Caixa Econbmica Federal.

13.2.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral
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da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da
Portaria Conjunta n°® 1.751, de 02/10/2014, alterada pela Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1751, de 2
de outubro de 2014.

13.2.4. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual, através de Certiddo Negativa expedida pela
Secretaria da Fazenda do Estado em que estiver situada a sede do licitante;

13.2.5. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do licitante;

13.2.6. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagédo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943,
CONFORME ESTABELICIDO PELA Lei n° 12.440/2011;

13.2.7. Certid@o negativa de faléncia e recuperacéo judicial;

13.2.8. Autorizagdo de Funcionamento — AFE?, expedida pela ANVISA em nome da empresa licitante?;

1 Art. 28, inciso V da Lei 8666/93 c/c o art. 3° da RDC n° 16/2014/ANVISA

2 De plano, deve ser regisfrado que o objefo do cerfame se enquadra no termo “comelatos”, constanfe da

Lei 6.380/76, que requlamenta os procedimentos relativos a vigildncia sanitaria para as empresas que pretendem
exercer afividades pertinenfes ao objefo, conforme normatizado nos seguintes pardgrafos:
Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitdria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacéuticos e corelatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 bem como os
proautfos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos destinados a corre¢do
estética e outros adiante definidos.

Art. 2°- Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, fransformar, sinfefizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
iImportar, exportar, armazenar ou expedir os produfos de que frata o Art. 1° as empresas para fal fim auforizadas
pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo drgdo sanitdrio das Unidades
Federafivas em que se localizem.

Importante apresentar a definicdo do fermo correlato, extraida do site da Anvisa, o qual define o objefo do
Edlital em comenfo:

Correlato - a substdncia, proauto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nosiiiconceifos anteriores, cujo uso
ou aplicagdo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou colefiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagndsticos e analificos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dieféficos,
Jticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterindrios;

Em pesquisa feifa no site da Anvisa , verificou-se quais Hpos de empresa necessitam da Autorizacdo para
Funcionamentfo:

3. Quem precisa de Autorizacdo de Funcionamento? A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) é exigida de
empresas que realizem afividades de armazenamento, distibuicdo, embalagem, expedicdo, exporfacdo,
extfracdo, fabricagcdo, fracionamento, importacdo, produgcdo, purificagcdo, reembalagem, sintese, fransformagcdo
e fransporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtfos para saude,
cosmétlicos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneanfes e envase ou enchimento de gases medicinais. |{...)
A Anvisa defermina que as empresas que atuam em fodos os processos relativos qos produtos supracitados
possuam Autorizacdo de Funcionamento — AFE, e alvard sanitdrio, conforme exigéncia da Lei n° 6.360/76:

Art. 25 - Os aparelhos, insfrumentos e acessorios usados em medicina, odonfologia e aftividades afins, bem
como nas de educacdo fisica, embelezamentfo ou correcdo estéfica, somente poderdo ser fabricados, ou
imporfados, para enfrega ao consumo e exposicdo a venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar
sobre a obrigaforiedade ou ndo do regisfro.

§ 1° - Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumenfos ou acessorios de que frata este arfigo, que
figurem em relacoes 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.

§ 2° - O regulamento desta Lei prescreverd as condicées, as exigéncias e os procedimentos concernentes ao
registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que frata este arfigo.

L[]

Art. 80. As atividades de vigildncia sanitdria de que frafta esta Lei serdo exercidas:

| — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagdo e dos regulamentos;

Il — nos Estados, Territdrios e no Distrito Federal, afravés de seus drgdos proprios, observadas as normas federais
pertinentes e a legislagcdo local suplefiva.

Também o Decreto n° 8.077/2013, que regulamenta as condicoes para o funcionamento de empresas sujeitas
ao licenciamenfto sanifdrio, e o regisfro, confrole e monitoramento, no dmbito da vigiléncia sanitdria, dos produfos
de que frata aleino 6.360, aduz:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produfos referidos no art. 1o da Lei n o 6.360, de 1976,
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dependerd de auforizacdo da Agéncia Nacional de Vigidncia Sanitdria - Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo drgdo compeltente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em requlamento desses orgdos.

Pardgrafo Unico. As afividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas
relacionados consfardo expressamente da auforizacdo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 7° Os proqufos de que frata o arl. 1o somenfe poderdo ser objefo das atividades a eles relacionadas se
registrados junfo a Anvisa, observados seus requlamentos especificos.

§ 1o O registro serd concedido no prazo de noventa dias, contado da data de enfrega do requernimento, salvo
nos casos de inobservdncia da Lei no 6.360, de 1976, deste Decrefo ou de oufras normas perfinenfes.

[-]

Da mesma forma, a Lei n® 9.782/99, que define o Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria, determina:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugcdo do disposto nos incisos Il a VIl do art. 2°
desta Lei, devendo: Vil - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distibuicdo e importacdo dos
produtos mencionados no art. 8o desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;

Art. 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco d saude publica. § 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitdria pela Agéncia:

[..]

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e porimagem;

[..]

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos §§ 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de vigildncia sanitdria as
instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos
processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdria, incluindo a
destinagcdo dos respectivos residuos. Conforme Manual para Regularizagdo de Equipamentos Médicos na ANVISA,
a regularizacdo da empresa junto a Vigildncia Sanitdriac compreende a obtencdo da Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa — AFE, junto & ANVISA, e a Licenca de Funcionamento local junto & Vigil@ncia
Sanitdria do Municipio ou do Estado, também conhecida como Alvard ou Licenca de Funcionamento, ou Alvard
Sanitdrio.:

Passo 1 — Regularizacdo da empresa junto d Vigiléncia Sanitdria: AFE, LF e BPF O ponto de partida para solicitacdo
de registro ou cadastro de equipamentos médicos na Anvisa é a regularizacdo da empresa junto & Vigildncia
Sanitdria, o que compreende a obtencdo da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa — AFE, junto & Anvisa
e a Licenca de Funcionamento local junto & VigilGncia Sanitdria do Municipio ou do Estado, também conhecida
por Alvard ou Licenca de Funcionamento. Sem estas autorizagdes, o protocolo da peticdo de registro ou
cadastro ndo é possivel.

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa — AFE

A AFE é emifida pela Anvisa mediante solicitacdo formal da empresa, que deve realizar um pedido de AFE por
meio de um processo baseado nas disposicoes da Resolugcdo Anvisa RDC n° 16, de 1° de abril de 2014. Apenas
empresas legalmente constituidas em territorio brasileiro podem pleitear tal Autorizacdo junto ¢ Anvisa.

Desta forma, uma empresa esfrangeira que tenha intferesse em comercializar os seus produfos no mercado
brasileiro, deve possuir um acordo comercial com uma empresa no Brasil. NGo necessariamente, esta empresa
precisa ser uma filial ou subsididria da empresa estrangeira, sendo possivel que a empresa brasileira seja apenas
uma importadora, a qual assumird a responsabilidade técnica e legal da empresa estrangeira em fermitorio
brasileiro.

Licengca de Funcionamento local — LF A LF é emitida pela Vigildncia Sanitdria local - VISA, seja ela municipal ou
estadual, na qual a empresa esfeja sediada. A emissdo da licenca em esfera municipal ou estadual ird
depender do nivel de descentralizacdo das agcdes de vigildncia sanifdria de cada estado e municipio brasileiro.
Para mais informagcdes sobre a oblengdo da LF, a vigildncia sanitdria do estado ou municipio, onde a empresa
estiver sediada, deve ser consulfada. No Portal da Anvisa, na interetl, podem ser obfidos os enderecos e felefones
destas VISAS.

As VISAs de estados e municipios sdo enfidades vinculadas direfamente as Secrefarias de Saude dos seus
respectivos estados e municipios ou ainda representadas por Agéncias de Vigildncia Sanitdrias vinculadas ao
governo estadual, ndo existindo qualquer condicdo hierdrquica enfre a Anvisa e estas VISAs. Estas sGo
independentes enfre si, frabalhando conjuntamente como infegrantes do Sistema Nacional de Vigildncia
Sanitdria — SNVS — de forma a promover e garantir a seguranca da saude da populacdo brasileira. Em
algumas situacoes, as oblencdes da LF e da AFE podem ocorrer concomitantemente, uma vez que, um
dos documentos que inftegram a peticdo de solicitacdo de AFE é o relafdrio de inspecdo de estabelecimento,
realizada pela VISA local. Este relatdrio aprova as instalagdes fisicas da empresa e o seu quadro de pessoal
para execucdo das afividades pleiteadas, constifuindo-se em documento fanfo de obfencdo da LF como da AFE.
Ressalte-se que os requisifos exigidos pela Anvisa permitem a Administracdo garantir que os produtos
sejam inspecionados periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produfos atenda aos requisifos
técnicos necessdrios, em conformidade com as determinacoes da Lei 6.360/76./sso posto, entende-se que, no
presente caso, a autorizacdo de funcionamento deve ser item obrigatdrio para habilitacdo juridica das empresas
licitantes, conforme disposto no art. 28, V, da Lei 8.666/93, in verbis.

Art. 28. A documentacdo relativa a habilitacdo juridica, conforme o caso,

consistira em: [..]

V - Decrefo de autorizacdo, em se fratando de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais, e
afo de regisfro ou aqutorizacdo para funcionamento expedido pelo drgdo competente, quando a atividade assim
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13.3. Qualificagdo Técnica:

13.3.1. Como critério de regularidade técnica, deverao ser exigidos 0s seguintes documentos na
fase de habilitacdo das empresas:

13.3.1.1. Alvara Sanitario emitido pelo Orgdo Municipal competente ou documento
equivalente emitido por Org&o Federal ou Estadual que comprove sua atividade
comercial® ou quando dispensado no Municipio de origem da empresa
licitante, devera ser apresentada declaragédo, legislacdo municipal ou outro
documento que comprove a dispensa do alvara sanitario;

13.3.2. Né&o foi exigida, para fins de qualificacéo técnica, a apresentacao de Certificado de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle - CBPF em atendimento a jurisprudéncia do TCU® que
€ no sentido da ilegalidade em razao de: a) inexiste previséo especifica em lei para tal
exigéncia, afrontando o art. 30, inciso 1V, da Lei 8.666/1993, cuja interpretacéo deve ser
restritiva; b) o CBPF ndo garante o cumprimento das obrigagbes assumidas pelo
particular perante o Poder Publico; e c) constitui exigéncia excessiva, uma vez que o
efetivo registro dos materiais e insumos pressupde a adogéo prévia, pelo fabricante, das
boas préticas de fabricacéo.

13.3.3. Néo foi exigida, para fins de qualificacdo técnica, a apresentacdo de Certificado de
Registro de Produtos emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitéria visto tratar-se de
documento nédo previsto no art. 30 da Lei 8666/936.

o exigir.
Enfende-se 4]‘ambém, que a exigéncia de autorizacdo de funcionamenfo deve ser da empresa licitante e, ndo, da
fabricante.

3 Art. 30, inciso IV da Lei 8666/93 c/c o art. 2° da Lei n® 6.360/76 c/c o art. 2° do Decreto n°8077/2013

4 Quanto ao alvard sanitdrio, na Representacdo TC 018.549/2016-0, Acorddo 200/2016 — Plendrio, o TCU entendeu
que a localidade onde funciona a empresa “fem cerfa margem de discricionariedade para definir as afividades
a serem regquladas por sua autoridade sanitdria”:

Sobre a licenca sanitdria, de fato, o mesmo dispositivo do normaftivo estabelece em seu inciso Xill: “licenca
sanitdria: documento emitido pela auforidade sanitdria competente dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, onde constam as afividades sujeitas a vigildncia sanitdria que o estabelecimento estd apto a exercer”.
Depreende-se que cada localidade tem cerfa margem de discricionariedade para definir as afividades a serem
reguladas por sua autoridade sanitdria, sendo que hd informagdes de alguns municipios dispensam de licenca
fornecedores varejisias do produfo em apreco.

De qualquer forma, o art. 30, inciso IV, da Lei 8.666/1993 requer como qualificacdo técnica a prova de
atendimento de requisifos previstos em lei especial, quando for o caso. Portanfo, se a localidade da empresa
licitante impuser a licenca sanitdria para a comercializacdo do arfigo no atacado, cabe a empresa apresentar
a respectiva prova da licenca sanitdria ou quando dispensado no Municipio de onigem da empresa licitante, deverd
ser apresentada declaracdo, legislacdo municipal ou oufro documento que comprove a dispensa do alvard sanitdrio.

> Acdérddo 128/2010 - Plendrio; Acdrddo 2940/2010 - 19 Cdmara; Acdraddo 392/2011 - Plendrio, Acrddo 774/2013 - 2°
Cémara, Acordao 1392/2014 - Plendrio Acorddo 4778/2016 - 19 Cémara.

8 Processo n° 986.999/TCE/MG
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13.4. Para exigéncia da apresentacdo dos documentos de regularidade técnica das empresas
vencedoras na fase de habilitagdo, foi considerado que para funcionamento e exercicio das
atividades de armazenamento, transporte e comercializa¢cdo dos materiais e insumos de saude,
nenhuma empresa poderia estar regular tecnicamente perante os 6rgdos de controle e
fiscalizagdo sem a comprovagdo exigida. Desta forma, a exigéncia tem como garantir a
aquisicdo de materiais e insumos de empresas devidamente autorizadas, com condicdes de
fornecer os produtos em estrita observancia as normas da Vigilancia Sanitaria e Ministério da
Saude, ndo colocando em risco a saude dos consumidores e usuarios destinatarios dos
materiais e insumos.

14. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

14.1. O custo estimado da contratacéo € de R$ 2.478,48 (dois mil quatrocentos e setenta e oito reais
e quarenta e oito centavos), conforme detalhamento na planilha indicada no item 1.1 deste
termo de referéncia.

Ponte Nova, 02 de agosto de 2022.

Rharyson Barbosa da Silva
Setor de Compras
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