Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Policia Militar
Diretoria de Suprimentos de Saude Bucal

TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA TECNICO
(Lei 10.520/2002 combinada com os Decretos Estaduais n° 31.863/2002, 31.864/2002 e 46.751/2019)

Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo SEI-350115/001234/2022, em especial o Estudo Técnico Preliminar (ETP), confeccionado
pela cirurgia-dentista, MAJ PM DENT Lilia Beatriz Soares de M. Faria, documento este norteador do planejamento da pretensa aquisigdo, confeccionado nos moldes da
legislagdo vigente através da Lei n® 10.520/2002 e baseado na estimativa de quantidades a serem adquiridas, devidamente justificada e baseada nas informagdes fornecidas
pelas chefias das Unidades de Saude Bucal (USBs) e da Comissdo Técnica de Implantagdo da Odontoclinica de Campo Grande (ODPM/I). Além do ETP, outro documento
também em destaque contido no processo trata-se da Ata da reunido do Conselho Técnico da DGO (43611268) e (44619692), no qual o Douto Conselho avaliou a
necessidade da aquisi¢ao e deliberou favoravel ao seguimento do processo. Mediante a composi¢do documental justifica-se a abertura desse processo e o presente Termo de
Referéncia (TR) foi elaborado estritamente conforme informagdes contidas no ETP (43605101).

1. DA JUSTIFICATIVA:

Este Termo de Referéncia visa a aquisi¢io de BIOMBO DE PROTECAO PLUMBIFERA, para suprir as necessidades das Unidades de Satide Bucal (USBs)
da Secretaria de Estado de Policia Militar (SEPM).

O biombo plumbifero é um acessorio de prote¢do radiologica essencial para tornar o ambiente de trabalho nos consultorios odontolégicos mais seguro e
completo, protegendo da radiag@o ionizante tanto o cirurgido-dentista quanto o paciente. A presenca do biombo de protegdo plumbifera nos consultorios odontologicos tem
por fungdo criar uma barreira para que os exames de imagem sejam realizados com seguranga. A aquisicdo desse equipamento ¢ imprescindivel para que a assisténcia
odontologica e a realizagdo de exames complementares, necessarios para o diagnostico e planejamentos odontologicos, acontegam de forma responsavel .

Conforme regulamentagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), resolugdo RDC 330!, publicada em dezembro de 2019, que dispdem sobre
as normas do uso de raio-X, sobre as diretrizes basicas e principios para a elevacdo da protegdo radioldgica no ambito da medicina e da odontologia e que também determina
os requisitos basicos para os servigos de radiologia diagndstica e intervencionista em todo o territorio nacional, os consultorios odontologicos devem possuir uma barreira
fisica, com blindagem suficiente, para garantir niveis baixissimos de radiac@o ionizante.

Art. 51. As salas onde se realizam procedimentos radioldgicos diagndsticos ou intervencionistas devem:
1 - ser classificadas como areas controladas;

II - possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para garantir a manutencio de niveis de dose tio baixos quanto razoavelmente exequiveis, nao ultrapassando os
niveis de restricdo de dose estabelecidos nesta Resoluc¢io (grifo nosso);

111 - dispor de restrigéo de acesso e de sinalizagdo adequada, conforme especificado nesta Resolugao;

IV - ter acesso exclusivo aos profissionais necessarios a realiza¢do do procedimento radiologico, ao paciente submetido ao procedimento e ao acompanhante, quando estritamente
necessario; €

V - dispor apenas dos equipamentos e acessorios indispensaveis a realizagio dos procedimentos radiolégicos (grifo nosso).

Art. 55. As medidas de controle em protegao radiologica devem contemplar:

I - implementagdo do Programa de Garantia da Qualidade, conforme estabelecido nesta Resolugéo, nas demais normativas aplicaveis e nas instru¢des de uso dos fabricantes;

II - implementacdo de normas, rotinas, pr los, procedi tos operacionais e equipamentos que permitam a utilizacdo das radiag ioni com qualidade e
seguranca; e

111 - uso dos equipamentos de protecio individuais e coletivos (grifo nosso).

Com a aquisi¢do deste item pretende-se equipar os consultorios das USBs que estdo sendo criados, ampliados ou reativados, além de substituir os
equipamentos que encontram-se desgastados ou inutilizados pelo uso continuo.

Atualmente, a SEPM ndo possui contratos vigentes de fornecimento deste objeto e ndo ha ata de registro de precos vigentes, o que impossibilita adesao,
motivo pelo qual justifica-se a abertura de processo licitatorio.

Considerando o Decreto n® 46.642/2019, que regulamenta a fase preparatéria das contratagdes no dmbito do Estado do Rio de Janeiro, o presente Termo de
Referéncia tem por objetivo apresentar ao Sr(a). Ordenador(a) de Despesas a necessidade de aquisi¢do do referidlo BIOMBO DE PROTECAO PLUMBIFERA e
estabelecer as condigdes para o fornecimento de tal bem comum a fim de suprir a necessidade das USBs da SEPM, de acordo com as especificagdes constantes do Edital e
seus Anexos.

2. DO OBJETO:

2.1 - O objeto deste processo ¢ a aquisicio de BIOMBO DE PROTECAO PLUMBIFERA para equipar as USBs que seriio inauguradas/ampliadas e repor os equipamentos
desgastados pelo uso.

A opgdo por licitar por meio de Pregdo Eletronico por se tratar de bens de uso comum na forma que define o art. 1° § inico da Lei 10.520/02, pelos Decretos Estaduais n°
31.863/2002, 31.864/2002 ¢ 46.751/2019, e subsidiariamente pela Lei Federal n® 8.666/1993 e suas alteragdes posteriores, para o provimento das USBs para a prestagéo da
assisténcia odontoldgica aos usuarios do Sistema Satude Bucal da Corporag@o.

2.2 — O objetivo deste processo é o registro de pregos visando 4 aquisigio de BIOMBO DE PROTECAO PLUMBIFERA, por meio de Pregdo Eletronico utilizando Sistema
de Registro de Precos, regido pela Lei n° 10.520/2002, pelos Decretos Estaduais n° 31.863/2002, 31.864/2002 e 46.751/2019, com prazo de validade da Ata de 12 meses, ¢
subsidiariamente pela Lei Federal n® 8.666/1993 ¢ suas alteragdes posteriores, para a prestagdo da assisténcia odontologica aos usudrios do Sistema de Saude Bucal da
Corporagao.

2.3 - A opgao por utilizar o Sistema de Registro de Pregos deve-se ao fato de que, conforme o artigo 3° do decreto 46.751/2019, o Sistema de Registro de Precos sera adotado
preferencialmente quando, pelas caracteristicas do bem ou servigo, houver necessidade de contratagoes frequentes, quando for conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo
de entregas parceladas ou quando ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragdo. Duas destas situagdes descritas acima se
enquadram na condigdo do referido certame, pois a criagdo, ampliagdo e reestruturagdo das unidades esta sendo realizada em etapas e ha interesse na entrega parcelada, pois a
inauguragdo das novas unidades ainda ndo tem uma data definitiva prevista. Além disso, a entrega parcelada também justifica-se para evitar dificuldades relacionadas ao



armazenamento desses equipamentos e evitar perda da garantia contratual pelo periodo que estes ficariam ociosos. Ademais, o sistema de registro de pregos permitira que as
solicitagdes dos itens sejam requeridas conforme a necessidade de aquisi¢do demandada pelas Unidades de Saude Bucal da SEPM, no periodo de vigéncia da ata de registro de
pregos.

2.4 - O objeto da pretensa contratagdo foi dividido em itens com objetivo de melhor aproveitar as potencialidades do mercado e a ampliar a competitividade do certame. Insta
destacar que, nos termos do artigo 23, § 1°, da Lei n° 8.666/93, "as obras, servi¢os e compras efetuadas pela Administragdo serdo divididas em tantas parcelas quantas se
comprovarem técnica e economicamente viaveis, procedendo-se a licitagdo com vistas ao melhor aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagdo da
competitividade sem perda da economia de escala”. Na mesma linha, o artigo 13, inciso IV, do Decreto n° 46.642/19 dispde que uma das diretrizes a serem observadas quando
da definigdo do objeto a ser licitado consiste na "divisdo das contratagées em tantas parcelas quantas se comprovarem técnica e economicamente vidaveis, levando-se em
consideragdo o melhor aproveitamento das potencialidades do mercado e a possivel ampliagdo da competitividade do certame, sem perda de economia de escala, devendo
haver justificativa expressa sobre o ponto". Desta forma, é importante esclarecer que o objeto da pretensa contratagdo sera dividido em itens garantindo a manutencao da
técnica e da economicidade. Somado a isso, pelo fato de os equipamentos odontolégicos e seus periféricos englobarem uma vasta gama de aparelhos, eles foram agrupados de
acordo com a afinidade e utilizagao.

3. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS E QUANTIDADE:

3.1. As especificagdes do objeto estdo de acordo com o catilogo de materiais do Sistema Integrado de Gestdo de Aquisigdo do Estado do Rio de Janeiro (SIGA), ndo havendo
especificagdes excessivas, irrelevantes ou desnecessarias na defini¢ao do objeto que possam limitar a competigao.

3.2. A licitagdo sera dividida em itens, facultando-se a licitante a participagdo em quantos itens forem de seu interesse.
3.3. A especificagdo detalhada do objeto, quantidade e unidade de fornecimento estdo dispostas na Tabela 1.

3.4. Os itens constantes da tabela tiveram inclusdo no PCA 2022, conforme consta no documento SEI 43617274 e esta disponivel no sitio
eletronico https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

Tabela 1 — Equipamentos para Consultorios Odontologicos— Quantidade e Especificagéo:

ITEM | ID SIGA DESCRICAO UNIDADE | QUANTIDADE SOLICITADA

BIOMBO PROTECAO PLUMBIFERA, ESTRUTURA: ALUMINIO, ACABAMENTO: FORMICA, MODELO:
RETO, ESPESSURA: 1,0 MM, VISOR: SEM, COR: BRANCA, RODIZIOS: COM, DIMENSOES: 1,8 M X 0,80 M
Cédigo do Item: 6525.034.0001
1 71582 UN. 6
O item deve possuir rodizios.

O item também pode possuir estrutura feita em aco.

Sera aceito, também, biombo cujo acabamento seja feito em tecido resistente (tipo corino especial).

3.5. Definicéo e Especificagdo de Requisito:
A blindagem do biombo plumbifero odontoldgico, para absorver os raios ionizantes, deve ser fabricada com espessura de chumbo suficiente para obter a

eficiéncia necessaria para prote¢do dos profissionais e pacientes. A espessura deste item a ser adquirido deve possuir o minimo de 0,5 mm (cinco décimos de milimetro)
equivalente de chumbo, seguindo regulamentagdo da Resolugdo-RDC 330/2019.

RESOLUCAO - RDC N° 330, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2019

A nova resolugiio aplica-se a todas as pessoas juridicas ou fisicas, de direito privado ou publico, civis ou militares, envolvidas com:

I - prestagdo de servigos de radiologia diagnostica ou intervencionista;

1I - fabricacéio e comercializagiio de equipamentos para utilizacio em radiologia diagnéstica ou intervencionista, bem como seus componentes e acessorios(grifo nosso) e

III - utilizagdo de radiagdes em atividades de pesquisa e de ensino em saude humana. Os estabelecimentos acima terdo o prazo de 12 (doze) meses contados da data de sua
publicagdo para adequagdo ao disposto nesta Resolugao.

Art. 59. Todos os profissionais necessarios ao funcionamento da sala devem:

I - posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo, incluindo extremidad do possivel, seja atingida pelo feixe primario de radiacdo ionizante sem estar

q!

protegida por, no minimo, 0,5 mm (cinco décimos de milimetro) equivalente de chumbo; (grifo nosso).

No ultimo processo de aquisi¢do realizado em junho do ano corrente (PE 104/22 -DGO), o item Biombo de Prote¢io Plumbifera (codigo SIGA
71582) foi fracassado. Com base no disposto, e pretendendo evitar novo insucesso na compra deste equipamento, optou-se pela inclusdo, no descritivo do item a ser
adquirido, das seguintes caracteristicas: possibilidade da estrutura do biombo ser de ago e do acabamento também poder ser confeccionado em tecido resistente (tipo corino
especial).

4. DA MEMORIA DE CALCULO:

O quantitativo e a distribui¢do do bem a ser adquirido foram baseados nos projetos da Diretoria Geral de Odontologia da SEPM para ampliagdo/remodelagao
das USBs existentes e criagdo de novas unidades (Odontoclinica de Campo Grande). O quantitativo previsto para a nova USB que ainda ndo inaugurou foi estimado
baseando-se na da quantidade deste equipamento existente em outras unidades com perfil e porte semelhantes aos da que sera inaugurada. Para o caso especifico da
Odontoclinica de Campo Grande, foram acatadas as deliberagdes da Comissdo Técnica para Implantagdo da ODPM/I, conforme documento SEI 43612192.

Com o objetivo de evitar a repeti¢do de licitagdes, foi também verificada com as USBs a necessidade de substitui¢do deste equipamento que se encontra em
condigdes precarias de funcionamento ou sem condig¢des de uso, sendo acrescido esse quantitativo ao total solicitado (43613017).

Cabe destacar que, como se trata de pregdo eletronico por Sistema de Registro de Precos, o equipamento sera solicitado conforme a demanda e 4 medida que
a nova unidade for inaugurada, gerando economicidade e evitando a expiragdo do prazo de garantia do aparelho, que ocorreria se ele fosse entregue em tinica parcela.

Os dados foram compilados na tabela abaixo (Tabela 2):

Tabela 2: Quantidade e distribui¢ao dos bens para as USBs:



https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action

Biombo Plumbifero
USBs
ID 71582
ODPM1 3
HPM Nit 2
PPM Cascadura 1
TOTAL 6

Cabe ressaltar que ndo hé estoque do bem contemplado neste termo.

5. DOS PRAZOS, LOCAL DE ENTREGA E CONDICOES DE FORNECIMENTO:

5.1. O objeto sera registrado em Ata de Registro de Precos, ndo gerando obrigagdo da contratagdo por parte da Administragao.
5.2. A aquisigdo dar-se-a conforme a demanda institucional e posterior confec¢do do contrato.

5.3. Cada contratagdo dar-se-a em unica parcela, com prazo estimado para a entrega do(s) bens(s) pela Contratada de até 20 (vinte) dias corridos contados a partir do primeiro
dia util subsequente a emissdo da nota de empenho.

5.4. A entrega engloba o fornecimento de todos os acessorios, pegas e materiais para o perfeito funcionamento e acondicionamento do material adquirido.
5.5. Os equipamentos e acessorios deverdo ser novos e entregues em suas embalagens originais lacradas, de forma a permitir completa seguranga quanto a sua originalidade e
integridade, devendo estar acondicionados e embalados conforme praxe do fabricante, protegendo o produto durante o transporte e armazenamento, com indicagdo do material

contido, volume, data de fabricagao, fabricante, procedéncia, bem como demais informagdes exigidas na legislagdo em vigor.

5.6. Os equipamentos deverdo ser entregues em conformidade com as especificacdes contidas neste Termo de Referéncia e no Edital e seus Anexos, assim como na forma das
deliberagdes técnicas especificas emanadas pela Diretoria Geral de Odontologia da SEPM.

5.7. A entrega dos biombos devera ser feita nas respectivas USBs (Anexo), dentro do horario compreendido entre 9 horas e 16 horas.
5.8. Os equipamentos deverdo ser entregues com as respectivas Notas Fiscais e Termo de Garantia.

5.9. O objeto podera sofrer acréscimos ou supressdes nos limites previstos no art. 65, §§1° e 2°, da Lei Federal n° 8.666/93, assim como o contrato administrativo celebrado
considerar-se-a regido por normas de direito ptblico, notadamente no que diz respeito as clausulas exorbitantes tipicas previstas na Lei n° 8.666/93 e Lei n° 10.520/02.

5.10. Sera rejeitado no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com as condigdes estabelecidas neste estudo técnico, ficando a empresa vencedora obrigada a
substituir os equipamentos recusados no prazo de 5 (cinco) dias corridos a contar da notificagdo expedida pela unidade recebedora, sob pena de aplicagdo das penalidades
previstas na Lei Federal n°. 8.666/1993.

6. DA EXECUCAQ, DO RECEBIMENTO E DA FISCALIZACAO DO CONTRATO:

6.1. A fiscalizagdo dos contratos que decorrerem desse Termo de Referéncia tera como norma matriz a Lei n® 8.666/93, nos termos dos artigos 66 a 76. E, ainda, no que regula o
Decreto Estadual n® 45.600/2018, notadamente os artigos 12 e 13. A execucdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada pelos representantes indicados pelo Diretor-Geral de
Odontologia (DGO), oficializado pela Diretoria Geral de Odontologia em publicagdo especifica. Entretanto, sugere-se como gestor e fiscais, os seguintes servidores:

USB/OPM Nome/ Posto/ RG ID CPF Fungao

Todas 2° TEN PM 64.323 Flavio da Silva Pereira 2470005-3 | 051.849.887-50 | Gestor

TEN CEL PM DENT RG 60731 Marcelo Daruz de Carvalho | 2192873-8 | 026.635.377-05 | Fiscal
HPM-Nit — Niteroi

TEN CEL PM DENT RG 60700 Marielisa Buriche C. Leal | 2463965-6 | 940.875.207-49 | Fiscal

MAJ PM DENT RG 76778 Vitor Marcello de Andrade 2445305-6 | 029.173.957-10 | Fiscal

ODPM/I — Campo Grande
CAP PM DENT RG 76829 Patricia Kellen Grecca dos Santos | 2447428-2 | 069.716.927-80 | Fiscal

MAJ PM DENT RG 76789 Ana Regina Cervantes Dias 2449194-2 | 082.560.357-90 | Fiscal

PPM/Cascadura
MAJ PM DENT RG 76796 Viviane de Souza Antunes 592584-3 | 074.910.967-00 | Fiscal

e Cabe destacar que é imprescindivel atentar para o artigo 90. do Decreto 45.600/2016:
"Art. 90. A escolha dos gestores e dos fiscais do contrato devera recair sobre agente publico com boa reputagdo ético-profissional e atribui¢do ou especializagdo técnica

compativel com o objeto do contrato".

6.2. Cabera aos fiscais do contrato atestar a escorreita prestagdo do objeto nos termos do Edital e a fiscalizagdo especifica de sua execugdo, sendo os responsaveis pelo
recebimento dos bens licitados.

6.3. O objeto do contrato sera recebido em tantas parcelas quantas forem as relativas ao do pagamento, na seguinte forma:

a) Provisoriamente, apos parecer circunstanciado, que devera ser elaborado pelos representantes mencionados no paragrafo primeiro, no prazo de 72 (setenta ¢ duas) horas apos
a entrega do bem/produto;

b) Definitivamente, mediante verificagdo da qualidade e quantidade do material, apos decorrido o prazo de 05 (cinco) dias, para observagdo e vistoria que comprove o exato
cumprimento das obrigagdes contratuais.



6.4. Os prazos citados no item 6.3 serdo contados a partir da instalagdo dos equipamentos, quando esta for necessaria.
6.5. Salvo se houver exigéncia a ser cumprida pelo adjudicatario, o processamento da aceitagdo provisoria ou definitiva devera ficar concluido no prazo de 30 (trinta) dias uteis,

contados da entrada do respectivo requerimento no protocolo no Depoésito Central de Material Odontolégico (DCMO) onde foi realizada a entrega, na forma do disposto no
paragrafo 3°. do art. 77 do Decreto n°® 3.149/1980.

7. PRAZO E CONDICOES DE GARANTIA:

7.1. A CONTRATADA devera, obrigatoriamente, entregar o Termo de Garantia junto com a nota fiscal.

7.2. Os equipamentos e seus acessorios deverdo ter garantia técnica de 12 (doze) meses contra defeitos de fabrica¢do, sem quaisquer dnus para a Corporagao, contados a partir
da data do recebimento definitivo ou da instalagdo, quando esta Gltima for necessaria;

7.3. Durante o periodo de garantia, a CONTRATADA ficara obrigada a substituir os materiais que apresentarem defeito, no prazo méximo de 5 (cinco) dias uteis a contar do
recebimento da comunicagio;

7.4. O prazo maximo para atendimento e reparo/solugdo de problemas do equipamento e seus componentes devera ser de até 48 horas contado a partir da comunicagio realizada
pela CONTRATANTE;

7.5. Nos casos em que a solugéo do problema for ultrapassar os prazos previstos acima, o equipamento devera ser substituido por outro de igual ou maior desempenho e
configuragéo igual ou superior, até que o defeituoso seja recolocado em operagao;

7.6. A CONTRATADA devera prestar, durante o periodo de garantia, assisténcia técnica com pegas novas e originais do fabricante do equipamento.

8. DA AMOSTRA:

8.1. Podera ser exigido do primeiro colocado a apresentagdo de AMOSTRAS do item arrematado, que serdo encaminhados para analise pela Diretoria Geral de Odontologia.

8.2. As amostras apresentadas para andlise deverdo ser encaminhadas com o catalogo técnico original do fabricante e deverdo estar corretamente identificadas com o nome do
licitante responsavel pelo envio. O catalogo apresentado deve estar em lingua portuguesa, ou em caso de equipamento importado, o original devera estar acompanhado de
tradugdo juramentada, comprovando todas as caracteristicas do equipamento ofertado.

8.3. A apresentac@o da amostra do produto cotado tem por objetivo a verificagdo de sua compatibilidade com a especificagao do objeto desta licitagdo, devendo ser atendida no
prazo maximo de 07 (sete) dias tteis, contados a partir da sua notificagdo.

8.4. A amostra sera analisada por representante indicado pela Diretoria Geral de Odontologia, que emitira laudo motivado acerca do produto apresentado.
8.5. As amostras aprovadas poderdo permanecer em poder da Administragdo, até a entrega de todo o quantitativo cotado pelo licitante.

8.6. A proposta do licitante sera desclassificada no caso de a amostra ser reprovada, devendo o mesmo ser notificado para ciéncia do laudo e retirada da amostra. A
desclassificagdo da proposta acarretara o consequente chamamento do segundo colocado, adotando-se 0 mesmo procedimento em relagdo a amostra.

9. CONDICOES DE PAGAMENTO:

O pagamento sera a vista e integral, efetuado em favor da Contratada através de conta corrente de titularidade desta junto a institui¢ao financeira contratada
pelo Estado (Banco Bradesco), devendo para isto, ficar explicitado o nome do banco, agéncia, localidade e nimero da conta corrente em que devera ser efetivado o crédito.

10. DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA:

10.1. Constituem obriga¢cdes da CONTRATADA:
a) entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados neste Termo de Referéncia;

b) entregar o objeto do contrato sem qualquer dnus para 0o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete,
seguro e descarregamento das mercadorias;

¢) manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugao do objeto do contrato;

d) comunicar ao Fiscal do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execugdo de qualquer obrigago contratual, para a adogdo das
providéncias cabiveis, no prazo maximo de 24 (vinte ¢ quatro) horas;

e) reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes
resultantes de execugao irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou desconformes com as especificagdes;

f) indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do exercicio de suas atividades ou serem causados por seus prepostos a
CONTRATANTE ou terceiros;

g) manter, durante toda a execugao do contrato, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

A Contratada devera efetuar a entrega dos bens em perfeitas condi¢des, na quantidade, com a qualidade, no prazo e local indicados pela Administragao, em
estrita observancia as especificagcdes do Termo de Referéncia, acompanhado da respectiva nota fiscal constando detalhadamente as indicagdes da marca, fabricante, modelo,
tipo, procedéncia e prazo de garantia.

De acordo com o Decreto Estadual n® 43.629/2012 e ao Decreto Estadual n°® 46.642/2019, quando da aquisi¢do de bens, a contratada devera atender aos
seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

I- Economia no consumo de agua e energia;
II- Minimizagdo da geragao de residuos e destinagdo final ambientalmente adequada dos que forem gerados;
III- Racionalizagdo do uso de matérias-primas;

IV- Redugdo da emissdo de poluentes;



V- Adogao de tecnologias menos agressivas ao meio ambiente;
VI- Implementagio de medidas que reduzam as emissdes de gases de efeito estufa e aumentem os sumidouros;
VII- Utilizagao de produtos de baixa toxicidade;

VIII- Utilizagao de produtos com a origem ambiental sustentavel comprovada, quando existir certificagdo para o produto.

11. OBRIGACOES E RESPONSABILIDADE DA CONTRATANTE:

11.1. Constituem obrigagdes e reponsabilidades do CONTRATANTE:

a) Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA,;

b) Fornecer, a CONTRATADA, documentos, informagdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo do presente contrato;
c) Exercer a fiscalizagdo do contrato;

d) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato.

12. SANCOES:

12.1. O licitante que, convocado no prazo de 05 (cinco) dias uteis, ndo celebrar o contrato, deixar de entregar ou apresentar documentagdo falsa exigida para o certame, ensejar
o retardamento da execug¢do de seu objeto, ndo mantiver a proposta, falhar ou fraudar na execugdo do contrato, comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude fiscal, ficara,
sem prejuizo das demais cominagdes legais, sujeito as seguintes sangdes:

a) impedimento de licitar e contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, com a consequente suspensdo de seu registro no Cadastro de Fornecedores,
pelo prazo de até 5 (cinco) anos;

b) multas previstas em edital e no contrato.
12.1.1. As condutas do contratado, verificadas pela Administragdo Publica contratante, para fins deste item sdo assim consideradas:

I — Retardar a execugdo do objeto, qualquer a¢do ou omisséo do licitante que prejudique o bom andamento da licitagdo, inclusive deixar de entregar a amostra no prazo
assinalado no edital, que evidencie tentativa de indugdo a erro no julgamento, ou que atrase a assinatura do contrato ou da ata de registro de pregos;

IT — Nao manter a proposta, a auséncia de seu envio, bem como a recusa do envio de seu detalhamento, quando exigivel, ou ainda o pedido, pelo licitante, da desclassificagdo de
sua proposta, quando encerrada a etapa competitiva, desde que nao esteja fundamentada na demonstragdo de vicio ou falha na sua elaboragdo, que evidencie a impossibilidade
de seu cumprimento;

[T — Falhar na execugdo contratual, o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigacdo assumida pelo contratado;

IV — Fraudar na execug¢do contratual, a pratica de qualquer ato destinado a obtengdo de vantagem ilicita, induzindo ou mantendo em erro a Administragdo Publica; e

V — Comportar-se de modo inidoneo, a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do certame ou do contrato, tais como fraude ou frustragdo do carater
competitivo do procedimento licitatorio, agdo em conluio ou em desconformidade com a lei, indug@o deliberada a erro no julgamento, prestagdo falsa de informagdes,

apresentacdo de documentagdo com informagdes inveridicas, ou que contenha emenda ou rasura, destinados a prejudicar a veracidade de seu teor original.

12.2. Ocorrendo qualquer outra infragdo legal ou contratual, o contratado estara sujeito, sem prejuizo da responsabilidade civil ou criminal que couber, as seguintes penalidades,
que devera(do) ser graduada(s) de acordo com a gravidade da infragao:

a) adverténcia;

b) multa administrativa;

c) suspensdo temporaria da participagdo em licitagao e impedimento de contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro;
d) declarag@o de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica.

12.3. A sangdo administrativa deve ser determinada de acordo com a natureza, a gravidade da falta cometida, os danos causados a Administragdo Publica e as circunstancias
agravantes e atenuantes.

12.3.1. Quando a penalidade envolver prazo ou valor, os critérios estabelecidos no item 12.3 também deverao ser considerados para a sua fixagéo.
12.4. A imposigédo das penalidades ¢ de competéncia exclusiva do 6rgdo licitante, devendo ser aplicada pela Autoridade Competente.

12.4.1. As sangdes previstas na alinea b do item 12.1 e nas alineas a e b, do item 12.2 serdo impostas pelo Ordenador de Despesa, na forma do paragrafo unico, do art. 35 do
Decreto Estadual n°® 3.149/80.

12.4.2. As sangdes previstas na alinea a do item 12.1 e na alinea ¢, do item 12.2 serdo impostas pelo proprio Secretario de Estado ou pelo Ordenador de Despesa, devendo, neste
caso, a decisdo ser submetida a apreciagdo do proprio Secretario de Estado, na forma do paragrafo unico, do art. 35 do Decreto Estadual n°® 3.149/80.

12.4.3. A aplicagdo da sang@o prevista na alinea d, do item 12.2, ¢ de competéncia exclusiva do Secretario de Estado.
12.5. As multas administrativas, previstas na alinea b do item 12.1 e na alinea b, do item 12.2:

a) corresponderdo ao valor de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato, aplicadas de acordo com a gravidade da infrac@o e proporcionalmente as parcelas nao
executadas;

b) poderao ser aplicadas cumulativamente a qualquer outra sangéo;

¢) ndo tém carater compensatorio e seu pagamento ndo exime a responsabilidade por perdas e danos das infragdes cometidas;
d) deverao ser graduadas conforme a gravidade da infragao;

e) nas reincidéncias especificas, deverdo corresponder ao dobro do valor da que tiver sido inicialmente imposta;

f) deverdo observar sempre o limite de 20% (vinte por cento) do valor do contrato ou do empenho, conforme preceitua o art. 87 do Decreto Estadual n°® 3.149/80.



12.6. A suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Administragdo Publica do Estado do Rio de Janeiro, prevista na alinea ¢, do item
12.2:

a) ndo podera ser aplicada em prazo superior a 2 (dois) anos;
b) sem prejuizo de outras hipoteses, devera ser aplicada quando o adjudicatario faltoso, sancionado com multa, néo realizar o depdsito do respectivo valor, no prazo devido;

12.7. A declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragdo Publica, prevista na alinea d, do item 12.2, perdurara pelo tempo em que os motivos
determinantes da punigdo ou até que seja promovida a reabilitagao perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que o contratado ressarcir
a Administragdo Publica pelos prejuizos causados.

12.7.1. A reabilitacdo podera ser requerida apds 2 (dois) anos de sua aplicagio.

12.8. O atraso injustificado no cumprimento das obrigagdes contratuais sujeitard 0 CONTRATADO a multa de mora de 1% (um por cento) por dia util que exceder o prazo
estipulado, a incidir sobre o valor do contrato, da nota de empenho ou do saldo néo atendido, respeitado o limite do art. 412 do Cddigo Civil, sem prejuizo da possibilidade de
rescisdo unilateral do contrato pelo CONTRATANTE ou da aplicag@o das san¢des administrativas.

12.9. Se o valor das multas previstas na alinea b do item 12.1, na alinea b, do item 12.2 e no item 12.8, aplicadas cumulativamente ou de forma independente, forem
superiores ao valor da garantia prestada, além da perda desta, respondera o infrator pela sua diferenca, que sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela
Administragdo ou cobrada judicialmente.

12.10. A aplicagdo de sangdo ndo exclui a possibilidade de rescisdo administrativa do Contrato, garantido o contraditorio e a defesa prévia.

12.11. A aplicagdo de qualquer sangdo sera antecedida de intimagao do interessado que indicara a infragdo cometida, os fatos, os dispositivos do edital e/ou do contrato
infringidos e os fundamentos legais pertinentes, assim como a penalidade que se pretende imputar e o respectivo prazo e/ou valor, se for o caso.

12.11.1 Ao interessado sera garantido o contraditorio e a defesa prévia.
12.11.2. A intimag@o do interessado devera indicar o prazo e o local para a apresentagdo da defesa.

12.11.2.1 A defesa prévia do interessado sera exercida no prazo de 5 (cinco) dias uteis, no caso de aplicagdo das penalidades previstas nas alineas a e b do item 12.1 e nas
alineas a, b e ¢, do item 12.2, e no prazo de 10 (dez) dias, no caso da alinea d, do item 12.2.

12.11.3. Sera emitida decisdo conclusiva sobre a aplicagao ou ndo da sangao, pela autoridade competente, devendo ser apresentada a devida motivagdo, com a demonstragao dos
fatos e dos respectivos fundamentos juridicos.

12.12. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato dentro do prazo estipulado pela Entidade, sem que haja justo motivo para tal, caracterizara o
descumprimento total da obriga¢do assumida e determinard a aplicagdo de multa de 5% (cinco por cento) do valor total do contrato, cabendo, ainda, a aplica¢do das demais
sanc¢des administrativas, de acordo com as peculiaridades do caso concreto.

12.13. As penalidades previstas nos itens 12.1 e 12.2 também poderdo ser aplicadas aos licitantes e ao adjudicatario.

12.13.1 Os licitantes, adjudicatarios e contratados ficardo impedidos de contratar com a Administragao Publica do Estado do Rio de Janeiro, enquanto perdurarem os efeitos das
sangdes de:

a) suspensdo temporaria da participagdo em licitagdo e impedimento de contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 87, III da Lei n°
8.666/93);

b) impedimento de licitar e contratar imposta pelo Estado do Rio de Janeiro, suas Autarquias ou Fundagdes (art. 7° da Lei n® 10.520/02);

¢) declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar imposta por qualquer Ente ou Entidade da Administragdo Federal, Estadual, Distrital e Municipal (art. 87, IV da Lei n°
8.666/93).

12.14. As penalidades impostas aos licitantes serdo registradas pelo ORGAO LICITANTE no Cadastro de Fornecedores do Estado, por meio do SIGA.

12.14.1 Apbs o registro mencionado no item acima, dever4 ser remetido para o Orgio Central de Logistica (SUBLOG/SECCG), o extrato de publicagio no Diério Oficial do
Estado do ato de aplicagdo das penalidades citadas na alinea a do item 12.1 e nas alineas ¢ e d do item 12.2, de modo a possibilitar a formalizagdo da extensdo dos seus efeitos
para todos os 6rgdos e entidades da Administragao Publica do Estado do Rio de Janeiro.

12.14.2 A aplicacdo das sangdes mencionadas no subitem 12.14.1 devera ser comunicada a Controladoria Geral do Estado, que informara, para fins de publicidade, ao Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS.

13. DA QUALIFICACAO TECNICA:

A qualificagdo técnica compreende o conjunto de requisitos profissionais que o licitante apresenta para demonstrar que possui aptiddo técnica para executar o
objeto contratual. Inicialmente, cumpre registrar que a propria Lei n® 8.666/93, ao disciplinar a documentagdo relativa a qualificagdo técnica dos licitantes, apresenta os
limites a serem observados pela Administragao.

Art. 30. A documentagdo relativa a qualificacdo técnica limitar-se-d a:
profissional comp X
II - comprovagdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licita¢do, e indicagdo das

instalagées e do aparelhamento e do pessoal técnico adequados e disponiveis para a realiza¢do do objeto da licitagdo, bem como da qualificagao de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizara pelos trabalhos;

)

I - registro ou inscri¢do na

111 - comprovagdo, fornecida pelo orgao licitante, de que recebeu os documentos, e, quando exigido, de que tomou conhecimento de todas as informagoes e das condigoes locais
para o cumprimento das obrigagées objeto da licitagdo;

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

Segundo o Enunciado 39 da PGE, tais exigéncias devem ser formuladas a luz do disposto no art. 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, limitando-se aquelas
que sejam indispensaveis a garantia do cumprimento das obrigagdes contratuais, em conformidade com os parametros estabelecidos pelo art. 30 da Lei n. 8.666/93; devem
ser compativeis com a complexidade do objeto licitado; exigem prévia motivagdo técnica quanto a sua necessidade, suficiéncia e pertinéncia dos parametros fixados, para ndo
restringir a competitividade e assegurar a plena concorréncia entre os participantes.

Sera exigido certificado de regular inscri¢do da sociedade junto ao 6rgdo de classe, ou documento que o valha, com a indicagdo do responsavel técnico. Porém,
de forma a evitar que a participagdo no certame fique restrita aos ja inscritos na localidade ou que haja imposi¢do de 6nus desnecessario aos participantes, o que poderia
reduzir o interesse de potenciais proponentes, esta comprovagdo sera exigida somente para fins de celebragdo do Contrato.

"A exigéncia de registro na entidade de fiscalizacdo profissional competente do local da execug¢do dos servi¢os deve ocorrer no momento da celebragdo do contrato, ndo na fase
de qualificagdo técnica, a fim de se evitar que a participagdo no certame fique restrita aos ja inscritos na localidade e que haja imposi¢do de onus desnecessdrio aos
interessados (art. 37, inciso XXI, da Constitui¢do Federal, c¢/c Sumula TCU 272)." Acérdao 505/2021-Plenario.

Conforme disposto no art. 30, § 4°, da Lei 8.666/93, nas licitagdes para fornecimento de bens, a comprovagdo de aptidao, quando for o caso, sera feita através



de atestados fornecidos por pessoa juridica de direito publico ou privado. Considerando que o objeto deste certame ¢ a aquisi¢do de equipamentos odontologicos de pronta-
instalagdo. Considerando sua caracterizagio como bem comum. Considerando que as exigéncias de qualificagio devem ser limitadas aquelas INDISPENSAVEIS ao
cumprimento das obrigagdes contratuais. Com base nesta analise, compreendeu-se que a exigéncia de comprovagdo de experiéncia anterior seria inadequada para o objeto
desta aquisigdo. Portanto, para nio restringir a competitividade, optou-se por NAO exigir atestados de capacidade técnica.

Conforme disposto no art. 30, inciso IV, a prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial podera ser exigida quando for o caso. Neste passo, vale
ressaltar que a Lei n® 5.991/73, nos incisos de seu artigo 4°, traz o conceito de insumos, insumos farmacéuticos e correlatos, dispondo sobre o controle sanitario da
comercializagdo desses produtos.

Art. 4 - Para efeito desta Lei, sdo adotados os seguintes conceitos:
1 - Droga - substdncia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria;

1I - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnosticos;

II - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou compl de qualg natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus

recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagéo esteja ligado A defesa e protecdo da satide

individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou afins diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda os produtos dietéticos, oticos, de acustica

médica, odontolégicos e veterindrios. (Grifo nosso)

A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ¢ uma concessdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que um estabelecimento

possa exercer atividades relacionadas ao ramo de saude, cosméticos, saneantes ¢ produtos farmacéuticos. Segundo o art 3° da Resolugdo ANVISA/DC N° 16 de 01/04/2014,
a AFE ¢ exigida para empresas que realizam as seguintes atividades: armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedigdo, exportacdo, extracdo, fabrica¢do, fracionamento,
importacao, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes, envase ou enchimento de gases medicinais e produtos para a saude.

Produtos para satide sdo produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, edentolégicos e fisioterapicos, bem como no diagnostico, tratamento,
reabilitagdo ou monitoragdo de pacientes. A RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 determina as seguintes defini¢des:

e Produto médico: Produto para a saude, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, edontolégica ou laboratorial, destinado a
prevengao, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo e que ndo utiliza meio farmacologico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal fungdo em
seres humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fung¢des por tais meios.

Considerando que a Lei n® 6.360/76 ¢ o instrumento normativo que regulamenta a Vigilancia Sanitaria no pais, todas as exigéncias contidas nesse regulamento
devem ser obedecidas pelos 6rgdos publicos e empresas que atuem em areas sujeitas a vigilancia sanitaria. Conforme o disposto no Decreto 8.077/2013, o exercicio de
atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360/76, dependera de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo érgdo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses Orgaos.

“Art. lo — Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos”, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados
a corregdo estética e os demais, submetidos ao sistema de vigildncia sanitdria somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou reembalados, importados,
exportados, armazenados ou expedidos, obedecido o disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste Regulamento”’. (Grifo nosso) - Lei n° 6.360/76

Portanto, a exigéncia da autorizagdo de funcionamento (AFE) encontra respaldo na lei e deve ser exigida para todas as atividades e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, nas hipoteses previstas na RDC 153/17 ¢ IN n° 16/2016 da ANVISA. 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 Econdmicas — CNAE de atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de licenciamento sanitario.

Segundo a RDC n° 153/17, estdo sujeitas a Vigilancia Sanitaria toda atividade econdmica identificada na tabela de Classificagdo Nacional de Atividades
Econdmicas (CNAE), na qual figuram a fabricagdo de aparelhos eletromédicos e eletroterapéuticos e equipamentos de irradiagdo para uso médico, hospitalar, odontologico,
laboratorial, educagdo fisica, embelezamento e corregdo estética; todo ou partes, ou acessorios (Cod CNAE 2660-4/00) e Comércio atacadista de produtos odontologicos
(Cod CNAE 4645-1/03). As empresas varejistas ndo estdo obrigadas a deter a AFE, de acordo com os arts. 3° ¢ 5° da Resolugéio 16/2014 da Anvisa. No entanto, nos termos
do art. 2°, inciso V, da Resolucao 16/2014 da Anvisa, “ comércio varejista” de produtos para satide compreende atividades de comercializagdo de produtos para satde de uso
leigo, “em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso proprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou doméstico”, o que, claramente, ndo seria a
condigdo dos licitantes que disputariam o pregdo em apreco, o qual visa o fornecimento de quantidade expressiva dos bens para atender néo s as necessidades das USB da
SEPM, como também de outros orgdos que responderam ao PLS.

O Licenciamento Sanitario, conforme RDC 207/2018, ¢ o “ato legal que permite o funcionamento de estabelecimentos, constatada sua conformidade com
requisitos legais e regulamentares”, sendo o Alvara Sanitario, conforme Lei 13.317/1999 “o documento expedido por intermédio de ato administrativo privativo do 6rgio
sanitario competente, contendo permissdo para o funcionamento dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario”.

A regulamentagdo das condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no dmbito 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 autorizagdo da ANVISA e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados, Distrito
Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos. A licenga de funcionamento sanitario tem por base, ainda, a Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a RDC n.° 153/2017, conjugada com a Instru¢do Normativa n° 16/2017 ANVISA, ja citadas.

Dessa forma, solicitar a apresenta¢do da Licenga de Funcionamento Sanitario no momento da qualificagéio técnica possui respaldo legal, uma vez que essas
atividades nao podem ser realizadas sem o devido licenciamento na autarquia competente.

O registro de produto ¢ uma certificagdo feita pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) obrigatoria para as empresas fabricantes e importadoras
de produtos alimenticios, produtos de satde, farmacéuticos, correlatos, saneantes e cosméticos. Neste processo a Anvisa avalia questdes como seguranca, usabilidade, riscos
a saude, informagdes e caracteristicas dos produtos, entre outros. E a partir da avaliagdo e aprovagdo desse processo que as empresas podem comercializar os produtos. Trata-
se, portanto, de controle feito antes da comercializagdo, sendo utilizado no caso de produtos que possam apresentar eventuais riscos a saude publica, como no caso dos itens
constantes do objeto desta aquisi¢do, uma vez que sdo equipamentos odontologicos.

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

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 legislagcdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saide publica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitdria pela Agéncia:
()
VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e de diagnéstico laboratorial e por imagem” (grifo nosso).
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 substdncia, produto, aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagdo esteja ligado a
defesa e prote¢do da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos
dietéticos, oticos, de actistica médica, odontolégicos e veterindrios”.
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 mesmo ofertar
produtos que venham causar prejuizos a satide dos pacientes.

13.1. Para fins de comprovacao de qualificaco técnica sdo solicitados os seguintes documentos:

I— Certificado de regular inscrigéo da sociedade junto ao 6rgao de classe, ou documento que o valha, com a indica¢do do responsavel técnico. De forma a evitar que a
participagdo no certame fique restrita aos ja inscritos na localidade ou que haja imposi¢ao de 6nus desnecessario aos participantes, o que poderia reduzir o interesse de
potenciais proponentes, esta comprovagao sera exigida somente para fins de celebragdo do Contrato.



1I - Autorizagdo de funcionamento (AFE), comum e/ou especial, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para as empresas cuja atividade econdmica
esteja sujeita a regulamentag@o pela Vigilancia Sanitaria, de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017.

III - Licenga de Funcionamento do exercicio em vigor conferida pelo Orgdo Municipal ou Estadual de Vigilancia Sanitaria para as empresas cuja atividade econdmica estejam
sujeitas a regulamentagdo pela Vigilancia Sanitaria, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a. Licenga 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 revalidagao;

b. Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitéario, desde que seja juntado pela empresa arrematante os atos normativos que
autorizam a substitui¢do;

c. Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial, devendo estar grifado o local onde estiver
impressa a LFS;

d. A Licenga emitida pelo Servi¢o de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes nao
estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

IV - Certificados de Registro dos Produtos e Insumos emitidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio
de:

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

b. Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c. Para os produtos isentos de registro na ANVISA: a empresa arrematante devera comprovar essa isengao através de documento ou informe do site da ANVISA, desde
que contenha data e hora da consulta, informando que o insumo ¢ isento de registro ou Resolug@o da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengéo
do objeto ofertado.

13.2. Cabe esclarecer que foi observado o Enunciado n° 39 da Procuradoria Geral do Estado quanto aos documentos de qualificagdo técnica e as mencionadas exigéncias
nao configuram uma restri¢do excessiva que comprometerdo o carater competitivo do certame nem ocasionam um direcionamento de licitagao a determinado fornecedor.

14. PRAZO, CONDICOES DE GARANTIA E GARANTIA CONTRATUAL:

14.1- A CONTRATADA devera, obrigatoriamente, entregar o Termo de Garantia junto com a nota fiscal.

14.2 - Os bens deverdo ter garantia de 12 (doze) meses contra defeitos de fabrica¢@o, sem quaisquer dnus para a Corporagéo, contados a partir da data do recebimento definitivo
ou da instalagdo, quando esta ultima for necessaria.

14.3- Durante o periodo de garantia, a CONTRATADA ficara obrigada a substituir os materiais que apresentarem defeito, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis a contar do
recebimento da comunicagio.

14.4 - Sera exigida garantia contratual no valor de 5% do valor do contrato, a ser restituida apds sua execugao satisfatoria. Justifica-se a exigéncia da garantia contratual

para assegurar a plena execucdo da contratagdo, mitigar os riscos associados a execugao e evitar prejuizos a Administragdo causados pelo inadimplemento da Contratada. Por
fim, a exigéncia da garantia contratual também ¢ fundamentada pela importancia do objeto para a Administragdo, uma vez, o inadimplemento pela Contratada comprometeria o
atendimento dos pacientes.

15. CRITERIO DE AVALIACAO DAS PROPOSTAS:

A presente licitagio reger-se-a pelo tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.

16. RESULTADOS ESPERADOS:

Com a contratagdo, espera-se a cobertura da demanda da Corporagdo para adequagdo das USBs no tocante a infraestrutura dos consultorios, de forma a prover
assisténcia odontologica aos usuarios do FUSPOM.

17. DISPOSICOES FINAIS:

17.1. Os licitantes poderdo comparecer, no periodo compreendido entre 09h e 16h, em até 02 (dois) dias tuteis antecedentes ao certame, na Diretoria de Logistica da PMERJ
(DL/3 — FUSPOM), localizada no Quartel General da Policia Militar do Estado do Rio de Janeiro, situado a Rua Evaristo da Veiga n° 78, Centro, Rio de Janeiro/RJ, para o
esclarecimento de duvidas acerca do objeto contratual.

17.2. Quaisquer duvidas relacionadas as condigdes estabelecidas neste Termo, se ndo sanadas no instrumento convocatério (Edital), poderdo ser esclarecidas junto a Diretoria
Geral de Odontologia (DGO) da Policia Militar, situada a Rua Prof. Clementino Fraga n° 49 - Centro, Rio de Janeiro, respeitado o prazo estabelecido no item 17.1 deste termo.

17.3. Havendo divergéncias entre o descritivo do Termo de Referéncia e o descritivo que consta do sistema SIGA, devera ser considerado sempre o que consta do TERMO DE
REFERENCIA.

18. ANEXO:

e Anexo - Endereco das Unidades de Saude Bucal:




HPM-Nit — Niter6i Rua Martins Torres, 245 - Santa Rosa - Niteroi - RJ.

ODPM/I — Campo Grande Av. dos Estados s/n® - Campo Grande - RJ.

PPM/Cascadura Av. Dom Hélder Camara, n® 10.199 - Cascadura - RJ.

1 https://www.bing.com/ck/a?!&&p=72d5918¢7b030418ImltdHMIMTY 3MTc I MzY wMCZpZ3VpZD0zZNWRjODc0Yy0wZ TkzL TY SMjUtMjA4ZS05SNjiMGYXYTY4YzZMm
0e93-6925-208e-

969c0f1a68c3&psq=rdc330&u=alaHR0cDovI.3d3dy5jdnMuc2F1ZGUuc3Auz2921 mJyL.3ppcCOVXIITLUITLUFOVKITQS1SREMtMzZMwXzIwWMTIXOSSwZGY &ntb=1

(assinado eletronicamente)
VANESSA de Paiva REIS
MAJ PM DENT - RG 76812 - ID 2449146
Assessora Técnica da Coordenagdo de Licitagdes DSSB 2
Diretoria de Suprimentos de Satide Bucal DSSB — DGO - SEPM

Rio de Janeiro, 08 dezembro de 2022

Documento assinado eletronicamente por Vanessa de Paiva Reis, Major Policia Militar, em 02/01/2023, as 15:19, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.
212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019

»
sél
» )
assinatura
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
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Rua Professor Clementino Fraga, N° 49 - Bairro Centro, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20230-250
Telefone: 2332-6466
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