SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo n°® E-08/007/1554/2019

Data: 19/07/2019 Fls.

G OMERNOG DO ESTADO Rubrica: CG:5084006-1

RIO DE JANEIRO

Secretaria de Saude

Fundacédo Saude

TERMO DE REFERENCIA

I -OBJETIVO

Aquisicdo de equipos com comodato de bombas para infusdo de dietas enterais e
suplementos de uso por sondas dos tipos nasogastricas, jejunostomia, gastrostomia entre

outras.

Il - JUSTIFICATIVA

Considerando a Lei 5.164 de 2007 que cria e institui a Fundacdo Saude, entidade
publica de direito privado, sem fins lucrativos, com duracdo indeterminada e competéncia

para atuacdo em todo territério do Estado do Rio de Janeiro.

Considerando que a Fundacdo Saude possui como o objetivo institucional, dentre
outros, executar e prestar servicos de salide no ambito do Sistema Unico de Saude do
Estado do Rio de Janeiro.

Considerando o contrato de Gestdo firmado entre a Fundacao Salde e a Secretaria
de Estado de Saude, qual seja n° 005/2018.

Considerando o item 4.2.6 do supracitado contrato, qual seja: A FUNDACAO
SAUDE podera adquirir diretamente produtos e insumos especificos para as Unidades
Prestadoras sob sua gestdo, dentro do or¢camento aprovado, desde que os produtos e

insumos sejam padronizados e que estejam presentes na lista anexa ao Plano de Trabalho.

O subitem 4.2.6.1 - A FUNDACAO SAUDE podera, ainda, desde que informe
previamente 8 CONTRATANTE, adquirir produtos e insumos ndo padronizados.
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A presente solicitacdo trata de aquisicdo em carater emergencial de insumo
especifico para as unidades prestadoras sob Gestdo desta Fundagdo quais sejam:
HEMORIO, IEDE, IECAC, HESM, HEAN, HEER, HECC, IETAP e IEDS. Participamos
gue 0s mesmos nao se encontram relacionados na grade de itens padronizados constante

no referido Contrato de Gest&o.

Informamos que o processo de licitagdo n° E-08/007/1447/2019 para aquisicao
de dietas enterais, equipos e suplementos para as Unidades mencionadas acima,
encontra-se ainda na fase de cotacdo, onde vislumbra-se que 0 processo esta em
caminho critico para as fases subsequentes tais como: edital; parecer juridico;
divulgacdo do pregdo eletrénico; realizacdo da sessdo publica; resultado e analise do
primeiro colocado; recurso; homologacdo, etc. ha de se considerar o dispéndio de
tempo até a formalizacao da efetiva contratacéo.

Considerando que o processo vigente, referente a adesdo de equipos, E-
08/007/100.410/2018, esta em tramites internos finais para aditava-lo em 25%
conforme fundamento inciso I, alinea “b” do art. 65 e seu 81°, c/c art. 58, inciso I, da
Lei n° 8.666, de 1993. Cumpre ressaltar que o quantitativo aditivado atendera as
demandas das Unidades por aproximadamente apenas 41 (quarenta e um) dias, e que
ndo ha garantia que o processo licitatério finalize em tempo habil para continuidade
ininterrupta do fornecimento do insumo.

Considerando que este € um insumo imprescindivel para alimentacdo via

enteral.
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Ratificamos que ndo é possivel a administracdo de dietas enterais sem a utilizagéo

dos equipos e bombas infusora.

Pelos motivos acima expostos, se faz necessaria a aquisicdo emergencial de tais
EQUIPOS com bombas em comodato, para que ndo haja a descontinuidade do

fornecimento do insumo nas Unidades pelo periodo de 180 (cento e oitenta) dias.

Insta esclarecer que os equipos devem guardar compatibilidade com a BOMBA
INFUSORA, bem como as BOLSAS DE DIETA ENTERAL que serdo utilizados. Os
equipos séo adquiridos com a BOMBA em comodato a fim de garantir a funcionalidade

do referido material médico.

Caso 0 equipo nao seja compativel com a conexdo da dieta, é possivel a utilizacdo
de CONECTOR UNIVERSAL, que deve ser fornecido pela empresa arrematante do

item.

A terapia nutricional enteral € o conjunto de procedimentos terapéuticos
empregados para a manutencdo ou recuperacdo do estado nutricional, utilizado em
pacientes impossibilitados de usar a via oral para se nutrir. Deve ser supervisionada por
uma equipe de profissionais com conhecimento e treinamento adequado para identificar e

controlar possiveis complicacdes.

A indicacdo geral para a terapia nutricional é a manutencdo da integridade da
mucosa do TGI e a prevencdo de sua hipotrofia, particularmente em pacientes pos-

cirargicos ou pos-trauma, ou naqueles com jejum prolongado associado com doencas
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crbnicas, como ocorre em pacientes hematologicos, cardiolégicos e em tratamento

enddcrino.

Insta esclarecer que os equipos devem guardar compatibilidade com a BOMBA
INFUSORA, bem como as BOLSAS DE DIETA ENTERAL e os FRASCOS DE
SISTEMA ABERTO, que serdo utilizados. Os equipos sdo adquiridos com a BOMBA

em comodato a fim de garantir a funcionalidade do referido material médico.

Pelos motivos acima expostos, se faz necessaria a aquisicdo imediata de tais
EQUIPOS com bombas em comodato, para que ndo haja a descontinuidade do

fornecimento do insumo nas Unidades.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente TR a aquisicdo de EQUIPOS COM BOMBAS INFUSORAS

EM COMODATO, de acordo com as especificaces e quantidades constantes no quadro

abaixo:
QUANT.
ITEM| CODSIGA DESCRICAO UN SEQ?:L GLOBA (06
MESES)

EQUIPO BOMBA INFUSORA, APLICACAO: ENTERAL,
MATERIAL TUBO: PVC, COR TUBO: N/A, COMPRIMENTO: >/=
2,30M, TIPO CAMARA GOTEJADORA: FLEXIVEL,
CARACTERISTICA CAMARA: FILTRO DE AR, TIPO CONEXAO:
CONECTOR TERMINAL GRADUADO, CONTROLADOR FLUXO:
PINCA CORTA FLUXO TIPO ROLETE, ACESSORIO: CAPA
6515.415.0026 | PROTETORA. DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO UN 2297 13782
ID 133559 OFERTADO: EQUIPO BOMBA INFUSORA, TIPO P/ NUTRICAO
ENTERAL, MATERIAL PVC CRISTAL, TIPO CAMARA
FLEXIVEL C/FILTRO AR, TIPO GOTEJADOR GOTA PADRAO,
TIPO PINCA REGULADOR DE FLUXO E CORTA FLUXO, TIPO
INJETOR DERIVAGAO P/ LAVAGEM E INFUSAO, LUER LOCK
C/ TAMP A, TIPO CONECTOR CONECTOR ESCALONADO P/
SONDA C/ TAMPA, ESTERELIDADE ESTERIL, DESCARTAVEL -
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3.2. Do quantitativo apresentado informamos que o mesmo é condizente com o
quantitativo de dietas enterais, conforme descriminado no quadro abaixo, item IV deste
TR, que esta de acordo com o solicitado no processo regular E-08/007/1447/2019, onde
0s mesmos foram estimados pelas responsaveis pelo SND das Unidade, uma vez que

deve ser prescrito um equipo por dieta fornecida.

3.3. Havendo divergéncia nas especificacbes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo

deste Termo de Referéncia.

3.4. Caso o (s) produto (s) ndo apresente (m) conexdo universal deverdo apresentar um
adaptador para dieta enteral.

3.6. DO COMODATO DE BOMBAS INFUSORAS:

3.6.1. A solicitacdo de fornecimento através de sistema de comodato de bombas infusora
visa viabilizar a plena utilizacdo dos insumos e equipamentos, uma vez que é necessario
que os equipos / bombas sejam compativeis entre si. Cada fabricante de bomba possui
equipos especificos com os quais o sistema é compativel, caso fosse feita a opcdo pela
compra dos equipamentos o fornecimento dos equipos ficariam restrito a compatibilidade
de um fabricante especifico, 0 que poderia incorrer em custos adicionais ao processo e
restringir a participacdo dos licitantes. Outrossim é o fato dos equipos serem um material

de consumo descartavel e que por este motivo ndo poderiam ser fornecidos em comodato.

3.6.2. As bombas devem possuir controle digital com capacidade para programacao do
volume total a ser infundido permitindo gotejamento da dieta de 01 ml até 2.000 ml;

permitir ajuste/programacdo do tempo de infusdo de 1 hora até 24 horas; célculo
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automatico da vazdo em ml/h; possuir alarme audivel no caso de interrupcdo de
funcionamento; possuir bateria com autonomia minima de 3 horas; e cabo para conexdo
no ponto de energia elétrica (tomada). Ratificamos este ser o minimo necessario para o

bom funcionamento do equipamento, ndo restringindo a competitividade.

3.6.3. As bombas infusoras devem possuir apetrecho de fixa¢do em suporte para soro.

3.6.4. Os equipos devem guardar compatibilidade com a BOMBA INFUSORA, bem
como DIETAS ENTERAIS. As quantidades constantes, para cada Unidade, estdo
apresentadas nos quadros abaixo:

Quantidade de bombas infusoras:

BOMBAS HEMORIO | IECAC | IEDE | IETAP | HESM | HEAN | HECC | HEER | IEDS | TOTAL

INFUSORAS

10 25 2 15 7 15 48 30 03 155

3.6.4.1 - Do quantitativo de bombas infusoras apresentados no TR, cabe ressaltar que
estas sdo imprescindiveis para o tratamento de terapia nutricional enteral e influenciam
diretamente na manutencdo e evolucdo do quadro clinico dos pacientes, onde sua falta
pode levar a ébito visto ser uma via alimentar quando ha impossibilidade de alimentacdo
via oral. De acordo com as nutricionistas responsaveis pelo servi¢o de nutricdo e dietética
das Unidades, considerando que ndo ha um namero fixo de leitos enterais ocupados em
todas as unidades, uma vez que este procedimento depende do quadro clinico e indicacao
médica por paciente, para chegar a tais estimativas ponderou-se tanto o maximo de
pacientes em enterais ja internados nas unidades quanto a média de pacientes que fazem
uso de terapia nutricional. E valido informar que para estas estimativas também foi
considerada a experiéncia com a utilizacdo das bombas e a frequéncia com que estes

aparelhos apresentam defeitos e ficam parados aguardando manutencdo devido ao seu
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manuseio constante, desta forma foi avaliada uma margem para precaver-se de tais

situagdes visto que impactariam na oferta destas dietas.

3.7. 4.4. Considerando a RDC N° 63, DE 06 DE JULHO DE 2000, do ANEXO llI:
BOAS PRATICAS DE ADMINISTRACAO DA NUTRICAO ENTERAL, item 5.2 que
versa sobre: “4 UH ou EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas de infusdo
adequadas a administracdo da NE, em nimero suficiente, calibradas e com manutengdes

periddicas realizadas por profissional qualificado .

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

4.1. Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro o
quantitativo apresentado pelas Unidades no processo regular E-08/007/1447/2019,
conforme fornecido pelas nutricionistas responsaveis pelas solicitagdes das Unidades
mediante a justificativa uma vez que as demandas de pacientes em suporte nutricional
enteral costumam ser oscilatérias, conforme apresentado ao ANEXO | deste TR. Visto
isso, a fim de evitar a possivel falta de abastecimento com risco de ébito foi considerado

0 quantitativo proposto com margem de seguranca.

e Quadro com a estimativa de equipos:

Estimativa | ESTIMATIVA
ITEM HEMORIO | IECAC | IEDE | IETAP | HESM | HEAN | HECC | HEER | IEDS Mensal 6 MESES
EQUIPOS
1(133559) 228 256 14 40 10 429 670 600 50 2297 13782

e Quadro com estimativa de dietas enterais do processo E-08/007/1447/2019:
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ITEM | HEMORIO | IECAC | IEDE | IETAP | HESM | HEAN | HECC | HEER | IEDS Ef\t/'lmg:'a
EQUIPOS | 1(133559) 228 256 1 0 10 229 670 | 600 | 50 2297
3 (138707) %5 14 0 7 0 86 105 60 20 337
4 (97962) 3 21 0 0 0 86 2 60 0 282
5 (97955) 20 1 7 0 0 43 2 60 0 253
DIETAS
ENTERALS | 6 ©7856) 90 60 0 3 10 64 100 60 10 207
7(97957) 5 30 0 0 0 0 0 0 0 35
8 (97928) 20 60 0 10 0 64 1 60 0 228
9 (97865) %5 60 7 10 0 86 227 | 300 | 20 755

4.2. Os quantitativos de equipos foram estimados. As entregas serdo parceladas de modo

a manter o estoque mensal estimado da unidade. O presente processo devera ser extinto

quando da realizacdo da licitacdo e efetiva contratacdo regular processo n° E-
08/007/1447/2019, conforme estabelecido no acorddo n° 3474/2018, segunda camara, de
08/05/2018.

4.3. Em atencdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem

como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n°

1.327/2016, informa-se este ser 0 minimo indispensavel para a continuidade do servigo

publico conforme explanacGes efetivadas pela Geréncia de Servigos/Assessoria de

Nutricdo nos autos do processo em apreco.

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
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a) Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), que comprove
desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou
quantidades com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo de
experiéncia previa considerara quantitativos de até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado.

b) Registro vélido do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, conforme previsto na RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010.

VI - DA AVALIACAO DOS EQUIPOS

6.1. Para ratifico do atendimento ao solicitado neste Termo de Referéncia, o licitante
vencedor devera fornecer amostra do item bem como catalogo do fabricante constando
sua descricdo para analise técnica, devendo ser apresentado com os documentos de

habilitacéo.

6.2. Estes deverdo ser entregues no seguinte endereco: FUNDACAO SAUDE — Av.
Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000.

6.3. Critério de avaliacdo: O critério de avaliacdo é verificar se o0 equipo e a descricdo
técnica do produto corresponde a exigéncia deste TR, assim como se a apresentacdo

estd compativel com o solicitado.

6.4. Responsavel pela avaliacdo do catalogo: equipe técnica da Fundacdo Saude e validada

junto a Unidade que fara uso do produto.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
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7.1 - O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:
a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
b) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento;
c) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

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

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1 - Da Entreqga :

a) A entrega sera parcelada conforme cronograma previsto no Contrato;

b) Os insumos devem ser entregues em um prazo maximo de 48 (quarenta e 0ito)
horas, a contar da data do recebimento da nota de empenho. Este prazo foi
estipulado uma vez que os equipos devem ser fornecidos em tempo habil para
atender as demandas de dietas enterais nas unidades;

c) As bombas devem ser entregues e instaladas no prazo de até 05 (cinco) dias ap6s
assinatura do Termo de Comodato. Esse prazo pode ser reduzido para 48
(quarenta e oito) horas, a critério da Administracdo, caso haja necessidade de

entrega imediata;

8.2 - Do local da entrega:

a) Durante a execucdo do contrato, a entrega dos equipos serd realizada na
Coordenacdo Geral de Armazenagem - CGA, sito a Rua Luiz Palmier, 762,
Barreto, Niterdi — RJ.

b) As bombas deverdo ser entregues nas Unidades contempladas neste TR, conforme

enderecos abaixo, para que sejam feitas suas devidas instalagdes:
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Y

HEMORIO: R. Frei Caneca, 8 - Centro, Rio de Janeiro - RJ, 20211-030.
IECAC: Rua David Campista, n° 326 - almoxarifado - Humaita - Rio de

A\

Janeiro — RJ.

IEDE: Rua Moncorvo Filho, 90 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.

IETAP: R. Dr. Luiz Palmier, 762 - Barreto, Niterdi - RJ, 24110-310.
HESM: Estr. Rio Pequeno, 656 - Taquara, Rio de Janeiro - RJ, 22723-190.
HEAN: Rua Carlos Seidl, 785 - Caju, Rio de Janeiro - RJ, 20031-000.
HECC: Av. Gen. Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 - Mal. Hermes, Rio de
Janeiro - RJ, 21610-480.

YV V. V V V

» HEER: Estr. do Pré, S/N - Sen. Vasconcelos, Rio de Janeiro - RJ, 23013-
550

c) As bombas infusoras deveréo ser entregues diretamente nas Unidades abrangidas
na presente contratacdo uma vez que é de responsabilidade da Contratada a
instalacdo nos locais indicados bem como treinamento dos profissionais que as
utilizardo. Tal medida visa garantir a disponibilidade imediata dos equipamentos,

visto o0 uso continuo dos mesmos.
IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA
9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os produtos nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para
a retirada dos empenhos;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega no local previsto no item VIII,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga

segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere ao
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empilhamento, as recomendacdes de acondicionamento e temperatura do produto na
ANVISA,;

c) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo ndo possua a validade exigida no item V11 deste TR;

d) Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentacéo relativa as condicdes
de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do
fabricante até a chegada final,

e) Atender com presteza as solicitacbes, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamacgdes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

f) Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a
apresentacdo do produto defeituoso;

g) Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacdo na Nota

Fiscal de lote e validade.

9.2. Quanto aos equipamentos (bombas), a CONTRATADA se obriga a:

a) As bombas infusoras deverdo permanecer nas unidades durante a vigéncia do
contrato e, posteriormente, até que o estoque de equipos se esgote.

b) As bombas deverdo ser calibradas e possuirem selo com a data da Gltima validac&o,
fixado em local visivel.

¢) Manter as bombas calibradas durante a vigéncia do contrato, de acordo com a
orientacdo do fabricante.

d) Qualquer bomba que apresentar defeitos frequentemente e/ou funcionamento
inadequado devera ser imediatamente reparada no prazo maximo de 48 horas ou
substituida por outra equivalente dentro no mesmo prazo, sem qualquer 6nus para a
CONTRATANTE.
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X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

10.2 - Fornecer a CONTRATADA todas as informac6es necessarias a fiel execucdo da
contratacao;

10.3. Emitir, através dos fiscais designados para acompanhar a execucdo, laudo de

vistoria no momento do recebimento dos equipamentos em comodato.

X1l - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO
11.1 - A Fundacdo de Saude indicard uma comissdo para fiscalizagdo da contratacao,
conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

Rio de Janeiro, 13 de agosto de 2019.

Carolyne Gallindo
Assessor 1V - Nutrigdo
ID 5084006-1
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ANEXO I:
QUANTITATIVO DE EQUIPOS MEDIANTE A ESTIMATIVA DE DIETAS
ENTERAIS APRESENTADAS PELAS RESPONSAVEIS PELO SERVICO DE
NUTRICAO E DIETETICA DAS UNIDADES.
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