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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

Stent Revestido

A presente solicitagdo objetiva a aquisi¢do do(s) insumo(s) descriminado(s) no quadro abaixo

assinalado:

1. OBJETO DA CONTRATAGAO:

ITEM

ID SIGA

DESCRICAO

UNID

QUANT

154566

ENDOPROTESE (STENT),APLICACAO: CORRECAO
ENDOVASCULAR DE ANEURISMAS PERIFERICOS,
PSEUDO ANEURISMAS, FISTULAS ARTERIO
VENOSAS, LESOES TRAUMATICAS DE VASOS,
ANEURISMA TORACO ABDOMINAIS, MATERIAL:
NITINOL, TIPO: AUTO EXPANSIVEL, CATETER
LIBERACAO: COM CATETER LIBERACAOQ,
FORMATO: CILINDRICO, REVESTIMENTO:
PTFE/DACRON, COMPRIMENTO: 5CM ~ 15 CM,
DIAMETRO: 5 MM ~ 10 MM, CALIBRE CATETER: 6FR
~ 10FR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Cddigo do Item: 6515.108.1144

24

154557

ENDOPROTESE (STENT),APLICACAO: TRAUMA, LESAO
DE ILIACA COMPLEXA, PSEUDO ANEURISMAS,
FISTULAS ARTERIOA VENOSAS, MATERIAL: ACO, TIPO:
BALAO EXPANSIVEL, CATETER LIBERACAO: COM
CATETER LIBERACAO, FORMATO: CILINDRICO,
REVESTIMENTO: PTFE/DACRON, COMPRIMENTO: 5 CM ~
15 CM, DIAMETRO: 5 MM ~ 15 MM, CALIBRE CATETER: 6
FR ~ 10 FR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Cadigo do Item: 6515.108.1143

UND

12

A presente aquisicdo objetiva alcancar a seguinte finalidade: realizar o tratamento de diversos
tipos de patologias vasculares, pelas técnicas de intervencdo endo vasculares percutdnea, com

qualidade e eficacia.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas patologias cardiacas
e vasculares, estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos cardiacos e vasculares de alta

complexidade em adultos e criangas, contando para tanto com instalagbes e equipe

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC € a unidade de

multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

Por atender a pacientes portadores dos mais diversos tipos de patologias vasculares, faz-

se fundamental a aquisicdo dos itens descritos acima, na variedade e quantidade proposta, ja que
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cada modelo descrito tem funcdo/acdo especifica. Os stents sdo dispositivos que efetivamente
tratam diversos tipos de patologias vasculares, com seguranca e eficacia, de forma rapida e com

vantagens como um menor tempo de internagao.
Os insumos ora solicitados sdo utilizados nos seguintes procedimentos:

a) Item 1 — Correcdo endovascular de aneurismas periféricos, pseudo aneurismas,
fistulas arterio-venosas, lesdes traumaticas de vasos, aneurisma téraco abdominais;
b) Item 2 — Trauma, lesdo de iliaca complexa, pseudo aneurismas, fistulas arterio

venosas.

Em virtude do aumento do numero de atendimento de pacientes com patologia vascular
isquémica e maior oferta para realizacdo de procedimentos visando o salvamento de membros
desses pacientes, o consumo médio torna-se maior do que o histérico do servigo. Por tanto, faz

necessario o a maior solicitacao destes insumos.

Em atendimento ao Contrato de Gestdo n° 005/2018, informamos que trata-se de aquisigéo de
insumos especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestao desta Fundacao.
Conforme decreto n°® 45109 de 05 de marco de 2015, esclarecemos que a aquisi¢do deste item
é imprescindivel para ndo prejudicar a prestacdo dos servicos de saude a populacdo, ndo sendo
possivel a reducao do quantitativo solicitado.
Informamos ainda que as descricdes apresentadas ndo restringem o universo de

competidores.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

Informamos que estes insumos ndo foram comprados anteriormente pelo IECAC, motivo
pelo qual ndo é possivel demonstrar o historico de consumo. A utilizacdo destes insumos se faz
necessaria com o aumento expressivo de casos mais criteriosos onde o risco da permeabilidade do
limen arterial ndo pode ser comprometido. A néo utilizacdo anterior se justifica em razéo da
utilizacdo de cirurgias abertas com maior morbidade para o paciente, assim como maior tempo de

internacdo. N&o mostrando vantajosidade nos procedimentos abertos.
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Por este motivo, o célculo dos quantitativos solicitados foram baseados na estimativa de 1

procedimento que utilize cada item por més.

Os insumos ora solicitados sdo utilizados nos procedimentos acima relatados, nas seguintes

quantidades:

a) Item 1 —1 por procedimento;

b) Item 2 — 1 por procedimento.
Segue a relacdo da quantidade de procedimento que necessitam destes itens por més:

c) Item 1 — Correcdo endovascular de aneurismas periféricos, pseudo aneurismas,
fistulas arterio-venosas, lesfes traumaticas de vasos, aneurisma téraco abdominais —
Aproximadamente 2 destes procedimentos por mes.

d) Item 2 — Trauma, lesdo de iliaca complexa, pseudo aneurismas, fistulas arterio

venosas — Aproximadamente 1 destes procedimentos por més.

Os quantitativos propostos e a qualidade dos itens visam a atender a demanda do servico
pelos préximos 12 (doze) meses e estdo baseados na demanda existente no servico de cirurgia
vascular do IECAC.

4. QUALIFICACAO TECNICA:

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipéteses, de acordo com
a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a) A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgéo Sanitario competente. Caso
a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido
de revalidacdo.
b) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitéario,

desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao.
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Para fins de comprovacdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera

ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados ou Municipios em que os 6rgaos competentes ndo estabelecem validade para a Licenca, devera

ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade pertinente
e compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacao da experiéncia prévia considerara
até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°.
5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Lei Federal n. 12.401/2011, devendo
constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

a) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o namero relativo a
cada produto cotado ou cOpia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitéria; ou

b) Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde
que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinguénio de sua validade, nos termos e condices previstas no § 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isen¢do através

de:

a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,
informando que o insumo € isento de registro; ou
b) Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢do do objeto

ofertado.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:
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CATALOGO

Os licitantes vencedores deverao fornecer catdlogo no prazo méaximo de até 03 (trés) dias Uteis apos
a solicitacdo da Fundac&o de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catélogo:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP:

22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 22 a 62 feira, de 8 as 17 h.

Justificativa da necessidade de avaliacao de catalogo:

A apresentacdo do catdlogo é necesséria, considerando que o fornecimento de amostras fica
dispensado, caso 0s insumos ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo IECAC nos ultimos 12 meses.

Critério de avaliacdo do catélogo:
- A unidade tera um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do

mesmo e identificacdo da necessidade de amostras.
Na avaliacdo do catélogo sera verificado:

- se a descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do edital. Caso o catadlogo seja
insuficiente para verificar se a descricéo técnica do produto corresponde a exigéncia do edital, serdo
solicitadas amostras para avaliagéo.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo

O catalogo sera avaliado pela equipe técnica da unidade.

AMOSTRA

Os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item no prazo maximo de ate
05 (cinco) dias uteis apos a solicitacdo da Fundacdo de Saude, nas quantidades informadas pela

Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.
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Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras

A avaliacdo/validacdo é importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo de
cirurgias cardiacas. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das

especificacOes técnicas pode comprometer a manutencdo da vida do paciente.

A validacao de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade
de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A analise de desempenho obtida
em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com segurancga, se estes
afetam ou ndo os resultados. Em Ultima andlise, permite concluir se um método, sistema,

equipamento, processo ou produto funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

Critério de validacio das amostras
Na avaliacdo da amostra sera verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e atende as

expectativas de funcionamento e utilizacdo. Por tanto:

1. A validacdo das amostras serd realizada pela equipe técnica da unidade, sob orientacdo e
supervisao do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da unidade;
2. A equipe técnica da unidade devera avaliar se:
- 0 produto esta de acordo com o objeto da contratacdo do formulario;
- 0 produto oferecido para avaliacéo foi suficiente;

- 0 produto atende a expectativa e esta aprovado para uso;

3. O prazo para avaliagdo técnica do produto é de 5 dias;

OQuantidade de amostras para validacdo

— O ndmero de amostras exigidas € aquele que permite que a anélise forneca resultados que
tenham confiabilidade

— Asamostras devem ser entregues no prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis ap6s a solicitagcdo
da Fundagéo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

— A validade minima dos reagentes € de 1 (um) més.
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— A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para
elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessarias,

reanalise do material.

Local de entrega das amostras
As amostras solicitadas para validacdo deverado ser entregues no seguinte enderego:

IECAC: Rua David Campista, n.® 326 — Almoxarifado — Humaita — Rio de Janeiro — RJ.

Horéario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

O responsavel pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagcbes, na mesma data, todos o0s

acontecimentos ocorridos com o recebimento.

Responsavel pela validacdo

A validacdo sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisdo do Diretor

Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

6. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:

6.1.A entrega sera parcelada de acordo com um cronograma a ser elaborado, devera ocorrer no prazo

méaximo de 10 ( dez ) da data de retirada da nota de empenho.

6.2.Endereco de entrega: Rua David Campista, n°® 326 — Humaita — Rio de janeiro — RJ —
Almoxarifado - IECAC

6.3. Horério de entrega: 08:00 as 16:00 horas

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

7.1. Entregar os produtos de acordo com a descrigdo prevista no item 3 e nos prazos constantes no

item 4, tdo logo sejam cientificados para a retirada dos empenhos.

7.2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de
suas embalagens até a entrega dos mesmos ao IECAC, garantindo que o seu transporte, mesmo quando
realizado por terceiros, se faca segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no

que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade.
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7.3. Apresentar, quando da entrega dos dispositivos, toda a documentacédo relativa as condicGes de

armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante.

7.4. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto

atendimento das reclamacdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.
7.5. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a apresentacdo do
produto defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo, ndo acarretando nenhum 0Onus para a

instituicao.

7.6. Entregar o produto com copia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote e validade.

Eduardo Simas
Coordenador do Servico de Cirurgia Vascular do IECAC
CRM: 52.46485-8 ID: 40100919




