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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

Valvulas Cardiacas Bioldgicas

| 1. OBJETO DA CONTRATACAO |
A presente solicitacdo objetiva a aquisi¢do dos insumos descriminados no quadro abaixo

assinalado:

CcODIGO

ITEM SIGA DESCRICAO UNID QUANT

145521 PROTESE VALVULA CARDIACAMATERIAL: PERICARDIO
01 BOVINO, MODELO: AORTICA 19 ~ 27 MM, ANEL: COM ANEL,
MATERIAL ANEL: TEFLON, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Cddigo do Item: 6515.210.0047

UND 60

PROTESE VALVULA CARDIACAMATERIAL: PERICARDIO
145522 BOVINO BIOLOGICA, MODELO: MITRAL 25 ~ 33 MM, ANEL: UND 60
COM  ANEL, MATERIAL  ANEL: TEFLON, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
Cddigo do Item: 6515.210.0048

02

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: aquisicdo de Valvulas
Bioldgicas para cirurgia cardiaca do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC,

conforme quantidades, condicgdes e especificacbes descritas no presente formulario.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de cardiologia do

Estado do Rio de Janeiro, referéncia no tratamento de patologias cardiacas e na realizacdo de cirurgias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para

tais atendimentos.

Pacientes que cursam com doencas valvares representam um nudmero significativo dos
atendimentos clinicos/ cirdrgicos realizados pelo IECAC. As valvulas cardiacas — tricispide, mitral e
adrtica — podem apresentar diversas patologias que possuem manifestacGes diversificadas, variando
desde a pequenas e toleraveis desconfortos a situacdes de incapacidade fisica e morte. As valvulas
possuem a funcdo de manter o direcionamento do fluxo sanguineo - uni direcional, impedindo seu
retorno nas cavidades cardiacas. O mal funcionamento das mesmas pode se manifestar por uma

diminuigdo do calibre da valvula, por falha no seu fechamento permitindo o refluxo de sangue para a
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cavidade de origem ou por ambas as situacdes. O resultado a médio prazo ¢ a perda da capacidade de
funcionamento do cora¢do como um todo, gerando comprometimento da qualidade de vida do paciente,

invalidez e nos casos mais avancados, morte.

O tratamento de substituicdo das valvulas, com a utilizacdo de enxertos bioldgicos ou metélicos,
¢ quando indicado, a unica alternativa para os pacientes. Em virtude disto, é imperiosa a aquisi¢cao
destes dispositivos para o servico de cirurgia cardiaca do IECAC, para tratamento de pacientes que
contemplam a utilizacdo de todos os tipos de valvulas citados e que na medida em que a espera se
alonga, tem o seu quadro clinico deteriorado a ponto de, eventualmente, ser inviavel a realizacdo da
cirurgia, colocando-o na condicdo de falta de opc¢éo terapéutica. A lista de pacientes é composta por
pacientes cadastrados no ambulatério de doengas valvares do IECAC com indicacdo de cirurgia de

troca de valvula.

Para definicdo do tipo estrutural da valvula a ser inserida na cirurgia orovalvar, um dos critérios
analisados ¢ a faixa etaria do paciente. Desta forma, paciente com faixa etaria elevada expectativa de
vida menor, habitualmente a valvula bioldgica é escolhida. Ja nos paciente com faixa etaria baixa e alta
expectativa, preferencialmente é usada a valvula mecénica. Exceto nas situagdes que contraindicam o
seu emprego. As defini¢cdes sobre o tamanho a ser utilizado se faz efetivamente durante o ato cirdrgico,

0 que obriga a se dispor de todos os modelos e tamanhos ora solicitados.

Conforme decreto n® 45109 de 05 de marco de 2015, esclarecemos que a aquisicao destes itens
sdo imprescindiveis para ndo prejudicar a prestacdo dos servicos de salde a populacdo, ndo sendo

possivel a reducdo do quantitativo solicitado.

Informamos que as descri¢bes apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo restringem o
universo de competidores por terem contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do

Servico.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO
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O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.
Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro a avaliagdo da capacidade

instalada e a demanda atual da unidade.

Estdo estimados por més serem realizados pelo servico de cirurgia cardiaca do IECAC 26 procedimentos

em adultos e 20 procedimentos em criancas, que sdo discriminados da seguinte forma:

CARDIACA ADULTO MENSAL ANUAL
Cliv 1
Ressintese de Esterno 1
Revisdo de Esterno 12
Revascularizag¢do do Miocardio 20 240

RVM + TValvula Adrtica
RVM + TValvula Mitral
RVM + TValvula Tricuspide

Troca de Valvula Aortica 3 36
Troca de Véalvula Mitral 3 36
Troca de Valvula TricUspide
Dupla Troca de Valvula 1 12
TOTAL 26 326
CARDIACA PEDIATRICA MENSAL ANUAL
Bandagem 1
Blalock 2 24
CIA 3 36
Civ 2 24
Coarctacdo da Aorta 2 24
Defeito AV Parcial 1 12
Estenose Adrtica
PCA 8 96
Ressintese de Esterno 1
Revisédo de Esterno 2
Tetralogia 1 12
Troca de Valvula 1 12
Outros 2
TOTAL 20 246

Dos procedimentos listados, as cirurgias de troca de valvulas utilizam os insumos solicitados neste

formulério de compras, na relacéo de 1 unidade por procedimento. Ressaltando que as definigdes sobre o tamanho




Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde
Fundagéo Saude

a ser utilizado, se faz efetivamente durante o ato cirdrgico, o que obriga a se dispor de todos os modelos e

tamanhos ora solicitados.

Para o quantitativo solicitado para as cirurgias pediatricas foi considerado a impossibilidade de previsdo do
tipo de valvula a ser usada, visto que a demanda também é imprevisivel. Por tanto, 12 valvulas mitrais e 12

aorticas.

Para complementar, informamos o consumo dos anos anteriores:

Item 01: Valvula Bioldgica Adrtica

Ano Jan | Fev [ Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
2018 4 1 0 1 1 1 1 0 6 - - -
2017 - - - - - - - - - 0 1 1

Exercicios Anteriores

2017 2016 2015

58 14 6

Item 02: Valvula Biol6gica Mitral

Ano Jan | Fev [ Mar | Abr | Mai | Jun Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
2018 1 1 1 1 1 0 0 3 4 - - -
2017 - - - - - - - - - 2 0 0

Exercicios Anteriores

2017 2016 2015

75 2 1

Fonte de dados: registro do setor de Almoxarifado.
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| 4. QUALIFICAGAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

(x) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipéteses, de
acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

1. A Licenca 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 revalidacéo.

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

substituicdo.

Para fins de comprovacao 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.

(x) 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 comprovacéo da experiéncia

prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

(x) 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:

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

2. Protocolo de solicitacdo de sua revalidagdo, acompanhada de cOpia do registro

vencido, desde que a revalidacao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
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do ultimo ano do quingquénio de sua validade, nos termos e condicdes previstas no 8
6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante dever4 comprovar essa isengdo
através de:

a) documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,

informando que o objeto por ela ofertado é isento de registro;

b) Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isencao do objeto

ofertado;

| 5. AMOSTRA E CATALOGOS

CATALOGO

Os licitantes vencedores deverdo fornecer catdlogo no prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis

apos a solicitacdo da Fundacdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catalogo:
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.

Critério de avaliacao do catalogo:
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.

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

meses.

Na avaliacdo do catdlogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a
exigéncia do edital. Caso o catdlogo seja insuficiente para verificar se a descri¢do técnica do

produto corresponde a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para avaliagéo.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo:
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O catélogo sera avaliado pela equipe técnica da unidade.

AMOSTRA

Os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item no prazo maximo
de até 05 (cinco) dias Uteis apds a solicitacdo da Fundacdo de Saude, nas quantidades

informadas pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras

A avaliacéo/validagdo é importante considerando que os insumos séo utilizados para a realizagéo
de cirurgias cardiacas. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das

especificacbes técnicas pode comprometer a manutencgdo da vida do paciente.

A validacdo 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 andlise de
desempenho obtida em uma validacdo permite dimensionar 0s erros presentes para
determinar, com seguranca, se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima analise, permite
concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto funciona de forma

esperada e proporciona o resultado adequado.

Critério de validacao das amostras
Na avaliacdo da amostra sera verificado se a o0 produto corresponde a exigéncia do edital e

atende as expectativas de funcionamento e utilizagdo. Por tanto:

1. A validacdo das amostras sera realizada pela equipe técnica da unidade, sob
orientacdo e supervisdo 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 avaliagéo foi suficiente;
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- 0 produto atende a expectativa e esta aprovado para uso;

3. O prazo para avaliago técnica do produto € de 5 dias;

Quantidade de amostras para validacdo

— O namero de amostras exigidas é aquele que permite que a analise forneca resultados que
tenham confiabilidade

— As amostras devem ser entregues no prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis apos a solicitagdo
da Fundacdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

— A validade minima dos reagentes é de 1 (um) més.

— Avunidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragédo
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 deverao ser entregues no seguinte endereco:

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

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

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

0S acontecimentos ocorridos com o recebimento.

Responsavel pela validacdo

A validacéo sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisdo do
Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

6. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
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a) Deverdo ser entregues os tamanhos solicitados pela unidade, dentro da faixa definida neste
instrumento e conforme o informado no catalogo do fabricante. A solicitacdo sera feita
conforme a necessidade da unidade.

Caberé ao vencedor de cada item, dispor de todos os tamanhos existentes dentro da faixa
definida.

Esse modelo de aquisi¢do tem por objetivo a diminuicdo do estoque sob a guarda da unidade,
0 melhor gerenciamento do consumo pela maior rotatividade dos itens e a eliminacdo de
perdas por expiracdo do prazo de validade ou n&o uso, uma vez que apenas o item especifico
é utilizado, de acordo com a necessidade de cada paciente.

A definicdo do tamanho a ser utilizado ocorre, de fato, durante o ato cirurgico, quando da
visualizagdo direta da cavidade cardiaca e apo0s a retirada da valvula nativa, quando entdo se
procede a medicdo do anel valvar remanescente. 1sso é necessario, pois, durante a remocao
da véalvula nativa, pode ocorrer alteracdo do tamanho do anel valvar ou mudanca da sua
geometria, 0 que pode demandar a utilizacdo de um tamanho diferente do originalmente
apontado nos exames de pré-operatorio. Tal fato justifica a necessidade de se dispor de, pelo
menos, um tamanho anterior e um posterior ao inicialmente descrito nos exames pré-
operatorios, tamanhos estes que ficam a disposi¢do para uso eventual.

Assim, ao se definir uma faixa de tamanhos para aquisi¢do, pode se obter o item que de fato
importa para cada caso (paciente), sem se aumentar 0s custos, com menor possibilidade de
perda e com o adequado atendimento das necessidades dos pacientes e das equipes cirargicas.
Os intervalos propostos contemplam todos os tamanhos utilizados pela unidade e os existentes
no mercado nacional. Desta forma, € condicao imperiosa que o vencedor do certame disponha
para entrega, quando solicitado, de todos os tamanhos existentes, tanto na faixa definida neste
documento, quanto as do catalogo do fabricante.

A obrigatoriedade de dispor de todos os tamanhos visa exclusivamente ao atendimento
seguro das necessidades dos pacientes, ficando o pagamento restrito ao item que foi
efetivamente utilizado pela unidade, ou seja, so sera faturado o item utilizado.

A definicdo do tamanho a ser utilizado, bem como dos tamanhos adjacentes a serem
apresentados, serd feita pela unidade durante a realizagdo dos exames pré-operatorios,
devendo a contratada ser comunicada com antecedéncia minima de 05 (cinco) dias da data

marcada para a realizacdo da cirurgia eletiva. A solicitacdo sera feita por e-mail, informado
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pela contratada, que devera realizar a entrega do item no prazo maximo de até 24 horas antes

da data agendada para a cirurgia.

A devolugéo dos itens solicitados e ndo utilizados ao fornecedor, bem como a informagéo do
item utilizado para o devido faturamento, devera ser feita no primeiro dia Gtil subsequente a
realizacéo da cirurgia. Este procedimento de informacdo de consumo para faturamento deve

ser adotado também no caso de utilizacdo de algum dos itens consignados.

A disponibilizacdo dos itens a serem solicitados, visa assegurar o adequado atendimento das
necessidades dos pacientes e o trabalho das equipes cirurgicas. Esta disponibilizacdo néo ira
acarretar qualquer cobranca ou acréscimo para além da que se faré para o item efetivamente

utilizado.

b) Devera ocorrer no prazo maximo de 10 (dez) dias a partir da data de retirada da nota de
empenho.

— Endereco de entrega: IECAC: Rua David Campista, n® 326 - almoxarifado - Humaita - Rio
de Janeiro - RJ

c) Horério de entrega: 08 as 16h, no almoxarifado da Unidade.

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

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

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens , bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos no IECAC, garantindo
que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as
condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere ao empilhamento,
as recomendacdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o
registro do produto na ANVISA,;
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Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentacao relativa as condi¢des de
armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;
Atender com presteza as solicitacbes, bem como tomar as providéncias necessarias ao
pronto atendimento das reclamacbes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

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

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

Fiscal de lote e validade.

Claudio Assumpcao
Coordenador do Servico de Cirurgia Cardiovascular do IECAC
CRM: 5229942-2 MAT.:866729-7



