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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

O presente Estudo Tecnico Preliminar visa a aquisi¢do de insumos (AGULHAS, AVENTAL, CAMPO CIRURGICO e OUTROS), conforme descrigdo do item III
deste TR.

Esta aquisi¢do ira atender a demanda das Unidades por um periodo de 12 (doze) meses.

Com a presente aquisi¢@o pretende-se dar continuidade ao abastecimento dos insumos para ressuprimento do Processo E-08/007/1000/2018 e E-08/007/1462/2018
com suas respectivas Atas 11/2019 A, 11/2019 B, 11/2019 C, 11/2019 D e Atas 017/2019 A, 017/2019 B, 017/2019 C ¢ 017/2019 D, a fim de prestar assisténcia
terapéutica de acordo com os protocolos clinicos nas unidades sob a gestdo da FSERJ,

II - JUSTIFICATIVA

Os itens do objeto desta aquisi¢@o sdo vitais para a assisténcia nas unidades de satide, conforme descri¢des abaixo:
Item1: Para pun¢do lombar para anestesia raquidiana, coleta de liquor e quimioterapia intra-tecal.

Item 2: Para pungdo lombar para anestesia raquidiana, coleta de liquor e quimioterapia intra-tecal.

Item 3: Para puncdo lombar para anestesia raquidiana, coleta de liquor e quimioterapia intra-tecal.

Item 4: Equipamento de protegdo individual (EPI) utilizado em procedimentos e cirurgias.

Item 5: Equipamento de protecdo individual (EPI) utilizado em qualquer tipo de procedimento no ambiente hospitalar;

Item 6: O Extensor de linha de infus@o serve para conectar o equipo ao dispositivo de acesso venoso, permitindo que o usuario tenha mais liberdade de movimentagéo
e controle de volume residual.

Itens 7, 8 e 9: Utilizado para realizar pontos cirurgicos, ligagao usada em especial cirurgides, para manter unido pele, musculos, vasos sanguineos e outros tecidos do
corpo humano, apds terem sido seccionados por um ferimento ou apds uma cirurgia, os fios usados na cirurgia ou no local do ferimento.

Item 10: E utilizado quando o paciente ndo consegue manter uma alimentagéo pelo método convencional, ou seja, via ingestdo oral. Assim, ¢ preciso colocar um tubo
flexivel no nariz, de forma que ele chegue ao estdomago, duodeno ou jejuno.

Item 11: Campo cirtrgico para proteger o paciente ou superficies durante os procedimentos
Item 12: Equipamento de protegdo individual (EPI) utilizado em procedimentos.

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO — é o hemocentro coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do
Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo ‘Prestar assisténcia de qualidade em Hematologia e Hemoterapia a populagdo e coordenar a Hemorrede
do Estado’. E responsavel pela coleta, processamento, testagem e distribuicdo de sangue e hemocomponentes para cerca de 200 servigos piiblicos de saiide. Na drea
de assisténcia hematologica, presta atendimento a pacientes com doengas primdrias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenga falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula dssea e outras.

O Instituto Estadual de Cardiologia Al oysio de Castro - IECAC é a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro, tendo como missdo “Oferecer atendimento
cardiovascular humanizado e resolutivo, com elevado padrdo técnico a populag¢do do Estado do Rio de Janeiro”. A unidade é referéncia no tratamento de patologias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione — IEDE, é referéncia no tratamento de doengas endocrinometabdlicas e atividades ligadas a
endocrinologia, diabetologia, metabologia e nutri¢do, tendo como missdo “Promover assisténcia, ensino e pesquisa das doengas endocrinas e metabolicas.”

A unidade é a unica no pais a oferecer atendimento exclusivo a pacientes portadores de doengas endocrinas e metabolicas.

O HESM atende exclusivamente usudrios adultos com tuberculose,tuberculose Multi-Resistente, sendo referéncia para internagdo destes e com coinfecgdo
tuberculose/HIV em regime de internagdo, sensiveis ou resistentes as drogas, que ndo necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em
especial da regido Metropolitana I.

O Instituto Estadual de Doengas do Térax Ary Parreiras (IETAP) é referéncia para internagdo de pacientes adultos com Tuberculose, coinfec¢do TB/HIV e
HIV/AIDS, procedentes das unidades de saude de todo o Estado do Rio de Janeiro, além de ser referéncia ambulatorial para casos de Tuberculose resistente as
drogas, casos complexos de tuberculose e micobacteriose ndo tuberculosa, sendo as principais demandantes as regioes Metropolitana II, Baixada Litoranea, Serrana
(parte) e o municipio de Magé.

O Hospital Estadual Carlos Chagas é uma unidade que possui servigo de urgéncia e emergéncia. E referéncia pelo Programa de Cirurgia Bariatrica, que ja
operou 576 pacientes, todos por videolaparoscopia, sendo a maior produgdo do pais. O hospital atualmente conta com 185 leitos, sendo 24 de CTI, e tem uma média
de 120 atendimentos de emergéncia por dia e 400 internagées mensais. A unidade também possui servigo ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos
servigos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia pldstica, geriatria, psicologia e fisioterapia.

O Hospital Estadual Anchieta - HEAN, a assisténcia a saude prestada em regime de internagdo hospitalar, sob regulagdo da SES/RJ, compreender o conjunto de
servigos oferecidos ao usudrio desde seu acolhimento inicial até a alta hospitalar, sendo esta unidade leitos de retaguarda da rede.

O Hospital Estadual Eduardo Rabello foi inaugurado no dia 17 de novembro de 1973, sendo o primeiro hospital da América do Sul planejado, projetado e construido
de forma totalmente horizontal para o atendimento geriatrico especializado. Segue, ha 12 anos, diretrizes da Politica Nacional de Sauide Idoso que respalda e
estimula a busca da “promogdo do envelhecimento sauddavel, a manutengdo e a melhoria, ao maximo, da capacidade funcional dos idosos, a prevengdo de doengas, a
recuperagdo da saude e a reabilitagdo daqueles que venham a ter a sua capacidade funcional restringida.
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O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitdria - IEDS, é o érgdo da Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro (SES/RJ), considerado como Centro Estadual
de Referéncia para as atividades de Dermatologia Sanitaria, com énfase em Hanseniase, do Estado. A atividade assistencial do IEDS se destina a pacientes
portadores de agravos que afetam a pele, com aspectos epidemiologicos e interesse em satide coletiva, com énfase em hanseniase. A unidade foi recém incorporada a
gestdo avangada pela FSERJ em 2018.

O CPRJ coordena a articulagdo entre a atengdo a crise e assisténcia necessaria ao processo de ressocializac¢do da populagdo psiquiatrica atendida, de forma
agil, com atendimento humanizado, resolutivo e integrado aos demais servigos internos da Unidade aos da rede de ateng¢do a saiide mental.

O HESM atende exclusivamente usudrios adultos com tuberculose,tuberculose Multi-Resistente, sendo referéncia para internagdo destes e com coinfec¢ao

tuberculose/HIV em regime de internagdo, sensiveis ou resistentes ds drogas, que ndo necessitem de cuidados intensivos, provenientes da rede publica estadual, em
especial da regido Metropolitana I.

11 - OBJETO DA AQUISICAO:

E objeto da presente licitagdo a aquisi¢io de insumos (CATETER, ELETRODO, COMPRESSA GAZE ¢ OUTROS) pela Fundagio Saude (FSERJ) para abastecer as
seguintes Unidades: HEMORIO, IECAC, IEDE, HESM, IETAP, HECC, HEAN, HEER, CPRJ, HESM e IEDS.

Todas as unidades que utilizam os itens solicitados foram contempladas no presente processo.
As descrigdes dos itens apresentados ndo restringem o universo de competidores.
Na hipétese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste TR.

As especificagdes e quantidades dos insumos a serem adquiridos estdo descriminadas no abaixo:

ITEM CODIGO SIGA MATERIAIS / INSUMOS
IAGULHA ANESTESIA RAQUE SPYNAL,TIPO: DESCARTAVEL, BISEL: QUINCKE, CALIBRE: 25 G, COMPRIMENT
120MM(4 3/4™")
1 65150030011 [Especificagdo Complementar: Agulha descartavel para raque — anestesia - Bisel tipo Quinckle, canhio anatémico, transparen

imandril codificado por cor. Estéril. Calibre n° 25 G, comprimento 120 mm (4 % polegadas). Embalagem individual em papel
lgrau cirtrgico e/ou com filme termoplastico, com dados de identificagdo e procedéncia, com data e tipo de esterilizagdo e tem
de validade. Unidade.

IAGULHA ANESTESIA RAQUE SPYNAL,TIPO: DESCARTAVEL, BISEL: QUINCKE, CALIBRE: 25 G, COMPRIMENT
90MM (3 1/2™"), FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

2 65150030024 [Especificacao Complementar: Bisel tipo Quinckle, canhdo anatomico, transparente, mandril codificado por cor. Estéril. Calibr
n° 25 G, comprimento 90 mm (3 % polegadas). Embalagem individual em papel grau cirtrgico e/ou com filme termoplastico,
com dados de identificac@o e procedéncia, com data e tipo de esterilizagdo e tempo de validade. Unidade.

AGULHA ANESTESIA RAQUE SPYNAL,TIPO: DESCARTAVEL, BISEL: QUINCKE, CALIBRE: 22 G, COMPRIMENT
90 MM (3 1/2'"), FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

3 65150030023 [Especificacdo Complementar: - Bisel tipo Quinckle, canhio anatomico, transparente, mandril codificado por cor. Estéril. Calit
n° 22 G, comprimento 90 mm (3 % polegadas). Embalagem individual em papel grau cirtrgico e/ou com filme termoplastico,
com dados de identificagdo e procedéncia, com data e tipo de esterilizagdo e tempo de validade. Unidade.

IAVENTAL DESCARTAVEL HOSPITALAR ODONTOLOGICO,MATERIAL: SSMMS, MODELO: COM MANGAS
RAGLAN COM SOLDAGEM ULTRASSONICA, PUNHO CANELADO EM POLIESTER,TAMANHO G,
COMPRIMENTO: 1,50 A 1,70 X 1,10 A 1,30 M, GRAMATURA: N/A, FECHAMENTO: CARTAO DE FECHAMENTO
IASSEPTICO, PROTECAO: REPELENTE A ALCOOL / ISENTO DE PROPAGACAO DE CHAMAS / BARREIRA PARA
EMISSAO DE FLUIDOS E MICROORGANISMO, ACESSORIOS: 1 TOALHA ABSORVENTE, APLICACAO:
PARAMENTACAO CIRURGICA ESTERIL, COR: N/A

[Especificacdo Complementar: Paramentagao estéril SSMMS, anti-estatico / repelente a alcool, para equipe cirtrgica, isento de
propagac¢do de chamas, barreira para emissao de fluidos e microrganismo, tamanho grande aproximadamente 1,60 x 1,20 MT,
com mangas raglan com soldagem ultrassonica, punho canelado em poliéster, cartdo de fechamento asséptico e 1 toalha
absorvente.

4 65320010045

IAVENTAL DESCARTAVEL HOSPITALAR ODONTOLOGICO,MATERIAL: SSMMS, MODELO: COM MANGAS
RAGLAN COM SOLDAGEM ULTRASSONICA, PUNHO CANELADO EM POLIESTER,TAMANHO GG,
COMPRIMENTO: 1,65 A 1,85 X 1,30 A 1,50 M, GRAMATURA: N/A, FECHAMENTO: CARTAO DE FECHAMENTO
IASSEPTICO, PROTECAO: REPELENTE A ALCOOL, ISENTO DE PROPAGACAO DE CHAMAS, BARREIRA PARA
IEMISSAO DE FLUIDOS E MICROORGANISMO, ACESSORIOS: 1 TOALHA ABSORVENTE, APLICACAO:
PARAMENTACAO CIRURGICA ESTERIL, COR: N/A

[Especificagdo Complementar: Paramentagdo estéril SSMMS, anti-estatico / repelente a alcool, para equipe cirtrgica, isento d
propagacdo de chamas, barreira para emissdo de fluidos e microrganismo, tamanho extra grande aproximadamente 1,75 x 1,4(
IMT, com mangas raglan com soldagem ultrassdnica, punho canelado em poliéster, cartdo de fechamento asséptico e 1 toalha
absorvente.

5 65320010046

TUBO EXTENSOR CATETER,MATERIAL: PVC ATOXICO, COR: TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 120 CM,
6 65152430005 CALIBRE: N/A, CONECTOR: TERMINAL, MODELO CONECTOR: LUER REVERSIVEL
[Especificacdo Complementar:Extensor para perfusdo 120 cm infantil

FIO DE SUTURA,TIPO: INABSORVIVEL, MATERIAL: POLIPROPILENO, CONSTRUCAO: N/A, NUMERO FIO: N° 2-
COMPRIMENTO FIO: 70 E 75 CM, MODELO AGULHA: 3/8 CIRCULO CILINDRICA, TAMANHO AGULHA: ENTRE
7 65151270797 3,5 CM E 4 CM, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

[Especificacdo Complementar: Fio de polipropileno 2-0-- com Agulha entre 3,0 ¢ 4,0 cm
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8 65151270798 FIO DE SUTURA,TIPO: ABSORVIVEL, MATERIAL: POLIGLATINA TRANCADA, CONSTRUCAO: N/A, NUMERO
F1IO: N° 1, COMPRIMENTO FIO: ENTRE 70 A 90 CM, MODELO AGULHA: 1/2 CIRCULO CILINDRICA, TAMANHO
IAGULHA: ENTRE 4 E 4,5 CM, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

Especificagdo Complementar: FIO DE POLIGLACTINA TRANCADA 1 Comprimento do fio : entre 70 e 7SCM  Tipo d¢
agulha : 1/2 CIRC. CILINDRICA Tamanho agulha: ENTRE 4 CME 4,5 CM

FIO DE SUTURA,TIPO: INABSORVIVEL, MATERIAL: NYLON PRETO, CONSTRUCAO: N/A, NUMERO FIO: N° 5-0,
COMPRIMENTO FIO: ENTRE 40 E 45 CM, MODELO AGULHA: 1/2 CIRCULO TRIANGULAR, TAMANHO AGULHA

9 65151270719 ENTRE 2 E 2,5 CM
[Especificacdo Complementar: Fio de nylon preto 5-0
SONDA NASOENTERICA,MATERIAL: POLIURETANO, CALIBRE: 12, COMPRIMENTO: 120 CM ~ 125 CM, GUIA:
IMETALICO FLEXIVEL

10 65152310011 Especificcdo Complementar: Sonda enteral adulto 12F (dooby - Hoffman), confeccionada em poliuretano, biocompativel, mac

e flexivel, radiopaca, com marcas de medida em toda a sua extensao, duas aberturas opostas na ogiva, mandril flexivel em ago
inoxidavel, conexdo universal, com abertura em pétala, estéril, comprimento entre 120 cm e 125 cm.

CAMPO CIRURGICO,ACESSORIO: N/A, MATERIAL: ESTERIL SMS, REPELENTE A ALCOOL, FLUIDOS E COM
IBARREIRA A MICROORGANISMOS, CAMADA MATERIAL: COM FITA ADESIVA E AREA DE ABSORCAO,
GRAMATURA: N/A, COR: N/A, FORMATO: RETANGULO, LARGURA: 0,80 A 1,00 M, COMPRIMENTO: 1,30 A 1,501
11 65320040036 IFENESTRA: N/A

[Especificagdo Complementar: Campo cirargico médio estéril SSMMS anti-estatico / repelente a alcool, fluidos e com barreit
la microrganismos. Medindo aproximadamente 0,90m X 1,40m, para cobertura ciriirgica, com fita adesiva e area de absorgéo.
Unidade.

IAVENTAL DESCARTAVEL HOSPITALAR ODONTOLOGICO,MATERIAL: SSMMS NAO ESTERIL, MODELO: MANC
LONGA COM PUNHO MALHA CANELADA, COMPRIMENTO: 140 CM, GRAMATURA: 40 GR, FECHAMENTO:
TIRAS AMARRAR PESCOCO E CINTURA, PROTECAO: ANTI-ESTATICO / REPELENTE A ALCOOL, ISENTO DE
PROPAGACAO DE CHAMAS, BARREIRA PARA EMISSAO DE FLUIDOS E MICROORGANISMO, ACESSORIOS: N/
IAPLICACAO: ISOLAMENTO DE CONTATO, COR: N/D, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

[Especificagdo Complementar: Avental descartavel ndo estéril ssmms gramatura 40

12 65320010055

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

Pondera-se que em 2017 o Estado do Rio de Janeiro viveu um momento de grande crise, o que culminou em um grande desabastecimento nos hospitais, ndo apenas
pela impossibilidade financeira de contratagdo, como também pelo descrédito com determinadas empresas de contratar com a Fundagdo Saude.

Ressalta-se que até o ano de 2018 a grade de insumos da Fundagdo Saude era estimada, baseada nas informagdes repassadas pela SES, quando do repasse da
responsabilidade de adquirir insumos da chamada grade comum, até entdo adquirida pela propria Secretaria, em 2016. Destaca-se que a FSERJ somente cabia adquirir
os materiais tidos como especificos de cada unidade gerida ou apoiada.

Infelizmente, ndo foi recebido nenhum registro histérico de consumo que permitisse a reavaliagao dos quantitativos informados; bem como que a declaragdo da
calamidade financeira do Estado em junho 2016 e seus reflexos dentre os quais cita-se a adesdo do Estado ao Regime de Recuperagéo Fiscal em 5 de setembro de
2017, assim permanecendo até hoje, afetou gravosamente o sucesso de licitagdes homologadas por esta instituigdo, de modo que, a série historica permaneceu
anomala.

Visando regularizar as contratagdes, em 2019, de houve necessidade de reavaliar e padronizar essa grade comum, a fim de definir o quantitativo a ser adquirido.
Acrescenta-se ainda que no ano de 2017 e 2018, foi incorporado a grade da Fundagio Satide mais trés unidades, quais sejam: HEAN, HECC, HEER, o que
consequentemente houve a necessidade de redimensionamento do quantitativo planejado para atender a todas as unidades.

Para tanto, foi solicitado o consumo mensal do ano de 2018, relativo aos itens presentes nesse processo, enviados pelas diretorias das unidades através de e-mail. A
partir destes dados foi compilada a primeira prévia da Grade de insumos FS 2019, segundo a seguinte metodologia:

¢ Consumo Mensal (Janeiro a Dezembro 2018);

e Nio foram considerados os meses que ndo houve consumo (“zerados”);

o Acréscimo de 20% no consumo médio mensal de cada unidade, tendo em vista a margem de seguranga dos procedimentos considerada como razoavel para
cobrir eventuais situagdes imprevistas, garantindo assim o abastecimento regular das unidades, bem como a propria natureza variavel (aleatéria) da demanda por
insumos de satde.

e Apos, a grade foi submetida as unidades para avaliagao e criticas com justificativas para mudangas (aumento ou diminui¢do) do quantitativo;

¢ Foram recebidos muitos pedidos de aumento expressivo de itens em virtude ndo estarem, os nimeros ali propostos, refletindo a demanda real das unidades,
sendo, portanto, insuficientes para suprir as necessidades dos hospitais por 12 meses. As unidades solicitaram acréscimo com base nos seus perfis, cirurgias e
procedimentos adiados ou aumento do tempo de internagdo em virtude de desabastecimento, formando uma demanda reprimida.

As médias mensais sofrem arredondamento, considerando a apresentagdo minima padronizada no mercado.

Em 2020, foi enviada a Grade de Materiais para as unidades com intengdo de ajustes pontuais justificaveis. Portanto apenas IEDE, HESM, IETAP, IEDS e HEAN
solicitaram mudangas no quantitativo.

Pondera-se que a metodologia da Grade de Materiais Geral Fundagdo Satde, juntamente com toda documentagéo, encontra-se elucidada no Processo SEI-08-007-
4057/2019.

Em ateng@o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagdo do gasto ptblico preconizadas pela Resolugdo

SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico prestados pela Fundagdo Satde, conforme explanagdes
efetivadas pela nos autos do processo em aprego.

V — QUALIFICACAO TECNICA
Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitdrio, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
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a.1) 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 revalidagdo;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pela empresa arrematante os atos normativos
que autorizam a substituigao;

a.3) Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publica¢do do ato no Diario Oficial pertinente;

a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes nao
estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

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

c. 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:

c.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 solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidag@o do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa arrematante devera comprovar essa isengdo através de:

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

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descrigéio para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis apos a solicitagdo
da Fundagdo de Satude pelo (a) Pregoeiro (a) no campo de mensagem do SIGA.

O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte enderego: FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil —
CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa Financeira — Setor de Licitagao.

A pedido do Pregoeiro (a) o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br.
O critério de avaliagao € verificar se a descri¢o técnica do produto corresponde a exigéncia do edital.
O catalogo sera avaliado pela equipe técnica da unidade, juntamente com a diretoria técnica assistencial.

Justificativa para exigéncia do catalogo: A avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagéo de procedimentos. Um
defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especifica¢des técnicas pode comprometer a manutengao da vida do paciente.

Caso o catalogo seja insuficiente para verificar se a descri¢@o técnica do produto corresponde a exigéncia do edital, a Diretoria Técnico-Assistencial podera solicitar
amostras para avaliagdo.

Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item, com validade minima de 01 (um) més, no prazo maximo de até 05
(cinco) dias uteis apos a solicitagdo da Fundacdo de Satde pela (o) Pregoeira(o) no campo de mensagem do SIGA.

O ntmero de amostra solicitado ¢ aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade.

As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte endereco: Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep:
22451-000.

Justificativa da necessidade de avaliagdo de amostras: A avaliagdo/validacdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para realizagdo de
procedimentos invasivos e nao invasivos e que colocam em risco a seguranga dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo
atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a manutengdo destas vidas

A validagdo de um insumo se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagdo a alguns parametros.
A analise de desempenho obtida em uma validagéo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranca, se estes afetam ou ndo os resultados. Em

ultima anélise, permite concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.

Critério de validagdo das amostras: Na avaliagdo da amostra sera verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e atende as expectativas de
funcionamento e utilizagdo.

A equipe técnica da unidade devera avaliar se:
a. o0 produto esta de acordo com o objeto da contratagdo do formulario;
b. o produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;

c. o produto atende a expectativa e esta aprovado para uso

A validagdo das amostras sera realizada pela equipe técnica da (s) Unidade(s), sob orientagdo e supervisdo do(s) Diretor(es) Técnico(s) ou Diretor(es) Geral(is) da(s)
Unidade(s) e/ou Diretoria Técnico Assistencial da Fundagdo Saude.

A (s) unidade(s) tera (30) um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos
de andlise e, se necessarias, reanalise do material.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
O (s) insumo(s) do objeto deste termo sera(do) recebido(s), desde que:
a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
b. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste TR;
c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja

inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua
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validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragao;
d. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;
e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
Das Entregas:

a. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 30 (trinta) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

Do local e hordrio da primeira entrega:

a. Endereco de Entrega:

Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX — 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 do TR, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos na CGA e nos

Orgios Participantes, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o registro do produto na
ANVISA;

c. Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentagao relativa as condigdes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante;

d. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

e. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;

f. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagao na Nota Fiscal de lote e validade;

g. A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato;

h. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade exigida no item VIII deste TR.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao; e

Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo da contratagdo.

Rio de Janeiro, 02 de margo de 2020

Elaborado por:

Cristina Mansur Zogbi

Gerente de Operagdes
ID: 5085614-6

Revisado por:

JOAO CARLOS ARIEIRA
Diretor Técnico Assistencial — Fundag@o Saude

CRM 5220823-2 ID 256437-6

Rio de Janeiro, 02 margo de 2020

Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 02/03/2020, as 15:53, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento nos art. 212 e 229 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Jodo Carlos Arieira Fernandes, Diretor Técnico Assistencial, em 04/03/2020, as 16:02, conforme hordrio oficial de
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Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?

1] acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 3461206 e o c6digo CRC 7A077DB1.
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