Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA
1. OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste termo a aquisi¢do de insumos vitais da grade geral para suprir a
demanda das unidades sob gestdo da Fundagao Saude, atendendo ao Contrato
de Gestao 002/2021, firmado entre esta Instituicao e o Estado do Rio de
Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

A presente aquisi¢do visa ao abastecimento dos insumos por um periodo de
12 (doze) meses, conforme descrigcao dos itens na tabela abaixo.

A modalidade de aquisicao, a ser definida pela Diretoria Administrativa
Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administracao Publica,
levando em consideragao os critérios de economicidade e, objetivando assim,
evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe destacar a importancia na
analise das caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto
e o historico dos processos de compras realizados no ambito da

FSERJ, visando consubstanciar a decisao final da modalidade de aquisicao.

Especificacdes e quantidades solicitadas:

Quadro I: Objeto da Contratacao:

CODIGO UNIDADETOTAL
ITEM -\ MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA ANUAL
SISTEMA ASPIRACAO
TRAQUEAL

FECHADO,CALIBRE: 14 F,
FUNCOES: TRAVA ANTI-
65152200001 REFLUXO, VALVULA SUCCAO

1 (ID - 80152) COM TRAVA DE SEGURANCA, UNIDADE 8614
EMBALAGEM: ABERTURA
COM TECNICA ASSEPTCA
Especificacio Complementar:
Sistema fechado de aspiracao
traqueal 14 f track care



2

ESPECULO
VAGINAL,MATERIAL:
POLIESTIRENO, TIPO:
NORMAL, TAMANHO:
PEQUENO, ESTERILIZACAO:
DESCARTAVEL LUBRIFICADO,
ACESSORIOS: N/A
Especificacio Complementar:
Espéculo vaginal - produzido em
65191210017 polietileno cristal, permite

(ID - transparéncia e transmissao UNIDADE 720

130830) luminosa. Valvas anatomicas de
contornos lisos e regulares,
semelhantes ao formato dos fornices
vaginais. Dispositivo de abertura
(parafuso borboleta) fabricado em
polietileno de alto impacto (psai),
pigmentado e indeforméavel.
Descartavel, esterilizado por 6xido
de etileno, tamanho pequeno.
Unidade.
FILME RADIOGRAFICO RAIO
X,COR BASE: VERDE,

65250120009 LARGURA: 18,0 CM,

(ID - 60022) COMPRIMENTO: 24 CM
Especificacio Complementar: Filme
radioldgico 18 x 24 base verde
FILME RADIOGRAFICO RAIO
X,COR BASE: VERDE,
LARGURA: 30,0 CM,
COMPRIMENTO: 40,0 CM UNIDADE 29000
Especificacdo Complementar:
Filme radiologico 30 x 40 base
verde
PULSEIRA IDENTIFICACAO
PACIENTE,MODELO: ADULTO,
COR: BRANCO, TIPO
FECHAMENTO: GANCHO, TIPO
65320110001 REGULAGEM FECHAMNETO:
(ID - 26369) 12 PONTOS REGULAGEM,

REGISTRO: SEM REGISTRO,
LARGURA REGISTRO: 2,5 CM,
COMPRIMENTO REGISTRO: 6,5
CM

UNIDADE 16680

65250120005
(ID - 22673)

UNIDADE 53367



Especificacio Complementar:
Pulseira identificacao adulto branca

APARELHO BARBEAR
DESCARTAVEL (HIGIENE
PESSOAL) ,MATERIAL
LAMINA: ACO INOX,
QUANTIDADE LAMINA: 2
LAMINAS, LUBRIFICANTE:
N/D, MATERIAL CABO:
PLASTICO RESISTENTE, COR
CABO: N/D
Especificacio Complementar:
85300010002 Confeccionado em plastico
(ID - 60733) resistente, com 02 laminas paralelas
em aco inoxidavel, afiadas, sem
sinais de oxida¢ao ou rebarbas,
podendo ter ou nao fita lubrificante.
Embalagem trazendo externamente
os dados de identificacgao,
procedéncia e nimero de lote. O
produto deverd ser acondicionado
individualmente, garantindo sua
integridade durante o transporte,
armazenamento até o uso. Unidade
OCULOS DE
SEGURANCA,MATERIAL
ARMACAO: PLASTICO,
REVESTIMENTO: N/A,
MATERIAL LENTE:
42400540016 POLICARBONATO, PROTECAO:
(ID - 79900) SELAGEM NA REGIAO DOS
OLHOS, COR LENTE: INCOLOR,
CERTIFICADO APROVACAO -
CA: N/A
Especificacio Complementar:
Oculos de protecio

UNIDADE 25365

UNIDADE 5889

Quadro II: Quantitativo de insumo por unidade:



CODIGO UNIDADE

ITEM g MEDIDA TEPEIECACHEMORIO CPRJHECCHESMIETAP HE.
65152200001

I (D.so1sz) UNIDADEO 100 30 0 397 128 10 30
65191210017

2 (ID - UNIDADEO 0 60 0 0 0 0 0
130830)
65250120009

3 (1D - 60022) UNIPADE 300 120 0 0 470 200 100 O
65250120005

4 D 22673) UNIDADE300 200 0 0 500 400 300 400
65320110001

5 (1D - 26369) UNIDADE 200500 1000 200 1804 120 361 144
85300010002

6 ID-60733) UNIDADE30 660 44 50 561 76 300 240
42400540016

7 (D - 79900) UNIDADE2 1550 30 15 48 300 1

1.1. A descricdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

1.2. Na hipotese de divergéncia com o cddigo SIGA devera prevalecer o

descritivo previsto neste Termo de Referéncia - TR.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

Os itens do objeto desta aquisi¢do sdo vitais para a assisténcia nas unidades de

saude. O desabastecimento dos itens gera paralisa¢ao nos procedimentos

preciosos para a manutengao da vida dos pacientes em atendimento.



Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do
paragrafo unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto
31.863, de 16/09/2002.

Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais,
anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao 002/2021, conforme
termos de referéncia, os quais podem ser acessados através do

documento 13921272, oriundo do SEI-080001/000803/2021.

Informamos também, que a presente aquisicao tem previsao no Plano de
Contratag¢des do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no
endereco: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-
Siga/Principal/planoAnual.action.

A aquisi¢ao dos itens propostos neste TR sdo imprescindiveis para a
manutenc¢ao continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pelas
unidades de satide sob gestdo da FSERJ, uma vez que sdo insumos vitais para
manutencao da assisténcia integral aos pacientes assistidos. Portanto, tal
aquisicao esta diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ
de garantir qualidade e seguranga dos processos de atencao a saude.

Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos,
indicagoOes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas
unidades sob gestao plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu
abastecimento regular, de forma a nao haver interrup¢des dos tratamentos
preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-
regime de internacdo. Vale ressaltar que o desabastecimento desses itens pode
impactar de maneira negativa no tratamento dos pacientes assistidos.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades,
em consideracao a solicitagdo das unidades, insucesso de processos licitatorio
subsequentes, substituicdo de materiais em falta, entre outros. A grade ¢
revisada anualmente, conforme os seguintes critérios: consumo médio mensal
dos ultimos 12 meses, perfil de atendimento e protocolos assistenciais;
objetivando promover um plano de suprimentos, tendo como propoésito
precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
insumos, a promog¢ao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles
considerados essenciais. A memoria de calculo estd disponivel para consulta
no processo SEI-080007/0004057/2019.



Em atencao ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n°
45.109/2015, bem como as medidas de racionaliza¢ao do gasto publico
preconizadas pela Resolucao SES n°® 1.327/2016, que explicita a necessidade
de otimizar a utilizacdo dos recursos or¢amentarios e financeiros
disponibilizados, mediante a ado¢do de medidas de racionalizagdao do gasto
publico e de reducdo das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo
indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanacdes
efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em
apreco.

4. QUALIFICACAO TECNICA (LEI N° 8.666/93):
4.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa,
nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

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 revalidagao;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de
Funcionamento Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos
normativos que autorizam a substitui¢ao;

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

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

b. Atestado de capacidade técnica (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;

c. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, conforme Le1 n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto



n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos insumos, 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
numero relativo a cada produto cotado ou cdpia emitida eletronicamente
através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

c.2) Protocolo de solicitagao de sua revalidagdao, acompanhada de cépia 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.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera
comprovar essa isengao através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo
¢ isento de registro; ou

o Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que
comprove a isen¢do do objeto ofertado.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

5.1- O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante
com a descri¢ao para andlise técnica, junto documentos de habilitagao.

5.1.2. O catdlogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte
endereco:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de
Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

5.1.3 A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-
mail licitacao@fs.rj.ov.br

5.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da
entrega do catdlogo, para anélise do mesmo;

5.1.5. Critérios para avaliagcdo do catalogo: na avaliacao do catalogo sera
verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do
Termo de Referéncia.

5.1.6. A avaliacao do catalogo sera realizada pela equipe técnica das Unidades
juntamente com equipe da diretoria técnica administrativa.



5.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo ¢
necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

5.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverao fornecer amostras
no prazo maximo de até 07 (sete) dias tteis apds a solicitagao da Fundacao de
Saude.

5.2.1 As amostras solicitadas para avaliagdao deverdo ser entregues no seguinte
endereco:

Avenida Padre Leonel Franca, 248 — Gavea, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010.
Horéario de entrega: segunda a sexta-feirade 8 as 16 h

5.2.3 A entrega de amostras para avaliagdao devera ser precedida de
agendamento por e-mail com o setor:

FS: licitacdes: licitacao@fs.rj.gov.br

5.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01
(um) més.

5.2.5 A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega
do produto, para elaboragao do parecer técnico. Este prazo contempla os
processos de anélise e, se necessaria, reanalise do material.

5.2.6 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade
com maior consumo do item sob orientagdo e supervisao da Diretoria Técnico
Assistencial.

5.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A
avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os insumos sao utilizados
para realizagdo de procedimentos médicos que colocam em risco a seguranca
dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto
ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a
manutenc¢ao destas vidas

5.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliacao do
produto serd definida pela Dire¢dao da Unidade que ird emitir laudo aprovando
ou ndo o produto.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O(s) insumo(s) do objeto deste termo serd(ao) 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 Termo
de Referéncia;

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 validade expirada, sem qualquer 6nus
para a Administracao;

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
nsumo(s);

7. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:

Das Entregas:

a. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b. As entregas deverao ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir
do recebimento da nota de empenho;

Do local e horario das entregas:

a. Endereco de Entrega: CGA Coordenacdo Geral de Armazenagem : Rua
Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ
b. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragdo.

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:

8.1 Necessidade de adequacao da estruturacao fisica do local que
recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

8.2 Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)



A falta do insumo e a qualidade deste podera ocasionar interrup¢ao no
atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de
comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude.

8.3 Acéo preventiva e/ou Ac¢ao de contingéncia

« Elaboracao do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do
objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por
excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competigcdo de
fornecedores;

« Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a
demanda das unidades;

o Acompanhamento e avaliacao dos indicadores de produtividade da
unidade de forma a mapear o perfil epidemiologico para construgao de
cendrios futuros e preparar-se antecipadamente para situagoes que
possam surgir.

9. PAGAMENTO:

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens
efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverao ser devidamente atestadas por representantes
da Administragdo. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que
podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada
contratacgao.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do
periodo de adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do
objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faga necessaria a reapresentacao de qualquer fatura por culpa do
CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a
sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagao.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o
Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redagao conferida pelo Protocolo ICMS n°
85/2010, e caso seu estabelecimento esteja localizado no Estado do Rio de
Janeiro, devera observar a forma prescrita nas alineas a, b, ¢, d, e, do §1°, do
art. 2°, da Resolucao SEFAZ n° 971/2016.



10. GARANTIA:

Exigir- se- 4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado
da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer
modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, da ordem de 5 %
(cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apos sua

execucao satisfatoria.

A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratacdes, salvo ap0s
sua liberacao.

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal
n.° 8.666/93, a garantia deverd ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e
oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do
valor do Contrato.

Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu
valor original serd recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob
pena de rescisao administrativa do contrato.

A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério € com
justificativa especifica da Autoridade Competente (art. 56, caput da Lei n°
8.666/93).

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

11.Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades
constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

11.Fornecer a CONTRATADA todas as informacoes necessarias a fiel
execucao da contratacao;

12. OBRIGACOES DA CONTRATADA:
Quanto ao fornecimento do item especificado, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar o item nos prazos acima mencionados, tdo logo seja
cientificada para a retirada dos empenhos;

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do item do TR, bem
como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega do mesmo
no local de entrega, garantindo que o seu transporte, mesmo quando
realizado por terceiros, se faga segundo as condi¢des 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;

3. Apresentar, quando da entrega do item, toda a documentagao relativa as
condi¢des de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante;

4. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias
necessarias ao pronto atendimento das reclamacoes levadas a seu
conhecimento pela CONTRATANTE;

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

6. Entregar o produto com laudo técnico, cdpia do empenho e com
informacao na Nota Fiscal de lote e validade;

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

8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do
item, caso 0 mesmo nao possua a validade minima de 85% na data da
entrega,

13. CRITERIO DE JULGAMENTO:

O criterio de julgamento a ser utilizado para o certame sera do tipo MENOR
PRECO UNITARIO POR ITEM.

14. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundagdo de Saude indicara uma comissao para fiscalizagdo da contratacgao,
conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

15. DISPOSICOES GERAIS:

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da
aquisicao em questdo, elencados no presente Termo de Referéncia, foram
definidos pela DTA e encontram-se descritos nos itens 1-8, enquanto que os
elementos administrativos e financeiros, especificados nos itens 9-13, foram
extraidos das Minutas Padroes da PGE e do processo exarado pela DAF,
através do SEI-080007/000701/2021.




Rio de Janeiro, 09 margo de 2021.
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