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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagio Saiide
Diretoria Técnico Assistencial
TERMO DE REQUISICAO
I-OBJETIVO
A presente requisigdo visa a aquisi¢do de insumos para realizagio de GASTROPLASTIA conforme descrigdo do item III.
Essa aquisigdo ira atender a demanda das Unidades por um periodo de 12 (doze) meses.

Com a presente aquisi¢do pretende-se o abastecimento dos insumos, a fim de prestar assisténcia terapéutica de acordo com os protocolos clinicos na unidade sob a gestdo da FSERJ - Hospital
Estadual Carlos Chagas - HECC.

II - JUSTIFICATIVA

Considerando o OF. SES/UP/HECC N° /306/2020 - SEI-080007/005511/2020, de 24 de janeiro de 2021, encaminhado pela Direcao Geral do HECC, a justificativa abaixo foi apresentada para a
aquisi¢ao dos insumos:

HECC ¢ uma unidade de satide com atendimento em regime de internagdo, ambulatorial, e urgéncia/emergéncia. Conta atualmente com leito cirtrgicos, clinicos e de unidades fechadas (terapia
intensiva e semi-intensiva). Tem uma média de 120 atendimentos de emergéncia por dia, 400 internagdes mensais e cerca de 80 atendimentos ambulatoriais/dia nos servigos de clinica médica,
cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e fisioterapia. No atendimento de urgéncia e emergéncia, a hemorragia digestiva tem prevaléncia acentuada. E unidade de referéncia para a
realizagdo de procedimentos cirtrgicos por via endoscopica, método menos invasivo que possibilita maior rapidez na recuperagio. A gastrostomia ¢ um dos procedimentos passiveis de realizagdo por
via endoscopica.

A gastrostomia ¢ o procedimento cirfirgico para acesso a luz do estomago através da parede abdominal, visando promover nutrigdo enteral nos pacientes que possuem o trato digestivo funcionante,
mas que perderam, temporaria ou definitivamente, a capacidade de deglutir os alimentos, tanto em consequéncia de transtornos do trato gastrointestinal superior quanto em lesdes cerebrais graves.
Pode ser realizada em carater temporario ou definitivo.

A gastrostomia temporaria ¢ realizada como complemento de opera¢des abdominais para as quais se prenunciam estase gastrica, “ileo” prolongado ou fistulas digestivas, assim como para pacientes
para os quais se deseja evitar o desconforto e os riscos do emprego prolongado de sonda nasogastrica.

A gastrostomia definitiva ¢ uma terapéutica paliativa em pacientes portadores de neoplasia maligna irressecavel e obstrutiva da faringe e do esofago, assim como em doengas neurologicas que
comprometem a deglutigdo e o apetite.

Em decorréncia da Resolug¢ao SES N° 2141 de 15 de outubro de 2020, a Fundagao Saiide assumiu a gestdo integral da unidade, gerenciamento e operacionalizagdo e execugdo de agdes e servigos
publicos do Hospital Carlos Chagas.

Os itens do objeto desta aquisi¢do sdo vitais para a assisténcia nas unidades de satide, conforme descrigdes abaixo:

Item 1: Kit de ligadura elastica de varizes: dispositivo utilizado como tratamento endoscopico de primeira linha para casos de hemorragia digestiva decorrente da ruptura de varizes esofagianas, que
ocorrem principalmente em pacientes com cirrose hepatica, condigdo de alta prevaléncia em nosso meio devido ao consumo excessivo de bebida alcodlica.

Item 2: Cateter de eletrocoagulagao bipolar:

dispositivo utilizado como tratamento endoscopico de primeira linha para casos de hemorragia digestiva decorrente de ulceras pépticas gastricas e duodenais, cuja frequéncia em nosso meio tem
aumentado devido ao uso indiscriminado de anti-inflamatoérios ndo hormonais e ao uso de antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes.

Item 3: Sonda/baldo de Sengstaken-Blackemore: dispositivo utilizado para o tratamento de resgate de pacientes que voltam a apresentar hemorragia digestiva apds a ligadura elastica de varizes (vide
item 1) ou quando esse tratamento ndo pode ser realizado.

Item 4: Pinga de corpo estranho: dispositivo utilizado para a retirada endoscopica de corpos estranhos deglutidos, intencionalmente ou inadvertidamente, como moedas, proteses dentarias, canetas,
escovas de dentes, pequenos brinquedos entre outros.

Item 5: Kit de Gastrostomia Endoscopica: dispositivo utilizado para a realizagdo de Gastrostomia Endoscopica, obtengdo de acesso permanente para nutricdo enteral utilizados em pacientes que
estdo, temporaria ou definitivamente, incapazes de utilizar a ingesta oral, como pacientes portadores de acidente vascular cerebral ou quadros deméncia (Alzheimer). E importante frisar que o
referido procedimento ¢ um pré-requisito para a desospitalizagdo dos referidos pacientes.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO

E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do de insumos para GASTROPLASTIA pela Fundagio Saude (FSERJ) para abastecer a seguinte Unidade: HECC.
O insumo ¢ item especifico da unidade.

Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto nesta requisigéo.

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

ITEM gl%TGO MATERIAIS / INSUMOS UNIDADE | MENSAL | ANUAL

LIGADURA ELASTICA, KIT,APLICACAO: LIGADURA VARIZES ESOFAGICAS, CONTENDO 2 TAMBORES, COM 6
BANDAS ELASTICAS EM LATEX PRE MOLDADAS, COM MANOPLA, COM CATETER, COM ADAPTADOR PARA
6515.149.0004 | IRRIGACAO

(ID - 102235) Especificagio Complementar: DISPOSITIVO (KIT) PARA LIGADURA ELASTICA DE VARIZES ESOFAGEANAS,
MATERIAL: DESCARTAVEL, CONTENDO TAMBOR COM 6 A 7 BANDAS DE LATEX PRE-MOLDADAS, MANOPLA,
GUIA E ADAPTADOR PARA IRRIGACAO.

65153370068 ELETRODO,TIPO: ELETRODO TIPO CATETER DESCARTAVEL, FIXACAO: N/A, MODELO: ENDOSCOPICO, CABO:
2 PLUGUE DUPLO, TAMANHO: 310 ~ 350 CM, COMPATIVEL: ELETROCOAGULADOR BIPOLAR, FORMA | UN 3 36

(ID - 150407) FORNECIMENTO: UNIDADE
SONDA ESOFAGIANA MATERIAL: SILICONE, CALIBRE: 18, COMPRIMENTO: 100 CM A 105 CM, TIPO:
6515.372.0006 SENGSTAKEN BLACKMORE
3 (ID »'109'932) ESPECIFICACAO Complemnetar: Sonda trato digestivo, aplicagdo esofigica, modelo sengstaken-blakemore, material | UN 3 36

borracha, 3 vias, calibre n® 18, comprimento cerca 100 cm, componentes ¢/ orificios e 2 baldes (gastrico/ esofagico), marca
circular opaca para rx, graduada, esterilidade estéril, descartavel, embalagem individual

6515.191.0038 PINCA ENDOSCOPICA,DIAMETRO: 2,3 MM, MATERIAL: ACO INOXIDAVEL COM MANOPLA EM POLIURETANO,
4 (ID .104'306) TIPO PONTA: DENTE DE RATO, COMPRIMENTO: 230 CM, ACAO: RETIRADA DE CORPO ESTRANHO, | UN 1 12
B ESTERILIZACAO: AUTOCLAVAVEL, TIPO: APREENSAO

6515.225.0003 SONDA GASTROSTOMIA,MATERIAL: SILICONE, CALIBRE: 24 FR, CAPACIDADE BALAO: 15 ML, ANEL
5 (D »'254'74) FIXACAO: COM ANEL, GRADUACAO: CENTIMETRO, TIPO CONECTOR: CONECTOR Y UN 10 120
Cédigo do Item: 6515.225.0003 (ID - 25474)
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3.1 A descrigao dos itens ndo restringe o universo de competidores

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolug¢io SES 1347/2016):

A quantidade solicitada foi estimada no historico de consumo do servigo, quando o mesmo estava em pleno funcionamento e conforme a expertise técnica da equipe médica local, baseada no perfil
de atendimento e protocolos cirlirgicos e assistenciais objetivando promover um plano de suprimentos tendo como propdsito precipuo garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos
materiais, a promogdo do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais.

V — QUALIFICACAO TECNICA
Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
1. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, deveré 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 substitui¢ao;
a.3) Para fins de comprovagio da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario 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 6rgdos competentes nio estabelecem validade para
Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagio legal;
2. 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;
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:
c.1) Cépia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o niimero 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 revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do wltimo 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, a empresa arrematante devera comprovar essa isengao através de:

* Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

¢ Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descrigdo para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis ap0s a solicitagdo da Fundag@o de Satde pelo (a)
Pregoeiro (a) no campo de mensagem do SIGA.

O catélogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco: 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 catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br.
O critério de avaliagdo ¢ verificar se a descri¢do 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 realizagdo de procedimentos. Um defeito ou mal funcionamento no
produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a manutengio da vida do paciente.

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

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 Fundagdo de Saude pela (o) Pregoeira(o) no campo de mensagem do SIGA.

O ntimero de amostra solicitado ¢ aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade.
As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego: Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep: 22451-000.

Justificativa da necessidade de avaliagdo de amostras: A avaliagdo/validagdo é importante considerando que os insumos so utilizados para realizagdo de procedimentos invasivos e néo 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 validagio 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 validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou ndo os resultados. Em tltima analise, 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 seré verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e atende as expectativas de funcionamento e utilizagao.

A equipe técnica da unidade deverd avaliar se:

1. o produto esta de acordo com o objeto da contratagdo da requisi¢ao;

2. o produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;

3. o produto atende a expectativa e estd aprovado para uso
A validagao 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 (ao) 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(ao) recebido(s), desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
2. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado nesta requisi¢ao;

3. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolu¢do SES n® 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que estd 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 Oonus para a Administragao;

4. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

5. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
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Das Entregas:

1. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

2. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;
Do local e horario da primeira entrega:

1. Enderego 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:

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

2. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens da requisigio, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos na CGA e nos Orgdos Participantes,
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;

Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentagio relativa as condigdes de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante;
Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;
Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresenta¢do do produto defeituoso;

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

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

® NN kW

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade exigida no item VIII desta requisi¢do;

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

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

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

1. A Fundagéo de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XII - DISPOSICOES GERAIS

1. Forma de pagamento: O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais
deverdo ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios deste Registro. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da
forma de cada contratagdo.

Cristina Mansur Zogbi
Gerente de Operagdes
ID 5085614-6

Rio de Janeiro, 03 fevereiro de 2021

Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 04/02/2021, as 11:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto
n246.730, de 9 de agosto de 2019.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o codigo
¢ verificador 13148402 e o c6digo CRC DBF02A23.
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