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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagéo Satde

Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

E objeto deste termo a aquisi¢io de insumos vitais da grade geral para suprir 4 demanda das unidades sob gestio da Fundagio Satde, atendendo ao Contrato de Gestio 002/2021, firmado entre esta Instituicdo e o
Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

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

A modalidade de aquisigdo, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administragdo Publica, levando em consideragdo 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 FSERIJ, visando consubstanciar a deciso final da modalidade de aquisicéo.

Especificacdes e quantidades solicitadas:

Quadro I: Objeto da Contratagao:

ITEM CODIGO SIGA MATERIAIS / INSUMOS UNIDADE TOTAL ANUAL
MEDIDA
CAMPO CIRURGICO,ACESSORIO: N/A, MATERIAL: ESTERIL SMS, CAMADA MATERIAL: REPELENTE
A ALCOOL ,FLUIDOS E COM BARREIRA A MICROORGANISMO, GRAMATURA: N/A, COR: N/A,
65320040039 FORMATO: RETANGULO COM ORIFICIO NO MEIO, LARGURA: 0,70 A 0,90M, COMPRIMENTO: 0,70 X
1 (ID - 125853) 0,90 M, FENESTRA: COM FENESTRA MEDINDO 9 A 11 CM,COM FENESTRA ADESIVA [UNIDADE 3233
Especificacdo Complementar: - Campo cirtirgico estéril SSMMS anti-estatico/ repelente a alcool, fluidos e com
barreira a microrganismo, com fenestra de aproximadamente 10 cm medindo aprox. 0,70m x 0,70m, com fenestra
adesiva. Unidade.
CAMPO CIRURGICO,ACESSORIO: N/A, MATERIAL: ESTERIL SMS, REPELENTE A ALCOOL, FLUIDOS E
COM BARREIRA A MICROORGANISMOS, CAMADA MATERIAL: COM FITA ADESIVA E AREA DE
65320040038 IABSORCAO, GRAMATURA: N/A, COR: N/A, FORMATO: RETANGULO, LARGURA: 0,70 A 0,90 M,
2 (ID - 125851) COMPRIMENTO: 0,70 A 0,90 M, FENESTRA: N/A [UNIDADE 2064
Especificagdo Complementar: Campo cirtirgico pequeno estéril SSMMS anti-estatico / repelente a alcool, fluidos e
com barreira a microrganismos. Medindo aproximadamente 0,70m X 0,70m, para cobertura cirtrgica, com fita
adesiva e area de absor¢do. Unidade.
CANETA BISTURI,TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL: POLIESTIRENO, RESISTENCIA TEMPERATURA:
6517.053.0005 IN/A, TIPO PONTA: FACA, MATERIAL ELETRODO: ACO INOX, MATERIAL CABO: COBRE,
3 (ID -.818;1 6) REVESTIMENTO CABO: SILICONE IUNIDADE 4669
[Especificagdo Complementar:Tipo VALLEYLAB- Com comando manual de corte e coagulag@o, com eletrodo tipo
faca e tomada de 3 pinos. Estéril. Unidade.
SONDA NASOENTERICA,MATERIAL: POLIURETANO, CALIBRE: 10, COMPRIMENTO: 100 CM ~ 105 CM,
GUIA: METALICO FLEXIVEL
4 65152310010 [Especificcdo Complementar:Sonda enteral pediatrica 10F (dooby - Hoffman), confeccionada em poliuretano, UNIDADE 175
(ID - 109893) biocompativel, macia e flexivel, radiopaca, com marcas de medida em toda a sua extensdo, duas aberturas opostas na.
ogiva, mandril flexivel em ago inoxidavel, conexdo universal, com abertura em pétala, estéril, comprimento entre
100 cm e 105 cm.
SONDA NASOENTERICA ,MATERIAL: POLIURETANO, CALIBRE: 6, COMPRIMENTO: 60 CM ~ 65 CM,
GUIA: METALICO FLEXIVEL
s 65152310008 Especificcdo Complementar: Sonda enteral pediatrica 6F (dooby - Hoffman), confeccionada em poliuretano, UNIDADE 300
(ID - 109891) biocompativel, macia e flexivel, radiopaca, com marcas de medida em toda a sua extensdo, duas aberturas opostas na
ogiva, mandril flexivel em ago inoxidavel, conexdo universal, com abertura em pétala, estéril, comprimento entre 60
cm e 65 cm.
SONDA NASOENTERICA ,MATERIAL: POLIURETANO, CALIBRE: 8§, COMPRIMENTO: 60 CM ~ 65 CM,
GUIA: METALICO FLEXIVEL
6 65152310009 Especificcdo Complementar: Sonda enteral pediatrica 8F (dooby - Hoffman), confeccionada em poliuretano, UNIDADE 432
(ID - 109892) biocompativel, macia e flexivel, radiopaca, com marcas de medida em toda a sua extensdo, duas aberturas opostas na
ogiva, mandril flexivel em acgo inoxidavel, conexdo universal, com abertura em pétala, estéril, comprimento entre 60
cm e 65 cm.
Quadro II: Quantitativo de insumo por unidade:
ITEM CODIGO SIGA [Ii/INI;ll;?I? f I]EDE TIECAC |HEMORIO CPRJ HECC HESM TETAP HEAN ILACEN PET TEDS
1 6(%2_0(1)‘2‘22?2) UNIDADE 0 150 10 0 24 s 70 10 0 0 0
2 6(%3)20(1)3232?) 'UNIDADE 0 10 50 0 50 2 50 10 0 0 0
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3 6517.053.0005 UNIDADE 50 180 10 0 107 0 30 0 0 0 12
(ID - 81846)
4 65152310010 UNIDADE 0 10 0 0 1 0 0 4 0 0 0

(ID - 109893)

65152310008
5 (ID - 109891) 'UNIDADE 0 25 0 0 0 0 0 0 0 0 0

65152310009
6 (ID - 109892) IUNIDADE 0 15 0 0 21 0 0 0 0 0 0

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

1.2. Na hipétese de divergéncia com o codigo 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 satide. O desabastecimento dos itens gera paralisagdo 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 nico, 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 aquisi¢do tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no enderego: http:/www.compras.rj.gov.br/Portal-
Siga/Principal/planoAnual.action.

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

Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas unidades sob gestdo plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu

abastecimento regular, de forma a ndo haver interrup¢des dos tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internag@o. 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 consideragdo 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 proposito precipuo o de garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos insumos, a promogao do uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais. A memoria
de calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-080007/0004057/2019.

Em atengao ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagao do gasto ptblico preconizadas pela Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade

de otimizar a utilizagdo dos recursos or¢amentarios e financeiros disponibilizados, mediante a ado¢do de medidas de racionalizacdo do gasto publico e de redugdo das despesas de custeio, informa-se ser este o
minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico, conforme explanacdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial nos autos do processo em aprego.

4. QUALIFICACAO TECNICA (LEI N° 8.666/93):
4.1. Para a qualificag@o 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 e IN 16/2017:
a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgio Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidagio;
a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante 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 Licenca 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 Licenca, 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 comprovagdo 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, 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 niimero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

c.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ltimo 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 isengo através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
o Resolugdo 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 catdlogo do fabricante com a descri¢@o para analise técnica, junto documentos de habilitagao.
5.1.2. O catalogo 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.
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5.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

5.1.4 A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo;

5.1.5. Critérios para avalia¢do do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.
5.1.6. A avaliagdo 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 deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apods a solicitagdo da Fundagdo de Satde.
5.2.1 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

Avenida Padre Leonel Franca, 248 — Gavea, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010.

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

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

FS: licitagdes: 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 elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessaria, reandlise do material.
5.2.6 A avaliag@o da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade com maior consumo do item sob orientagdo e supervisdo da Diretoria Técnico Assistencial.

5.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliagdo/validagdo é importante considerando que os insumos sdo utilizados para realizagdo de procedimentos médicos que colocam em risco a
seguranga dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a manutencéo destas vidas

5.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto sera definida pela Dire¢do da Unidade que ira emitir laudo aprovando ou néo o produto.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:
O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(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;
¢. 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 insumo(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 deverdo 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 Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niterdi — RJ
b. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

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

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:
8.1 Necessidade de adequacio 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 interrupg¢do no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude.
8.3 Acdio preventiva e/ou Acio de contingéncia
¢ Elaboragdo do Termo de Referéncia contendo as especificagdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢do de
fornecedores;
¢ Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

¢ Acompanhamento e avaliagdo dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemiologico para construgio de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que
possam surgir.

9. PAGAMENTO:

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

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 faca necessaria a reapresentagdo de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentagio.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redagio 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 Resolugdo SEFAZ n° 971/2016.

10. GARANTIA:

Exigir- se- a 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 execugdo satisfatoria.
A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apds sua liberagao.

Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 65 da Lei Federal n.° 8.666/93, a garantia devera 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 sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato.

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

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
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11. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;
11. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execuc¢do da contratagio;

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;

. Apresentar, quando da entrega do item, toda a documentagéo relativa as condi¢des 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 fabrica¢do, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;

. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacdo 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;

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

0NN AW

13. CRITERIO DE JULGAMENTO:

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

14. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundag@o de Saude indicara uma comissdo para fiscalizagdo da contrata¢do, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

15. DISPOSICOES GERAIS:

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢do 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 Padrdes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Rio de Janeiro, 08 marco de 2021.

Elaborado por:
Cristina Mansur Zogbi
Gerente de Operagdes
ID: 5085614-6
Aprovado por:

Eliene Denites Duarte Mesquita
Diretora Técnico Assistencial — Fundagdo Saide
Id. Funcional 3131705-7

Rio de Janeiro, 04 margo de 2021
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