\O/
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

A presente requisi¢io visa a aquisi¢io de BOLSA PRESSORICA para atender as demandas das Unidades
sob Gestao da Fundagdo Saude por um periodo de 90 dias, conforme descrito no item III.

A modalidade de aquisicao, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), deverd ser a
mais viavel e vantajosa para a Administrag@o e deve levar em consideracao a situacdo de emergéncia
sanitaria em decorréncia da pandemia de Infeccdo Humana pelo coronavirus (SARS-CoV-2) e consequente
urgéncia no atendimento das necessidades da populacao.

Com a presente aquisicao almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor dos insumos para pungdo arterial
para as unidades de saude a seguir relacionadas:

» Hospital Estadual Anchieta (HEAN)
» Hospital Estadual Carlos Chagas (HECC)
* Instituto Estadual de Tisiologia Ary Parreiras (IETAP)

IT - JUSTIFICATIVA

A COVID-19 é uma doenca causada pelo coronavirus - SARS-CoV-2 - que apresenta um espectro clinico
variando de infec¢des assintomaticas a quadros graves. A pandemia de COVID-19 no Brasil teve inicio em
no més de fevereiro de 2020 e a transmissdo comunitaria foi confirmada para todo o territorio nacional. A
transmissao acontece de uma pessoa doente para outra ou por contato préoximo por meio de goticulas de
saliva, espirro, tosse, entre outros

No momento, devido a verificagdo do aumento dos indicadores de saude em relagdo ao Covid-19, ha a
liberacdo de maior numero de leitos para atendimento dos pacientes com Covid-19, conforme Nota da
Secretaria de Estado de Satide do Rio de Janeiro no dia 23/11/2020
(https://www.saude.rj.gov.br/noticias/2020/11/nota-a-imprensa-covid-19)

Neste contexto, torna-se vital incrementar o quantitativo de insumos para pungao arterial para os pacientes
internados nas Unidades acima relacionadas.

O Hospital Estadual Anchieta (HEAN) ¢ uma unidade com perfil assistencial de Clinica Médica de baixa e
média complexidade, tem fungio de retaguarda e recebe pacientes oriundos da rede publica de satude através
dos sistemas de regulacdo, viabilizando a desocupacgao de leitos nos grandes hospitais ¢ UPA da rede
estadual de satde. A unidade sera designada como Hospital de Referéncia para atendimento e tratamento,
sob regime de internagdo hospitalar, de pacientes portadores ou com forte suspeita de COVID, assim como
ocorreu no inicio do ano 2020.

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 30 de CTI, e tem uma
média de 120 atendimentos de emergéncia por dia e 400 internagdes mensais. A unidade também possui
servico ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos servicos de clinica médica, pediatria,
cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e fisioterapia. A unidade também sera referenciada para
atendimento de COVID.

O Instituto Estadual de Doengas do Torax Ary Parreiras (IETAP) é referéncia para internagao de pacientes
adultos com Tuberculose, coinfeccdo 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 ¢ micobacteriose nao tuberculosa, sendo as principais demandantes
as regides Metropolitana II, Baixada Litoranea, Serrana (parte) e o municipio de Magé. A unidade tem 10
(dez) leitos de terapia intensiva e 08 (oito) de enfermaria de referéncia para tratamento de pacientes com
COVID.

A presente requisicao tem por base a Lei® 13.979 de 06 de fevereiro de 2020, artigo 4°, os Decretos n°
46.966 de 11 de marcgo de 2020 e n° 47.287 de 18 de setembro de 2020 e a Portaria n® 188, de 03 de
fevereiro de 2020, do Ministério da Saude, que dispde sobre a Declaragdo de Emergéncia em Satde Publica
de Importancia Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV).

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1.  E objeto da presente a aquisi¢io de BOLSA PRESSORICA para as unidades supracitadas, de acordo
com as especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

CODIGO |UNIDADE TOTA
ITEM |~ MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA b0 dis

BOLSA PRESSORICA,MATERIAL: SINTETICO
IMPERMEAVEL, ACESSORIO: MANOMETRO, PRECISAO: 0
A 1000 MMHG, FECHAMENTO: VELCRO, APLICACAO:
6518.078.0004 [SUPORTE PARA SORO E FRASCOS, CARACTERISTICA:

5 (ID - 166130) [VALVULA METALICA DE CONTROLE DE SAIDA DE AR E UNIDADE b0
BALAO, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

INSUMOS PERMANENTE

3.2. Na hipotese de divergéncia com o cddigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de
Requisigao.

3.3. Informa-se que as especificagdes dos itens ndo restringem a competitividade.

Segue a indicac¢do do insumo:

5- Insumo utilizado para acelerar a administracdo intravenosa de fluidos no paciente;

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA PELA FUNDACAO SAUDE
(Resolucao SES 1347/2016):



Para a defini¢do do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro o total de leitos de CTI previstos
para atendimento a pacientes COVID 19, conforme tabela abaixo:

LEITO IETAP HEAN IHECC TOTAL DE LEITOS
TERAPIA INTENSIVA |10 30 30 70

CODIGO UNIDADE f
ITEMG| o MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA [HFECCIIETAPHEAN[TOTAL),

BOLSA PRESSORICA ,MATERIAL:
SINTETICO IMPERMEAVEL,
IACESSORIO: MANOMETRO,
PRECISAO: 0 A 1000 MMHG,
6518.078.0004fFECHAMENTO: VELCRO,

(ID - 166130) JAPLICACAOQO: SUPORTE PARA SORO E
FRASCOS, CARACTERISTICA:
'VALVULA METALICA DE CONTROLE
DE SAIDA DE AR E BALAO, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

UNIDADE30 10 30 70

A estimativa foi realizada com base no numero de leitos disponibilizados para garantir atendimento a toda
populagdo do Estado do Rio de Janeiro com risco de letalidade. Foi levado em consideragdo as taxas de
ocupagdo, rotatividade, obitos e altas.

Foi realizada uma estimativa com base na demanda e especificidade de cada insumo.

Os insumos solicitados neste Termo de Requisi¢cdo sdo destinados para pacientes que necessitariao de
tratamento intensivo e estarao internados nos CTI.

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitério, nas seguintes hipoteses, de acordo com a
RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

a.1 A Licenga 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 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 substitui¢ao.

a.3 Para fins de comprovagao da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser
aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente.

a.4 A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos
Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes nao estabelecem validade para a 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 licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa
juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo 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,
Lein. 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 Satde Publicado no D.O.U, grifado o niimero relativo a cada produto
cotado ou cdpia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

c¢.2 Protocolo de solicitacdo 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, o licitante 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 objeto por ela ofertado ¢ isento de registro;
o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isenc¢do do objeto ofertado.

d. Certificagdo de calibragdao com rastreabilidade conforme fabricante/ fornecedor, caso se aplique;

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢ao para analise
técnica, junto documentos de habilitagdo.

6.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

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

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

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

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliacao do catalogo sera verificado se a descri¢ao técnica do
produto corresponde a exigéncia do TR.

6.1.6. A avaliacdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica da FS.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo € necessaria para analise das
especificacdes dos produtos ofertados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO



7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(2o0) recebido(s), desde que:

a.

A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificacio esteja em conformidade com o solicitado neste TERMO DE REQUISICAO;

. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade,

conforme Resolu¢ao 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 Administragao;

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

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a.
b.

As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
As entregas deverdo ocorrer no prazo de 05 (cinco) dias corridos a partir do recebimento da nota de
empenho;

0. Do local e horario da primeira entrega:

Endereco de Entrega: CGA Coordenagao Geral de Armazenagem, Rua Luiz Palmier, 762, Barreto,
Niter6i — RJ
Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

Justifica-se a entrega em prazo de 05 dias a partir do recebimento da nota de empenho, considerando que se
tratam de insumos de protecdo individual para a assisténcia realizar relacionada ao coronavirus, sendo
necessario o célere abastecimento das Unidades.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.

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

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

empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material € equipamento
ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

Entregar o produto com copia do empenho e com informag@o na Nota Fiscal de lote e validade, de
acordo com a Resolucdo da Secretaria de Saude n° 1342/2016;

. Repor todas as perdas por nao conformidade do (s) insumo (s), A contratada devera substituir, em

qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequagéo ao solicitado ou
qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou proceder o
ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida
substituicao devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitacdo feita pela Administragao;
Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas
embalagens até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo
quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens
poderao ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste TERMO DE REQUISICAO e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
uteis, a contar da notificacdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplica¢do das penalidades;
Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condigdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a
chegada 8 CONTRATANTE;



f. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nao possua
a validade exigida no item VII deste TR.

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

h. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o
contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia
para a sua regularizag@o;

b. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucao do presente contrato.

XI - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

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

XII - DISPOSICOES GERAIS

a. Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens
efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverao ser
devidamente atestadas por prepostos dos beneficidrios deste Registro. A forma de pagamento ¢

conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada
contratacao.

Rio de Janeiro, 14 dezembro de 2020

} eil Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagées, em
J-::mm; 7] 114/12/2020, as 16:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do
| eletrénica Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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