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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

ANEXO

REQUISICAO DE MATERIAL

I- OBJETIVO

A presente Requisi¢io de Material visa a aquisi¢do de insumo médico-hospitalar (AGULHAS - BIOPSIA, MIELOGRAMA E OUTROS) para atender a

demanda do HEMORIO por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisigdo almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor dos insumos necessarios a realizagéo de coleta de sangue, procedimentos de biopsia,

aféreses, pungdo lombar, mielograma, entre outros.

II - JUSTIFICATIVA

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti —- HEMORIO — ¢ 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 distribuigdo de sangue e hemocomponentes para cerca de 200 servigos publicos

de saude.

Na area de assisténcia hematoldgica, presta atendimento a pacientes com doengas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenca

falciforme e as talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de medula dssea e outras.

Os insumos solicitados sdo destinados a realizagdo de procedimentos diversos tais como coleta de sangue, aféreses, administragdo ou retirada de fluidos a partir

de camaras de catéteres implantaveis, biopsia de medula 6ssea, mielograma, entre outros, sendo essenciais para a assisténcia dos pacientes em tratamento na

unidade.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1.  E objeto da presente licitagdo a aquisi¢io de materiais médico-hospitalares de insumo médico-hospitalar (AGULHAS - BIOPSIA, MIELOGRAMA E

OUTROS) de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM | CODIGO DESCRICAO

UNID | QUANT

AGULHA PUNCAO, MATERIAL: ACO INOX, DESCRICAO: BISEL TIPO HUBER, ARESTA CORTANTE,

6515.025.0006 CONECTOR LUER, TUBO EXTENSOR 26CM EM PVC, SEM Y E COM CLAMP, PLACA DE FIXACAO EM

01

UND 335

1D: 132626 FIXACAO EM POLIURETANO, CALIBRE: 22 X 25MM, APLICACAO: PUNGCAO EM CATETER TOTALMENTE
IMPLANTADO

1D: 66010 POLIURETANO, CALIBRE: 20X20 MM, APLICACAO: PUNCAO EM CATETER TOTALMENTE IMPLANTADO
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: AGULHA TIPO HUBER 20 X 20 mm, ESTERIL, COM TUBO EXTENSOR MALEAVEL E CLAMP DE SEGURANCA,
ESTABILIDADE NA BASE DA AGULHA
AGULHA PUNCAO, MATERIAL: CANULA ACO INOX, DESCRICAO: BISEL TIPO HUBER, ARESTA
02 6515.025.0023 | CORTANTE, CONECTOR LUER, TUBO EXTENSOR 26CM EM PVC, SEM Y E COM CLAMP, PLACA DE UND 310
ID: 105593 FIXACAO EM POLIURETANO, CALIBRE: 20 G X 25 MM, APLICACAO: PUNCAO EM CATETER TOTALMENTE
IMPLANTADO
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: AGULHA TIPO HUBER 20 X 25 mm, ESTERIL, COM TUBO EXTENSOR MALEAVEL E CLAMP DE SEGURANCA,
ESTABILIDADE NA BASE DA AGULHA.
AGULHA PUNCAO, MATERIAL: CANULA ACO INOX, DESCRICAO: BISEL TIPO HUBER, ARESTA
03 6515.025.0031 | CORTANTE, CONECTOR LUER, TUBO EXTENSOR 26CM EM PVC, SEM Y E COM CLAMP, PLACA DE UNID 153

ESTABILIDADE NA BASE DA AGULHA. MED.: 22X25MM.

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: AGULHA TIPO HUBER 22 X 25 MM. ESTERIL, COM TUBO EXTENSOR MALEAVEL E CLAMP DE SEGURANCA,

6515.025.0026 | AGULHA PUNGCAO MATERIAL: ACO INOX, DESCRICAO: TIPO QUINCKE COM DISPOSITIVO DE

ID: 67236 CM, APLICACAO: MIELOGRAMA

04 ID: 130134 SEGURANCA, CALIBRE: 22 G X 2 1/2 MM, APLICACAO: PUNCAO LOMBAR UN 462
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: DESCARTAVEL, ESTERIL - PARA ANESTESIA ESPINHAL/PUNCAO LOMBAR.
05 6515.344.0005 | AGULHA BIOPSIA, MATERIAL: ACO INOX, USO: DESCARTAVEL, ESTERIL: SIM, TAMANHO: 16 GA X 6,8 UN 611

CORTANTE.

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: COM MANDRIL DE ACO INOX, CONEXAO LUER LOCK, CABO COM EMPUNHADURA ANATOMICA; BISEL

06 6515.344.0010 | AGULHA BIOPSIA, MATERIAL: ACO INOX, USO: DESCARTAVEL, ESTERIL: SIM, TAMANHO: 8GA x 10 CM,
1D: 83457 APLICACAO: MEDULA OSSEA, ACESSORIO: N/D

UN 212

LOCK. MANDRIL COM ESTILETE PARA RETIRA DA AMOSTRA, CANULA CONICA, BISEL CORTANTE.

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: ADULTO, CABO COM EMPUNHADURA ANATOMICA, CANULA E MANDRIL DE ACO INOX, CONEXAO LUER

6515.344.0013 | AGULHA BIOPSIA, MATERIAL: ACO INOX, USO: DESCARTAVEL, ESTERIL: SIM, TAMANHO: 13 GA x 10

07 ID: 88708 CM, APLICACAO: MEDULA OSSEA, ACESSORIO: N/A

UN 26
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| LOCK. MANDRIL COM ESTILETE PARA RETIRA DA AMOSTRA, CANULA CONICA, BISEL CORTANTE.

3.2 A descricdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.

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

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses foi utilizado como pardmetro os consumos nos anos
de 2019 e 2020, conforme abaixo apresentados:

Quadro 01: Consumo anual 2019 e 2020

ITEM DESCRICAO 2019 | 2020 | Média | Média +20%
01 AGULHA TIPO HUBER 20 X 20 mm 283 | 276 280 335
02 AGULHA TIPO HUBER 20 X 25 mm 303 | 213 258 310
03 AGULHA TIPO HUBER 22 X 25 MM 162 93 128 153
04 AGULHA DE PUNCAO LOMBAR 22 G 316 | 454 385 462
05 AGULHA PARA MIELOGRAMA 16 G 235 | 331 509 611
06 | AGULHA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA 08 G | 147 | 206 | 177 212
07 | AGULHA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA 13G | 22 | 22 22 26
Fonte: Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalares/SADH-Modulo Armazenamento.
Quadro 03: Consumo mensal 2020
2020
ITEM
jan | fev | mar | abr | mai | jun | jul | ago | set | out [ nov | dez | Total
01 30 |10 | 26 | 20 | 15 | 15 |44 | 20 | O | 50 | 24 | 22 | 276
02 20 | 5 22 | 24| 11 7 1513310 |50 | 16 | 10 | 213
03 8 0 2 7 3 5 13112 0 | 37 6 0 93
04 52 | 12 | 28 15 | 36 | 44 | 18 | 49 |48 | 52 | 52 | 48 | 454
05 251 0 18 | 26 | 16 | 19 | 15| 45 | 65| 40 | 31 | 31 | 331
06 10 | 16 0 0 0 27 | 17 1 36 | 25| 20 | 30 | 25 | 206
07 3 0 11 0 0 3 0 5 0 0 0 0 22

Fonte: Sistema de Apoio as Decisdes Hospitalares/SADH-Modulo Armazenamento.

Item 5 - foi considerado o consumo mensal de agosto a dezembro para o calculo da média, representando a necessidade atual da unidade com o aumento do

ingresso de novos pacientes.

Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena variagao relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada
como razoavel para cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento da Unidade.

V - QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualifica¢do técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

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

a.1 A Licenga de Funcionamento Sanitério 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 substituigdo.

a.3 Para fins de comprovagao da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publica¢@o do ato no Diario Oficial

pertinente.

a.4 A Licenca 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 comprovagao legal.
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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 ptiblico ou privado. A comprovacdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta
por cento) do objeto a ser contratado; e

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 Satide 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 revalidacao do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do tltimo 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 deverd comprovar essa isengéo 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 Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢éo do objeto ofertado;

VI - CATALOGO E AMOSTRAS 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 catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigéio técnica do produto corresponde a exigéncia da Requisigao.
6.1.6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

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

6.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias tuteis apds a solicitacdo da Fundagao de
Saude.

6.2.1 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham
confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
01 AGULHA TIPO HUBER 20 X 20 mm 01
02 AGULHA TIPO HUBER 20 X 25 mm 01
03 AGULHA TIPO HUBER 22 X 25 MM 01
04 AGULHA DE PUNCAO LOMBAR 22 G 02
05 AGULHA PARA MIELOGRAMA 16 G 01
06 | AGULHA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA 8 G 01
07 AGULHA PARA BIOPSI/Z DE MEDULA OSSEA 13 01

6.2.2 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

Hemorio: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.

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

6.2.3 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:

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

HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br
6.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

6.2.5 A Unidade tera o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaborac@o do parecer técnico. Este prazo contempla os processos
de analise e, se necessaria, reanalise do material.
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6.2.6 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo da Dire¢do da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: a avaliagdo ¢ importante, considerando que os insumos sdo utilizados para a coleta de exames e

procedimento como aféreses, mielograma/biopsia de medula 6ssea entre outros. Um defeito / mau funcionamento no produto ou ndo atendimento das
especificagdes técnicas pode comprometer a seguranga do procedimento a ser realizado.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: os critérios para avaliagao e julgamento dos produtos serdo: estar de acordo com as especificagdes descritas no

objeto, embalagens com validade visivel e caracteristicas técnicas.
VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. 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 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 insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. 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;

1. Do local e horidrio da entrega:

a. Enderego 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.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

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 e equipamento ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b. Entregar o produto com copia do empenho e com informacdo na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolucdo da Secretaria de Saude n°®

1342/2016;

Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados nesta requisi¢do, € em concorddncia com o exposto no item sobre valida¢do; o quantitativo de

amostras nio deve ser contabilizado como item de entrega;

d. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s); a contratada devera substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada

a existéncia de inadequagdo ao solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresenta¢do do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do

mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; ou o prazo para a referida substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagdo

feita pela Administragao;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a

CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante,

notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

f. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentag@o relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

g. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o mesmo ndo possua a validade exigida no item VII desta Requisigdo.

h. Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento

°

o

pela CONTRATANTE;
i. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

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

10.2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugéo da contratagio.

Wanessa Karolina da Rocha
1D: 4442202-4

Eliene Denites Duarte Mesquita
Diretora Técnico Assistencial — Fundagao Saude
Id. Funcional 3131705-7

Rio de Janeiro, 18 janeiro de 2021
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.‘)@'! d Documento assinado eletronicamente por Wanessa Karolina Rosa da Rocha, Coordenagio de Incorporagéo e Tecnologia, em 18/01/2021, as 10:40,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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Documento assinado eletronicamente por Eliene Denites Duarte Mesquita, Diretor Técnico Assistencial, em 18/01/2021, as 14:37, conforme hordrio oficial
de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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