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FORMULARIO DE SOLICITACAO

I-OBJETIVO
O presente formuldrio de solicitagdo visa a aquisi¢do de Insumos para realizacio de
procedimentos para tratamento de pacientes com Estenose Aértica Critica, e atender a
demanda da Unidade por um periodo de 06 (seis) meses, conforme descrito no item II1.
Com a presente aquisicdo almeja-se alcancgar a seguinte finalidade: Atender a

populagdo com qualidade, eficiéncia e eficicia.

II - JUSTIFICATIVA

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro desempenha papel importante
no tratamento das Cardiopatias de Alta Complexidade, atendendo um extenso grupo de
pacientes com demandas especificas, em especial aqueles com Cardiopatias Congénitas
que necessitam de procedimentos intervencionistas paliativos ou definitivos conforme a

apresentacdo clinica da doenca.

Em vigéncia da demanda apresentada recentemente ao nosso Instituto oriunda de
multiplas origens, desde o nosso ambulatério até unidades externas, vimos acumulando em
uma lista diversos pacientes necessitando de tratamento com as proteses que fundamentam

a aquisi¢do por este processo.

As proteses de Valvula Aodrtica de implante percutaneo sdo dispositivos utilizados
para tratar pacientes fundamentalmente com disfungdo critica da valvula adrtica, em sua
maior parte, por obstrugdo (estenose) valvar, mas hoje podendo ser utiliizados n
abordagem de varias outras disfungdes, onde o tratamento cirargico convencional tem risco
muito elevado ou proibitivo, chegando em boa parte das vezes o paciente ficar sem opgdo
terapéutica. Cito por exemplo a disfun¢do de préteses valvares bioldgicas, patologias
congénitas como a Insuficiéncia Pulmonar, Disfun¢des e complicac¢des tardias de correg¢des

cirargicas das cardiopatias congénitas complexas e outras possibilidades.
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Informamos que as descrigdes apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo

restringem o universo de competidores por terem contemplado amplas possibilidades

dentro da necessidade do servigo.

Os insumos contemplados no presente processo sdo de uso exclusivo do IECAC

entre as unidades sob gestdo desta Fundagdo. Em atendimento ao Contrato de Gestdo n°

002/2021, trata-se de aquisi¢do de insumos especificos do IECAC.

III - OBJETO DA AQUISICAO

E objeto do presente formulario a aquisi¢do de insumos para realizagdo implante

percutaneo de valvula adrtica, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes

no quadro [:

v CODIGO SIGA

 DESCRICAO

UNID.

QUANT

6515.108.1090

(ID — 132447)

ENDOPROTESE (STENT).APLICACAO: ESTENOSE
DE VALVULA AORTICA POR VIA PERCUTANEA
RETROGRADA, MATERIAL: NITINOL, TIPO: BALAO
EXPANSIVEL, CATETER LIBERACAO: CATERTER
DE LIBERACAO 18FR, FORMATO: N/A,
REVESTIMENTO: NITINOL, COMPRIMENTO: 12 MM.
DIAMETRO: 23 MM, CALIBRE CATETER: SISTEMA
DE ENTREGA COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR

CATERTER DE [_JBERA_CAO ENTRE DE 14 A 18FR.
COMPRIMENTO: VARIAVEL, DIAMETRO: ENTRE 20
E 34 MM SISTEMA DE ENTREGA 14FR E 18FR

UNID

6

6515.108.1086

2 (ID - 132032)

ENDOPROTESE (STENT) APLICACAO: VALVULA
AORTICA PERCUTANEA POR VIA RETROGRADA,
MATERIAL: PERICARDIO  PORCINO, TIPO:
ARMACAO AUTO-EXPANSIVEL DE NITINOL,
CATETER LIBERACAO: SEM CATETER, FORMATO:
SEM FORMATO, REVESTIMENTO: RECOBERTO COM
PTFE, COMPRIMENTO: 23 MM, DIAMETRO: PERFIL
DE 18FR/ COMPATIVEL COM FIO GUIA 0,035,
CALIBRE CATETER: 18 FR (CAPSULA DISTAL)/12 FR
(EIXO FLEXIVEL).

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: DIAMETROS
TAMANHOS: ENTRE 20MM E 34MM. SISTEMA DE
ENTREGA: PERFIL DE 14FR A 18FR.

UNID
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6515.500.0060 INTRODUTOR CATETER, KIT, TIPO: VALVULADO,
UsoO: HEMODINAMICA, COMPOSICAO:
INTRODUTOR EM POLIURETANO COM VALVULA
HEMOSTATICA HIDROFILICA, COM DIAMETRO DE
18F, COMPRIMENTO 30 ~ 45 CM CONECTOR COM
TORNEIRA 3 VIAS COM DILATADOR

3 (ID — 119050) UNID 12

FIO GUIA PRE-MOLDADO COM DUPLA CURVATURA
DE TAMANHOS ENTRE  EXTRA-PEQUENO,
PEQUENO, MEDIO E GRANDE, QUE PERMITE
POSICIONAMENTO NO VENTRICULO ESQUERDO.
6515.126.0323 | FIO GUIA DE ACO INOXIDAVEL COM DIAMETRO
4 EXTERNO 0,035” (0.889MM) COM COBERTURA DE | UNID 12
(ID 167781) PTFE. COMPRIMENTO DE 260 A 300CM. DESTINADO
PARA IMPLANTE DE VALVULA AORTICA
PERCUTANEA

CATETER BALAO, MATERIAL CATETER:
POLIURETANO, CALIBRE: 9F, APLICACAO:
VALVOPLASTIA  AORTICA. MODELO:  N/A,
QUANTIDADE BALOES: 1. COMPRIMENTO: 110CM/
DIAMETRO: 25X50MM. ACESSORIO: N/A, MATERIAL
BALAO: POLIURETANO. CAPACIDADE BALOES:
N/A, EXTREMIDADE DISTAL: N/A

6515.045.0157
5 ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: UNID 24

(ID - 82353)
CATETER  BALAO,  MATERIAL:  CATETER
POLIURETANO, CALIBRE VARIAVEL ENTRE 9 E
16FR, APLICACAO: VALVULOPLASTIA AORTICA |,
MODELO: N/A, QUANTIDADE BALOES: |,
COMPRIMENTO: 40MM / DIAMETRO: ENTRE 18MM E
30MM,

SISTEMA  FECHAMENTO  VASCULAR, TIPO:
FECHAMENTO MEDIADO POR SUTURA, MATERIAL:
SUTURA MONOFILAMENTAR POLIPROPILENO NAO
6515.505.0005 | ABSORVIVEL, CALIBRE: 6 a 8 FR, ESPESSURA: 6 FR,
6 DIAMETRO: FIO GUIA 0.035, CLIP: SUTURADO POR | UNID 24
(ID - 113036) NO PRE ATADO, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:

SUTURA MECANICA, TIPO QUICKCUT, REPUNSAQ
IMEDIATA, TEMPO REDUZIDO ATE A HEMOSTASIA,
DEAMBULACAO E ALTA HOSPITALAR |
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A descricéo dos itens e dos equipamentos ndo restringe o universo de competidores.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugiao
SES 1347/2016):

Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da
Unidade para 06 meses, foi embasado pela estimativa de procedimento a serem realizados
de acordo com a crescente incidéncia das patologias valvulares de possibilidade de
abordagem por via transcateter, além na analise historica de cirurgias realizadas no
IECAC, estimando-se a quantidade de pacientes que poderiam ser abordados por via
percutinea e somados os que ficaram sem tratamento por ndo ter sido possivel a
abordagem por cirurgia convencional, além da demanda de novos pacientes para unidade
hospitalar.

Em 2012 foi aberto o projeto para tratamento dos referidos pacientes, tendo sido
utilizados todos os insumos em um periodo de 1 ano, no total de 28 pacientes, ndo sendo
possivel contemplar mais pacientes por desabastecimento posterior que permanece até a
presente data.

Para a definicio do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como pardmetro a
avalia¢do da capacidade instalada e a demanda atual da unidade. Estdo estimados a serem
realizados pelo servico de hemodindmica do IECAC 2 procedimentos TAVI/més em

adultos conforme discriminados no quadro II.

Quadro II: Quantitativo de procedimentos previstos/més

 ESTIMATIVA MENSALDE
UTILIZAGAO DOS ITENS

2 TAVI 1 1
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o 1 2
5 2 2
6 2.2 2

Fonte: Servico de Cirurgia intervencionista —[ECAC

Hoje o IECAC possui um corpo clinico recomposto. Gerando aumento da capacidade
técnica da unidade, em relagdo aos anos anteriores.

Informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico ¢

a indisponibilidade do insumo compromete o atendimento a populagéo.

V — QUALIFICAGCAO TECNICA

5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitdrio da empresa, nas seguintes
hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.1) Licen¢ca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgéo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagéo;
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
substituicao;
a.3) Para fins de comprovagio da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario podera ser aceito a publica¢@o do ato no Diario Oficial pertinente;
a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes nao
estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividad
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)

atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito pulblico ou privado. A
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comprovagdo da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;
¢) 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) Cépia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.0O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Ageéncia 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 ultimo 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 deverd comprovar
essa isengdo através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, 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
6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(do) fornecer catdlogo do fabricante com a

descrigdo para andlise técnica, junto documentos de habilitacdo.

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

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasi
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.
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6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catalogo poderd ser encaminhado pelo e-mail

licitacao(@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do
catalogo, para andlise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a
descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

6.1.6. A avaliagdo do catdlogo sera realizada pela equipe técnica do IECAC.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresenta¢d@o do catdlogo € necessaria para

andlise das especificagdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer amostras no prazo
méximo de até 07 (sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundagdo de Satde.
6.2.1 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo

aquele que permite que a andlise forneca resultados que tenham confiabilidade:

6.2.2 As amostras solicitadas para avalia¢do deverdo ser entregues no seguinte enderego:
Rua David Campista, 326 - Humaitd, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

Horério de entrega: segunda a sexta-feirade 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

IECAC: chefia.almox@iecac.fs.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 terd o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboragio do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se
necessaria, reanalise do material.

6.2.6 A avaliagio da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientaga

e supervisdo da Diregdo da Unidade (IECAC).
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6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliacdo é importante
considerando que os insumos sdo utilizados para Cirurgias. Um defeito / mal
funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode levar a
danos irreversiveis aos pacientes.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo dos produtos e
equipamentos serdo definidos pela Dire¢do da Unidade que ira emitir laudo aprovando ou

ndo o produto.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. 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;

¢) 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
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 6nus para a Administragéo;

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

¢) 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;

R Ry e e Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
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8.1.1 Do local e horirio das entregas:

a) Enderego de Entrega: CGA Coordenagdo Geral de Armazenagem: Rua Luiz Palmier,

762, Barreto, Niter6i — RJ

b) Horirio da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

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

IX -

OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

a)

b)

d)

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 ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

Entregar o produto com cépia do empenho e com informagio na Nota Fiscal de lote e
validade, de acordo com a Resolugdo da Secretaria de Saude n° 1342/2016;

Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de
Referéncia, e em concordancia com o exposto no item sobre validag¢do; o quantitativo
de amostras néo deve ser contabilizado como item de entrega;

Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s); a
contratada deverd substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique
comprovada a existéncia de inadequagéo ao solicitado ou qualquer ndo conformidade,
mediante a apresentagio do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do
mesmo, ndo acarretando Onus para a CONTRATANTE; o prazo para a referid
substitui¢do devera ser de 05 (cinco) dias tteis, contados da solicitagdo feita pe
Administragio;

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 méximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser

i ranca, n° —1%anda
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rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacoes

Constantes neste formulério e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05

(cinco) dias uteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo

da aplicagdo das penalidades;

f) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as

condi¢des de armazenamento € transporte, desde a saida dos mesmos do

estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATAN TE;

g) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto:;

h) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o

mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste formulario.

i) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao

pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela

CONTRATANTE;

J) Prestar todas as informagdes 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 regularizagio;

b) Fornecer 2 CONTRATADA todas as informagdes necessarias 2 fiel execugdo do

presente contrato.

Rio de Janeiro, 25 de margo de 2021. ;
\_/\_/ k/

Edgard Quintella

GOVERNO DO ESTADO
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Coordenagio do Servigo de Cardiologia Intervencionista - IECAC

ID.:2663094-0

Diretor Geral - IECAC

ID: 4248423-5
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