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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Satde

Diretoria Técnico Assistencial
TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO DE AQUISICAO:

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

A presente aquisi¢ao visa ao abastecimento dos insumos por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do dos itens na tabela abaixo.
A modalidade de aquisic@o, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administragdo Publica, levando em
consideracdo 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 FSERJ, visando
consubstanciar a decisdo final da modalidade de aquisigdo.

Especificagdes e quantidades solicitadas:

Quadro I: Objeto da Contratacao:

ITEM CODIGO SIGA MATERIAIS/INSUMOS UNIDADE |y 1o 1L ANUAL
MEDIDA
6515.348.0001 Equipq irrigacao, material: pvc c.ristal, numero vias: 4, diametro via: 1/4,
1 comprimento tubo: 2 m, acessorios: cada via com ponta perfurante com UN 272
ID - 65546 tampa e pinca corta fluxo

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

1.2. Na hipotese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste Termo de Referéncia - TR.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

O item do objeto desta aquisi¢do ¢ vital para a assisténcia na unidade de satide. O desabastecimento do item gera paralisagdo nos procedimentos preciosos para
a manutengdo da vida dos pacientes em atendimento.

A Central Estadual de Transplantes atua junto aos estabelecimentos de saude por meio das Organizagdes de Procura de Orgios (OPO) e as Comissdes Intra-
Hospitalares de Doagao de Orgaos e Tecidos para Transplante (CIHDOTT), constituindo uma rede de regulagao e captagdo de 6rgaos e tecidos.

O insumo a ser adquirido é para suprir as necessidades do Sistema Unico de Saude no ambito Estadual, no que se refere a captagdo e a preservagio de orgaos
para transplantes.

A Portaria N° 2.6000/GM, de 21 de Outubro de 2009, que aprova o Regulamento Técnico sobre as atividades de transplante e dispde sobre a Coordenagao
Nacional de Transplantes, inclui as fungdes de realizar captagdo multiorganica e promover a manutencdo do potencial doador, bem como a execugdo de testes
diagnosticos que asseguram a qualidade dos 6rgdos a serem captados.

O item que se pretende adquirir ¢ de natureza comum nos termos do paragrafo unico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o Decreto 31.863, de
16/09/2002.

O material do objeto deste processo esta contido na Grade de Materiais Especificos, 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 previsao no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no
endereco: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

A aquisig¢do do item proposto neste TR é imprescindivel para a manutenc@o continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas pela unidade de
satide sob gestdo da FSERJ, uma vez que se trata de insumo vital para manutengo da assisténcia integral aos pacientes assistidos. Portanto, tal aquisi¢ao esta
diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos processos de ateng@o a saude.

Pelo carater de essencialidade de tal material frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia na unidade sob gestdo
plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a nao haver interrupgdes dos tratamentos preconizados e protocolares aos
pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internag@o. Vale ressaltar que o desabastecimento desse item pode impactar de maneira negativa no
tratamento dos pacientes assistidos.
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3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

Para a defini¢do do quantitativo a ser adquirido, utilizou-se o consumo mensal dos ultimos 12 meses registrados na solicitacdo do PET, considerando projecdo
de aproximadamente 15% de crescimento para o proximo ano.

CONSUMO ANUAL
ITEM 2016 2017 2018 2019 2020
1 226 246 261 306 272

Fonte: Planilha de controle do sistema interno. Indicador: Doag¢des Efetivas.

CONSUMO MENSAL DOS ULTIMOS 12 MESES

ITEM | Mar/20 | Abr/20 | Mai/20 | Jun/20 | Jul/20 | Ago/20 | Set/20 | Out/20 | Nov/20 | Dez/20 | Jan/21 | Fev/21

1 31 20 14 12 30 21 23 22 21 18 19 10

Fonte: Planilha de controle do sistema interno. Indicador: Doag¢des Efetivas.

O Programa Estadual de Transplantes gerencia as captagdes em todo o estado do Rio de Janeiro, nas unidades piblicas e privadas. Vale salientar que, todos os
pacientes que proporcionam as doagdes de orgéos se encontram nessas unidades. Quaisquer alteragdes de cenario de satide publica no fluxo de doagdo captagio
interfere em nossos niimeros. Destacamos por exemplo a Pandemia do Covid-19, que limitou as captacdes de pacientes infectados pelo Sars- Cov-2.

No entanto, vale reiteramos, que desde 2016 o Programa Estadual de Transplantes aponta para elevagio sucessiva nos transplantes. Some-se a esse fato o
recente langamento do Plano Estadual de Transplantes (2019 - 2022) e medidas de fomento ao transplante com previsdo de novo aumento.

Tendo em vista a variag@o no consumo conforme justificativa acima e ainda, a desnecessidade de consumo integral do quantitativo, uma vez que se trata de
aquisi¢@o por meio de registro de precos (0s quantitativos serdo solicitados por meio de empenho e terdo por base a requisicdo/demanda da unidade), entende-se
mais adequada a estimativa do quantitativo ser dada por base do consumo do item no periodo do ano de 2020.

E fundamental assinalar que a falta especificamente desses insumos incidiria na paralisagdo dos transplantes de todos os 6rgéos ¢ em todo o estado, também
impactando 6rgdos até mesmo implantados em parceria em outros estados com risco de morte a paciente em situagdo de priorizagao critica na lista de
transplantes, conforme e-mails juntados.

Em atengao ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagao do gasto publico preconizadas pela
Resolugdo SES n° 1.327/2016, informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico conforme explanagdes efetivadas nos autos
do processo em aprego.

4. QUALIFICACAO TECNICA (LEI N° 8.666/93):
4.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hip6teses 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, deverd ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidagao;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que
autorizam a substitui¢do;

a.3) Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diério Oficial
pertinente;

a.4) A Licenga emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes
ndo estabelecem validade para Licenga, 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 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

c.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo 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.
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¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isengao 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 isengdo do objeto ofertado.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

5.1- O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢ao para analise técnica, junto documentos de habilitagao.
5.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

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

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

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

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

5.1.6. A avaliacdo 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 apresentagao 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 ap0s a solicitagdo da Fundagdo de
Sauade.

5.2.1 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

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 elaborac@o do parecer técnico. Este prazo contempla os processos
de analise e, se necessaria, reanalise do material.

5.2.6 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade com maior consumo do item sob orienta¢do e supervisdo da Diretoria Técnico
Assistencial.

5.2.7 Justificativa da necessidade de avaliaciio de amostras: A avaliagdo/validagdo ¢ 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 manutencdo 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
ndo o produto.

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:
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 especificacgdo 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 Administragio;

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 serao 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:
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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.

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

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:

8.1 Necessidade de adequagao da estruturacio fisica do local que recebera os bens
Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

8.2 Anilise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta do insumo e a qualidade deste podera ocasionar interrup¢ao 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 Aciio de contingéncia
¢ Elaboragdo do Termo de Referéncia contendo as especificacdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificagdes que, por excessivas,
irrelevantes ou desnecessarias limitem a competi¢ao de fornecedores;
* Realizar o planejamento anual das quantidades para atendimento a demanda das unidades;

e Acompanhamento e avaliagao dos indicadores de produtividade da unidade de forma a mapear o perfil epidemioldégico para construgao 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 apresentagao das notas fiscais/faturas, as
quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da Administracdo. A forma de pagamento é conforme cada solicitagio, que podera ser a vista ou
parceladamente, dependendo da forma de cada contratacéo.

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 necesséria 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 reapresentacao.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redag@o 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- & 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 apds sua

execucdo satisfatoria.

A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contrata¢des, 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 ¢
o0ito) 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:

11. Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagio;
11. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da contratacdo;

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;
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2.

- NI

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 condig¢des de armazenamento ¢ 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 apresentagdo 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;

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

13. CRITERIO DE JULGAMENTO:

O critério de julgamento a ser utilizado para o certame ser4 do tipo MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.

14. ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO:

A Fundag@o de Saude indicara uma comissio para fiscalizagdo da contratagdo, 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 questéio, 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.

Elaborado por:

Cristina Mansur Zogbi
Gerente de Operagdes
ID: 5085614-6

Aprovado por:

Eliene Denites Duarte Mesquita
Diretora Técnico Assistencial — Fundacdo Satde
Id. Funcional 3131705-7
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Rio de Janeiro, 17 margo de 2021

a———

Ll
Sel! [ﬁ Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 17/03/2021, as 16:45, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura
eletrbnica

-
SEI! @ Documento assinado eletronicamente por Eliene Denites Duarte Mesquita, Diretor Técnico Assistencial, em 18/03/2021, as 17:14, conforme horario oficial
assinatura de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

eletrbnica

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 cédigo verificador 14759605 e o c4digo CRC 3FDB156B.

Referéncia: Processo n2 SEI-080007/002171/2021 SEl n2 14759605

Av. Padre Leonel Franca, 248, - Bairro Gavea, Rio de Janeiro/RJ, CEP 22.451-000
Telefone: - fs.rj.gov.br
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