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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagéo Satude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO DE AQUISICAO:

O presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢do de equipos de bomba com fornecimento em COMODATO das bombas, incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, para efundir liquidos tais como farmacos, sangue
ou nutrientes, nas vias venosas, para suprir atividades desenvolvidas pelas Unidades de Pronto Atendimento - UPAs, a saber: UPA Nova Iguacu I (Cabugu), UPA Nova Iguacu II (Botafogo), UPA Mesquita, UPA Campo Grande I,
UPA Campo Grande 11, UPA Santa Cruz, UPA Ilha do Governador, UPA Marechal Hermes, UPA Iraja, UPA Ricardo de Albuquerque, UPA Realengo, UPA Bangu, UPA Engenho Novo e UPA Itaborai cuja gestdo esta sendo

gradualmente transferida para a FSERJ, conforme especiticado no processo SEI-080001/003556/2021., e atender as demandas das Unidades por um periodo de 180 (cento e oitenta) dias.
Cumpre-nos destacar que a transferéncia de gestdo da UPA Nova Iguagu I (Cabucu), UPA Nova Iguacu II (Botafogo) e UPA Mesquita foi oficializada através da Resolugdo SES n° 2.442, de 20 de setembro de 2021 (22848044).

Quadro I: Objeto da Contratagao:

ITEM

CcODIGO
SIGA

MATERIAIS / INSUMOS

UNIDADE
MEDIDA

TOTAL
SEMESTRAL

6515.415.0018
(ID - 125233)

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR
TUBO: LARANJA TRANSLUCIDO, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA GOTEJADORA: GOTA
PADRAO, CARACTERISTICA CAMARA: CAMARA FLEXIVEL C/FILTRO DO FLUIDO,FOTO PROTETOR,
TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO:
PINCA CORTA FLUXO
Especificacdo Complementar: confeccionado em pvc atoxico, flexivel e transparente em coloracdo ambar. Camara
gotejadora flexivel com filtro de particulas de 15 micras, e filtro de ar de 0,2 micra com tampa reversivel. Ponta
perfurante com tampa protetora. Injetor lateral em “y” com membrana autocicatrizante ou valvulado. Pinca para
controle do fluxo de infusdo. Tubo extensor com no minimo 1,50 metros. Conector luer lock rotativo com tampa
protetora. Esteril. Atoxico. Apirogenico. Descartavel. Embalagem individual, asseptica que permita abertura em
petala. Adequado, conforme rdc n® 4/2011 da anvisa e com selo do inmetro. O equipo devera ser compativel com a
bomba de infusdo a ser fornecida em comodato. A compatibilidade devera ser comprovada através do manual da
bomba de infusdo.

UNIDADE

1140

65154150020
(ID - 125235)

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR
TUBO: TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA GOTEJADORA: GOTA PADRAO,
CARACTERISTICA CAMARA: BURETA GRADUADA COM 150 ML, ENTRADA DE AR SUPERIOR COM

FILTRO INTERNO, CAMARA GOTEJADORA MACROGOTAS, TRANSPARENTE, CONTENDO FILTRO DO
FLUIDO., TIPO CONEXAO: LUER LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE,
ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
Especificagdo Complementar: confeccionado em pvc transparente. Bureta transparente, graduada de 0 a 150 ml,
com marcacao de 1 em 1 mililitro, entrada de ar superior com filtro interno de 0,2 micra, camara gotejadora
macrogotas transparente contendo com filtro de particulas de 15 micras do fluido, injetor lateral em “y” com
membrana autocicatrizante ou valvulada, pinca para controle do fluxo de infusdo. Tubo extensor com no minimo
1,50 metros. Conector luer lock rotativo com tampa protetora. Estéril. Atoxico. Apirogénico. Descartavel.
Embalagem individual, asséptica que permita abertura em petala. Adequado, conforme rdc n° 4/2011 da anvisa e
com selo do inmetro. O equipo devera ser compativel com a bomba de infusdo a ser fornecida em comodato. A
compatibilidade devera ser comprovada através do manual da bomba de infuséo.

UNIDADE

672

65154150019
(ID - 125234)

EQUIPO BOMBA INFUSORA,APLICACAO: PARENTERAL, MATERIAL TUBO: PVC CRISTAL, COR
TUBO: TRANSPARENTE, COMPRIMENTO: 1,50 A 2M, TIPO CAMARA GOTEJADORA: GOTA PADRAO,
CARACTERISTICA CAMARA: CAMARA FLEXIVEL C/FILTRO DO FLUIDO, TIPO CONEXAO: LUER
LOCK C/TAMPA, CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE, ACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
Especificacdo Complementar: confeccionado em pvc atoxico, flexivel e transparente. Camara gotejadora flexivel
com filtro de particulas de 15 micras, e filtro de ar de 0,2 micra com tampa reversivel. Ponta perfurante com tampa
protetora. Injetor lateral em “y” com membrana autocicatrizante ou valvulado. Pinga para controle do fluxo de
infusdo. Tubo extensor com no minimo 1,50 metros. Conector luer lock rotativo com tampa protetora. Estéril.
Atoxico. Apirogénico. Descartavel. Embalagem individual, asseptica que permita abertura em petala. Adequado,
conforme rdc n® 4/2011 da anvisa e com selo do inmetro. O equipo devera ser compativel com a bomba de infusdo a
ser fornecida em comodato. A compatibilidade devera ser comprovada através do manual da bomba de infusdo

UNIDADE

2880

65151110043
(ID - 79614)

EQUIPO SOLUCAO PARENTERAL,MATERIAL TUBO: CLORETO POLIVINILA, COR TUBO:
TRANSPARENTE, TIPO CAMARA GOTEJADORA: FLEXIVEL, TIPO CONEXAO: CONECTOR LUER
LOCK E PROTETORES,, TIPO: MACROGOTAS, CARACTERISTICA CAMARA: COM FILTRO
BACTERIOLOGICO, FILTRO HIDROFOBO DE 15 MICRAS, DISPOSITIVO DE ENTRADA DE AR
LATERAL TUBO EXTENSOR EM PVC TRANSPARENTE, ATOXICO, CONTROLADOR FLUXO: PINCA
ROLETE, GOTEJADOR PARA 20 GOTAS P/ML PERFURADOR DE SORO TIPO LANCETA,
COMPRIMENTO: 150 CM, CAPACIDADE CAMARA GRADUADA: N/A, ACESSORIOS: INJETOR
LATERAL Y, MEMBRANA AUTO-CICATRIZANTE, PROTETOR LUER , ESTERIL, APIROGENICO,
ATOXICO
Especificagdo Complementar: Equipo gotas com pinga rolete de alta precisdo, injetor lateral em “Y” com membrana
autocicatrizante ou valvulado com area para rapida assepsia; cdmara de gotejamento com filtro de fluido no seu
interior (malha de 15 micras), transparente com gotejador para 20 gotas por ml e flexivel com perfurador do soro
tipo lanceta; tubo extensor em PVC ou polietileno flexivel, uniforme; transparente em toda sua extensio, com
comprimento maior ou igual a 1,50 m de comprimento. Conector luer lock reversivel Estéril apirogénico, atoxico.

UNIDADE

114240

6515.111.0042
(ID - 77892)

EQUIPO SOLUCAO PARENTERAL,MATERIAL TUBO: CLORETO POLIVINILA, COR TUBO:
TRANSPARENTE, TIPO CAMARA GOTEJADORA: FLEXIVEL, TRANSLUCIDA, TIPO CONEXAO: LUER
LOCK, TIPO: MICROGOTAS, CARACTERISTICA CAMARA: ENTRADA AR, FILTRO BACTERIOLOGICO,
FILTRO HIDROFOBO, CONTROLADOR FLUXO: PINCA CORTA-FLUXO + PINCA ROLETE,
COMPRIMENTO: 150 CM, CAPACIDADE CAMARA GRADUADA: 150 ML, ACESSORIOS: ALCA
SUSTENTACAO, INJETOR LATERAL Y, MEMBRANA AUTO-CICATRIZANTE, PROTETOR LUER "
Especificagdo Complementar: Equipo micro gotas, cdmara graduada de capacidade igual ou acima de 150 ml,
transparente, com entrada de ar e filtro hidréfobo e injetor superior, graduagdo de 1 ml em 1 ml e destaque a cada 5
ml de boa visualizagdo, subcamara flexivel transparente com micro gotejador para 60 mgts/ml; tubo extensor
transparente em PVC ou polietileno flexivel, uniforme; igual ou superior a 1,20 m de comprimento, perfurador do
soro tipo lanceta, injetor lateral em “Y”” com membrana autocicatrizante ou valvulado, com éarea para rapida
assepsia; pinga rolete de alta precisdo. Conector luer slip. Estéril apirogénico, atoxico.

UNIDADE

960

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

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

Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelo fato de que:

As bombas oferecidas no mercado so funcionam com equipo da mesma marca;

Com a aquisi¢do em lote (fornecedor tnico paras as bombas), conseguiremos reduzir o quantitativo de bombas, uma vez que todos os trés tipos de equipos poderdo ser utilizados na mesma bomba.

Se houvesse mais de um vencedor, cada um teria que fornecer equipamento proprio, resultando em aumento do custo do contrato.

A opgao pelo comodato do equipamento, em detrimento da sua aquisi¢do definitiva, apresenta vantagens. Permite imediato conserto ou substitui¢do do equipamento, sem que haja prejuizo da rotina; viabiliza, rapidamente, a atualizagdo do

equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de andlise, por incorporagdo de novos exames ou aumento da demanda. Além disso, ¢ incluida a manutenc@o preventiva e corretiva.

Vale ressaltar que a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizagdo e os respectivos equipamentos pode acarretar a vinculagdo permanente da aquisi¢do de insumos perante determinado fornecedor. A opgdo pela
aquisicao definitiva do equipamento levaria a Administragdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a sua vida til, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um sé fornecedor, de maneira a restringir a
concorréncia, bem como eventual antieconomicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. No entanto, a entidade estaria for¢ada, por questdes técnicas, a sempre adquirir os insumos

com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a administrag¢@o ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta.

COMODATO

A empresa vencedora da licitagdo fornecera 168 (cento e sessenta e oito) equipamentos em regime de comodato, no prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos, contados a partir da data de retirada da nota de empenho, de acordo com o
quadro e especificagdes abaixo.

Equipamento

As bombas devem possuir controle digital com capacidade para programagéo do volume total a ser infundido permitindo gotejamento da dieta de 01 ml até 2.000 ml; permitir ajuste/programagdo do tempo de infusdo de 1 hora até 24 horas;

calculo automatico da vazao em ml/h; possuir alarme audivel no caso de interrupgdo de funcionamento; possuir bateria com autonomia minima de 3 horas; e cabo para conexdo no ponto de energia elétrica (tomada).

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26064190&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120002564&infra_hash=...
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As bombas infusoras devem possuir apetrecho de fixagao em suporte para soro.

O quantitativo de bombas foi realizado com base no contrato de comodato ja existente na unidade e informado pela Dire¢do Administrativa

Quadro III: Quantitativo de Bombas Infusoras por unidade:

UPA UPA
ITEM UNIDADE UPA NI (I;JEI: cu UPA CAMPO | CAMPO SE;/T\' A UPA ILHA M AIPF}) éH AL UPA | UPA RICARDO UPA UPA EN glli)gHO
MEDIDA | CABUCU : MESQUITA | GRANDE | GRANDE GOVERNADOR IRAJA | ALBUQUERQUE | REALENGO | BANGU
11 I I CRUZ HERMES NOVO
BOMBAS INFUSORAS | UNIDADE 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12 12
No Quadro abaixo, seguem os descritivos e os quantitativos solicitados:
UPA UPA
ITEM CODIGO UNIDADE UPA NI g[l}ﬁ cu UPA CAMPO | CAMPO SE:I% A UPA ILHA M Alylf gH AL UPA | UPA RICARDO UPA UPA EN ([}IIIZ)QH o
SIGA MEDIDA | CABUCU . MESQUITA | GRANDE | GRANDE GOVERNADOR IRAJA | ALBUQUERQUE | REALENGO | BANGU
I I Il CRUZ HERMES NOVO
1 6515.415.0018 | UNIDADE 10 15 15 15 10 15 15 15 15 10 15 15 10
(ID - 125233)
65154150020
2 (ID - 125235) UNIDADE 7 8 8 8 7 8 8 8 8 7 8 8 7
65154150019
3 (ID - 125234) UNIDADE 30 36 36 36 30 36 36 36 36 30 36 36 30
4 65151110043 UNIDADE 1190 1428 1428 1428 1190 1428 1428 1428 1428 1190 1428 1428 1190
(ID - 79614)
6515.111.0042
5 (ID - 77892) UNIDADE 10 12 12 12 10 12 12 12 12 10 12 12 10

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

1.

2.

A Fundagio Saude do Estado do Rio de Janeiro (FS) ¢ uma fundagao publica de direito privado, que tem na Lei n® 5.164, de 17 de dezembro de 2007, o seu regramento organico. A Fundag@o Satude possui Contrato de Gestdo com a
Secretaria de Estado de Satde para o gerenciamento de diversas unidades de saude publicas estaduais;

Conforme exposto no processo SEI-080001/003556/2021, documento 13759489, ... ha decisdo do Governador em exercicio, nos autos do processo administrativo n° SEI-080001/018235/2020, publicada no DOERJ do dia 08 de
setembro de 2020, que determina a transi¢do do Modelo de Gestdo da Savude Estadual até 04/01/2023, nos seguintes termos:

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° SEI-080001/018235/2020 - DETERMINO que a Secretaria de Estado da Saude proceda a transi¢ao do Modelo de Gestdo da Saude Estadual, retirando gradualmente a gestio das unidades das
Organizagoes Sociais (OSs) e passando para a Fundacdo Estadual de Savude (FES), num prazo ndo superior a 28 (vinte e oito) meses, contados de 04/09/2020.”

3.

Nestes termos, no mesmo processo SEI-080001/003556/2021, documento 19852852, ¢ apresentada a “tabela discriminando as Unidades de Pronto Atendimento cujos prazos de vigéncia contratual expiram no ano de 2021, bem
como a previsdo de renovagdo/prorrogagdo contratual, para que seja feito um adequado planejamento e a elaboragdo de um cronograma de transferéncia para o respectivo municipio ou caso néo seja possivel, para a Fundagéio
de Saude do Estado do Rio de Janeiro™.

O documento 20202827 de 28/07/2021 do referido processo autoriza “a transferéncia, para a Fundacio Savide do Estado do Rio de Janeiro, da gestio e operacionalizacio das Unidades de Pronto Atendimento 24h Nova Iguacu 1,
Nova Iguagu Il e Mesquita”;

O processo SEI-080001/014864/2021 delibera sobre a “transi¢do da gestdo” da UPA de Queimados para a FS, apds a informag@o da Secretaria de Satde do municipio, através do Oficio N° 454/GS/SEMUS/2021 - Resp. do Of.
SES/GABEC n° 837 (21231977): "apés reunido com o Conselho Municipal de Saiide e com a presenca do Presidente da Comissdo de Saude da Cimara Legislativa, no dia 17/08/2021, para deliberacdo quanto a
municipalizacao da Unidade de Pronto Atendimento 24h desse municipio, ndo hd interesse, no momento, pela municipalizacdo do mesmo", conforme abaixo:

“Desta forma, esta Subsecretaria de Atengdo a Saude (SUBAS) encaminha o presente, em prosseguimento, a fim de que seja dado inicio aos procedimentos necessdrios para transi¢do da gestdo pela Assessoria de Acompanhamento dos
Contratos de Gestdo com a Fundagdo Saude. *

A Fundagao Saude deve, portanto, manter a prestagdo dos servigos executados nas Unidades, visando evitar a interrupgdo de suas atividades;

As Unidades de Pronto Atendimento 24 horas (UPA) constituem-se como componentes da Rede de Urgéncia e Emergéncia (RUE) intermedidrios entre a atengao basica e a atengdo hospitalar, com os objetivos de dar suporte a atengéo
basica para os casos agudos que ultrapassem sua capacidade de resolugdo e de reduzir o fluxo de usudrios para as portas de entrada hospitalares. A estruturagdo do atendimento as demandas de urgéncia deve estar organizada nas
Redes de Atengao a Saude (RAS) e ser definida em nivel regional. O desenho das regides de saude deve seguir os critérios que propiciem certo grau de resolutividade aquele territorio no que tange a suficiéncia na atengéo a satide da
populagao.

Conclui-se pela necessidade da aquisi¢do dos insumos pleiteados nesta oportunidade, objetivando o abastecimento da unidade, de forma a ndo ocorrer prejuizo a populagio assistida, motivada pela interrupgao da oferta assistencial da
Unidade.

Sobre os insumos:
O uso de equipos para bomba infusora sdo indicados para todo paciente com prescri¢do de infusdo em via parenteral, nos casos em que faz-se necessaria a garantia rigorosa do gotejamento dos medicamentos prescritos.

A administracdo de medicamentos através de bomba infusora ¢ um dos mais praticos recursos habitualmente disponiveis nas unidades hospitalares principalmente em UTI e salas de emergéncia. Permite administrar de maneira
confiavel os farmacos mais delicados de acordo com dosagens de mg/min ou ml/h.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

3.1. Em relagdo aos quantitativos estimados neste processo, esclarecemos que foi solicitada a atualizagdo do Plano Anual de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro, acessado no endereco http://www.compras.rj.gov.br/Portal-
Siga/Principal/planoAnual.action.

3.2. A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das UPAS, acrescidas de uma margem de seguranca para o aumento de demanda. Considerando que a gestdo da unidade passou a ser de responsabilidade da FSERJ em
Setembro/2021, informamos que sua grade sera 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 seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promog@o do uso racional e o acesso da populag@o aqueles considerados indispenséaveis.

3.3. Em atenc@o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n°® 45.109/2015, bem como as medidas de racionaliza¢do do gasto publico preconizadas pela Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a
utilizag@o dos recursos orgamentarios e financeiros disponibilizados, mediante a ado¢@o de medidas de racionaliza¢do do gasto publico e de redugdo das despesas de custeio, informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade
do servigo publico, conforme explanagdes efetivadas pela Diretoria Técnico Assistencial 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:

1.

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

a.1) Licenca 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 revalidagio;

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¢ao;

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

a.4) A Licenga emitida pelo Servi¢o de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 0rgaos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovagao legal;

2.

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 comprovagao da experiéncia prévia considerara 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) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o ntimero relativo a cada produto cotado ou cdpia 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 revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condig¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera 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 isengao do objeto ofertado.

5.AMOSTRA E CATALOGOS:

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26064190&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120002564&infra_hash=...
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5.1- O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do 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 Géavea - 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 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 avaliagdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigo 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 ap0s a solicitagdo da Fundac@o de Saude.
5.2.1 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderecgo:
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 avaliagao 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, reanalise 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 supervisao da Diretoria Técnico Assistencial.

5.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para perfusdo de liquidos tais como farmacos, sangue ou nutrientes. Um defeito / mal
funcionamento no produto ou nio atendimento das especificacdes técnicas pode gerar riscos diretos a saude do paciente que estd sendo infundido. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes
técnicas pode comprometer a manutengao destas vidas

5.2.8 Critérios de julgamento das amostras: os critérios para avaliacdo e julgamento dos produtos serdo: estar de acordo com as especificagdes descritas no objeto.

Validagio do sistema analitico

A validagdo de um método se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagio a alguns pardmetros. A analise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar
0s erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou ndo os resultados. Em ultima analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.
Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de validagdo estatistica, as condi¢des na industria diagnostica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial,
gerando resultados dispares dos esperados.

Os equipamentos e as amostras devem ser entregues e instalados para a realizagdo dos testes de validagdo no prazo maximo de até 07 (sete) dias Uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Satde, o que sera feito em meio eletronico pela
pregoeira, no campo do sistema SIGA destinado a inser¢do de mensagens durante o desenrolar de pregdes eletronicos.

Para realizagao dos testes de validagdo, o vencedor do certame devera fornecer no minimo o quantitativo estipulado de bombas infusoras como amostra e acessorios, conforme apresentado nos quadro 04 e 05. O numero de amostras exigido
¢é aquele que permite uma analise estatistica que fornega resultados que tenham confiabilidade.

Quadro IV: Bombas para validagao

DESCRICAO DO EQUIPAMENTO QUANTIDADE

- controle digital com capacidade para programagédo do volume total a ser infundido permitindo gotejamento da dieta de 01 ml até 2.000 ml;
- permitir ajuste/programacgdo do tempo de infusdo de 1 hora até 24 horas;

- calculo automatico da vazdo em ml/h;

- possuir alarme audivel no caso de interrup¢do de funcionamento e cabo para conexio no ponto de energia elétrica (tomada).

01

Quadro V: Equipos para validagdo

ITEM | UPA MESQUITA

1 2
2 2
3 2

¢ Asamostras devem ser entregues no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Satde pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.
¢ A validade minima de item a ser entregue ¢ de 1 (um) més.
e A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo e supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

¢ A unidade tera um prazo de 7 (sete) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessarias, reanalise do material.

As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:
UPA MESQUITA: Av. Pres. Costa e Silva, S/N - Edson Passos, Mesquita - RJ, CEP:26584-161

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

1. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
2. A especificagao esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

3. 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 dnus para a Administragéo;

4. 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);

7.DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:

Das Entregas:

1. As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

2. As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

Do local e horirio das entregas:

1. Enderego de Entrega: CGA Coordenagdo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niter6i — RJ

2. 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 adequaciio da estruturacio 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 interrup¢do no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua satde.

8.3 Acdo 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 construgdo de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

9. PAGAMENTO:

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26064190&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120002564&infra_hash=... 3/5


mailto:licitacao@fs.rj.ov.br
mailto:licitacao@fs.rj.gov.br
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nutrientes

15/10/2021 16:04 SEI/ERJ - 23308077 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

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 representantes da Administragdo. A
forma de pagamento ¢ conforme cada solicitagdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagio.

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 faga necessaria a reapresentagao 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 reapresentagao.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n° 42/2009, com a redagdo 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 apos sua execugdo satisfatoria.

A garantia prestada nio podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos 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 serd 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 regulariza¢do;

11. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o da contratagdo;

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 condigdes 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 documentagao 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 fabricagdo, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;

Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagao 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 o0 mesmo néo possua a validade minima de 85% na data da entrega;
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Fornecer amostra do insumo solicitado e especificado neste Termo de Referéncia, e em concorddncia com o exposto no item sobre validago; o quantitativo de amostra ndo deve ser contabilizado como item de entrega;

Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

1. Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

2. Fornecer treinamento gratuito para operagdo do equipamento a todos os funcionarios indicados pela CONTRATANTE, a ser realizado na propria Unidade, incluindo fornecimento de testes necessarios a sua realizagdo. Os insumos
usados no treinamento da equipe deverdo ser fornecidos pela empresa, ndo podendo ser subtraidos daqueles de consumo solicitado. Os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, caso necessario, para sanar
davidas;

Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalacdo e direito de uso equipamento;

Fornecer equipamentos, em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste TR;

Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa no ato da instalagao;

Apresentar Termo de Compromisso de instalagao, calibracdo, manutengdes preventivas e corretivas;

N o kW

Entregar os protocolos de qualificagdo de instalagdo, operacional e de desempenho do equipamento, para apreciagdo do contratante. Depois de aprovados, cabera a empresa efetuar os testes para a qualificagdo do equipamento
previstos no protocolo, sob supervisdo de profissional indicado pelo contratante, em data a ser agendada de comum acordo entre as partes;

Il

Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro.

9. Prestar assisténcia técnica/manutengdo corretiva, quando solicitada pela CONTRATANTE, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito
apresentado no equipamento, inclusive com eventual substitui¢do de pegas, € obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administragao;

10. Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, deverd ser disponibilizado, em até trés dias uteis, outro equipamento para substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a
descontinuidade do servigo.

11. Prestar assisténcia técnica/manutengdo preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja periodicidade minima dever ser bimestral; a empresa também deve submeter a lista de itens de verificagdo;

12. Transmitir 8 CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutengdo preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sob
acompanhamento de preposto pela CONTRATANTE. A calibragdo deve ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragao (RBC) ou por 6rgdo internacional equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que
necessaria, a manutengao corretiva dos equipamentos.

13. Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.
14. Repor as pegas identificadas para substituicdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;
15. Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de caso fortuito ou forga maior;

16. Realizar, sem 6nus 8 CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pela CONTRATANTE, as modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e aumentar a confiabilidade,
ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com os materiais necessarios para a execugao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

17. Promover, sem qualquer onus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s) funcionario(s) designado(s) pela CONTRATANTE para operagdo do equipamento, incluindo o fornecimento dos insumos necessarios a sua realiza¢do, sendo
certo que a capacitagdo devera ser presencial, tedrica e pratica no local de instalacao do equipamento. Prestar as informagdes técnicas necessarias a perfeita operagao do equipamento;

18. O equipamento s6 podera ser retirado pela contratada ao fim do Termo de Comodato, e ap6s o término de todas as solugdes que constam na especificagdo do referido Termo.

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 Fundagdo de Saude indicara uma comissdo 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 questéo, 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 Operagoes

ID: 5085614-6

Aprovado por:
CARLA BOQUIMPANI
DIRETORA TECNICO ASSISTENCIAL — FUNDACAO SAUDE
CRM 52.60694-5 1D 31203973

Rio de Janeiro, 08 outubro de 2021

v
i
gs!& E Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 08/10/2021, as 13:09, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.
eletrnica

Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretor Técnico Assistencial, em 08/10/2021, as 16:44, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26064190&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=120002564&infra_hash=...

4/5


http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf
http://www.fazenda.rj.gov.br/sei/documentos/legislacao/decretos/Decreto_46_730.pdf

15/10/2021 16:04 SEI/ERJ - 23308077 - Termo de Referéncia de Material/Servigo
agosto de 2019.

il
sel’ g
assinatura L]
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 23308077 e o cédigo CRC
FL4 57BC0040.
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