SERVIGO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/638/2017

Data: 17/04/2016 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro

. , Rubrica: DFL 1D 4343593-9
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

ANEXO 01
TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informacOes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/638/2017, em especial o Formulario de Solicitacbes de Compras emitido pela
Diretoria Técnico Assistencial em fls. 225/228, o presente Termo de Referéncia (TR) visa
a aquisicao de bolsa de coleta de sangue simples, bolsas de transferéncia (300 e 600ml) e

bolsa de congelamento de células tronco para utilizacdo na Cadeia Produtiva do Sangue.

A aquisicdo deve ser ocorrer através do Sistema de Registro de Precos, em
observancia ao artigo 15 da Lei 8666/1993 e ao Decreto Estadual n°. 44.857/14. Além
disto, assinala-se que a Lei Estadual n® 5.164/2007, que autorizou o Poder Executivo a
instituir a Fundacdo Salde do Estado do Rio de Janeiro, dispbe em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacOes de bens e servicos pela Fundacdo Saude, em regra, deverdo ser

efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de precos.

Ademais, é importante consignar que haverd necessidade de frequentes
contratacdes dos medicamentos, sem definicdo prévia do quantitativo, que sera arbitrado

conforme a demanda de cada Unidade para evitar a inutilizacao dos itens.

Il - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 225/228 do
processo, a Diretoria Técnico Assistencial apresentou a seguinte justificativa para a
aquisicéo dos insumos:

“O HEMORIO ¢é o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro, e
como tal, abastece com sangue e hemocomponentes cerca de 200 unidades de salde/més,
da rede puablica e conveniada com o SUS de todo Estado do Rio de Janeiro,
principalmente os hospitais de emergéncia, UTI Neonatal e maternidades. Recebe

diariamente, em média, 400 voluntarios que comparecem para doar sangue na
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Instituicio. E responséavel por mais de 50 % de todo o sangue coletado no Estado.
Realiza os exames sorolégicos obrigatorios por lei em 80% das bolsas de sangue
coletado no Rio de Janeiro.

O setor de distribuicdo de sangue do HEMORIO funciona em regime de plantédo
24 h/dia e atende interruptamente as solicitacfes para estoque de sangue nas unidades,
assim como as emergéncias transfusionais.

Os hemocomponentes produzidos no HEMORIO séo utilizados em cirurgias de
medio e grande porte, em cirurgias ortopédicas, no atendimento a politraumatizados, a
vitimas de projéteis de arma de fogo (PAF), em recém-natos de baixo peso, no
atendimento ao paciente com Dengue entre outros. Os insumos solicitados sdo vitais

para que possamos atender com qualidade a toda esta demanda de nosso Estado.”

I11 — OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicdo de bolsa de coleta de sangue simples,
bolsas de transferéncia (300 e 600ml) e bolsa de congelamento de células tronco para
utilizacdo na Cadeia Produtiva do Sangue, de acordo com as especificacfes e quantidades

constantes no quadro abaixo:

i VALOR

ITEM | ID SIGA DESCRIGAQ UNID | QUANT | MAXIMO

UNITARIO
BOLSA SANGUE,APLICACAO: TRANSFUSAO,
SISTEMA:  N/D,  MATERIAL:  CLORETO
POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR:

01 | 53221 |[300 ML,  ANTICOAGULANTE  BOLSA | UND | 2500
PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE RS 12.07
ANTIGOAGULANTE: N/D
CODIGO DO ITEM: 6515.038.0011

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 300 mL:
CONFECCIONADA EM PVC ATOXICO DE ACORDO COM AS NORMAS INTERNACIONAIS VIGENTES;

PARA TRANSFERENCIA DE HEMOCOMPONENTES EM SISTEMA ABERTO OU FECHADO.
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BOLSA SANGUE,APLICACAO: TRANSFUSAO,
SISTEMA: ABERTO OU FECHADO, MATERIAL:
CLORETO POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA
PRELIMINAR: 600 ML, ANTICOAGULANTE UND 2500
BOLSA PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE
ANTIGOAGULANTE: N/D

02 53222 R$ 10,00

CODIGO DO ITEM: 6515.038.0012

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 600 mL:
CONFECCIONADA EM PVC ATOXICO DE ACORDO COM AS NORMAS INTERNACIONAIS VIGENTES;
PARA POOL DE HEMOCOMPONENTES OU RETIRADA DE SOBRENADANTES, EM SISTEMA ABERTO
OU FECHADO.

BOLSA  SANGUE, APLICACAQO: COLETA,
SISTEMA: UNICO, MATERIAL: CLORETO
POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR:
450 ML, ANTICOAGULANTE BOLSA
PRELIMINAR: CPDA I, QUANTIDADE
ANTIGOAGULANTE: N/D

03 53196 UND 200 R$ 20,00

CODIGO DO ITEM: 6515.038.0009

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: BOLSA UNICA, PARA COLETA DE 450 ML = 45 mL DE SANGUE,
CONFECCIONADA EM PVC ATOXICO DE ACORDO COM AS NORMAS INTERNACIONAIS VIGENTES,
CONTENDO SOLUGCAO ADITIVA CPDA1, COM SEGMENTO DE 1,00 METRO ATE 1,20 METRO DE
COMPRIMENTO, AGULHA COM BISEL TRIFACETADO.

BOLSA CONGELAMENTO, MATERIAL:

PLASTICO, APLICACAO: ARMAZENAMENTO DE
R$ 400,00

04 53964 CELULAS TRONCO HEMATOPOIETICAS, UND 150

SISTEMA: N/D, CAPACIDADE BOLSA

PRELIMINAR: 500 ML

CODIGO DO ITEM: 6515.254.0001

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: BOLSA DE CONGELAMENTO DOS COMPONENTES DO
SANGUE 500 mL, CONFECCIONADA EM PLASTICO EVA , PARA ARMAZENAMENTO E
CRIOPRESERVACAO DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS, TUBO DE TRANSFERENCIA COM
INJETOR LATERAL, DUAS CONEXOES FEMEAS E UMA CONEXAO MACHO E PINCA ROLETE.
PRODUTO ESTERIL E APIROGENICO.
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IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugio
SES 1347/2016):

4.1. O quantitativo solicitado visa suprir as demandas da unidade por 12 (doze) meses.

4.2. O célculo da estimativa de aquisi¢do foi baseado no consumo médio mensal dos
altimos exercicios:

2012 2013 | 2014 | 2015 | 2016

ITEM DESCRICAO
CMM ' CMM  CMM | CMM | CMM

01 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 300 ML 257 135 237 215 162
02 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 600 ML 238 140 226 246 142
03 BOLSA UNICA PARA COLETA DE SANGUE 13 19 10 27 7

BOLSA DE CONGELAMENTO CELULAS TRONCO
% | HEMATOPOIETICAS 12 19 7 2 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SADH-Mo6dulo Armazenamento

2016 2017
ITEM
mar | abr mai jun jul ago set out nov dez jan fev
01 0 0 35 0 0 0 1000 0 400 503 97 40
02 0 0 0 0 135 850 | 502 215 0 0 0 0
03 0 0 0 0 36 0 42 0 0 0 0 0
04 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

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

4.3. Para célculo do quantitativo solicitado foram utilizados os anos de 2012, 2013, 2014
e 2015 para os itens 1, 2, 3, uma vez que no ano de 2016 o abastecimento foi irregular. Ja
para o item 04, o célculo do quantitativo excluiu os anos de 2014, 2015 e 2016, devido a
reducdo dos transplantes de medula éssea, consequente ao desabastecimento de itens
diversos no HEMORIO.
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4.4. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram
extraidos do formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 225/228 do

processo, emitido pela Diretoria Técnico Assistencial.

4.5. Em atencdo ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n° 45.109/2015, bem
como as medidas de racionalizacdo do gasto publico preconizadas pela Resolucdo SES n°
1.327/2016, informa-se ndo ser possivel a reducdo qualitativa ou quantitativa do objeto
pretendido, sendo este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servico publico,

conforme informacao da Diretoria Técnico Assistencial de fls. 03.

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

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, conforme as Leis n°.
5991/73 e 6360/76, alem da RDC 153/17 e IN 16/2017, nas seguintes hipoteses:

a.1l) Licenca de Funcionamento Sanitario — LFS, emitida pelo Orgdo Sanitério

competente. Caso a LFS esteja vencida devera ser apresentado também o documento

que comprove seu pedido de revalidacgdo, interposto dentro do prazo estipulado na lei
para que haja a renovacao automatica;

a.2) O cadastro sanitario poderd ser apresentado no lugar da Licenca de

Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pelo Licitante os atos normativos

que autorizam a substituicdo.

b) Registro dos insumos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Os
insumos/ equipamentos ndo séo isentos de registros, conforme Lei 9.782 de 1999
e RDC ANVISA n° 185/2001.

c) Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), que comprove
desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou
quantidades com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacao de
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experiéncia prévia considerara quantitativos de até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado.

5.2. A fundamentacdo legal para a solicitacdo de Licenca de Funcionamento Sanitario e
Registro valido na ANVISA para fins de qualificacdo técnica:
a) Lei 9782 de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias;
b) Instrugdo Normativa — IN n°. 16 de 26 de abril de 2017, que dispde sobre a lista
de Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas — CNAE classificadas por

grau de risco para fins de licenciamento sanitario.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIAQAO E/OU VALIDAQAO

6.1 - Os licitantes vencedores deverdo fornecer catalogo do fornecedor e do fabricante,
com descri¢Bes para a anélise técnica, a ser encaminhado para FUNDACAO SAUDE —
Av. Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea - Rio de Janeiro - RJ no prazo maximo
de até 03 (trés) dias apds solicitacdo feita pelo(a) Pregoeiro(a) no campo de mensagem do
SIGA.

6.1.1. A apresentacdo do catadlogo é necesséria, considerando que o fornecimento de
amostra fica dispensado caso 0s insumos ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo
HEMORIO nos dltimos 12 meses.

6.2 — A Fundacdo Saude tem o prazo de 05 (cinco) dias, a contar da entrega, para analise

do catalogo e identificacdo da necessidade de amostras.

6.3 - Caso o(s) catalogo(s) ndo seja(m) suficiente(s) para confirmar que o(s) produto(s)
apresentado(s) corresponde(m) a exigéncia do edital, serdo solicitadas amostras para

avaliacdo, na quantidade apresentada abaixo:
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ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
01 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE | 60 bolsas, sendo 20 bolsas (por lote) de
300 ML 03 lotes diferentes
02 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE | 60 bolsas, sendo 20 bolsas (por lote) de
600 ML 03 lotes diferentes

60 bolsas, sendo 20 bolsas (por lote) de

03 BOLSA UNICA PARA COLETA DE SANGUE 03 lotes diferentes.

04 BOLSA DE CONGELAMENTO CELULAS 3bolsas
TRONCO HEMATOPOIETICAS

6.3.1 - A validade minima das amostras a serem entregues é de 1 (um) més.

6.4 - A entrega da amostra devera ser efetuada na Rua Frei Caneca, n 08 — Servico de
Planejamento, sala 307, Centro, Rio de Janeiro/RJ, dentro do prazo de 07 (sete) dias

conferidos pela Pregoeira Fundagdo Saude, no campo de mensagem do SIGA.

6.4.1 - A entrega das amostras para validacdo das amostras devera ser precedida de
agendamento por e-mail com o setor de Licitacbes da Fundacdo Saude e com o

HEMORIO, através dos e-mails: licitacao@fs.rj.gov.br e svpl@hemorio.rj.gov.br.

6.5 — Fica facultada a entrega direta da amostra, acompanhada ou nao do catalogo, que
devera ser efetuada no endereco previsto no item supracitado, dentro do mesmo prazo de
03 (trés) dias conferidos pelo(a) Pregoeiro(a) Fundacdo Salde, no campo de mensagem
do SIGA.

6.6 - A avaliacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacéo e
supervisao do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

6.6.1 - A unidade terd um prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para
elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessarias,

reanalise do material.

6.7. Critérios de julgamento das amostras:

Item 1 - Bolsa de transferéncia de sangue 300ml

v’ Capacidade de 300 mL;
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Confeccionada em PVC atoxico;

Transferir hemocomponentes em sistema aberto ou fechado.

Rétulo da bolsa com boa aderéncia;

Devera estar de acordo com a RDC 34 de 11 de junho de 2014 e a Portaria 2712
de 12 de novembro de 2013

Item 2 - Bolsa de transferéncia de sangue 600ml

v

v
v

Capacidade de 600 mL;

Confeccionada em PVC atoxico

Para pool de hemocomponentes ou retirada de sobrenadantes, em sistema aberto
ou fechado.

Rétulo da bolsa com boa aderéncia;

Devera estar de acordo com a RDC 34 de 11 de junho de 2014 e a Portaria 2712
de 12 de novembro de 2013

Item 3 - Bolsa Unica

v
v
v
v
v
v
v

Capacidade 450 mL + ou — 45 mL de sangue

Confeccionada em PVC atoxico;

Conter solucdo aditiva CPDAL,

Ter segmento de 1,00 metro até 1,20 metro de comprimento ,

Possuir agulha com bisel trifacetado.

Rétulo da bolsa com boa aderéncia;

Devera estar de acordo com a RDC 34 de 11 de junho de 2014 e a Portaria 2712
de 12 de novembro de 2013

Item 4 - Bolsa de Congelamento dos Componentes do Sangue 500ml

v
v

Capacidade 500 mL,

Material utilizado confeccionada em Plastico EVA:
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v Armazenar e criopreservar de células-tronco hematopoiéticas

v Rotulo da bolsa com boa aderéncia;

v’ Deveré estar de acordo com a RDC 34 de 11 de junho de 2014 e a Portaria 2712
de 12 de novembro de 2013

6.7 - Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras/catalogo: A avaliacdo é

importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo de procedimentos
transfusionais em pacientes. Nesta verificacdo sera aferido se o produto em questdo possuli
qualidade suficiente para garantir a seguranca tanto para o doador como para 0 paciente

sendo imprescindivel sua realizacao.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1 - O insumo objeto deste termo sera recebido, desde que:

a) A gquantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) Os produtos deverdo possuir validade igual ou superior a 85% no ato da entrega.
Caso o0 produto ndo possua esta validade o vencedor do certame devera apresentar
carta de compromisso onde se responsabiliza pela troca do produto;

c) A embalagem esteja inviolada e de forma a permitir o correto armazenamento;

d) A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

e) A validade e lote visiveis na embalagem dos materiais.

VIl - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1 - Da Entreqga:

a) Quantidade minima solicitada para atender 12 (doze) meses;

b) A entrega sera parcelada e deverd ocorrer no prazo maximo de 10 (dez) dias a

partir da data de retirada da nota de empenho.

c) A solicitacdo dos empenhos sera de acordo com a demanda;
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8.2 - Do local e horario da entrega:

a) Endereco de Entrega: HEMORIO: Rua Frei Caneca, n°® 8, subsolo -

Almoxarifado — Centro - Rio de Janeiro — RJ;

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

IX - OBRIGA(;()ES DA CONTRATADA
9.1- Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a

retirada dos empenhos;
b) Repor todas as perdas por ndo conformidade do(s) insumo(s);

c) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do TR, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao HEMORIO,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condicdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as

temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;

d) Entregar, no ato do fornecimento, o(s) produto9s) com validade minima de 85% do
seu periodo total de validade. Caso a validade seja inferior ao estabelecido, a
empresa deverd se comprometer, formalmente, por meio de carta a efetuar a troca
dos insumos que venham a ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a
CONTRATANTE;

e) Apresentar, quando da entrega dos itens, toda a documentacdo relativa as condicdes
de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do
fabricante até a chegada ao HEMORIO;
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f) Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamacbes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

g) Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a

apresentacao do produto defeituoso;

h) Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacdo na Nota
Fiscal de lote e validade;

i) Repor todas as perdas de bolsas por falha do produto.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

10.1 - Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizacao; e

10.2 - Fornecer a CONTRATADA todas as informagfes necessérias a fiel execucdo a
contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1 - A Fundacéao de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro
de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XI11 - DISPOSICOES GERAIS

12.1 - Forma de pagamento: O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o
valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentacdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverao ser devidamente atestadas por prepostos dos beneficiarios
deste Registro. A forma de pagamento é conforme cada solicitacdo, que poderéa ser a vista

ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.
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12.1.1 - Tendo em vista que a aquisicdo sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentaria e financeira serd atestada no

momento da contratac&o.

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2017.

ORIGINAL ASSINADO

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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