SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo: E-08/007/924/2017

Data: 16/05/2017 Fls.

Governo do_Estado do Rio de Qaneiro Rubrica: ASQ 44200730
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

ANEXO 01 - TERMO DE REFERENCIA

| -OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes colecionadas nos autos do Processo E-
08/007/924/2017, em especial o Formulario de Solicitacbes de Compras emitido pela
Direcdo do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC, acostado em
fls. 182/185 e complemento de fls. 227/228 emitido pela Diretoria Técnico Assistencial, o
presente Termo de Referéncia (TR) visa a aquisicdo de material médico hospitalar
(CATETERES TERAPEUTICO OU GUIA), conforme descri¢do do item 111 deste TR.

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 Salude do Estado do Rio de Janeiro, disp6e em seu art. 25, § 1°, Il
que as contratacbes de bens e servicos pela Fundacdo Saude, em regra, deverdo ser

efetivadas preferencialmente pelo sistema de registro de pregos.

I - JUSTIFICATIVA
Considerando o formulario de solicitacdo de compras, acostado em fls. 182/185 do
processo E-08/007/924/2017, a Direcéo do IECAC apresentou a seguinte justificativa para

a aquisicao dos insumos:

“O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas
patologias cardiacas, estando habilitado a realizar cirurgias e procedimentos cardiacos
de alta complexidade em adultos e criancas, contando para tanto com instalacdes e
equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas

a cardiologia.

Em virtude dos diversos tipos de patologias que séo tratadas em nossa unidade,
torna-se essencial que sejam realizados os mais variados tipos de exames e
procedimentos, para que possamos realizar um atendimento preciso e com maior
rapidez. Para a realizacdo desta tarefa, o servico de hemodindmica, possui a

necessidade dos itens elencados neste formulario de aquisicéo.
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Os itens objetos deste formulario sdo usados ap6s confirmacédo da lesdo pelo

cateterismo onde realiza-se as angioplastias. A variacao do tipo e forma de curva esta
diretamente relacionada a topografia da lesao.

A aquisicdo destes insumos é vital para o devido funcionamento da
hemodinamica e do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro, por oferecer
uma melhor assisténcia aos pacientes, por diminuir o risco para 0s pacientes da unidade,
0s custos com internagdes indevidas ou prolongadas e por permitir o avango do IECAC

na utilizagéo de novas tecnologias.

Conforme decreto n° 45109 de 05 de marco de 2015, esclarecemos que a
aquisicao deste item é imprescindivel para ndo prejudicar a prestacdo dos servicos de

saude a populacéo, ndo sendo possivel a reducédo do quantitativo solicitado.

Em atendimento ao Contrato de Gestdo n° 10/2014, item 4.2.5, informamos que
trata-se de aquisi¢ao de insumos especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestédo
desta Fundagéo”

111 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente licitacdo a aquisicdo de material médico hospitalar para o
Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — IECAC, de acordo com as

especificacOes e quantidades constantes no quadro abaixo.

: VALOR
'STICE;'X' C(S)PG"E‘O DESCRICAO UNID. | QUANT. MAXIMO
UNITARIO
CATETER GUIACALIBRE: 6 FR, MODELO:
ANGIOPLASTIA JUDKINS, COMPRIMENTO: 3,5 CM,
MATERIAL: POLIURETANOCODIGO DO ITEM: R$
! 88909 | 6515.063.0047 (ID - 88909). ESPECIFICACAO UNID 280 195,00
COMPLEMENTAR: CATETER  ANGIOPLASTIA
JUDKINS DIREITO, CURVA 3,5

Pagina 2 de 10



SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo: E-08/007/924/2017

Data: 16/05/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Rubrica: ASQ 44200730

Fundagdo Salde

: VALOR
'STIE'X' CgIDG'i‘O DESCRICAO UNID. QUANT. MAX!MO
UNITARIO
CATETER GUIA, CALIBRE: 6 FR, MODELO:
5 ggoz2 | ANGIOPLASTIA MAMARIA, COMPRIMENTO: N/D, | j\in 20 R$
MATERIAL: POLIURETANO. CODIGO DO ITEM: : 195,00
6515.063.0058
CATETER GUIA, CALIBRE: 6 FR, MODELO: MP
MULTIPURPOSE, COMPRIMENTO: 100 CM, R$
3 83284 | MIATERIAL: POLIETILENO. CODIGO DO ITEM: UNID. 12 195,00
6515.063.0026
CATETER GUIA,CALIBRE: 6 FR, MODELO: CURVA
TIPO XB, VODA, GL, COMPRIMENTO: 4,5 CM, R$
4 147272 | MATERIAL: POLIURETANO, FORMA | UNID. 12 187 72
FORNECIMENTO: UNIDADE. CODIGO DO ITEM: '
6515.063.0159
CATETER GUIA,CALIBRE: 6 FR, MODELO: CURVA
TIPO XB, VODA, GL, COMPRIMENTO: 4,0 CM, R$
5 147271 | MATERIAL: POLIURETANO, FORMA | UNID. 20 16250
FORNECIMENTO: UNIDADE. CODIGO DO ITEM: '
6515.063.0158
CATETER GUIACALIBRE: 6 FR, MODELO:
ANGIOPLASTIA JUDKINS, COMPRIMENTO: 4,0 CM, R$
6 88910 | MATERIAL: POLIURETANO. ESPECIFICACAO | UNID. 60 210,00
COMPLEMENTAR: CATETER  ANGIOPLASTIA '
JUDKINS DIREITO, CURVA 4,0
CATETER GUIACALIBRE: 6 FR, MODELO:
ANGIOPLASTIA CORONARIA JUDKINS RS
7 147269 | ESQUERDO, COMPRIMENTO: 3,5 CM, MATERIAL: | UNID. 190 19545
POLIURETANO, FORMA FORNECIMENTO: '
UNIDADE. CODIGO DO ITEM: 6515.063.0156
CATETER GUIA, CALIBRE: 6 FR, MODELO:
ANGIOPLASTIA JUDKINS ESQUERDO CURVA, R$
8 88916 | COMPRIMENTO: 4,0 CM, MATERIAL: | UNID- 50 195,22
POLIURETANO. CODIGO DO ITEM: 6515.063.0054
CATETER GUIA,CALIBRE: 6 FR, MODELO: CURVA
TIPO XB, VODA, GL, COMPRIMENTO: 3,5 CM, R$
9 147270 | MATERIAL: POLIURETANO, FORMA | UNID. 190 15750
FORNECIMENTO: UNIDADE. CODIGO DO ITEM: '
6515.063.0157

3.2. Em razdo dos valores unitarios maximos estipulados pela Administracdo através de
estimativa de mercado (quadro do item 3.1.), da-se para a presente aquisi¢do o valor total
estimado de R$ 155.764,45 (cento e cinquenta e cinco mil, setecentos e sessenta e

quatro reais e quarenta e cinco centavos).
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3.3. Havendo divergéncia nas especificacbes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo

deste Termo de Referéncia.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucdo
SES 1347/2016):
4.1. O quantitativo solicitado visa suprir as demandas da unidade por 12 (doze) meses.

4.2. O quantitativo dos itens solicitados visa abastecer a unidade por um periodo de
12(doze) meses. Os nameros foram obtidos a partir dos dados de consumo de material,
existentes no servigo de hemodinamica e cirurgia vascular do IECAC e por avaliacdo das

técnicas a serem desenvolvidas.

4.3. Os quantitativos dos itens 1, 06, 07 e 08 foram estabelecidos com base no registro de
consumo dos altimos 8 meses (de julho de 2016 a fevereiro de 2017). Estes cateteres séo
0s mais utilizados na rotina de intervencdo do servico de hemodinamica. Apresentam
modelos (curvas) destinados especificamente para abordagem da coronéria direita e
coronéria esquerda, justificando assim a variedade apresentada.

4.4. Os itens que ndo tiveram registro de consumo tem utilizacdo em casos particulares,
exceto o item 09, que se destina a abordagem rotineira da coronéria esquerda, justificando

assim seu maior quantitativo.

4.5. Os demais sdo utilizados quando se encontram anatomias diferenciadas, neste caso, a
falta dos mesmos pode vir a inviabilizar o procedimento. Seus quantitativos foram
definidos de acordo com a pratica médica local e os registros documentais das incidéncias
de diversas variacbes que podem/devem ser abordas com modelos de cateteres
diferenciados. Devido a particularidade de seu uso, 0s quantitativos solicitados sdo, na

maior parte dos casos, menores do que o0s de outros cateteres utilizados rotineiramente.

4.6. Todos os numeros de aquisicdo informados foram acrescidos de 20% como margem

de seguranca.

4.7. Consumo de cateteres terapéuticos ou guia, ano 2016:
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Consumo més a més cateteres guia/2016

Itens Jul Ago Set Out Nov Dez Média | Total
Item 01 - Cat guia JR 3.5 - 6F Unid 3 4 7 9 52 67 23,6 142
Item 02 - Cat guia mamaria 6F Unid 1 - 1 1 1 1 0,83 5
gﬁm 03 - Cat guia multipourpose — Unid 1 1 1 1 1 i 0,83 5
Item 04 - Cat guia XB/GL/VODA Unid 1 1 1 5 1 1 116 7
4.5 - 6F

Item 05 - Cat guia XB/GL/VODA Unid 1 5 1 1 1 5 13 8
4.0- 6F

Item 06 - Cat guia JR 4.0 - 6F Unid - - - - 3 21 4 24
Item 07 - Cat guia JL 3.5 - 6F Unid 4 8 3 28 36 19 16,3 98
Item 08 - Cat guia JL 4.0 - 6F Unid - - 1 4 2 5 2 12
Item 09 - Cat guia XB/GL/VODA Unid 15 12 15 16 13 12 138 83
3.5-6F

Fonte: registro de consumo de materiais especificos da hemodinamica, ano 2016.
4.8. Consumo de cateteres terapéuticos ou guia, ano 2017:
Consumo més a més cateteres guia/2017

Itens Jan Fev Mar | Abr | Maio Jun Média | Total
Item 01 - Cat guia JR 3.5 - 6F Unid 1 7 - - - - 1,3 8
Item 02 - Cat guia mamaria 6F Unid 2 1 1 1 - - 0,83 5
étﬁm 03 - Cat guia multipourpose — Unid 1 1 1 i i i 05 3
Item 04 - Cat guia XB/GL/VODA Unid 1 1 1 1 i i 06 4
4.5 - 6F

Item 05 - Cat guia XB/GL/VODA Unid 1 1 ) i i i 0.6 4
4.0 - 6F

Item 06 - Cat guia JR 4.0 - 6F Unid 1 - - - - - 0,16 1
Item 07 - Cat guia JL 3.5 - 6F Unid 2 11 - - - - 2,1 13
Item 08 - Cat guia JL 4.0 - 6F Unid - - - - - - 0,00 0
;tesm gi - Cat guia XB/GL/VODA Unid 10 15 13 10 i i 8 48

Fonte: registro de consumo de materiais especificos da hemodinamica, ano 2017.

4.5. Todos os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram

extraidos do Formulério de Solicitacbes de Compras, emitido pela Direcdo do
IECAC em fls. 182/185 e complemento de fls. 227/228 emitido pela Diretoria Técnico
Assistencial do Processo E-08/007/924/2017.

Pagina 5 de 10




SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo: E-08/007/924/2017

Data: 16/05/2017 Fls.

Governo do_Estado do Rio de Qaneiro Rubrica: ASQ 44200730
Secretaria de Estado de Saude

Fundagdo Salde

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

a) Licenga de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitario, conforme a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, Resolucdes da Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — RDC n°® 153/2017, IN n°16, de 26 de abril de
2017 da ANVISA, além das Leis n° 5.991/73, n° 6.360/76 e do Decreto n°
8.077/2013 nas seguintes hipoteses, nas seguintes hipoteses:

a.1. A Licenca de Funcionamento Sanitario (LFS), emitida pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidacdo, conforme Lei 6.360/76.

a.2. O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de
Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados também os atos normativos
que autorizam a substituicéo.

b) Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de
atividade pertinente e compativel em caracteristicas, prazos e/ou quantidades com
0 objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado. As exigéncias de capacidade
técnico-operacional aos minimos necessarios para que garantam qualificacdo
técnica das empresas para a execugdo de cada contrato, devendo ndo exceder a
comprovacao de experiéncia em percentual superior a 50% (cinquenta por cento)
dos quantitativos a executar.

c)Registro vélido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Se o
registro tiver vencido, a empresa deve apresentar copia do protocolo em que
solicita a ANVISA a renovacao do certificado nos termos do art. 1°, da Lei n°
6.360/76 c/c art. 1° da Lei n° 5991/73 e RDC 185/2001, que trata, entre outras
coisas, da revalidacéo e do cancelamento do registro. Estes insumos ndo constam
na lista de “Produtos ndo Regulados pela ANVISA”.
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VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIA(;AO E/OU VALIDAQAO

6.1 - Os licitantes vencedores deverdo fornecer catdlogo do fabricante, com descri¢Ges
completas sobre o(s) objeto(s) para a andlise técnica, a ser encaminhado para
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Géavea - Rio de
Janeiro - RJ no prazo mé&ximo de até 03 (trés) dias ap0Os solicitacdo feita pelo(a)
Pregoeiro(a) no campo de mensagem do SIGA.

6.2 — A Fundacgdo Salde tem o prazo de 03 (trés) dias Uteis, 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) ao(s) aquele(s) do certame, deve ser solicitada 01 (uma)

amostra do item para andlise.
6.3.1 - As amostras apresentadas deverdo ter validade minima de 03 (trés) meses.

6.4 - A entrega da amostra devera ser efetuada dentro do prazo de 07 (sete) dias

conferidos pelo(a) Pregoeiro(a) a Fundagdo Saude, no campo de mensagem do SIGA.

6.4.1 — Enderecos de entrega: Fundacdo Saude/Diretoria Técnico Assistencial - Avenida
Padre Leonel Franca, n° 248, 1° andar, Gavea, Rio de Janeiro/RJ; ou IECAC: Rua David

Campista, n°. 326, Humaita, Rio de Janeiro/RJ — Almoxarifado.

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) da Fundacdo Saude, no campo de

mensagem do SIGA.

6.6 — O critério de julgamento das amostras serd para atestar se a descricdo do produto
estd de acordo com este TR; e se a validade esta visivel.
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6.6.1 — A avaliagdo serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob a orientacdo e

supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade, que devera avaliar o
produto e fornecer o resultado no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis.

6.6.2 - A Fundagdo Saude tem o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da entrega, para
elaboracao de parecer técnico. Este prazo contempla os processos de analises e reanalises

da amostra.

6.7 - A apresentacdo dos Catdlogos e/ou das amostras do produto cotado é de suma
importancia considerando que um defeito no produto ou ndo atendimento das
especificacbes técnicas coloca em risco a integridade fisica e a vida do paciente que esta

sofrendo esta intervencao.

VIl - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. Os insumos objeto deste termo serdo recebidos, 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 especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

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

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA
8.1. Da Entrega:
a) A solicitacdo dos empenhos sera de acordo com a demanda;

b) Entrega imediata com prazo maximo de 10 (dez) dias, a partir da data de retirada

da nota de empenho;

8.2. Endereco de Entrega para os itens da Fundacdo Saude: A entrega sera realizada

no seguinte endereco, conforme sinalizagdo da Fundag&o Saude no momento da emisséo

Pagina 8 de 10



SERVICO PUBLICO ESTADUAL
Processo: E-08/007/924/2017

Data: 16/05/2017 Fls.

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salde

Rubrica: ASQ 44200730

Fundagdo Salde

da Nota de Empenho: IECAC: Rua David Campista, n° 326 - almoxarifado - Humaita -

Rio de Janeiro — RJ;

8.3.

IX-

9.1.

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Horé&rio da Entrega: De 08 as 16h no almoxarifado de cada Unidade.

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

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

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

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

maxima), empilhamento e umidade;

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 IECAC;

Atender com presteza as solicitacdes, bem como tomar as providéncias necessarias
ao pronto atendimento das reclamacBes levadas a seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a
apresentacdo do produto defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo, nao

acarretando nenhum 6nus para a instituicao;

Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informagéo na Nota

Fiscal de lote e validade;

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

mesmo néo possua a validade exigida no item VII deste TR.
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X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

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

solicitando providéncia para a sua regularizacao;

10.2. Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da
contratacao.

X1 - ACOMPANHAMENTO DA EXECUCAO

11.1. A Fundacdo de Saude indicard uma comissao para fiscalizacdo da Ata de Registro

de Precos, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

X1l - DO PAGAMENTO:

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 podera ser a vista
ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacéo.

12.1.1. Tendo em vista que a aquisicao sera realizada através do Sistema de Registro de
Precos, ressalta-se que a disponibilidade orcamentéaria e financeira serd atestada no
momento da contratacao.

Rio de Janeiro, 18 de outubro de 2017.

Lyvia Roque Teixeira
Gerente Administrativa
ID 4420072-2
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