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Anexo 01

PROJETO BASICO

1. OBJETO DA CONTRATACAO

Contratacdo de empresa especializada para a realizacdo Terapia Renal Substitutiva - TRS em
pacientes com insuficiéncia renal aguda, cronica agudizada ou crénica em regime de internagao,
em tratamento nas unidades hospitalares sob gestdo da Fundacdo Saude (FS) - Instituto Estadual
de Diabetes e Endocrinologia (IEDE), Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro
(IECAC), HEMORIO (IEHE), Instituto Estadual de Tisiologia Ary Parreiras (IETAP), Hospital
Estadual Carlos Chagas (HECC), Hospital Estadual Santa Maria (HESM) e Hospital Estadual
Anchieta (HEAN), conforme especificado no quadro 1.

Quadro 1: Objeto
ITEM | CODIGO SIGA DESCRICAO UN | QUANT

TERAPIA RENAL SUBSTITUTIVA, DESCRIGAO:
CONTRATACAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA
REALIZACAO DO SERVICO DE TERAPIA RENAL
1 0762.001.0002 | SUBSTITUTIVA -TRS EM PACIENTES PORTADORES DE | Servico 1
DOENCA RENAL AGUDA, DOENCA CRONICA AGUDIZADA E
DOENCA RENAL CRONICA EM REGIME HOSPITALAR
ID—140734

O servigo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor de servico de terapia
renal substitutiva para os pacientes com insuficiéncia renal aguda, cronica agudizada ou cronica

em regime hospitalar, internados nas unidades hospitalares sob gestdo da Fundacao Saude (FS).

Informamos que a descrigdo do servigo ndo restringe o universo de competidores.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO

A presente contratacdo objetiva atender a demanda de atendimento aos pacientes com
insuficiéncia renal aguda, cronica agudizada ou cronica internados nas unidades de saude

sob gestédo da FS que demandam ou potencialmente demandem a TRS.
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A insuficiéncia renal aguda € a perda subita da capacidade de rins filtrarem residuos, sais e

liquidos do sangue, na maioria das vezes reversivel. E comum em pacientes que se encontram
em tratamento hospitalar motivado por alguma outra condi¢do, podendo se desenvolver rapida
ou lentamente. Os gravemente enfermos com necessidade de cuidados intensivos estdo em

maior risco de desenvolver insuficiéncia renal aguda.

A insuficiéncia renal cronica € a perda lenta, progressiva e irreversivel das funcGes renais.
Demanda a continuidade da TRS quando o paciente se encontra em tratamento sob regime

hospitalar.

A insuficiéncia renal cronica agudizada consiste na instalagdo de uma insuficiéncia renal

aguda num doente com insuficiéncia renal cronica.

Em quaisquer das condic¢Bes, 0 aumento nos niveis de residuos, sais e liquidos comprometem a
composicdo quimica do sangue e demandam a realizacdo da TRS, ou seja, 0 tratamento que

exerce as fungdes dos rins que, quando doentes, ndo conseguem mais executar as suas funcoes.

Assim, a TRS é o procedimento realizado para normalizar os niveis de residuos, sais e liquidos
do sangue. Envolve o desvio de sangue para fora do corpo em uma maquina, que filtra os
elementos ndo retirados pelos rins ndo funcionantes. O sangue isento dos residuos, sais e
liquidos é devolvido ao paciente. E um procedimento especializado, que demanda
equipamentos especificos e profissionais habilitados para a sua realizacao.

Desta forma, o servico a ser contratado visa:

— Assegurar a agilidade necesséria para a realizacdo do procedimento de TRS, em carater
continuo, eficiente e dentro do periodo esperado de intervencgdo terapéutica eficaz, para o
tratamento dos pacientes internados com indica¢do do procedimento.

— Assegurar a realizacdo dos procedimentos de TRS, sem interrupcdes, motivadas por falta
de equipamentos, ou suas manutencdes, pela falta de profissionais - médicos e técnicos
especializados - uma vez que a contratada ficara responsavel pela manutencao preventiva,
corretiva, reposicdo de pecgas dos equipamentos, aquisicdo de materiais e insumos e a

contratacdo de pessoal especializado - médicos e técnicos - para a realizagcdo do
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procedimento.

3. QUANTITATIVO SOLICITADO

A estimativa dos procedimentos de dilise foi baseada no numero de procedimentos realizados
no ano de 2018 e nas estimativas solicitadas pelas Unidades que ndo apresentaram demanda de

TRS , em conformidade as informacGes fornecidas pelas mesmas.

Quadro 2: Numero de procedimentos realizados 2015 a 2018

. ESTIMATIVA
Unidade 2015 2016 2017 2018 ANUAL
HECC 4751 5122 5019 4602 4602
IEHE 814 609 919 1079 1079
IETAP 38 17 82 65 65
IECAC 1025 968 1012 1007 1007
HESM - - - - 12
HEAN - - - - 1200
IEDE - - ; . 12
TOTAL 7977

Fonte: Unidades de Saude

Observacoes:

As unidades HESM e IEDE ndo realizaram procedimentos dialiticos e estimaram o
quantitativo adequada para atender um paciente renal crénico durante um periodo de 1 (um)
més, desta forma: “O célculo da previsdo de uma possivel ocorréncia foi feito em cima

do tempo médio de permanéncia de um paciente crénico em torno de 30 dias, com 03 sessdes

em média por semana, sendo 4 semanas x 3 = 12 sessdes .

HEAN: solicitou estimar 100 procedimentos/més, conforme a seguinte justificativa
encaminhada pela Unidade: “o quantitativo solicitado foi baseado na média de pacientes que
teriam indicacd@o de TRS que seriam transferidos para o HEAN, porém n&o pudemos admitir,
aléem das transferéncias que tivemos que realizar do HEAN para outras Unidades por nao

dispormos do servi¢o”
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Quanto ao tipo de procedimento dialitico, somente 0o HEMORIO e IECAC apresentaram a

distribuicdo da TRS nos diversos tipos, conforme abaixo:

HEMORIO

TIPO DE PROCEDIMENTO 2015 2016 2017 2018
Hemodidlise intermitente 757 584 872 511
Hemodialise continua 36 2 14 189
Hemodialise prolongada 21 3 33 237
Dialise peritoneal 0 20 0 142
TOTAL 814 609 919 1079

IECAC

TIPO DE PROCEDIMENTO 2015 2016 2017 2018
hemodidlise intermitente 710 659 647 659
hemodialise continua 20 25 50 48
hemodialise prolongada 290 279 295 300
Dialise Peritoneal 5 5 20 0
TOTAL 1025 968 1012 1007

O total estimado de 7977 (sete mil novecentos e setenta e sete) procedimentos deve ser

distribuido da seguinte forma:

TIPO DE PROCEDIMENTO N
HEMODIALISE INTERMITENTE 7061
HEMODIALISE CONTINUA 237
HEMODIALISE PROLONGADA 537
DIALISE PERITONEAL 142
TOTAL 7977
4. QUALIFICAGAO TECNICA

Para comprovacéo da qualificacdo técnica, 0 vencedor devera apresentar a seguinte
documentacao:

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:
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Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses, de acordo com
a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a) A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgéo Sanitario competente. Caso a LFS

esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidacéo.

a.1) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento
Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituicdo;

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

Comprovante de registro ou inscricdo da licitante e do(s) seu(s) responsavel(eis) técnico(s)

na entidade profissional competente - Conselho Regional de Medicina.

5. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Para a realizacdo dos servigos contratados a CONTRATADA devera:

1. Prestar de servigos de hemodialise continua, hemodialise intermitente, hemodialise
prolongada e Dialise Peritoneal (automatizada);

2. Realizar todos os servigos hospitalares de acordo com as necessidades do paciente que
sera submetido a TRS, cabendo a unidade hospitalar a solicitacdo do
procedimento, cuja pertinéncia de indicacdo, assim como sua periodicidade, cabera a
CONTRATADA,;

3. Realizar avaliacéo clinica nefroldgica de todos os pacientes para estabelecer
diagnostico, plano terapéutico e estadiamento da insuficiéncia renal visando subsidiar
a escolha do método dialitico (continuo, intermitente ou prolongado);

4. Realizar os procedimentos de terapia renal substitutiva (hemodialise continua,
prolongada e intermitente, além da dialise peritoneal) apds prescri¢cdo por médico
nefrologista;

5. Executar os servigos supervisionados integralmente por um médico e por
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profissionais de enfermagem especializados em nefrologia, exclusivos para a execucao

dos servigos, sendo destinado um técnico de enfermagem, para cada paciente assistido
pelo procedimento dialitico, sob supervisao de enfermeiro;

6. Obedecer a legislacdo vigente atinente ao objeto desse projeto basico;

7. Fornecer toda a equipe técnica responsavel pela realizacéo dos servicos com
comprovada capacidade técnica e formacéo exigida ao servico desempenhado,
conforme legislacdes vigentes;

8. Prestar o atendimento de forma ininterrupta, 24 horas por dia, durante os sete dias
da semana, no prazo méaximo de 06 (seis) horas, apds o contato do plantonista da
Unidade;

9. Fornecer, as suas expensas, todo o material descartavel relacionado ao tratamento
hemodialitico incluindo:

- Maquinas de hemodiélise
- Maéaquinas de hemodialise para procedimentos continuos
- Unidade portétil de tratamento de 4gua por osmose reversa.
- Dialisadores de membrana biocompativel
- Linhas arteriais e venosas
- Isoladores de Presséo
- Agulhas de fistulas artério-venosa para hemodialise
- Solucdes acidas para hemodialise
- Solugdes bésicas para hemodialise
- Solucdo fisioldgica
- Equipos de soro
- Heparina
- Seringas descartaveis
- Agulhas descartaveis
- Compressas de gaze
- Luvas descartaveis e de procedimento
- Solucdes para assepsia e anti-sepsia
- Equipamentos de Protecéo Individual
10. Fornecer as suas expensas, todo o material descartavel relacionado a dialise peritoneal,

incluindo:
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— Maquinas para dialise peritoneal

— Solucoes para dialise peritoneal

— Equipos para didlise peritoneal

— Insumos especificos para a diélise peritoneal

— Cateter de Tenckhoff

— Heparina

— Seringas descartaveis

— Agulhas descartaveis

— Compressas de gaze

— Luvas descartaveis e de procedimento

— Solucges para assepsia e anti-sepsia

— Equipamentos de Protecéo Individual

11. Responsabilizar-se por realizar puncédo de veia profunda para acesso vascular,

fornecendo:

- Cateter de dupla-luz ou tripla-luz para hemodilise

- Dilatador.

- Guia de arame com ponta em “J”

- Solucdo fisioldgica

- Anestesico local

- Seringas descartaveis

- Agulhas descartaveis

- Compressas de gaze

- Luvas descartaveis e de procedimento

- Solucdes para assepsia e anti-sepsia

- Equipamentos de Protecéo Individual

12. Fornecer todos os insumos, medicamentos e correlatos necessarios para atender todas

as sessdes de hemodialise na embalagem original, em perfeito estado, dentro do
prazo de validade, sem sinais de violagdo, aderéncia ao produto e umidade; sem
inadequacdo de conteudo e identificadas as condicdes de temperatura exigida em
rotulo, e com numero de registros emitido pela ANVISA,

13. Prestar atendimento em pacientes criticos, internados na UTI e hemodinamicamente



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo n2 E-08/007/0397/2018

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Data: 01/02/2018  Fls.
Secretaria de Estado de Salde Rubrica: DFL 4343593-9

Fundacdo Salde
instaveis;
Realizar métodos alternativos & hemodialise convencional, como os métodos hibridos
e continuos, em Unidades de Terapia Intensiva ou semi-intensiva, sob supervisédo de
médico nefrologista, tendo registro do titulo de especialista no Conselho Federal de
Medicina como habilitacdo minima;
Realizar toda e qualquer sessdo de dialise ap6s a devida autorizacdo do Diretor
da Unidade ou substituto por ele devidamente autorizado. A solicitacdo devera ser
realizada pelo médico da Unidade;
Disponibilizar profissional 24 horas para que a Unidade possa realizar o contato para
solicitacdo do servigo de diélise;
Realizar avaliacdo clinica em todos os pacientes por médico Nefrologista da equipe de
CONTRATADA;
Fornecer mensalmente relatdrio técnico dos servigos executados, identificando os
pacientes com seus respectivos prontuérios, obrigatoriamente assinado e carimbado
pelo responsavel médico pelo servico e atestado pelo Diretor da Unidade.
Emitir mensalmente o relatério dos pacientes submetido a TRS no periodo, em
cada unidade hospitalar com a descrigdo dos resultados obtidos e desfechos
clinicos (6bito, alta hospitalar com recuperacdo total da funcdo renal, alta hospitalar
com recuperacdo parcial da funcdo renal, alta sem recuperacdo da funcéo renal e
encaminhamento para centro de dialise). Este relatorio devera ser entregue e validado
pela Direcdo da Unidade Hospitalar;
Entregar ao contratante relatérios trimestrais com os resultados do controle
microbioldgico do tratamento de agua utilizado;
Fornecer a CCIH de cada Unidade Hospitalar a cdpia dos seguintes manuais,
datados, atualizadas e assinados pelo responsavel técnico das rotinas abaixo, de
acordo com RDC n° 154 ANVISA e Resolugdo SES n° 2563/2004:
— Programa de Prevencao de Controle de Infecgéo e de Eventos Adversos
- Procedimentos medicos
— Procedimentos de enfermagem
— Controle e atendimento de intercorréncias
— Processamento e artigos de superficies

— Controle do funcionamento do sistema de tratamento da agua tratada paradialise
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— Procedimentos de operagdes, manutencdo do sistema e de verificacdo de

qualidade da agua
— Controle dos parametros de eficacia do tratamento dialitico

— Procedimentos de biosseguranca

22. Fornecer a Engenharia Clinica das Unidades Hospitalares a cdpia dos seguintes

23.

24,

25.

26.

documentos, datados, atualizados e assinados pelo responsével técnico:

— Check list (Testes qualitativos) e Ordem de Servigo de manutengdo preventiva e
corretiva dos equipamentos desde a data de aquisicao,

— Cronograma de manutencao preventiva em aparelhos de dialise e troca de filtros em
0SMOse reversa;

— Testes Quantitativos apresentando: Resisténcia de aterramento, Corrente de fuga,
Detectores de fuga de sangue (na linha de dialisato) e de ar ou espuma (na linha de
sangue), Temperatura (exatidao e alarmes) [+ 0,5 °C], Condutividade (exatiddo e
alarmes) [+ 1%], Circuito de pressdo do sangue (monitoramento) [< 10 mmHg, ou
10% da leitura], Bomba de heparina,Monitor de pressdo negativa do dialisato,
Demais sensores ou monitores (pH, ultrafiltracdo, etc.);

— Rastreabilidade dos padrdes utilizados para testes quantitativos;

Manter Livro de Registro de Dialise, numerado tipograficamente, contendo termo

de abertura e encerramento assinado pelo responsavel técnico, visado pelo

CVS/SES-RJ, antes do inicio da escrituracdo. Este livro deve conter os seguintes itens:

data, horério, local, nome do paciente, nUmero do prontuario ou registro, motivo do

procedimento (causa), responsavel pelo procedimento (assinatura e dados legiveis do
responsavel);

Responsabilizar-se, objetivamente, pela impericia, por falhas técnicas, pela falta de

higidez financeira e por prejuizos causados pelos terceiros por ela contratados para a

execucgéo de servicos do Contrato;

Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais

resultantes da execuc¢do do Contrato, ndo podendo ser imputada qualquer

responsabilidade a Contratante;

Manter todos os empregados e terceiros contratados pela Contratada devidamente

identificados (crachés) e uniformizados, quando estiverem no exercicio de fun¢bes nas

dependéncias das Unidades Hospitalares Estaduais;
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Dar conhecimento imediato & Contratante de todo e qualquer fato que altere de

modo relevante o normal desenvolvimento do Contrato, ou que, de algum modo
interrompa a correta prestacdo do servico de Terapia Renal Substitutiva;
Responsabilizar-se pela execucdo dos investimentos e servicos para adequacgédo dos
itens que ndo se encontrem em conformidade com especificagdes técnicas minimas
estabelecidas no contrato;

Apresentar a Contratante, no prazo por ela estabelecido, informacdes adicionais ou
complementares que esta venha formalmente a solicitar;

Requerer autorizacdo prévia a Contratante, na hipdtese de a Contratada se dispor a
prestar servigo originalmente ndo previsto no Contrato e seus Anexos, ou, se desejar
executar de modo distinto servico ja previsto, apresentando as razdes do seu pleito,
com demonstracdes das vantagens e garantia do cumprimento dos indicadores
quantitativos e dos indicadores de desempenho. A alteracdo ndo podera resultar em
padréo inferior de desempenho e/ou modificar substancialmente o objeto do Contrato;
Executar os servigcos necessarios a realizacdo do Contrato, por sua conta e risco, com
integral atendimento as normas e diretrizes do SUS, a regulamentacdo da
Contratante, e as demais exigéncias estabelecidas no Contrato, segundo as melhores
praticas e os regulamentos aplicaveis;

Utilizar maquinas de dialise convencional do tipo proporcao para a realizagdo dos
servicos contratados;

Tratar a 4gua utilizada no preparo do dialisato (banho de hemodialise) com sistema
de osmose reversa;

Utilizar dialisadores com membranas de materiais biocompativeis sintéticas para
procedimentos e membranas sintéticas de alta permeabilidade para a realizacdo dos
procedimentos continuos e prolongados;

Apresentar o0 Manual de Procedimento Operacional Padrdo referente a desinfeccao
interna e de superficie das maquinas de dialise e do sistema de tratamento portatil de
agua;

Os equipamentos utilizados na prestacdo do referido servico deverdo ter registro do
respectivo orgdo de controle, e obedecer a legislagdo vigente (Resolucdo ANVISA
RDC n°. 154, de 15 de junho de 2004).

A CONTRATADA devera prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela



SERVICO PUBLICO ESTADUAL

Processo n2 E-08/007/0397/2018

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO Data: 01/02/2018  Fls.
Secretaria de Estado de Salde Rubrica: DFL 4343593-9

Fundacdo Salde
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

6. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

Para a realizacdo do servico a ser contratado, a CONTRATANTE devera:

1.

Ceder a CONTRATADA érea localizada no interior dos hospitais para a realizacdo dos
servigos especificados;

Ceder a CONTRATADA a area localizada no interior dos hospitais para instalacdo dos
equipamentos e implantacdo dos servicos terapia renal substitutiva, incluindo
administracdo, almoxarifado e Tl cabendo a CONTRATADA a adequacdo do espaco
cedido as funcgdes quais se destinam, incluindo mobiliério;

Realizar a manutencdo e limpeza diaria de todo o espaco fisico disponibilizado a
CONTRATADA, bem como os servigos de vigilancia, seguranca, manutencdo hidraulica
e elétrica;

Ceder gases medicinais e instalacdo para vacuo nas salas de procedimentos;

Preencher pedido de solicitacdo de dialise. Este devera conter todas as informacbes do
paciente, como também o motivo da sessdo da dialise. O pedido sera obrigatoriamente
assinado pelo Diretor Médico e o Diretor da Unidade.

Designar Fiscais do Contrato para acompanhamento da execucéo do objeto do contrato;

7. CONDICOES DE PAGAMENTO

O Pagamento a CONTRATADA sera realizado em parcelas mensais periddicas, conforme
0 quantitativo devidamente faturado;

O pagamento somente serd autorizado apos a declaragdo de recebimento da execugdo do
objeto, mediante atestagédo, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n°® 287/79.

A CONTRATADA deverd encaminhar a fatura para pagamento ao endereco da
CONTRATANTE.

Satisfeitas as obrigacdes previstas acima, 0 prazo para pagamento seré realizado no prazo

de 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.
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— Considera-se adimplemento o cumprimento da prestacdo com a entrega do objeto,
devidamente atestado pelo (s) agente (S) competente (s).

— Caso se faca necessaria a reapresentacdo de qualquer nota fiscal por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua contagem

a partir da data da respectiva reapresentagéo.

8. DA GARANTIA CONTRATUAL

A CONTRATADA devera apresentar a CONTRATANTE, no prazo méximo de 10 (dez) dias,
contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestacdo de garantia da
ordem de 5% (cinco por cento) do valor do contrato, a ser prestada em qualquer modalidade

prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, a ser restituida apds sua execucao satisfatoria.

Rio de Janeiro, 24 de abril de 2019.
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