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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA
1. OBJETO DE AQUISICAO:

E objeto deste termo a aquisigdo 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, dos
pacientes internados nas unidades sob gestdo da Fundagao Satde, atendendo ao Contrato de Gestao 002/2021, firmado entre esta
Instituigdo e o Estado do Rio de Janeiro, através da Secretaria Estadual de Saude.

A presente aquisi¢ao visa ao abastecimento dos insumos por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do dos itens na tabela
abaixo.

A modalidade de aquisi¢@o, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira (DAF), devera ser a mais viavel para a Administra¢ao
Publica, levando em considerag@o os critérios de economicidade e, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais, cabe
destacar a importancia na analise das caracteristicas peculiares do mercado, a especificidade do objeto e o historico dos processos de
compras realizados no ambito da FSERJ, visando consubstanciar a decis@o final da modalidade de aquisi¢ao.

Especificagdes e quantidades solicitadas:

Quadro I: Objeto da Contratacao:

LOTE [ITEM|ID SIGA IDESCRICAO UNID |QUANT

1 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 infusdo. Codigo
do Item: 6515.415.0020

1 125235 UND [3.844

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR:. Equipo de bomba infusora (cAmara
graduada e bureta)

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf...
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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,
IACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
Especificagdo 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. Codigo do Item:
6515.415.0019

'UND

67.442

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Equipo de bomba infusora (macrogotas)

3 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,
IACESSORIO: PINCA CORTA FLUXO
Especificagdo Complementar: confeccionado
em pvc atoxico, flexivel e transparente em
coloragdo 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.
Codigo do Item: 6515.415.0018

\UND

19.080

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Equipo de bomba infusora fotossensivel

04

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf...
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TRANSFERENCIA,TIPO:
FRASCO A FRASCO,
MATERIAL: ATOXICO
ESTERIL, USO: DESCATAVEL,
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ONTA: PERFURANTE NOS
DOIS LADOS, APLICACAO:
SOLUCAO PARENTERAL EM
SISTEMA FECHADO
Especificacdo Complementar:
frasco a frasco de solugdo

arenteral em sistema fechado,
estéril, atoxico. Ponta perfurante

os dois lados padrao ISO com
rotetor. Pega ergondmica que
evita o contato das maos com a
onta perfurante e facilita o
anuseio pelo profissional.
Embalagem individual em
involucro apropriado ao processo
de esterilizagdo que possibilite a
isualizag@o do produto, contendo
externamente dados de
identificagdo, procedéncia, data de
fabricacdo/validade, lote e registro

o MS. Unidade.

Codigo do Item: 6519.173.0001

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Equipo de transferéncia

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,
IACESSORIOS: ALCA
SUSTENTACAO, INJETOR
LATERAL Y, MEMBRANA
IAUTO-CICATRIZANTE, UND
05 77892  [ROTETOR LUER . 29.294
Especificacdo Complementar:
Equipo micro gotas, cAmara
graduada de capacidade igual ou
acima de 150 ml, transparente,
com entrada de ar e filtro
hidrofobo e injetor superior,
graduacdo de Il mlem I mle
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 area para rapida
assepsia; pinga rolete de alta
precisdo. Conector luer slip.
Estéril apirogénico, atdxico.
Codigo do Item: 6515.111.0042

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Equipo microgotas cAimara graduada de capacidade

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf...
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igual ou acima de 150 ml

EQUIPO SOLUCAO
TRANSFUSAO
SANGUE,MATERIAL TUBO:
CLORETO POLIVINILA, TIPO:
IMACROGOTAS, TIPO
CAMARA GOTEJADORA:
FLEXIVEL, CAPACIDADE
CAMARA GRADUADA: N/A,
COR TUBO: CRISTAL,
CONTROLADOR FLUXO: N/D,
IACESSORIO: N/D,
COMPRIMENTO: N/D,
CARACTERISTICA CAMARA:
FILTRO ANTI COAGULO,
HEPARINIZACAO: N/D
Especificagdo Complementar:
Equipo para transfusdo sanguinea
adulto com camara graduada de
100 ml a 150 ml filtro
transparente, tubo extensor em
PVC com pinga corta fluxo,
transparente, al¢a de sustentacdo,
perfurador especial para bolsas de
sangue ¢ derivados, conector
macho e protetores que garantam a
sua esterilidade, estéril,
apirogénico e atoxico.

Codigo do Item: 6515.114.0001

'UND

06 23057 56.442

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: Equipo para transfusio sanguinea adulto-
CONTROLADOR FLUXO: PINCA ROLETE; FILTRO ANTI COAGULO ENTRE 170 e 260
MICRA

Quadro II: Quantitativo de insumo por unidade:

ITEM [CODIGO SIGA [[NIDADE |lEDE IECAC [HEMORIO |CPRJ [HECC [HESM [IETAP |HEAN IEDS HEER [SAMU [
1 6(%5_432%2) UNIDADE [0 |50 00 o b SR N VIR PR 52
2 b saa  [UNIDADE [110 1500 1000 0 [1200 po  |s00 [1200 B6 [134 po s
3 les15415.0018  [UNIDADE fo |10 }70 0 P4 Bo  Poo loo o po  po i
(ID - 125233)
4 6511)9_12(3)82%1 UNIDADE 5 [00  H400 o o 5 1500 |00 o fo o 26
s ?Igf';%fzo)‘u UNIDADE Ko P50 600 0 f127 14 fioo oo o oo po a4
6 6(%1)5_1;‘3‘822)1 UNIDADE |10 P20 [3800 0 ke fo  fo o B fis o 47

A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

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

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf...
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Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelo fato de que:

¢ As bombas oferecidas no mercado s6 funcionam com equipo da mesma marca;

e Com a aquisi¢do em lote (fornecedor Unico 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¢ao definitiva, apresenta vantagens. Permite imediato conserto ou
substitui¢ao do equipamento, sem que haja prejuizo da rotina; viabiliza, rapidamente, a atualizacdo do equipamento, quando da sua
obsolescéncia, ou da tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de analise, por incorporacdo de novos exames ou aumento da
demanda. Além disso, ¢ incluida a manutengio preventiva e corretiva.

Vale ressaltar que a relacdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizacdo e os respectivos equipamentos pode acarretar a
vinculag@o permanente da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor. A opg¢ao pela aquisicdo definitiva do equipamento levaria
a Administracdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitacdo durante toda a sua vida 1til, mantendo, assim, continuas
aquisi¢des com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual antieconomicidade, uma vez que outros
fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos 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 administragdo ficar vinculada
a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta.

COMODATO

A empresa vencedora da licitagdo fornecera 989 (novecentos e oitenta e nove) 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 programag@o do volume total a ser infundido permitindo gotejamento da
dieta de 01 ml até 2.000 ml; permitir ajuste/programacao do tempo de infusdo de 1 hora até 24 horas; calculo automatico da vazdo em ml/h;
possuir alarme audivel no caso de interrupgdo de funcionamento; possuir bateria com autonomia minima de 3 horas; e cabo para conexao no
ponto de energia elétrica (tomada).

As bombas infusoras devem possuir apetrecho de fixagdo em suporte para soro.

O quantitativo de bombas foi realizado com base no perfil de atendimento de cada unidade e quantidade de leitos de enfermaria (1 bomba
para 10 leitos) e CTI (4 bombas para cada leito geral e 6 bombas para cada leito COVID).

Quadro III: Quantitativo de Bombas infusoras por unidade:

ITEDE IECAC |HEMORIO HECC [HESM [I[ETAP [HEAN [IEDS |[HEER [SAMU [TOT.
BOMBAS INFUSORAS

10 153 97 217 36 100 346 5 10 15 989

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

O uso de equipos para bomba infusora sio 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 confidvel os farmacos mais delicados de acordo
com dosagens de mg/min ou ml/h.

Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do paragrafo tnico, do artigo 1, da Lei 10.520, de 17/07/2002, e o
Decreto 31.863, de 16/09/2002.

Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao 002/2021,
conforme termos de referéncia, os quais podem ser acessados através do site http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-
gestao/

Informamos também, que a presente aquisi¢ao tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021, acessado no
endereco: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

A aquisigdo dos itens propostos neste TR sdo imprescindiveis para a manuten¢do continua das atividades terapéuticas diarias desenvolvidas
pelas unidades de satide sob gestdo da FSERJ, uma vez que sdo insumos vitais para manutencgao da assisténcia integral aos pacientes
assistidos. Portanto, tal aquisi¢do esta diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir qualidade e seguranga dos
processos de atencdo a saude.

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf... 5/11
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Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia
nas unidades sob gestao plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a ndo haver interrupgdes dos
tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internagao. Vale ressaltar que o
desabastecimento desses itens pode impactar de maneira negativa no tratamento dos pacientes assistidos.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS

A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal das unidades, em consideracdo a solicitacdo das unidades, insucesso de
processos licitatorio subsequentes, substituicdo de materiais em falta, entre outros. A grade é 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 propdsito precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade dos insumos, a promogao do uso
racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais. A memoria de calculo esta disponivel para consulta no processo SEI-
080007/0004057/2019.

Em ateng¢@o ao disposto nos §1° do art. 5°, do Decreto Estadual n® 45.109/2015, bem como as medidas de racionalizagdo do gasto publico
preconizadas pela Resolugdo SES n° 1.327/2016, que explicita a necessidade de otimizar a utilizagdo dos recursos orcamentarios e
financeiros disponibilizados, mediante a ado¢ao de medidas de racionalizag@o do gasto publico e de reducdo das despesas de custeio,
informa-se ser este 0 minimo indispensavel para a continuidade do servi¢o ptblico, 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:

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

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitério LFS, emitido pelo Orgdio 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 Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os
atos normativos que autorizam a substituigdo;

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

a.4) A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os
o6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagéo legal,

b. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo,
através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovagdo da experiéncia
prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

c. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto
n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos insumos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o niimero relativo a cada produto cotado ou copia emitida
eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

¢.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 condi¢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 isengao através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
o Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengao do objeto ofertado.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

5.1- O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descri¢do para analise técnica, junto documentos de
habilitagdo.

5.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

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

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

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&inf... 6/11
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5.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo 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 apods a solicitagao
da Fundag@o de Saude.

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

Avenida Padre Leonel Franca, 248 — Gavea, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010.

Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 s 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 elaborag@o do parecer técnico. Este prazo
contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.

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

5.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliacdo/validagdo ¢ importante considerando que os insumos sao
utilizados para perfusao de liquidos tais como farmacos, sangue ou nutrientes. Um defeito / mal funcionamento no produto ou nao
atendimento das especifica¢des técnicas pode gerar riscos diretos a satide do paciente que esta 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 avaliagdo do produto serd definida pela Dire¢ao da Unidade que ird emitir
laudo aprovando ou ndo o produto.

Validagao 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
relagdo a alguns pardmetros. A analise de desempenho obtida em uma validag@o permite dimensionar os erros presentes para determinar,
com seguranga, se estes afetam ou nio os resultados. Em tltima 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 validacao estatistica, as
condigdes na industria diagndstica 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 realizacdo dos testes de validagdo no prazo maximo de até 07 (sete)
dias uteis apos a solicitagdo da Fundag@o de Saude, o que sera feito em meio eletronico pela pregoeira, no campo do sistema SIGA
destinado a inser¢ao de mensagens durante o desenrolar de pregdes eletronicos.

Para realizagdo 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 03 e 04. O nimero de amostras exigido ¢ 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 programago do volume total a ser
infundido permitindo gotejamento da dieta de 01 ml até 2.000 ml;

- permitir ajuste/programacdo do tempo de infusdo de 1 hora até 24 horas;
- calculo automatico da vazdo em ml/h;

- possuir alarme audivel no caso de interrupgao de funcionamento e cabo
para conexao no ponto de energia elétrica (tomada).

Quadro V: Quantitativos de Bombas para valida¢ao por unidade.
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BOMBAS INFUSORAS IECAC [HEMORIO HECC HEAN TOTAL
2 2 2 2 3

Quadro VI: Equipos para validagéo

ITEM TECAC IHEMORIO HECC HEAN TOTAL

1 2 2 2 2 3

2 2 2 2 2 8

3 2 2 2 2 8

4 2 2 2 2 8

5 2 2 2 2 8

6 2 2 2 2 8

¢ As amostras devem ser entregues no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagdo de Saude pela Pregoeira

no campo de mensagem do SIGA.
¢ A validade minima de item a ser entregue ¢ de 1 (um) més.

¢ A avaliacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientag@o 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 deverfo ser entregues no seguinte enderego:

HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de janeiro - RJ.

IECAC : Rua David Campista, n® 326 - almoxarifado - Humaita - Rio de Janeiro - RJ

HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 almoxarifado- Marechal Hermes - Rio de Janeiro — RJ
HEAN- Rua Carlos Seidl, n°® 785- Caju, RJ

A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com o setor de licitagdes da FS e as diretorias

técnicas das unidades.

Fundacio Saude: licitacao@fs.rj.gov.br
HEMORIO: diretor.tecnico@hemorio.rj.gov.br
IECAC: eduardo.simans@iecac.fs.rj.gov.br
HECC: preisjr@globo.com

HEAN: claudiarnp@gmail.com

6. QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(2o) recebido(s), desde que:

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

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n°

1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de
carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragio;
d. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;
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e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s)s insumo(s);

7. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA:
Prazo de entrega do equipamento:

Os equipamentos deverdo ser entregues e instalados no prazo de 20 (vinte) dias corridos, contados a partir da data de retirada da nota de
empenho.

Local de entrega das Bombas :

¢ HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de janeiro - RJ.

IECAC : Rua David Campista, n® 326 - almoxarifado - Humaita - Rio de Janeiro - RJ

IEDE: Rua Moncorvo Filho, n° 90 - almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466 almoxarifadoMarechal Hermes - Rio de Janeiro — RJ
HESM: Estrada do Rio Pequeno , 656 — almoxarifado, Taquara — Rio de Janeiro-RJ

IETAP: Rua Luiz Palmier, 762 — almoxarifado, Barreto, Niterdi — RJ

HEER: Estrada do Pre, sem numero, Campo Grande, Rio de Janeiro — RJ.

HEAN- Rua Carlos Seidl, n° 785- Caju, RJ

IEDS: Rua Godofredo Viana, 64 - Tanque, Rio de Janeiro - RJ

SAMU : Avenida Padre Leonel Franca , n° 248- Gavea, Rio de Janeiro — RJ.

Prazo de Entrega dos insumos:
Os insumos deverao ser entregues no prazo de 20 (vinte) dias corridos contados a partir da data de retirada da nota de empenho. No ato da
entrega os insumos deverdo ter validade minima de 85% do seu periodo total de validade. Caso a validade seja inferior ao que estd 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 onus para a administragdo.

8. GERENCIAMENTO DE RISCOS:

Necessidade de adequacio da estruturacao fisica do local que recebera os bens
Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)

A falta do insumo e a qualidade deste podera ocasionar interrupgao no atendimento aos pacientes das unidades, além da possibilidade de
comprometer sua integridade fisica, com sérios prejuizos a sua saude.

Acio preventiva e/ou A¢ido de contingéncia
¢ Elaborag@o do Termo de Referéncia contendo as especificagcdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as especificacdes que,
por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competicdo 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 epidemioldgico para
construcdo de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam surgir.

9. PAGAMENTO:

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da Administragdo. A forma de pagamento ¢ conforme cada
solicitacdo, que podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratag@o.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faca necessaria a reapresentagdo de qualquer fatura por culpa do CONTRATADO, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso,
prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

O contratado devera emitir Nota Fiscal Eletronica — NF-e, consoante o Protocolo ICMS n°® 42/2009, com a redag¢do 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 Resolugao SEFAZ n° 971/2016.

10. GARANTIA:
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Exigir- se- 4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser prestada
em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser
restituida apds sua execug@o satisfatoria.

A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apds sua liberacéo.

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 sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e
o0ito) 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:
Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo da contratacio;

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 faca 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;

3. Apresentar, quando da entrega do item, toda a documentacao relativa as condi¢des de armazenamento e transporte desde a saida dos
mesmos do estabelecimento do fabricante;

4. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagoes levadas a

seu conhecimento pela CONTRATANTE;

. Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricagdo, mediante a apresentacdo do produto defeituoso;

. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informag@o na Nota Fiscal de lote e validade;

7. A CONTRATADA devera prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o
contrato;

8. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade minima de 85% na
data da entrega;

9. Fornecer amostra do insumo solicitado e especificado neste Termo de Referéncia, e em concordancia com o exposto no item sobre
validagdo; o quantitativo de amostra ndo deve ser contabilizado como item de entrega;

AN

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 aquisicdo em questo, 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 Padroes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-
080007/000701/2021.

Elaborado por:
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Cristina Mansur Zogbi
Gerente de Operacdes
ID: 5085614-6

Aprovado por:

Carla boquimpani
Diretora técnico assistencial — fundagéo satide
Crm 52.60694-5 id 31203973

Rio de Janeiro, 17 junho de 2021

-

e
JEI! Ell Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 17/06/2021, as 14:40, conforme horério

assinatura oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

i eletrbnica
o ]
JEI! tll Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretor Técnico Assistencial, em 21/06/2021, as
12:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura

i eletrénica

Referéncia: Processo n? SEI-080007/005088/2021 SEI n2 18349839

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

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=20733167&in... 11/11


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
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

