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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

Apresentagio: Aquisi¢io de equipamento médico-hospitalar - ELETROENCEFALOGRAFO - para suprir a demanda das unidades sob gestdo da Fundagio Saude, de acordo com as
especificacdes e quantidades constantes no quadro I, através da modalidade de licitagio padrio - PREGAO ELETRONICO POR REGISTRO DE PRECO, de acordo com os termos da Lei
14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Orgio Contratante/Gerenciador: FUNDACAO SAUDE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO
Prazo do Contrato: devera ser de 01 (um) ano, podendo ser prorrogado, por igual periodo.
Objeto: Aquisi¢do de equipamento médico-hospitalar - ELETROENCEFALOGRAFO.

Condicoes de Pagamento: serd autorizado ap6s atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3° da Lei n® 287/79 O pagamento podera ser a vista ou parceladamente,

dependendo da forma de cada contratag@o.

1.DO OBJETO

1.1. Objetivo
O presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢do de equipamento médico-hospitalar - ELETROENCEFALOGRAFO, para suprir a demanda das unidades sob gestio da Fundagio Satide, por um
periodo de 1 (um) ano, conforme descri¢do do item III e de acordo com as condigdes e especificagdes constantes neste Termo de Referéncia, Apéndices e no Edital, sob a égide da Lei n°
14.133/2021.

Com a presente aquisicio almeja-se alcan¢ar a seguinte finalidade: manter a oferta da assisténcia aos usuarios do SUS, no que tange a assisténcia nas unidades sob gestdo da Fundagdo Satde.

2. Justificativa da contratacio

1. A Fundagdo Satude ¢ uma entidade publica, de personalidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos, regida pela Lei Estadual n° 5.164/2007, alterada pela Lei Estadual n° 6.304/2012,
que visa a gestdo da saude publica no Estado do Rio de Janeiro. Por ser 6rgdo integrante da administragdo publica indireta, estd vinculada a Secretaria de Estado de Satude e atua em consonancia
com as diretrizes constitucionais e legais previstas para o Sistema Unico de Satde, conforme o contrato de gestdo vigente.
2. Tem como objetivo institucional, dentre outros, "executar e prestar servios de satide no dmbito do Sistema Unico de Satde do Rio de Janeiro" (http:/www.fs.rj.gov.br/fidelidade/wp-
content/uploads/2013/03/Estatuto.pdf).
3. A Fundacgdo Saude possui Contrato de Gestdo com a Secretaria de Estado de Satude para o gerenciamento de diversas unidades de saude publicas estaduais;
4. A Fundagdo Satude do Estado do Rio de Janeiro deve, portanto, manter o abastecimento regular dos insumos nas UNIDADES, visando evitar a interrupgao de suas atividades;
5. O HEGYV ¢ unidade de grande porte, com atendimento de urgéncia e emergéncia espontanea e referenciada, especialidades clinicas e cirurgicas para suporte ao trauma, Unidade de Terapia
Intensiva adulto e pediatrico (UTI Tipo II). Oferece servicos de emergéncia para trauma, ortopedia, pediatria, neurocirurgia, cuidados intensivos adultos e pediatricos e cirurgia geral. Oferece
também atendimento de média e alta complexidade para demandas provenientes de pacientes internados e consultas ambulatoriais para acompanhamento pos-alta em ortopedia, cirurgia geral, em
cirurgia pediatrica e em neurocirurgia, sendo assim Centro de Referéncia e Exceléncia destinado ao atendimento de urgéncias e emergéncias cirargicas adulto e pediatrica e emergéncias
traumaticas referenciadas do ambiente pré-hospitalar (fixo ou movel) ou inter-hospitalar, conduzida por viaturas de socorro de resgate ou demanda espontanea.
Para a assisténcia o HEGV dispde de leitos de emergéncia, clinicos, cirtirgicos, pediatricos, terapia intensiva adultos e pediatricos e salas cirtirgicas e é equipado com instrumentos para diagndstico
complementar, tais como tomdgrafo computadorizado, Ecocardiograma, aparelho de ultrassonografia com doppler, Raio X, entre outros, além de exames laboratoriais e hemoterapia.
6. O item do objeto desta aquisi¢ao € essencial para a assisténcia na unidade de saude.
7. O item que se pretende adquirir é de natureza comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lei n® 14.133/2021.
8. O mesmo ¢ indicado para:
- O EEG ¢ um exame diagnéstico que registra a atividade elétrica do cérebro com maior detalhe e por um periodo mais longo, sendo util para investigagcdes neurologicas.
Serve para avaliagdo do tipo de crise e localizagdo do foco epiléptico; investigagdo de sincopes, estados confusionais ou suspeita de crise ndo convulsiva; monitoramento de atividade cerebral
em estados alterados de consciéncia prolongados; diagnosticar morte encefalica e avaliagdo da fungo cortical em distirbios progressivos.

9. Informamos também, que a presente aquisi¢do tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro para 2025, acessado no endereco: http:/www.compras.rj.gov.br/Portal-

Siga/Principal/planoAnual.action. (https://redelog.rj.gov.br/redelog/planode-contratacoes-anual/)

10. Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indica¢des de uso, bem como a necessidade de garantir a assisténcia nas unidades sob gestdo plena da FSERJ, se faz
necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a ndo haver interrup¢des dos tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob regime de
internagdo.
11. Portanto e considerando:

- A essencialidade do abastecimento de tais materiais, nao podendo, assim, ser descontinuado;

- A necessidade de manter a capacidade da assisténcia integral aos pacientes do SUS;

- A complexidade da engrenagem necessaria ao pleno funcionamento da Unidade;

Conclui-se pela necessidade da aquisi¢do de equipamento médico-hospitalar - ELETROENCEFALOGRAFO - pleiteado nesta oportunidade, objetivando composi¢io do parque tecnolégico da

unidade sob gestao da Fundacdo Satude do Estado do Rio de Janeiro.

1.3. Instrumentos de planejamento

ID PCA no PNCP: 42498600000171-0-000059/2025
Data de publicacao no PCNP: 02/08/2024

ID do item no PCA:

1.4. Disponibilidade Orcamentaria e Financeira
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A apresentacdo da dotag@o orgamentaria, com detalhamento da conta contabil, da natureza de despesa, do programa de trabalho e fonte sera descrita pelo setor competente da FSERJ.

1.5. Classificacao dos bens da contratacio

O objeto desta contratagdo € classificado como bem comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lei n® 14.133/2021.

2. DESCRICAO DO OBJETO

2.1. Definicio do objeto
O objeto esta previsto no Plano de Contratacdes Anual da FSERIJ (https:/pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2025/59) e trata da a aquisicdo de equipamento — monitor BIS - para suprir a

demanda da unidade sob gestdo da Fundag@o Satude do Estado do Rio de Janeiro, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro 1.

2.2. Identificacao dos itens, quantidades e unidades

2.2.1. Considerando a natureza do objeto ora solicitado, 0 mesmo deveréa seguir com a modalidade de licitagio padrao - PREGAO ELETRONICO POR REGISTRO DE PRECO, de acordo com os
termos da Lei 14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Enquadramento:

2.2.2. Considerando a necessidade de a entrega ser parcelada devido ao consumo flutuante da Unidade, observando o Art. 3°, inciso II do Decreto 48843/2023, que fala quando for mais conveniente
a aquisiciio de bens com previsio de entregas parceladas. Sendo assim a aquisicdo se enquadrara na INSTRUCAO POR REGISTRO DE PRECOS.

Quadro 1 - Quantidade Estimada do Objeto

\VIDEO ELETROENCEFALOGRAFO, TIPO: DIGITAL, QUANTIDADE TOTAL CANAIS: 56 CANAIS, COMPATIBILIDADE: VEEG/ EEG/
MAPEAMENTO CEREBRAL/ POLISSONOGRAFIA, CAPACIDADE AMOSTRAGEM: 1000PPS, RESOLUCAO: CONVERSOR A/D >
12BITS, FILTRO: DIGITAL/ BANDA/60HZ, INTERFACE COMUNICACAO: USB 2.0/ REDE, TENSAO ALIMENTACAO: 110/220V,
DIMENSOES: N/A, ACESSORIOS: KIT DE INFORMATICA(MONITOR 19POLEGADAS SEM IMPRESSORA)/ CAMERA DE CIRCUITO
1 96383 6518.082.0004  |ECHADO, ILUMINADOR INFRA VERMELHO, RESPECTIVAS FONTES DE ALIMENTACAO E KITS DE FIXACAO., CARACTERISTICAS UNIDADE 1 1
ADICIONAIS: FOTOESTIMULADOR/ POLISSONOGRAFIA E PERIFERICOS (RESPIRACAO NASAL ORAL, ABDOMINAL, TORACICA,

EMG,EOG SATURIMETRO DE 02,ECG

Especificagdo Complementar: 02 kits completos, cada um com: 1 touca para EEG em neoprene, nos tamanhos P, M e G e 25

eletrodos para touca.

2.3. Informagdes Complementares
2.3.1. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.
2.3.2. O objeto a ser adquirido é comum, encontrando padronizagdo no mercado.
2.3.3. Trata-se de aquisigdo de insumo especifico para suprir a demanda dos pacientes assistidos nas Unidades sob gestdo da Fundago Satde do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ).
2.3.4. A (s) empresa (s) vencedoras (s) fornecerdo os equipamentos, que deverdo possuir data de fabricagdo de no maximo 02 (dois) anos, e apresentar as caracteristicas apresentadas no quadro

abaixo (ou superior, de forma facultativa), desde que o género do bem permanega inalterado e seja atendido o requisito de menor prego.

2.3.6. Justificativa da quantidade estimada requerida
1. Por se tratar de primeira aquisi¢do do equipamento de eletroencefalografo, a quantidade solicitada foi estimada pela unidade (HEGV) com base na fung@o do item, modo de utilizagdo, tempo
de durabilidade e ocupagdo/rotatividade dos leitos conforme documento 104827449;

2. Informa-se este ser o minimo indispensavel para o servigo publico ¢ a indisponibilidade dos insumos compromete o atendimento a populagéo.

2.4. Defini¢ao da natureza
2.4.1. Condicbes gerais
A descri¢ao do item ndo restringe o universo de competidores. O objeto desta aquisicdo ¢ classificado como bem comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lei n°® 14.133/2021, sendo de

fornecimento importante, considerando ser necessario a permanente manutencdo da atividade assistencial da Unidade.

2.4.2. Condicao de entrega do bem
O (s) insumo (s) do objeto deste termo sera (20) 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 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 6nus para a
Administraggo;

d. A embalagem deve estar inviolada de forma a permitir o correto armazenamento;

e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do (s) insumo (s).

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1 O prazo para inicio dos fornecimentos sera no maximo de até 10 (dez) dias corridos, apos a assinatura do contrato.
Das Entregas:
a. As entregas serdo de acordo com a demanda da Unidade e deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho.

Do local e horario da entrega:

a. Endereco de Entrega:
HOSPITAL ESTADUAL GETULIO VARGAS (HEGV) - Av. Lobo Jtnior, 2293 - Penha Circular, Rio de Janeiro - RJ, 21070-061


https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2025/59

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

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragao.

3.2. Duracio do Sistema de Registro de Precos

Considerando o disposto no art. 84 da Lei n® 14.133, de 2021 e art. 20 do Decreto n° 48.843, de 13 de dezembro de 2023, o prazo de vigéncia da ARP devera ser de 01 (um) ano, contado a partir
do 1° (primeiro) dia util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, e podera ser prorrogado, por igual periodo, mantido seu saldo remanescente, desde que haja previsdo expressa na propria ata e

as condigdes ¢ 0s pregos permane¢am vantajosos.

3.3. Reajuste de precos
Nao aplicavel para Sistema de Registro de Pregos.

3.4. Garantia

a. Exigir-se-a 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. 96 da
Lein.° 14.133, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apos sua execugdo satisfatoria.

b. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apods sua liberacao.

c. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133, 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.

d. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do
contrato”.

e. A garantia poderd ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente.

3.5. Critérios e praticas de sustentabilidade
Nao se aplica.

3.6. Possibilidade de subcontratacio

A CONTRATADA devera assumir diretamente a obrigagdo de cumprir o objeto deste instrumento, ndo realizando a subcontratagao do objeto.

3.7. Possibilidade de participacido de Consércio

a. Quanto ao consoércio, a vedagdo a participagdo de interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consoércio se justifica na medida em que nas contratagdes do ramo, é bastante
comum a participacdo de empresas de pequeno e médio porte, as quais, em sua maioria, apresentam o minimo exigido no tocante a qualificacdo técnica e econdmico-financeira, condigdes
suficientes para a execucdo de contratos dessa natureza, o que nao tornara restrito o universo de possiveis licitantes individuais.

b. A auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formacdo de consorcios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta
complexidade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condigdes de suprir os requisitos de habilitacdo do edital. Nestes casos, a Administragdo, com vistas a aumentar
o numero de participantes, admite a formacdo de consoércio.

c. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formacdo do tipo para participagdo na referida licitagdo poderia causar restricdo na concorréncia, bem como a manipulagdo dos pregos,
prejudicando a economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa, poderd impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a
consideragao da Administragdo que, em autotutela, podera rever sua posigao.

d. Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o que melhor atende ao interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade,

economicidade e da moralidade.

3.8. Possibilidade de participacio de Cooperativa

a. As contratagdes publicas estaduais de bens, servigos e obras destinadas exclusivamente a participagdo de microempresas, empresas de pequeno porte, empresarios individuais e cooperativas
deverdo obedecer aos artigos 47 a 49 da Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006, com as alteragcdes promovidas pela Lei Complementar n® 147, de 7 de agosto de 2014, e pelo
Decreto Estadual n® 42.063, de 06 de outubro de 2009.

b. Poderdo participar das licitacdes exclusivas a que se refere o item “a” as microempresas, empresas de pequeno porte, empresarios individuais e cooperativas, na forma do art. 3° da Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 c/c art. 34, da Lei n® 11.488, de 15 de junho de 2007.

c. E possivel dizer que, como regra, é permitida a participagdo de cooperativas em licitacdes. A excegdo fica por conta das contratagdes cujo objeto envolva o exercicio de atividade que demande a

existéncia de vinculos de emprego/subordinacdo desses profissionais com a pessoa juridica contratada (cooperativa), bem como dispensam os elementos da habitualidade e pessoalidade.

3.9. Reserva de cota de Microempresa, Empresa de Pequeno Porte e Microempreendedor Individual
Aconselha-se a observancia das condi¢des de participacdo exclusiva das Microempresas ¢ Empresas de Pequeno Porte — ME e EP, de acordo com o inciso I do art. 48 da Lei Complementar n°

147/2014, o qual estabelece que o processo licitatorio deve ser destinado exclusivamente a participag@o dessas empresas quando o valor dos itens de contratacdo for de até R$ 80.000,00.

3.10. Incidéncia do Programa de Integridade
Nao se aplica, haja vista que na LLC ndo hé mais previsdo de valores minimos para enquadramento das modalidades licitatdrias e de acordo com o texto legal da citada legislacdo, a obrigatoriedade
da implementagdo de Programa de Integridade se dara para as licitagdes de grande vulto, qual seja, R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais), faz-se necessaria uma nova interpretagdo para o

tema apenas no que tange ao valor das contratagdes.

4. REQUISITOS MINIMOS PARA EXECUCAO

4.1. Qualificacio Técnica
1. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:
— Licenga 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
revalidag@o;
— O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela empresa participante os atos normativos que autorizam a
substituicao;
— Para fins de comprovagao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente;
— A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para
Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;
— A empresa isenta de Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario devera comprovar essa isengao.
2. Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentacdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado do ramo hospitalar de saude, que comprove experiéncia prévia para o objeto a ser contratado — material médico hospitalar; o atestado devera ser emitido em papel
timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o endereco da empresa; a empresa devera comprovar da experiéncia prévia considerara um percentual de no minimo de 5%

(cinco por cento) de fornecimento de material médico hospitalar, conforme enunciado n.° 39 — PGE ;



3. 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, do equipamento,

devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

— 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

— Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

— Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante devera comprovar essa isengao através de:

» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

» Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

4.2. Qualificacao Econdomico-Financeira

Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitagdo econdmico financeira sdo necessarios os documentos abaixo:

a. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio
ou sede do fornecedor, caso se trate de pessoa fisica ou de sociedade simples.

b. Nao sera causa de inabilitagdo do licitante a anotagdo de distribuig@o de processo de recuperacdo judicial ou de pedido de homologagao de recuperagdo extrajudicial.

4.3. Habilitacido Juridica
Conforme minuta padrao de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovacdo da habilitacdo juridica, deverdo ser apresentados, consoante o caso, 0s seguintes

documentos:

a. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional.

b. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede.

c. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio
www.portaldoempreendedor.gov.br.

d. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhado de documento comprobatério do administrador, sendo assim enquadrada a sociedade identificada como Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma
do art. 41, da Lei n° 14.195, de 26 de agosto de 2021.

e. Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da
unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de
2020 ou norma posterior que regule a matéria.

f. Sociedade Simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indica¢do dos seus administradores.

¢g. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil
das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz.

h. Sociedade Cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de dezembro de 1971, demonstrando que a sua constitui¢cdo e funcionamento observam as regras
estabelecidas na legislacdo aplicavel, em especial a Lei n® 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, ¢ a Lei Complementar n° 130, de 17 de abril de 2009.

i. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva.

4.4. Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista
Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitagdo fiscal, social e trabalhista sdo necessarios os documentos abaixo:

a. Inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.

b. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

c. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

d. Declaracdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos
termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigdo.

e. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagio de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943.

f. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual.

g. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n® 123/2006, estara dispensado da

prova de inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a apresentagdo do Certificado de Condi¢ao de Microempreendedor Individual —- CCMEI supre tais requisitos.

h. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentagdo de:

i. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda; e

j. Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, para fins de participacao em licitagdo, expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

k. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre, com a apresentacdo, conforme o caso,
de:

1. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre
Prestagdes de Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo — ICMS, bem como de Certiddo perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo
Conjunta em que constem ambas as informagdes;

m. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza — ISS.

n. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condi¢do mediante a apresentacao de declaragdo da
Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

0. Na hipétese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma do art. 42 da Lei Complementar n® 123/2016, a documentagao somente serd exigida para efeito de assinatura
do contrato, caso se sagre vencedora no certame.

p- Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos fiscais e trabalhistas, ficara assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias uteis para
a regularizagido da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei
Complementar n° 123/2016.

g. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administragdo Publica.

r. A ndo regularizag¢do da documentag@o no prazo estipulado implicara a decadéncia do direito a contratagdo, na forma do § 2°, do art. 42, da Lei Complementar n® 123/2016, sem prejuizo da

aplicagdo das sangdes previstas neste Aviso.

5. MODELO DE GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO

A Fundag@o de Satde indicara uma comisséo para fiscalizagdo da contratacdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

5.1. Obrigacdes das partes
5.1.1. Obrigagdes do Contratante:
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a. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

b. Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato;

c. Notificar a CONTRATADA sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constantes nos produtos, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

d. Rejeitar os produtos que ndo atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

e. A Fundagao de Satude indicard uma comissao para gestdo e fiscaliza¢do da contratacdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

f. Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos;

5.1.2. Obrigagdes da Contratada:
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a. Entregar o item nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do equipamento ficara sob
a responsabilidade do fornecedor registrado;

b. Entregar o produto com cépia do empenho e com informagio na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolugdo da Secretaria de Saude n°® 1342/2016;

c. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o nimero de testes adquiridos, com periodicidade diaria;

d. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s), ou problemas no equipamento; A contratada devera substituir, em qualquer época, o equipamento, desde que fique comprovada a
existéncia de inadequacdo ao solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a
CONTRATANTE; a substituicdo deve ser imediata a partir da solicitagdo feita pela Administragdo; ou o prazo para a referida substituicao devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da
solicitacdo feita pela Administracéo;

e. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos 8 CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte,
mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade;
os bens poderao ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias uteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicag@o das penalidades;

f. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada
a CONTRATANTE;

g. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

h. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

i. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste TR;

j. Atender com presteza as solicita¢des, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

k. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

1. Assumir diretamente a obrigag¢do de cumprir o objeto deste instrumento, ndo realizando a subcontratagdo, bem como ndo o executar através de terceiros.

5.2. Mecanismos de comunicagio a serem estabelecidos
O processo de Gestdo de Fiscaliza¢do do contrato devera observar os procedimentos administraivos existentes, tendo como canal oficial de comunicacdo o Sistema Eletronico de Informagdes (SEI).

5.3. Recebimento provisorio e definitivo do objeto
A atestagdo do recebimento do objeto, de forma provisoéria ou definitiva, sera condicionada a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes da

Administrago.

5.4. Pagamento

a. O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79 O pagamento podera ser a vista ou parceladamente,
dependendo da forma de cada contratag@o.

b. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do SISTEMA SEI.

c. Satisfeitas as obrigacdes previstas acima, o prazo para pagamento serd realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

d. Caso se faga necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara suspenso, prosseguindo a sua
contagem a partir da data da respectiva reapresentagdo.

e. A CONTRATADA recebera pelo equipamento adquirido o valor correspondente aos pregos unitarios contratados.

6. REMUNERACAO DO OBJETO

O objeto devera ser remunerado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente faturados e fornecidos, mediante atesto de representantes da Administragéo.

7. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

O modo de disputa sera aberto, hipdtese em que os licitantes apresentardo suas propostas por meio de lances publicos e sucessivos, crescentes ou decrescentes.

O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo menor prego total por item.

8. DISPOSICOES GERAIS

8.1. Catalogo e Amostras Para Avaliacio
a. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante dos insumos e equipamentos com a descrigdo para analise técnica, junto aos documentos de habilitacao.

b. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:
- FUNDACAO SAUDE — Rua Bario de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ.

c. A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br

d. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo.

e. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliacdo do catalogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

f. A avaliacdo do catdlogo sera realizada pela equipe técnica da unidade — HEGV.

g. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacdo do catalogo é necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

h. Apo6s a avaliagdo do catilogo, caso necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias tteis apds a solicitagdo da
Fundagao de Satde.

i. O quadro abaixo apresenta o quantitativo de amostras que devera ser fornecido, sendo aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade:
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j. A entrega de amostras do equipamento para realizagdo dos testes devera ser precedida de agendamento por e-mail com o setor de licitagdes da FS pelo e-mail licitacao(@fs.rj.gov.br ¢ com a

Geréncia de Operagdes pelo e-mail gero.dta@fs.rj.gov.br.

k. As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

— HEGYV - Av. Lobo Janior, 2293 - Penha Circular, Rio de Janeiro - RJ, 21070-061

— Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h.

1. A validade das amostras para validag@o entregues devera ser, no minimo, de 1 (um) més, a contar da data de entrega na Unidade.

m. A unidade terd um prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do conjunto — amostras e instalacdo/disponibilizagdo do equipamento - para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo

contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.

n. A avaliacdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob a orientag@o e supervisao da Unidade.

o. Critérios de julgamento do equipamento e das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serfo definidos pela Direcdo da Unidade que ira emitir laudo aprovando ou néo o produto.

p. Justificativa para exigéncia de amostras: A avaliacdo/valida¢do ¢ importante considerando que o equipamento ¢ utilizados para diagnosticar e onitorar uma variedade de condigdes neurologicas. U
defeito/mau funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a seguranga dos pacientes usudrios do SUS.

g. A validacdo de um método se traduz na realiza¢do de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagdo a alguns pardmetros. A andlise de desempent
obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou nao os resultados. Em ultima anélise, permite concluir se um método, sistem
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
de validacao estatistica, as condig¢des na industria diagnéstica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

r. A ndo valida¢do do sistema analitico, e ndo a excegdo, antes de seu uso efetivo na rotina, poderia produzir, nos casos em que o sistema ja em uso ndo apresentasse a performance desejada,
descontinuidade da execu¢do dos exames, mesmo que temporaria, até que os tramites burocraticos se concluissem. Isso causaria prejuizo, em ultima instancia, aos pacientes, que ndo teriam
assisténcia médica adequada e de direito.

s. O processo de validagdo/avaliagdo da amostra podera ser acompanhado in loco por assessor técnico da empresa.

t. No momento oportuno havera a divulgacdo do dia, hora e local em que as amostras, as provas de conceito ou os objetos a serem submetidos a exame de conformidade estardo disponiveis pa
inspegdo dos interessados.

u. As amostras a serem submetidas a validacdo/avaliagdo em depoésito nos o6rgaos e entidades estaduais serdo considerados como coisas abandonadas, com perda da propriedade caso nio haja interes:

dos licitantes em sua retirada e poderdo ser incorporados ao patriménio do Estado ou formalmente descartados.

8.2. Do Sigilo do Valor Estimado da Administraciao
Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com acesso sigiloso, omitindo-se o valor estimado da Administragdo até o término da fase de
lances do certame, com base no Art. 13 da Lei n° 14133/2021.

8.3 Regime De Execucio

A forma de fornecimento sera por preco unitario, em atengao ao art. 92, inciso IV da Lei 14.133/2021

8.4 Casos omissos
Os casos omissos, isto é, cuja regulamentacao ndo esteja prevista no presente Termo de Referéncia, serdo resolvidos conforme determinagdo do Edital e respectivos anexos padronizados pela PGE.
No que tange a indicagéo dos 6rgdos ou entidades participantes da ata de registro de precos, esta se dd em momento posterior a elaboracéo deste documento, conforme as manifestagdes de interesse

formalizadas por meio da Intengao de Registro de Precos (IRP).

8.5 - Da possibilidade de adesio do Registro de Precos

8.6.1. A Ata de Registro de Precos podera ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidade do Estado, que nio tenha participado do certame, ora denominados nao-participantes.

8.6.2. Podem também ser considerados ndo-participantes os 6rgdos ou entidades municipais, distritais, de outros estados e federais, resguardadas as disposi¢des de cada ente.

8.6.3. Os ndo-participantes poderdo aderir a esta Ata de Registro de Precos, desde que observados os seguintes requisitos, cumulativamente:

8.6.4. Apresentagdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situa¢des de provavel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;

8.6.5. Apresentacdo de estudo que demonstre eficiéncia, viabilidade e economicidade para a Administragdo contratante;

8.6.6. Demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado, na forma do art. 23 da Lei n® 14.133/2021; e

8.6.7. Prévia consulta e aceitacdo do gerenciador e do fornecedor.

8.6.8. O fornecedor podera optar pela aceitagdo ou nido do fornecimento decorrente da adesdo, desde que ndo prejudique as obrigagdes presentes e futuras derivadas da Ata, assumidas com o
gerenciador e os participantes, quando houver.

8.6.9. Apos a autorizagdo do gerenciador, o ndo-participante devera efetivar a contratacdo solicitada em até 90 (noventa) dias, observado o prazo de vigéncia da Ata.

8.6.10. O prazo acima podera ser prorrogado, excepcionalmente, mediante justificativa e autorizagéo pelo gerenciador, e requerimento do ndo-participante, respeitado o prazo de vigéncia da Ata de
Registro de Precos.

8.6.11. Séo atribuigdes dos ndo-participantes:

a) aceitar todas as condi¢des fixadas na Ata de Registro de Precos;

b) tomar conhecimento da Ata de Registro de Pregos, inclusive de eventuais alteragdes, para o correto cumprimento de suas disposicdes;

¢) prestar informagdes, quando solicitadas, ao gerenciador quanto a contratagdo e a execucdo da demanda destinada ao seu 6rgdo ou entidade;

d) informar ao gerenciador a eventual recusa do contratado em atender as condi¢des estabelecidas no instrumento convocatério, quando houver, e no Termo de Referéncia, firmadas na Ata de
Registro de Precos, bem como as divergéncias relativas a entrega, caracteristicas e origem dos bens adjudicados; e

e) promover a correta gestdo, fiscalizagdo e execucdo contratual, nos termos do Capitulo VI do Titulo III da Lei n° 14.133/2021, e o disposto no Decreto n® 48.817/2023, no Termo de Referéncia e

no contrato, com relagdo as suas proprias contratacdes.

9. RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA
9.1. Equipe de Planejamento da Contratacio:
Elaborado e Revisado por:
Nome: Cristina Mansur

Cargo: Gerente de Operacdes

ID Funcional: 50856146

Rio de Janeiro, 17 julho de 2025
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