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

TERMO DE REFERENCIA

I-DO OBJETO

O presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢ao de insumos para o servico de Estimulacido Cardiaca Artificial das
Unidades gerenciadas pela Fundag¢do Saude do Estado do Rio de Janeiro, assim como as Unidades que futuramente
serdo transferidas para gestdo da Fundacdo Satde do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ), afim de atender suas
demandas por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

II - DAS JUSTIFICATIVAS

1. A Fundagdo Saude € 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, esta vinculada a Secretaria de
Estado de Satde 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 servigos de saude no ambito do Sistema Unico

3. A Fundagdo Satde possui Contrato de Gestdo com a Secretaria de Estado de Satde para o gerenciamento de
diversas unidades de saude publicas estaduais;

4. A Fundagdo Saude do Estado do Rio de Janeiro deve, portanto, manter o abastecimento regular dos insumos
especificos nas UNIDADES, visando evitar a interrup¢do de suas atividades;

5.Considerando as informagdes contidas nos documentos recebidos das Unidades as justificativas abaixo foram
apresentadas para a aquisi¢ao dos insumos:

IECAC:

“O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de Cardiologia do Estado do Rio de
Janeiro referéncia no tratamento de patologias e cirurgias cardiacas e vasculares de alta complexidade em adultos e
criangas, contando com instalagoes e equipe multiprofissional qualificada para atender as diferentes especialidades
relacionadas a cardiologia e com necessidade de interna¢do em cardiologia clinica e cirurgica.

Por atender a pacientes portadores dos mais diversos tipos de patologias, faz-se fundamental a aquisi¢do dos itens
descritos, na variedade e quantidade proposta, ja que cada modelo descrito tem fun¢do/a¢do especifica.

Todas as informagdes do presente processo sao oriundas das Unidades e foram coletados dos documentos 61387900.

I1.1 — Do Objetivo da Contrataciao

Com a presente aquisicao almeja-se alcancar a seguinte finalidade: abastecer a Unidade no menor tempo possivel,
afim de atender a populagdo com qualidade, eficiéncia e eficacia.

a) Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza especifica nos termos do paragrafo tinico, do artigo 1, da Lei
14.133, de 01/04/2021, e o Decreto 48.778/2023, de 30/10/2023.

b) Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais, anexa no link:
http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/fidelidade/wp-
content/uploads/2015/07/Contrato_de Gestao 02 2021 e Anexos I ao XXX-compactado.pdf
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¢) Informamos também, que a presente aquisi¢cdo tem previsdo no Plano de Contratagdes do Estado do Rio de Janeiro
para 2024, acessado no enderego: http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.
(https://redelog.rj.gov.br/redelog/plano

de-contratacoes-anual/)

I1.2 - Justificativa Da Quantidade Estimada Requerida

A quantidade solicitada foi estimada com base na grade mensal, em consideracdo a solicitacdo das unidades,
insucesso de processos licitatorios subsequentes, substituigdo de materiais em falta.

A grade ¢ 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 propoésito
precipuo o de garantir a necessaria seguranga, eficicia e qualidade dos insumos, a promog¢ao do uso racional e o
acesso da populacdo aqueles considerados essenciais.

Cumpre-nos esclarecer que a estimativa de utilizagdo foi baseada na demanda que provém do Sistema Estadual de
Regulagdo, responsavel por direcionar a solicitacdo de atendimento aos leitos dos hospitais de acordo com o
potencial de producdo desta Unidade;

Cumpre-nos ainda ressaltar que a capacidade instalada ¢ baseada no cruzamento de indicadores de aplicabilidade,
como por exemplo a quantidade de profissionais que compdem o quadro de Recursos Humanos disponiveis para esta
Unidade, nimero de leitos e salas cirargicas e tempo de procedimentos;

Foi acrescido

Vale enfatizar que, os itens adquiridos podem ser manejados para qualquer Unidade sob gestdo da Fundagdo Saude, a
partir do juizo de conveniéncia e oportunidade da administragdo publica.

Memoria de Calculo -
Quadro I: Estimativa de Utilizagdo Mensal - IECAC

QUANTIDADE POR ESTIMATIVA MENSAL DE
ITEM PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTO PROCEDIMENTOS
X IMPLANTE DE 0.5
MARCAPASSO BICAMERAL (1 A CADA 2 MESES)
) IMPLANTE DE 0.5
MARCAPASSO BICAMERAL (1 A CADA 2 MESES)

Fonte: Servicos de Estimula¢do Cardiaca Artificial - IECAC

I1.3 - Considera-se o consumo dos ultimos anos:

ITEM SIGA 2021 2022 2023
1 65153370091 (ID - 175903) 651453376672 2 4 0
2 65153370092 (ID - 175909) 654533766+ 2 4 0

Fonte: Almoxarifado IECAC

Quadro II - Consumo 2021
ITEM JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ

1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0
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2 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0

Fonte: Almoxarifado -IECAC

Quadro III - Consumo 2022

ITEM JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ
1 1 0 0 0 1 1 0 1 0 0 0 0

2 1 0 0 0 1 1 0 1 0 0 0 0

Fonte: Almoxarifado -IECAC

Quadro IV - Consumo 2023

ITEM JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET OUT NOV DEZ
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 X X X

2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 X X X

Fonte: Almoxarifado —-IECAC

Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos dos documentos SEI 61387900.

III - OBJETO DA CONTRATACAO:

1. O objeto visa a aquisicdo de ELETRODOS necessarios para suprir a demanda do servico Estimulacio Cardiaca
Artificial das Unidades geridas por esta Fundagdo, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no
quadro abaixo:

Quadro V: Objeto da Contratagao:

ITEM SIGA DESCRITIVO UNIDADE SOLICITADO
65153370091 ELETRODO,TIPO: EPICARDICO BIPOLAR
PEDIATRICO, FIXACAO: ATIVA, MODELO:
1 (ID - ATRIAL, CABO: COM, TAMANHO: DIAMETRO UND 6
175903) DE 5FR A 7 FR E COMPRIMENTO DE 30-55 CM,
65153370072 COMPATIVEL: BIOCOMPATIVEL, FORMA

FORNECIMENTO: UNIDADE

ELETRODO,TIPO:  EPICARDICO  BIPOLAR

PEDIATRICO, FIXACAO: ATIVA, MODELO:

65153370092 ENTRICULAR, CABO: COM. TAMANHO:

(ID - DIAMETRO DE 5FR A 7FR E COMPRIMENTO 30 A

175909) 55 CM, COMPATIVEL: BIOCOMPATIVEL E
COMPATIVEL COM RESSONANCIA NUCLEAR

65H5337007F  \IAGNETICA (RNM), FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

UND 6
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2. O IECAC informa que as descrigdes dos itens NAO RESTRINGEM o universo de competidores.

3.Informa-se este ser o minimo indispensavel para a continuidade do servigo publico e a indisponibilidade do insumo
compromete o atendimento a populacao;

IV - DESCRICAO DO OBJETO

Os eletrodos marcapassos sdo dispositivos (cabos) que conectam o coragdo ao marcapasso proporcionando a
condugdo do estimulo dado pelo gerador de marcapasso até o tecido cardiaco.

Estes dispositivos de estimulagdo além de proporcionarem melhor qualidade de vida ao portador de arritmias ¢
também responsdvel pelo salvamento de intimeras outras ao aturar sobre algumas arritmias malignas, altamente
letais.

Os eletrodos epicardicos para marcapassos definitivos conectam o coragdo ao dispositivo de estimulagdo (unidade
geradora de pulsos), promovendo a estimulag@o atrial e/ou ventricular. Utilizadas principalmente em criangas e em
casos de terapia de ressincronizacdo cardiaca onde a paténcia de tributérias de seio coronariano nao sdo adequadas.

- Esclarecendo as fungdes dos dispositivos solicitados:

Os eletrodos epicardicos sdo cabos eletrodos que conectam o coragdo (epicardio) a unidade geradora de pulsos para
estimulagdo cardiaca artificial. Desta forma promovendo o tratamento de arritmias cardiacas.

Informamos que as descrigdes apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo restringem o universo de
competidores por terem contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do servigo.

As Unidades informam que a descri¢do apresentada do insumo nao restringe o universo de competidores por terem
contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do servigo.

V -DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverao ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

2. Do local e horario da primeira entrega:

Enderego de Entrega:
IECAC - Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010
O local da entrega podera ser substituido ao critério da administracao.

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

VI - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

A apresentagdo dos precos para cada uma das possiveis solugdes identificadas, bem como o método adotado, para a
estimativa de pregos deve ser realizada pelo setor competente da Fundagdo Saude.

Afim de nortear o presente processo, foi verificada a estimativa nos Ultimos processos regulares e transcrita no
documento 73983934.

VII - PAGAMENTO

1. O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade ¢ o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentag@o das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por representantes
da Administracdo.

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacéo.
3. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do Sistema Eletronico de Informagao (SEI);

4. O pagamento somente sera autorizado apds atesto de recebimento da execucao do objeto, na forma do art. 90, § 3°,
da Lei n® 287/79.
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5. Satisfeitas as obrigagdes 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.

6. Caso se faca necessaria a reapresentacdo da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentacao;

7. A CONTRATADA recebera pelo servigo realizado e os insumos fornecidos o valor correspondente aos precos
unitarios contratados.

VIII - 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 recomendacdes 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
reclamacdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

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

6. Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho e com informacdo 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 o0 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;

IX— OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a
utilizacdo dos insumos, desde que razoaveis e pertinentes

2. Rejeitar os produtos que ndo atendam aos requisitos constantes das especificacdes constantes no Termo de
Referéncia;

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

4. Fornecer a CONTRATADA todas as informagoes necessarias a fiel execu¢ao do presente contrato.

5. Notificar a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua
regularizagdo;

6. A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para gestdo ¢ fiscalizacdo da contrata¢do, conforme regramento
definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

X — HABILITACAO E QUALIFICACAO
X.1 — Habilitacao Técnica
X.1.i - Para a qualificacfo técnica, sio solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitdrio da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a
RDC 153/17 e IN 16/2017:
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- Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgio Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida,
devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidacao;

- O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que seja
juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

- Para fins de comprovacao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a
publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente;

- A Liceng¢a 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 Licenca, devera ser apresentada a
respectiva comprovacao legal;

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade compativel em caracteristicas com o objeto,
mediante apresentacdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado
de atuacdo no ramo da assisténcia a satde, que comprove experiéncia prévia para a parcela de maior relevancia
técnica a ser contratado; o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a
razdo social e o endereco da empresa; a comprovacao da experiéncia prévia considerara no minimo 30% (trinta por
cento) do objeto de maior relevancia técnica a ser contratado, conforme paragrafo 2° do inciso VI do artigo 67 da lei
14.133/2021:

- Considera-se, neste caso, como objeto de maior relevancia, a capacidade de fornecer material médico — cirtrgico /
cardiologico nas quantidades e prazos previstos.

-Visto que ocasionalmente houve prejuizo a Administragdo ¢ ao abastecimento, a exigéncia se faz necessaria visando
minimizar as possibilidades de ndo cumprimento de Atas e Contratos firmados entre esta Fundacdo e as empresas
vencedoras do certame, o que causaria interrup¢ao do atendimento a populagao.

¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — 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 reagentes, devendo constar a validade
(dia/més/ano), por meio de:

- Copia do registro do Ministério da Satide 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 Sanitéria; ou

- Protocolo de solicita¢do 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.

- Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante 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 isen¢do do objeto ofertado.

O Anexo I dos TR contidos nos processos descritos no capitulo II deste documento contém as justificativas

({35 1]

elaboradas pela Fundacdo Satide para fundamentar a exigéncia das alineas “a” e “c” que, posteriormente, foram
validadas pelo Tribunal de Contas do Estado do Rio de Janeiro nos votos dos Processos 103.171-6/17 e 103.816-
8/17.

X.1.ii — Catalogo e Amostras Para Avaliacao

a) O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catialogo do fabricante com a descri¢do para andlise técnica,
junto aos documentos de habilitagdo.

a.1 - O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE - Rua Bardo de Itapagipe, 225 - Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 20261-
005; Tel.: 55 (21) 96868-8507.

a2 - A pedido do setor de pesquisa de mercado, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail
licitacao@fs.1j.gov.br

a.3 - A unidade terda um prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do
mesmo;

a.4 - Critérios para avaliagdo do catadlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descri¢do técnica do produto
corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

a.5 - A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do IECAC.

6/14


mailto:licitacao@fs.rj.gov.br

29/08/2024, 09:40 SEI/ERJ - 73987760 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=81291378&infra_siste...

a.6 - Justificativa para exigéncia do catilogo: a apresentacdo do catalogo ¢ necessaria para analise das
especificagdes dos produtos ofertados.

b) Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra no prazo maximo de até 07
(sete) dias tuteis apos a solicitacdo da Fundagdo de Saude

b.1 - O quantitativo de amostras que devera ser apresentado ¢ aquele que permite que a analise forneca resultados
confiaveis;

b.2 - As amostras solicitadas para avaliacdo deverdo ser entregues no seguinte enderecgo:

IECAC - Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010 Horario de entrega: segunda a sexta-
feirade 8 as 16 h

b.3 - A entrega de amostras para avaliacdo devera ser precedida de agendamento por e-mail com os setores:
- FS: licitacao@fs.rj.gov.br

- IECAC: chefia.almox@iecac.fs.rj.gov.br

b.4 - A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) mes.

b.5. A Unidade tera o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboracdo do parecer
técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material.

b.6 - A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisdo da Diregdo da
Unidade (IECAC).

b.7 - Justificativa da necessidade de avaliacio de amostras: A avaliagdo ¢ importante considerando que os
insumos sdo utilizados para Cirurgias. Um defeito ou mal funcionamento do produto ou ndo atendimento das
especificagdes técnicas pode levar a danos irreversiveis aos pacientes.

b.8 - Critérios de julgamento das ameostras: Os critérios para avaliacdo dos produtos e equipamentos sdo os a
seguir relacionados: se o produto atende a expectativa e esta aprovado para uso.

X.2 — Habilitacio Juridica

Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovagao da
habilitagdo juridica, deverdo ser apresentados, consoante o caso, os seguintes documentos:

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

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

¢) Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitagdo ficara 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
comprobatorio 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 serd considerada como sua sede, conforme Instrugdo Normativa
DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020 ou norma posterior que regule a matéria.

f) Sociedade Simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de prova da indicag@o dos seus administradores.

g) Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo 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 averbagdo no Registro onde tem sede a matriz.

h) Sociedade Cooperativa: ata de fundacdo 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
constituicdo 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, e 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
consolidagdo respectiva.

7114


mailto:licitacao@fs.rj.gov.br
https://pge.rj.gov.br/entendimentos/
http://www.portaldoempreendedor.gov.br/

29/08/2024, 09:40 SEI/ERJ - 73987760 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=81291378&infra_siste...

X.3 — Habilitacio Econdmico Financeira
Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitagdo econdmico financeira sdo necessarios os documentos abaixo:

1. 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.

2. Nio sera causa de inabilitacdo do licitante a anotagdo de distribuicdo de processo de recuperagdo judicial ou de
pedido de homologacdo de recuperacgdo extrajudicial.

X.4 — Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista

trabalhista sdo necessarios os documentos abaixo:

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

2. 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 tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles
relativos a Seguridade Social.

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

4. 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
Constituicao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddao
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.

6. 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.

7. 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 apresentacdo do Certificado de Condi¢do de Microempreendedor
Individual — CCMEI supre tais requisitos.

8. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentagéo de:

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

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

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

12. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente
ao Imposto sobre Operagdes relativas & 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 informagoes;

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

14. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao objeto
contratual, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentagdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

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

16. 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 regularizagdo 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.
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17. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administragao Publica.

18. A néo regularizagdo da documentagdo 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 aplicacdo das sangdes previstas neste
Aviso.

XI - FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

1. A modalidade de aquisi¢@o, devera ser a mais viavel para a Administragcdo Publica, levando em consideragdo os
critérios de economicidade e agilidade na aquisicdo, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario e a
continuidade ao atendimento. 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 decisdo final da modalidade de aquisigdo.

2. Sugere-se que o processo podera seguir por licitacdo na modalidade pregao, utilizando-se o procedimento auxiliar
do Sistema de Registro de Precos - SRP. Neste caso, justifica-se a modalidade considerando o Decreto 48.843/2023
visto as condigdes observadas no seu Artigo 3° e a mudanca da legislacdo a contar do dia 01 de janeiro de 2024,
conforme Comunicado n°® 012/2023 e disposicdes do Decreto Estadual 47.680/2023 (alterado pelo decreto
48.855/2023), tendo sido determinada a abertura de novo processo adequando-se as normas da nova Lei
14.133/2021 bem como de acordo com as regras dos demais Decretos Estaduais que regulamentam a etapa da fase
interna, sistema de registros de pregos, contratagdo direta e outras matérias inerentes a aplicacdo da nova Lei
(Decretos 48.855/2023, 48.816/2023 ¢ 48.820/2023).

XII - DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS

1. Quanto ao consorcio, a vedacdo a participagdo de interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de
consorcio se justifica na medida em que nas contratagdes do ramo, ¢ bastante comum a participa¢ao de empresas de
pequeno e médio porte, as quais, em sua maioria, apresentam o minimo exigido no tocante a qualifica¢do técnica e
econdmico-financeira, condi¢des suficientes para a execucao de contratos dessa natureza, o que ndo tornara restrito o
universo de possiveis licitantes individuais.

2. A auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagdo de
consorcios ¢ admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta complexidade ou de relevante vulto,
em que empresas, isoladamente, ndo teriam condic¢des de suprir os requisitos de habilitagao do edital. Nestes casos, a
Administracdo, com vistas a aumentar o nimero de participantes, admite a formacao de consorcio.

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formagdo do tipo para participacdo na referida licitacdo
poderia causar restricdo na concorréncia, bem como a manipulacdo dos pregos, prejudicando a economicidade.
Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar o edital
apresentando suas razdes especificas a consideracdo da Administragdo que, em autotutela, podera rever sua posigao.

4. 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.

XIII - DA SELECAO

1. O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo menor preco unitario por item.

XIV - DA EXECUCAO DO CONTRATO

1. O prazo para inicio do fornecimento sera no maximo de até 20 (vinte) dias corridos, apds a assinatura do contrato.
Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverao ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

Do local e horario das entregas:
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a) IECAC - Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010
O local da entrega podera ser substituido ao critério da administracdo.

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

2. A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para fiscaliza¢do da contrata¢do, conforme regramento definido no
Decreto Estadual n°. 45.600/2016.

XV — DO SIGILO DO VALOR ESTIMADO DA ADMINISTRACAO

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.

XVI - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo méximo 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 Lei n.° 14.133, da ordem de 5 %
(cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua execugdo satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberagéo.

3. 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.

4. 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”.

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

XVII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

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

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

b) A especificacao esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolucao 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 Administracao;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

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

XVIII - DA VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, a contar da data estabelecida para o inicio da sua vigéncia, podendo
ser prorrogado por igual periodo, desde que haja interesse da Administragdo, concordancia da contratada e
comprovada a vantajosidade.

2. O Contrato podera ser revogado sem direito a indenizagao para a CONTRATADA, caso venha a ser celebrada a
contratacdo convencional pela CONTRATANTE.
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XIX — DO GERENCIAMENTO DE RISCOS
1. 1. 1. 1. Necessidade de adequacgao da estruturacao fisica do local que recebera os bens

Nao havera necessidade de readequar a estrutura fisica.

1. 1. 1. 2. Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios)
A falta do material e problemas relacionados com a qualidade poderdo ocasionar a interrup¢do nos procedimentos
realizados nas unidades, gerando sérios prejuizos a satide dos pacientes assistidos.
3. Acéo preventiva e/ou Acao de contingéncia

* Elaboracao do Termo de Referéncia contendo as especificacdes do objeto precisa, suficiente e clara, vedadas as

especificagdes que, por excessivas, irrelevantes ou desnecessarias limitem a competicdo de fornecedores;
e 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

epidemiologico para construgdo de cenarios futuros e preparar-se antecipadamente para situagdes que possam
surgir.

4. Mapa de risco

O mapa de riscos ¢ apresentado nos quadros abaixo:

RISCO 01

LICITACAO DESERTA OU FRACASSADA

PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA () ALTA

IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA

ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO () ESCOPO () CUSTOS (X ) TEMPO

FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA ; OIi(NE)CE]%%IfCAO bo 1()0) CESTAO
CONTRATO

DANO

INDISPONIBILIDADE DOS INSUMOS PARA A REALIZACAO DOS PROCEDIMENTOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA COM ESPECIFICACOES DO

OBJETO DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, EXCLUINDO DIRTA
ESPECIFICACOES QUE, POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU %
DESNECESSARIAS LIMITEM A PARTICIPACAO DE FORNECEDORES E?C(I)%%Dg gg ¢AO DE

DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITACAO
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ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
AMPLIAR A DIVULGACAO DO EDITAL DIRAF
CONTRATACAO EMERGENCIAL, CONFORME A RELEVANCIA / IMPACTO DIRTA

DA INDISPONIBILIDADE DO INSUMO

RISCO 02

PESQUISA NAO VANTAJOSA NO CURSO DA VIGENCIA DA ARP

PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA ()ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X )ALTA
ORIGEM ( X ) INTERNA () EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA ( X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO () ESCOPO (X ) CUSTOS () TEMPO
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA ,(F ORI)\IE CSSB%CAO Do (céI\)IT(I}{EASTToAO Do
DANO

PREJUIZO AO ERARIO

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
REALIZAR PESQUISA DE PRECOS COM ANTECEDENCIA PARA PESQUISA

ANALISE DA VANTAJOSIDADE

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
NEGOCIAR JUNTO A CONTRATADA, PRECOS MAIS VANTAJOSOS. CONTRATOS

NAO SENDO POSSIVEL, ABERTURA DE NOVO

PROCESSO LICITATORIO DIRTA

RISCO 03

EXECUCAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO

PROBABILIDADE () BAIXA (X )MEDIA ()ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA

DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL
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REPERCUSSAO ( X ) ESCOPO () CUSTOS () TEMPO

FASE ( ) FASE ( ) SELECAO DO ( X ) GESTAO DO
IMPACTADA PREPARATORIA FORNECEDOR CONTRATO

DANO

COMPROMETIMENTO NA REALIZACAO DE PROCEDIMENTOS QUE NECESSITAM DO INSUMO

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUCAO IMEDIATA. COMISSAO FISCALIZADORA
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL

APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO CONTRATOS

XIX - CONSIDERACOES FINAIS

Esclarecemos que os elementos pertinentes ao carater técnico-assistencial da aquisi¢do em questdo, elencados no
presente Termo de Referéncia, foram definidos pela DTA. Os elementos administrativos e financeiros, foram
extraidos das Minutas Padroes da PGE e do processo exarado pela DAF, através do SEI-080007/000701/2021.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2024.

Elaborado por:
Milena Siqueira Elias
Coordenadora de Monitoramento ¢ Controle
COREN-RJ —352.103 — ENF ID: 5085615-4
Aprovado por:

Carla Boquimpani
Diretora Técnico - Assistencial
CRM: 52.60694-5 ID: 31203973

Rio de Janeiro, 06 maio de 2024

ei‘ _ Documento assinado eletronicamente por Milena Siqueira Elias, Coordenador de Monitoramento e Controle,
< . fﬂ em 06/05/2024, as 16:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n?

assinatura

eletronica 48.209, de 19 de setembro de 2022.

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=81291378&infra_siste...  13/14


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf

29/08/2024, 09:40 SEI/ERJ - 73987760 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

eil Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria Técnica
e | =

eletrénica

do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.
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4 CRC 734831A3.

et L‘ﬂ Assistencial, em 06/05/2024, as 18:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292

14— A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
; &~ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o cédigo verificador 73987760 e o codigo

Referéncia: Processo n2 SEI-080002/008279/2024

R. Bardo de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005
Telefone: 3293-3300 - fs.rj.gov.br

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=81291378&infra_siste...

SEl n2 73987760

14/14


https://portalsei.rj.gov.br/documentos/legislacao/decretos/Decreto_SEI_consolidado.pdf
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6
http://sei.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6

