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' | PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Secretaria Municipal de Saidde — SMS

fi
Rio

whmeds  IVISA-RIO / CTATS / GTRS

TERMO DE REFERENCIA

PRESTACAO DE SERVICOS ESPECIALIZADOS EM TERAPIA RENAL
SUBSTITUTIVA/ TRS - HEMODIALISE PEDIATRICA E DIALISE PERITONEAL
NEONATAL NAS UNIDADES HOSPITALARES DA SMS.

1 - IDENTIFICACAO

1.1 ORGAO REQUISITANTE: S/SUBHUE — Subsecretaria de Atengdo Hospitalar, Urgéncia e
Emergéncia.

1.2 ORGAO ELABORADOR: S/IVISA-RIO/CTATS/GTRS - Instituto Municipal de Vigilancia
Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspegdo Agropecuéria, Coordenadoria Técnica de
Auvaliag¢fo, Tecnologia e Inovag@o em Saude - Gerencia em Terapia Renal Substitutiva.

1.3 MODALIDADE: Pregio Eletronico, pelo Sistema Registro de Pregos, tipo menor prego global,
em conformidade com o art. 17 da Lei Federal 14.133/2021 e do Decreto Municipal
51.078/2022.

1.4 OBJETO: Constitui o objeto do presente procedimento licitatério, a contratacfio de prestagdo
de servigos especializados em Nefrologia ~TRS - Terapia Renal Substitutiva — Hemodidlise
Pedidgtrica e Didlise Peritoneal Neonatal com cessdo de uso de tecnologia em saide e
recursos humanos especializados, insumos, correlatos compativeis com o procedimento,
suporte técnico, cientifico, manutencdo preventiva, corretiva e assisténcia técnica,
procedimento essencial e continuo, de alta complexidade e custo para atender aos pacientes
internados potencialmente graves em Pediatria/Neonatologia, podendo evoluir com
comprometimento da fungfo renal, devendo ser instituido a TRS até que haja a recuperagéo
parcial ou total da fungdo renal, que se nio forem adequadamente e prontamente tratadas,
podera levar & maiores complicagdes ou até mesmo ao Obito, aumentando-se o indice de
morbidade e mortalidade infantil nas Unidades Hospitalares Intensivas Infantil e Neonatal da
SMS.

1.5 ESPECIFICACAO, CODIFICACAO E QUANTIDADES DO OBJETO: As informagdes
contidas nesse TR foram baseadas em solicitagdes dos requisitantes exaradas em Documento de
Formalizagdo de Demanda — DFD.

CODIGO BR 6203: HEMODIALISE PEDIATRICA CONVENCIONAL até 4 horas
CODIGO BR 6203: HEMODIALISE PEDIATRICA PROLONGADA até 12 HORAS
CODIGO BR 6203: HEMODIALISE PEDIATRICA CONTINUA nas 24 HORAS
CODIGO BR 6190: DIALISE PERITONEAL NEONATAL CONTINUA
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CODIGO SMA 225347.0005-66: HD PEDIATRICA E DP NEONATAL

1.6 NATUREZA DO OBJETO: Classificados como servigos comuns nos termos do Decreto Rio
n° 51.078, de 04 de julho de 2022, pois seus padrdes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos neste TR e no Edital da licitagdo, por meio de especificagdes usuais do
mercado e serdo registradas para aquisicio em atendimento as unidades hospitalares de
cuidados intensivos Pediatricas e Neonatal, em carater continuo;

1.7 Os itens contidos no TR sd3o considerados indivisiveis para aquisi¢do, em atendimento a lei
complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006, e suas alteragdes, e a Resolugdo SMA n°
1594, de 28 de janeiro de 2010;

1.8 Este processo trata de prestagdo_de servicos continuos e nao gera vinculo empregaticio entre os
empregados da CONTRATADA ¢ ADMINISTRACAO

1.9 PRAZO DO CONTRATO E PRORROGACOES: O prazo de vigéncia do contrato é de 24
(vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado de acordo com o prescrito para o tema na Lei n°
14.133/2021.

1.10 PRAZO DO CONTRATO E PRORROGACOES: O prazo de vigéncia do contrato € de
24 (vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado de acordo com o prescrito para o tema na Lei
n° 14.133/2021.

2 — JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1-. Considerando a proximidade do término da vigéncia do atual contrato de prestagéo de
servicos em TRS, se justifica a inaugurag@o do presente licitatério como forma de evitar a
descontinuidade dos mencionados servigos que carregam carater de essencialidade e
continuidade, sob pena de prejuizo a saiide e comprometimento a integridade fisica dos
pacientes.

O presente documento corresponde ao Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por objetivo viabilizar
a aquisicdo de prestacdo de servigos especializados em TRS Terapia Renal Substitutiva —
Hemodidlise Pediiatrica e Didlise Peritoneal Neonatal com cessio de uso de dispositivos
médicos em satide e Recursos Humanos especializados, insumos, correlatos compativeis com o
procedimento, suporte técmico cientifico, manutencio preventiva, corretiva e assisténcia
técnica, para atender aos pacientes potencialmente graves de alta complexidade em
Pediatria/Neonatologia internados nas Unidades Hospitalares da Secretaria Municipal de Saide do
Rio de Janeiro.

2.2 Em face da necessidade da essencialidade e continuidade da prestagio de servigos em TRS faz
necessaria uma nova contratacio de pessoa juridica especializada para execucéo dos procedimentos
dialiticos pediétricos e neonatal em TRS, considerando-se a inexisténcia em seu quadro de
servidores da SMS de profissionais especializados na area de Nefrologia, como tecnologia em satde
especifica, insumos, correlatos e estrutura fisica necessaria para a realizagéo do procedimento, o que
justifica a contratagdo do servigo.

2.3. Considerando que a saGde é um direito assegurado a todos, por meio do artigo 196 da
Constituigdo Federal de 1988, inerente 4 vida, bem maior do homem, portanto o Estado (Municipio,
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Estado ou Uni&o) tem o dever de prover e garantir condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio,
sendo facultado aos gestores do Sistema Unico de Satde, langar mao de servigos de satide ndo
estatais de forma complementar a oferta piblica dos mesmos. A Carta Magna determinou ainda que
a participagdo de instituigdes privadas no Sistema deve seguir diretrizes desta, a ser mediada por
contratos de direito pablico.

2.4 Considerando a necessidade de estruturar uma rede de servigos regionalizada e hierarquizada
que estabeleca uma linha de cuidados integrais e integrados no manejo das principais causas das
doengas renais, com vistas a minimizar o dano da doenga renal no Pais, melhorar o acesso dos
pacientes ao atendimento especializado em nefrologia e melhorar o acesso dos pacientes & Terapia
Renal Substitutiva, conforme dispde a Portaria de Consolidagdo n° 2 de 28 de setembro de 2017, e
suas alteragdes, do Ministério da Satde, que retne as normas sobre as politicas nacionais de salde
do Sistema Unico de Saude, incluindo a Politica Nacional de Ateng#o ao Portador de Doenga Renal;
L

2.5. Com intuito de proporcionar & populagio uma prestagdo de servigos de qualidade e colaborar
para a formulagdo de politicas publicas, a Secretaria Municipal de Saldde tem praticado notorias
atividades assistenciais. O progresso atingido proporciona uma prestagdo de servigos especializado
em consondncia com o novo critério de politicas sociais, a variedade do perfil de pacientes, a
realizagdo de pesquisas clinicas, inovagdo tecnoldgica, formacdo e qualificagdo de recursos
humanos, para a rede do SUS, oferecendo um suporte fundamental para a organizacdo da saide
publica no Brasil. Portanto, é de suma importincia que a unidade hospitalar possa oferecer suporte
renal substitutivo, ja que além da internagdo dos pacientes com Doenga Renal Cronica € para os
demais pacientes das outras especialidades, que possam evoluir com Insuficiéncia Renal Aguda ou
Agudizada.

2.6. Considerando-se que as principais situagbes de urgéncias médicas clinicas que causam a
disfungdo Renal, pode ser aguda ou crénica. A doenga aguda na infincia pode ser causada por
isquemia, sepse e medicamentos nefrotéxicos. J4 a doenga cronica é mais comumente relacionada a
mal formagBes congénitas do sistema urinirio (com Hipoplasia e Displasia Renal), doengas
glomerulares e doengas hereditarias (Doenga Renal Policistica, Cistinose, Sindrome de Alport, entre
outras).

2.7. Considerando que a Hemodislise Pedidtrica é um procedimento mecénico realizado através de
acesso vascular, que visa remover o excesso de liquidos e de substincias téxicas ao organismo,
mediante a utilizagdo de solugdo aquosa denominada dialisato, composto de eletrélitos, bicarbonato
e glicose dissolvidos em 4gua pura. Existem as modalidades: Convencional, Prolongada, Continua e
Intermitente e de acordo com a literatura o tempo de durago de cada procedimento, pode variar de
acordo com a modalidade elencada, podendo variar o periodo entre 4 (quatro) a 24 (horas) horas.
Nessa faixa etaria quando indicada a substituigdo renal Hemodidlise, deve ser providenciada de
forma urgente.

2.8. Considerando que na fase Neonatal a substitui¢io da fungéo renal é transitoria, sendo elencada
como melhor opgdo de tratamento, a indicagdo de Dialise Peritoneal, procedimento mecénico que
substitui o trabalho dos rins, realizado pela implantagdo de um cateter peritoneal em cavidade
abdominal, que através da utilizagdo de uma solugdo purificadora denominada dialisato, que flui
pelo cateter remove o excesso de 4gua, residuos e substincias quimicas do corpo. O dialisato ¢
escoado levando os residuos do sangue com ele, sendo o processo repetido até que as fungdes renais
se estabilizem, sendo o RN estabilizado hemodinamicamente.

2.9 Considerando a Portaria de Consolidagdo n°® 3, de 28 de setembro de 2017 que consolida as
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normas sobre as redes do Sistema Unico de Satde; Portaria de Consolidagdo n° 6, de 28 de
setembro de 2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos
federais para as a¢des e os servigos de satide do Sistema Unico de Satde; Portaria N° 1.675, de 7 de
junho de 2018 (que altera a Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, DE 28 de setembro de 2017;
Portaria de consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre os critérios
para a organizagdo, funcionamento e financiamento do cuidado da pessoa com Doenga Renal
Cronica — DRC no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS; Portaria n° 3.415, de 22 de outubro de
2018, que altera a Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; Portaria de
Consolidagio n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017; a Portaria n° 1675/GM/MS, de 7 de junho
de 2018, para dispor sobre os critérios para a organizagdo, funcionamento e financiamento do
cuidado da pessoa com Doenga Renal Crénica — DRC no 4mbito do Sistema Unico de Satide — SUS
e normas correlatas;

2.10 Considerando-se que a ado¢do de medidas que garanta a estabilidade hemodindmica, em
situagBes de sepse e asfixia grave, podendo evoluir com comprometimento da fungéo renal, que
garanta a seguranga, integridade, devendo ser instituido a TRS até que haja a recuperagdo ou néio da
fungdo renal, que se ndo forem adequadamente ¢ prontamente tratadas, poderd levar a maiores
complicagBes ou até mesmo ao Obito, podendo aumentar o indice de morbidade ¢ mortalidade
infantil. Tornando-se necessario e essencialidade ao atendimento nas unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica e Neonatologia das Unidades Hospitalares e Maternidades da SMS/RJ.

2.11 Com intuito de proporcionar & popula¢do uma prestacdo de servigos de qualidade e colaborar
para a formulagdo de politicas publicas, a Secretaria Municipal de Satde tem praticado notorias
atividades assistenciais. O progresso atingido proporciona uma prestagdo de servigos especializado
em consondncia com o novo critério de politicas sociais, a variedade do perfil de pacientes, a
realizagdo de pesquisas clinicas, inovagfio tecnologica, formacdo e qualificagdo de recursos
humanos, para a rede do SUS, oferecendo um suporte fundamental para a organizag@o da saude
publica no Brasil. Portanto, é de suma importincia que a unidade hospitalar possa oferecer suporte
renal substitutivo, ja que além da internacdo dos pacientes com Doenga Renal Cronica e para os
demais pacientes das outras especialidades, que possam evoluir com Insuficiéncia Renal Aguda ou
Agudizada.

3 — INSTRUMENTO DE PLANEJAMENTO N |

O planejamento desta contratacio estd previsto na Lei n° 7.234, de 12 de janeiro de 2022,
que trata do Plano Plurianual da Prefeitura da Cidade do Rio de Janeiro para o quadriénio
2022/2025 e no Decreto Rio n° 51.925, de 11 de janeiro de 2023, que regulamenta a Lei n° 8.2358,
de 3 de janeiro de 2024, que trata a Lei Orcamentdria Anual desta Prefeitura para o exercicio
financeiro de 2024.

4 -DOTACAO ORCAMENTARIA

A adequagdo orgamentaria caberd ao setor competente pelo tema, em etapa
pertinente para providéncias e em conformagdo com o previsto em Plano Plurianual para o
quadriénio 2022/2025 com base no Decreto Rio n° 51925/2023 que regulamenta a Lei n°
7759/2023 que trata da Lei Orgamentaria Anual desta Prefeitura para o exercicio financeiro
de 2023.
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5 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

O presente procedimento segue sob a luz da nova Lei Federal 14.133/2021, do Decreto
Municipal 51.078/2022 com demais regulamentagdes e normativas definidas ao longo deste TR
para o Tema, conforme se verifica a seguir:

s  ANVISA - Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 11, de 13 de margo de 2014,
que trata dos Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de
Dialise;

e Portaria n° 185, de 13 de margo de 2014, que trata da organizagio e defini¢do da rede
de Assisténcia em Nefrologia na alta complexidade e estabelece normas especificas €
considerando a necessidade de definir os Servigos de Nefrologia e os Centros de
Referéncia em Nefrologia, unidades de prestago da atengéo ao portador de doenga
renal;

e ANVISA - Resolucio da Diretoria Colegiada n° 36 de 25 de julho de 2013 institui
acdes para a seguranga do paciente em servigos de satde e d4 outras providéncias.
Adota dentre outras defini¢des: boas praticas de funcionamento do servigo de
satde: componentes da garantia da qualidade que asseguram que os servigos s3o
ofertados com padrdes de qualidade adequados;

e ANVISA - Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 222, de 28 de margo de 2018 —
Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de
Sande e da outras providencias.

e ABNT - Associa¢do Brasileira Normas Técnicas Brasileira — NBR IEC 60601-1 —
2- 2010 - Dispde de seguranga basica, desempenho essencial, especificagdes
técnicas minimas relacionadas aos dispositivos médicos de méaquinas hemodialise;

e ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - requisitos minimos de
desempenho e seguranga elétrica dos equipamentos eletromédicos (dispositivos
médicos) que garantam a integridade fisica do usuério e paciente, de acordo com
normas técnicas exigidas e conforme preconizado pelo fabricante.

O processo administrativo que se deseja licitar é essencial e continuo ao tratamento na prestacio de
assisténcia a pacientes potencialmente graves de alta complexidade em TRS Pediétrica
/Neonatologia, internados nas unidades Hospitalares da Secretaria Municipal de Saude.

A contratada deve cumprir todas as obrigagbes constantes no Edital e TR, assumindo como
exclusivamente seus riscos € as despesas decorrentes da boa ¢ perfeita execugdo dos procedimentos
a seguir:

REL
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TIPOS DE PROCEDIMENTOS EM TRS

ITEM COEII{GO CODIGO DESCRICAO UNID.
1 6203 | 225347.0005-66 |12 Convencional —até 4 Unid
horas
2 6203 | 225347.0005-66 | 1D Prolongada—at¢ 12 Unid
horas
3 | 6203 | 225347.0005-66 | D Continua—até 24 Unid
horas
4 | 6190 |225347.0005-66 |idlise Peritoncal Unid
Neonatal

5.1 CRITERIO DE JULGAMENTO:

Ser4 adotado o critério de menor prego global, perfazendo um tnico grupo que redine
diversas modalidades de procedimentos codificadas individualmente, o que se justifica pela
necessidade da prestacio dos servigos por uma Unica empresa, sob pena de prejuizo ao
complexo do objeto e menor dispéndio & Administragdo Publica em relagdo a contratos e
empenhos, tornando o processo mais eficaz e econémico.

52 DEFINICAO DO REGIME DA PRESTACAO DE SERVICOS (INICIO DA
PRESTACAO):
Dado o cardter de essencialidade, continuidade e a motivagdo para instauragdo deste
processo, os servigos deverdio ser iniciados de forma imediata, contados a partir da data da
assinatura do contrato.

5.3 JUSTIFICATIVA PARA A ESCOLHA DA MODALIDADE, DO CRITERIO DE
JULGAMENTO E DE MODO DE DISPUTA ATRELADO A MELHOR PROPOSTA E
CICLO DE VIDA DO OBJETO:

Para a definigdo da modalidade de licitagdo, do critério de julgamento, do modo de
disputa indicando a adequag¢fio desta combinagdo e fundamentos utilizados para a
escolha, segue justificativa:

O servigo da pretendida contratago, descrito neste termo, como comum, € aquele cujos
padrdes de desempenho, e qualidade, podem ser objetivamente definidos pelo
edital/termo de referéncia, por meio de especificagdes usuais de mercado (art. 2° 11 do
Decreto n® 51.078/2022).

Sera adotada a modalidade pregéo na forma eletrénica em conformidade com o art. 17
da lei 14.133/21 e com o definido em Decreto n® 51.078/2022, art. 1°, I para o tema.
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O mesmo Decreto em seu art. 2°, | prescreve o pregdo como modalidade de licitagdo
obrigatéria para aquisi¢do de bens e servigos comuns, tema também tratado no art. 4°,
cujo critério de julgamento podera ser o de “menor prego” ou o “maior desconto”,
sendo o definido neste caso, o de menor prego global.

O modo de disputa “aberto e fechado” ¢ tratado no art. 31, Il e art. 33 do Decreto n°
10.024/2019 e no Decreto n® 51.078/2022 no art. 24, 11, sendo cabivel para o critério de
julgamento de menor prego por grupo adotado neste termo.

O ciclo de vida do objeto, neste caso, se define pelo préprio prazo contratual de 24 (vinte e
quatro) meses para 0s Servicos.

Portanto a forma de combinacio dos parimetros de modalidade pregdo eletrdnico,
critério de julgamento menor preco global e modo de disputa aberto e fechado, traz a
celeridade do primeiro, associada a ideia de aumentar a oportunidade de os licitantes
por meio do envio de lances e propostas, permitindo & administracéo o atingimento do
resultado mais vantajoso, observando os critérios minimos de qualidade estabelecidos
(art. 9° da IN SEGES/ME n° 73/2022 ¢ Decreto n® 51.078/2022).

5.4 PROCEDIMENTO AUXILIAR DE SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS E
JUSTIFICATIVA:

Relacionada a adogdio do sistema em voga, a justificativa se baseia na questdo da dotagéo
orcamentaria, com a definigdo do tema pela figura do Ordenador de despesas/Gestor que
indicara de acordo com o aporte disponivel o prosseguimento adequado.

O Tribunal de Contas da Unifo j4 se manifestou acerca das vantagens da adogdo do Registro de
Precos, ao afirmar que tal sistema tem por objetivo a materializagdo da celeridade e da
economicidade. Vejamos:

“A celeridade fica caracterizada pelo fato de ndo ser necessdrio orgamento prévio para a
utilizagdo do SRP. Assim, a Administragdo pode realizar a licitagio e aguardar a liberagdo dos
recursos para efetivar a contratagdo da empresa vencedora do certame. Esta vantagem toma
maior relevancia ao se considerar que, muitas vezes, o Congresso Nacional ndo aprova a Lei
Orcamentéaria antes do final do exercicio anterior.

A economia é decorrente, principalmente, da realizagdo de um Unico certame licitatorio para
diversas contratagSes. Dessa forma, Marcal Justen Filho explica, in ‘Comentéarios a Lei de
Licitagbes e Contratos Administrativos’, que, utilizando o SRP, ao se deparar com a
necessidade de realizar aquisicdes reiteradas e continuas de produtos semelhantes, a
Administragio ndo precisa realizar uma nova licitagfo para cada aquisi¢do, bastando um unico
procedimento licitatério.

Pelas vantagens que o SRP apresenta, o Tribunal de Contas da Unifio proferiu, por diversas
vezes, recomendagbes/determinagdes a 6rgdos e entidades com o fim de estimular a utilizagdo
dessa sistematica. Dentre os Acérddos proferidos pode-se citar: Acérddos Plenario ns.
158/2003, 1365/2003 e 214/2006; Acérddos Primeira Camara ns. 1586/2003, 2366/2003,
2521/2003 e 2582/2005.
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Conforme exposto, no &mbito da Unido, a respectiva Corte de Contas reconhece e estimula que
a sistematica do registro de precos seja adotada pelos Orgdos e entidades cujas atividades
estejam sob seu controle, em decorréncia das vantagens apresentadas por tal sistema.

5.5 REAJUSTE, REPACTUACAO, REVISAO (BASE NO DECRETO RIO N° 51.628 DE 9
DE NOVEMBRO DE 2022:

5.5.1 O pedido de reajuste dever4 ser solicitado via requerimento devidamente assinado pela
CONTRATADA, com planilha demonstrando, de forma analitica, a variagdo dos componentes dos
custos do contrato com os novos valores de salério, auxilios e demais informag¢des que causardo
impacto financeiro na execugdo contratual, desde que se trate de mao de obra;

5.5.2 As partes deverdo observar, para fins de repactuagéo, o interregno minimo de 1 (um)
ano da data da apresentagdo da proposta ou do acordo, convengéo coletiva ou dissidio coletivo ao
qual a proposta esteja vinculada, sendo o prazo contado da seguinte forma:

(a) a partir da data da proposta a que estd se referir, em relagdio aos custos com a execugdo do
servico decorrentes do mercado, tais como o custo dos materiais e equipamentos necessarios a
execugdo do servigo;

(b) a partir da data do acordo, convengdo, dissidio coletivo de trabalho ou equivalente vigente a
época da apresentagdo da proposta, quando a variagio dos custos for decorrente da méo de obra e
estiver vinculada as datas-bases destes instrumentos.

5.5.3. Nas repactuagdes subsequentes & primeira, a anualidade serd contada a partir da data da
ultima repactuagéo;

5.5.4 E vedada, por ocasido da repactuagdo, a inclusdo de beneficios ndo previstos na
proposta, exceto por forga de instrumento legal, acordo, convengdo ou dissidio coletivo de trabalho;

5.5.5 O pedido de repactuagdo devera ser apresentado pela contratada no prazo méaximo de
30 (trinta) dias, contados do fato gerador de seu direito;

5.5.6 A decisdo sobre o pedido de repactuagdo deve ser apresentada no prazo méiximo de 60
(sessenta) dias, contados a partir da solicitagdo e da entrega dos comprovantes de variagdo dos
custos;

5.5.7 Na falta de indice de reajuste especifico para o objeto, serd utilizado reajuste pelo IPCA-E;

5.5.8 A utilizagdo da revisdo seguird o disposto no Decreto Rio n° 51.628/2022 e
legislagdes pertinentes em conformidade com aquilo que serd prescrito em
Edital/Contrato para o tema.
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5.6 DEFINICAO DE MINIMO CONFORME CITA O ART. 82, II da LEI N°
14.133/2021:

Quanto ao minimo, este se configura inaplicével, pois se trata de servico que demanda
prestagiio de servigo de forma global, sendo incompativel de se estabelecer base minima para
fornecimento e, consequente, desenvolvimento dos servigos, que se direcionam ao atendimento por
meio das modalidades de procedimentos elencados neste Termo, o que se traduziria em
insuficiéncia e prejuizo & execucdo_contratual.

Considerando-se a inviabilidade de divisibilidade do objeto em virtude da integragdo
técnica de seus bens e servicos, a quantidade minima a ser cotada devera corresponder ao
total previsto no ITEM 15.

5.7 PREVISAO DA POSSIBILIDADE DE DIFERENTES PRECOS CONFORME
CITA O ARTIGO 82, III DA LEI N° 14.133/2021:

Nido serda permitida a apresentagdo de propostas com pregos diferentes
pelo(s) fornecedor(s) prestador(s) de servigo(s) tendo em vista a inexisténcia de elementos
que possibilitem suas variagdes em razdo de entregas em locais distintos dentro do
municipio, ou pela forma e/ou local de acondicionamento, ou por conta do tamanho do
grupo de item, bem como por quaisquer outros motivos.

5.8 PREVISAO DA POSSIBILIDADE DE O LICITANTE OFERECER OU NAO
PROPOSTA EM QUANTITATIVO INFERIOR AO MAXIMO PREVISTO NO
EDITAL, OBRIGANDO-SE NOS LIMITES DELA, CONFORME CITA O ARTIGO
82,1V DA LEI 14.133/2021:

Inaplicdvel dada a necessidade de unicidade de prestador para o grupo,
considerando-se a natureza do objeto, inclusive, com a preméncia pela uniformidade
aplicada aos servigos, além de indicar menos burocracia e menor dispéndio para a
Administraggo.

5.9 DA POSSIBILIDADE DE REGISTRO DE MAIS DE UM PRESTADOR DE
SERVICO CONFORME CITA O ARTIGO 82, VII DA LEI N° 14.133/2021:

O registro de mais de um prestador € possivel desde que ofereca o objeto no mesmo
prego do licitante vencedor. Desta forma, em caso de problemas com o primeiro
classificado, a prestacdo podera ser suprida por outro registrado sequencialmente na ordem
de classificagdo. Vale lembrar que o disposto serd em carater de cadastro de reserva para
substitui¢do na totalidade do objeto, como define Decreto Rio N° 51.078, art. 71, § 5°, L.

5.10 ’ESPECIFICACAO DOS TIPOS DE SERVICOS - HEMODIALISE
PEDIATRICA:
5.10.1 - Insumos descartiveis e de consumo a serem fornecidos:
Cateter Venoso Central DL Pediatrico
Dilatador neonatal/pediatrico
Guia metalico com ponta em “j”neonatal/pediatrico
Dialisadores com membranas Biocompativeis neonatal/pediétrico
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Linhas Arteriais e Venosas neonatal/pediatrico
Isolador de presséo venosa
Concentrado de banho para Didlise

5.10.2 - Tecnologia em Satide ¢ Recursos Humanos Especializados e Técnicos a serem
Fornecidos:
Ma4quina de Didlise de Mistura Proporcional com tamponamento para Bicarbonato e
ultrafiltragdo controlada. Com adaptag@o para uso neonatal/pediatrico, em conformidade com
a RDC e as especificagdes técnicas minimas Associagdo Brasileira de Normas Técnicas -
ABNT, registro ANVISA, e conforme preconizado pelo fabricante.
Bomba infusora;
Unidade portatil de Tratamento de Agua por Osmose Reversa em conformidade com RDC,
especificagdes técnicas minimas — Associacdo Brasileira de Normas Técnicas ABNT,
registro ANVISA, e conforme preconizado pelo fabricante.

5.11 - PRESTACAO DE SERVICOS - DIALISE PERITONEAL NEONATAL:

5.11.1 - Insumos a serem fornecidos:
Cateter de Dialise Peritoneal Neonatal/Pediétrico
Solugdes para Didlise Peritoneal em concentra¢des
Equipo de transferéncia;
Bolsa Coletora Hermética para drenagem;
Protetor de desconexdo.

5.11.2- Tecnologia de Satide e Recursos Humanos Especializados e Técnicos:
Magquina Cicladora em conformidade com RDC, especificagdes técnicas minimas
da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas ABNT, registro ANVISA, e
conforme preconizado pelo fabricante;
Suporte tipo pedestal;
Mesa para apoio da maquina Cicladora;
Mesa com Placa de Sistema de Aquecimento para Solugéo.

5.12. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagdes, prazo e local
constante no edital.

5.13. Manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condicdes de habilitagdo e qualificacio exigidas na licitagfo;

5.14 A contratada devera disponibilizar os servicos diariamente, com equipe completa de
profissionais e técnicos especializados para a perfeita execugdo do procedimento solicitado;

5.15. Ap6s o término do processo licitatorio, quando € possibilitada a emissdo de empenho dentro
do Registro de Pregos- RP, o abastecimento das unidades ocorrerd de forma imediata na unidade
hospitalar demandante. A solicitagdo do pedido de entrega é acompanhada, de quadro de estimativa
(ITEM 15), contendo descrigdo/especificagdo do item, cédigo BR (Comprasnet), cédigo SMA e a
quantidades;

6- ESTIMATIVAS E PRECOS DE REFERENCIA
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As estimativas do valor da contratago, acompanhada dos valores unitarios referenciais e
dos documentos que lhe ddo suporte, ser4 exarada pelo setor competente pelo Tema e encartada em
documento, conforme art. 6°, XXIII, i, da Lei 14.133/2021.

[ 7- DA QUALIFICACAO TECNICA |

7.1 — Apresentar comprovagdo de aptiddo para a prestagdo dos servigos em caracteristicas,
quantidades e prazos compativeis com o objeto pretendido ou com o item pertinente, fornecido(s)
por pessoas juridica (s) de direito publico ou privado, em nome da contratada, que comprove o
desempenho de atividade na execugfo do objeto, experiéncia minima de 1 (um) ano na prestagio
dos servigos, sendo aceito o somatério de atestados de periodos diferentes, ndo havendo
obrigatoriedade do 1 (um) ano ser ininterrupto.Devera haver ainda, a comprovagéo de locagio em
percentual minimo de 25% (vinte e cinco por cento) compativeis em caracteristicas, e relacionado
aos insumos e correlatos apresentar comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de itens similares
ou compativeis, na quantidade minima de 25% (vinte e cinco) por cento do quantitativo demandado
nos itens de maior relevéincia e valor significativo, demandado na presente contratagéo.

7.1.1 O (s) atestado (s) devera (840) conter as informagdes:

a) Prazo contratual com datas de inicio e término;

b) Local da prestacdo dos servigos;

c) Natureza da prestacéo dos servicos;

d) Quantidades por tipos de procedimentos;

e) Caracterizagdo do bom desempenho do licitante;

f) Dados cadastrais da pessoa juridica emitente, bem como o nome e cargo do signatario;
g) Telefone e e-mail para contato.

7.2 Certiddes de Responsavel Técnico (RT), indicando seu substituto com o ciente deste, datada e
assinada por ambos, acompanhada dos seguintes documentos: copia da carteira de registro
profissional junto ao Conselho Regional de Medicina em plena validade;

7.3 Anotagéo de Responsabilidade Técnica - ART, emitido pelo Conselho Regional de Medicina -
CRM,;

7.4 Certificado de Regularidade a Empresa junto ao Conselho Regional de Medicina- CRM em
plena validade;

7.5 Certificado de formag&o profissional médica, Registro de Qualificagdo de Especialidade- RQE
em Nefrologia Pediatrica, cépia da carteira de registro profissional CRM da equipe médica
executora dos procedimentos nas unidades hospitalares, com comprovagio da prestagio de servigos
a empresa.

7.6 Declaragdo de capacidade instalada com disponibilidade de recursos humanos especializados,
tecnologia em saude especifica, insumos e correlatos, todos em perfeito estado de conservagéo e
funcionamento, para a prestacéo dos servigos e disponibilidade de atendimento para os usuérios do
SUS, adequados para a execugdo do objeto a ser prestado em conformidade com as especificacGes
técnicas do TR;

7.7 Certificado de especializagdo em Nefrologia do Enfermeiro RT, dos demais Enfermeiros através
de cépias e do registro do 6rgdo de classe Conselho Regional de Enfermagem- COREN e estar em
regularidade;
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7.8 Licenca Sanitaria conferida pelo 6rgdo sanitdrio da unidade de federag@o da unidade osmose
reversa portitil reversa de acordo com a Resolucdo Diretoria Colegiada-RDC n° 11 de 13 de mar¢o
de 2014, com o art. 51 da Lei Federal 6360, de 23 de setembro de 1976, Art. 78 e Decreto
79094/77, e sua respectiva publicagdo em DO, devendo estar dentro do prazo de validade;

7.9 Caso a revalidagdo da Licenga de Funcionamento (LF) para o presente exercicio ndo tenha sido
concedida, a proponente devera apresentar a LF do exercicio anterior, acompanhada do protocolo
de revalidagfo, sendo necessario que esta tenha sido requerida nos primeiros 120 (cento e vinte)
dias de cada exercicio, conforme disposto no art. 22 do decreto n° 74.170/74;

7.10 Nio obstante a CONTRATADA seja a tnica e exclusiva responsavel pela execugdo de todos
os servicos, a CONTRATANTE reserva-se o direito de, sem que de qualquer forma restrinja a
plenitude desta responsabilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizag@o sobre os servigos,
diretamente por Fiscais e substitutos designados.

7.2 DAS DIRETRIZES PARA AVALIACAO TECNICA:

7.2.1 A empresa licitante declarada a melhor oferta, devera apresentar formalmente os documentos
relacionados no item 7 (Qualificagdo Técnica);

7.2.2 A avaliagfo técnica sera realizada a partir de anélise documental, obedecendo a seguinte etapa
de carater desclassificatéria:

7.2.2.1 Verificagdo e valida¢do da documentagdo técnica apresentada pertinente a empresa
vencedora;

7.2.2.2 A equipe técnica podera realizar vistoria da empresa vencedora;

7.2.2.3. As documentagdes relacionadas ao licenciamento sanitario do local de base, como do
equipamento osmose reversa portétil, devera ser do local da federagdo onde serd realizada a
prestacdo de servicos descritos no TR;

7.2.3 Verificagdo e validagdo da documentagdo técnica apresentada pertinente a empresa
declarada de melhor oferta em atendimento ao objeto do TR;

7.3 VISTORIA E DILIGENCIAS:

7.3.1 A equipe fiscalizadora da SMS/RJ poder4 realizar vistoria da empresa declarada de melhor
oferta no tocante a tecnologia em saude, acessérios, insumos, para fins de comprovagéo do
cumprimento aos requisitos deste Termo de Referéncia.

7.3.2 Realizada ou ndo a vistoria, em nenhuma hipétese a CONTRATANTE aceitara posteriores
alegagdes com base em desconhecimento das instalagdes, dividas ou esquecimento de
quaisquer detalhes da vistoria, devendo a empresa contratada assumir os 6nus dos servigos
decorrentes.

7.3.3 Tendo em vista a faculdade da realizagdo de vistoria, os concorrentes ndo poderdo alegar o

desconhecimento das condig¢des e grau de dificuldade existente como justificativa para se
eximirem das obrigagGes assumidas em decorréncia desta contratagao.

12
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7.4 DA SUSTENTABILIDADE

Deverdo ser seguidos os pardmetros de responsabilidade socioambiental devendo os
critérios de sustentabilidade da demanda estar alinhados a diretriz do art. 5° da Lei 14.133/2021,
Guia Nacional de Contratagdes Sustentdveis da Advocacia Geral da Unido e normativos correlatos.

7.5 JUSTIFICATIVA PARA A EXIGENCIA DA Q}JALIFICACAO TECNICA COM
INDICACAO DA PARCELA DE MAIOR RELEVANCIA DO OBJETO:

As exigéncias levantadas sdo as necessérias e suficientes para que seja realizada a
andlise por parte da area técnica que aqui subscreve, dentro dos padrdes estabelecidos
para a prestagdo dos servigos da contratagdo pretendida, com a indicagdo de maior
relevancia abrangendo 25% concernentes a execugdo pretendida como o minimo para
comprovagdo de experiéncia e pertinéncia com o objeto, além de todas as
documentagdes/declaragdes exigidas para o feito considerando a preméncia por
qualidade e adequagdo sob pena de prejuizo ao intento.

Qualquer outro ponto elucidado para habilitagdo serd matéria de observagdo de setor
competente em conjunto com a manifestagdo emitida por esta Geréncia para o devido
prosseguimento do processo em epigrafe, ndo cabendo a esta 4drea a avaliagdo de
documentagdes juridicas e econdmico-financeiras.

A determinacdo da demonstragdo da qualifica¢do técnica tem seu fundamento no principio
da eficiéncia, consagrado no Art. 37 da Carta Magna da Republica. Neste sentido, o
professor Margal Justen Filho leciona:

“A proposta deverd ser avaliada segundo os critérios de
aceitabilidade determinados na lei e no edital. Esses critérios
envolvem inclusive o padrdo minimo de qualidade aceitdvel.
A administragdo ndo pode aceitar um objeto destituido da
qualidade minima necessdria a satisfazer as necessidades a
que se destina. O interesse em obter a proposta mais
vantajosa ndo autoriza a administragdo a ignorar a
qualidade minima aceitdvel. ”

A requisi¢ido também se encontra balizada nas instrugdes preconizadas na letra do art. 67 da
Lei n° 14.133/2021 e em consonancia com o entendimento exarado pela jurisprudéncia do
Colendo Tribunal de Contas da Unido, no Acérddo 1.046/2014, dizendo que:

"No tocante ao receio expressado pelo CFC de que a falta
de avaliagdo técnica das propostas poderia levar empresas
sem capacitagdo a assumir a execugdo do objeto, partilho
do entendimento da unidade técnica no sentido de que isso

13
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seria evitado com a defini¢do, no termo de referéncia do
pregdo, dos padrdes/especificagdes exigidos para a garantia
de qualidade do servigo. Ademais, no pregdo, a capacidade

técnica ndo ¢ ignorada, sendo sua andlise tdo somente
transferida para momento posterior (fase de habilitagdo)".

Ora, acerca das exigéncias de qualificagdo técnica compativeis com o objeto da licitagéo,
cabe dizer, nfo caracterizam qualquer prejuizo ou restrigdo ao carater competitivo do
certame. Também o Superior Tribunal de Justica j4 se manifestou sobre o tema no
julgamento do REsp n° 1.257.886/PE, 2* T., rel. Min. Mauro Campbell Marques, j. em
03.11.2011, DJe de 11.11.2011):

"4. Ndo fere a igualdade entre os licitantes, nem tampouco a
ampla competitividade entre eles, o condicionamenio
editalicios referente a experiéncia prévia dos concorrentes
no dmbito do objeto licitado, a pretexto de demonstragdo de
qualificagdo técnica (...)

5. Os principios da igualdade entre os concorrentes e da
ampla competitividade ndo sdo absolutos, devendo ser
ponderados com outros principios proprios do campo das
licitagcdes, entre eles o da garantia da selecdo da melhor
proposta e o da seguranga do servigo/produto licitado". (...)

Justifica-se, portanto, tal premissa tendo em vista a conjugacdo deste aos principios
norteadores da licitagdo, visto que, ainda, ha previsdo legal para tanto e, sendo essa
alinhada a jurisprudéncia, nesses termos, percentuais e condigdes, tal imposigéo é€:

3.

Adequada (a prévia experiéncia em atividades congéneres ou similares ao
objeto licitado é medida que faz presumir, como meio a qualificag@o técnica o
fim visado);

Necessaria (a prévia experiéncia em atividades congéneres ou similares ao
objeto licitado é medida de facil demonstragdo, autorizando a sumarizagédo das
exigéncias legais);

Proporcional em sentido estrito (facilita a escolha da Administragdo Publica,
porque nivela os competidores, uma vez que parte de uma qualificagdo minima,
permitindo, inclusive, o destaque objetivo das propostas mais vantajosas).

Assim, a qualificagdo técnica, como critério de selecdo do prestador/fornecedor de
servicos, se mostra imprescindivel para uma contragdo equilibrada prezando pela
qualidade minima, experiéncia e compatibilidade necessaria, como forma de garantir
condigdes adequadas para suprir sua destinagdo em sua plenitude visando o interesse
publico e atendimento a coletividade.

14
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8- OBRIGACOES DA CONTRATADA

Conforme ja elucidado em topicos apresentados neste Termo, segue de forma a
reafirmar a obrigatoriedade de fornecimento de insumos, materiais e dispositivos
médicos pela empresa para a execu¢io do procedimento, nido cabendo alegagio
posterior de exiguidade injustificada.

8.1 Dado ao carater de essencialidade e a motiva¢do para instauragdo deste processo, a
prestacdo de servigos nas unidades hospitalares da SMS/RJ devera ser iniciados de forma
imediata, contados a partir da data da assinatura do contrato e de acordo com a solicitagdo
da necessidade da unidade hospitalar, cuja pertinéncia de avaliagdo, indicagdo, e a
periodicidade, cabera ao médico da contratada, nas 24 ( vinte e quatro) horas inclusive aos
sabados, domingos e feriados;

8.2 - A solicitagdo do procedimento sera realizada através de pedido nominal do usudrio,
datado e assinado pelo médico da unidade hospitalar, inclusive aos sabados, domingos e
feriados, escolha de modalidades de métodos dialiticos HD (Convencional, Prolongada e
Continua) e DP, periodo de duragdo, nimeros de banhos de didlise, determinagdo de
quantitativo do sodio de dialisado, bicarbonato, temperatura do banho, tipo de
anticoagulagdo, ultrafiltragio, fluxo de sangue e dialisado, e quantidade de banhos de DP,
serdo de responsabilidade do médico Nefrologista Pediatra/ Neonatologista da contratada,
cabendo, no entanto, a responsabilidade e continuidade de tratamento pela equipe da
unidade de saide a competéncia do acompanhamento, fiscalizagdo de sua execugdo na
prestagdo dos servigos; diagndstico atual.

8.3 — Todos os protocolos clinicos com indicagdo procedimentos Dialiticos, deverdo estar em
consonancia com os existentes e validados pela Sociedade Brasileira de Nefrologia — SBN e pela
equipe médica na unidade hospitalar,

8.4 — A contratada serd responsavel pela resposta de Pareceres Urgentes e atendimento dentro do
periodo em até 4 (quatro) horas e resposta de Pareceres ndo Urgentes em até 8 (oito) horas;

8.5 - A CONTRATADA devera apresentar, cépia do Manual de Rotina de funcionamento assinada
pelo médico e enfermeiro RT, compativel com as exigéncias técnicas previstas nos regulamentos e
que contemple no minimo os seguintes itens: Programa de Controle e Prevencdo de Infeccdo e de
Eventos Adversos (PCPIEA); Procedimentos Médicos e de Enfermagem; Controle e Atendimento
de Intercorréncias; Processamento de Artigos e Superficies; Procedimentos de operagdes
Manutengfo do sistema e verificago e tratamento da qualidade da 4gua da unidade movel Osmose
Reversa; Controle de Manutengdo Preventiva e Corretiva dos equipamentos; Procedimentos de
Biosseguranca; Plano de Gerenciamento das Tecnologias em Satde;

8.6 - A CONTRATADA dever4 apresentar previamente ao inicio dos trabalhos & CCIH Comissao
de Controle de Infecgdio Hospitalar da unidade hospitalar para aprovagao, a relagdo de medidas de
prevengdo e controle de infecgdes correlacionadas ao procedimento hemodialitico em conformidade
com a unidade hospitalar de satide onde esté4 sendo realizado o (s) procedimento (s) dialitico (s);

8.7 - Todos os produtos correlatos de consumo, dispositivos médicos em satide, serdo fornecidos
pela CONTRATADA que deverd estar em petfeito estado e em conformidade, dentro do prazo de
validade sem sinais de violagdo, e ter seus registros na ANVISA, estar em conformidade com as
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Normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT e demais normas técnicas
pertinentes;

8.8 - A prestagdo dos servigos pela CONTRATADA devera contemplar a presenca do Médico
Nefro Pediatra/ Neonatologista para avaliagdo, prescrigdo do método dialitico, supervisdo pelo
Enfermeiro Nefrologista que responda pela fiscalizagdo dos procedimentos e intercorréncias e pelo
Técnico de Enfermagem responséavel pela execugdo e monitoramento do procedimento, que devera
ser exclusivo e individualizado no decorrer do todo o procedimento, nao podendo ultrapassar mais
de um paciente em uma mesma acomodagdo/ enfermaria concomitantemente conforme determina a
RDC 11/2013;

8.9 — Toda Tecnologia fornecida pela CONTRATADA em regime de comodato devem ser novas,
ndo podendo ser protétipo ou estar em estudo de descontinuagfio, deverd ser capaz de monitorar o
fluxo de sangue, o fluxo do dialisato, quantificar a ultrafiltragdo, permitir a adequagdo dos
procedimentos s necessidades dos pacientes, seguir o manual de uso do fabricante e ter seus
registros da ANVISA:

8.10 - Os insumos descartaveis serdo fornecidos pela CONTRATADA, que serd responsével pelo
manuseio, descarte adequado e os dispositivos médicos com avarias e ou defeitos deverdo ser
substituidos jmediatamente, evitando-se a descontinuidades do procedimento. Os repararos e ou
corregdo por possiveis danos de percurso, boas praticas de controle e custos relativos &
desinstalagfo, transporte, instalagdo de procedimentos de manuteng@o corretiva e preventiva e
reinstalagdo do equipamento, sem quaisquer prejuizos ao usudrio e 6nus para a CONTRATANTE;

8.11 - Caso ocorra funcionamento inadequado do Cateter Venoso Central de Hemodidlise, ou
Cateter Peritoneal por algum motivo, caberda a CONTRATADA o fornecimento e reimplantagdo
imediata deste para a realiza¢do do evento, sem prejuizos ou danos ao paciente;

8.12 — Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo, sob pena de
sangoes;

8.13 — Todas as intercorréncias intra-dialiticas deverdo ser comunicadas de imediato ao RT e gestor
da unidade de saide, e registradas em prontuario do paciente;

8.14 - A CONTRATADA deverd apresentar relatorio técnico trimestral ao RT da unidade
hospitalar, que fagam referéncia ao quantitativo de realizagdo de procedimentos
solicitados/realizados por modalidade para cada unidade hospitalar, de indicadores relacionados a
controle infecgdes de sitio de pungdo/motivo de troca e tempo de permanéncia do cateter, conforme
recomenda a RDC 36 de 2013;

8.15 - A CONTRATADA devera apresentar para efeito de remuneragfo, relatério mensal dos
servicos técnicos solicitados/executados, contendo usudrio/sessdes, tipo e modalidade de
procedimento utilizada, com a Nota Fiscal assinada e carimbada pelo gestor de contrato de cada
unidade;

8.16 — A Execugcéo dos servigos ocorrera de forma imediata conforme especificagdo do TR e de sua
proposta, com a alocagdo dos profissionais especializados, dos dispositivos médicos, acessorios,
insumos, ferramentas e utensilios necessérios ao perfeito cumprimento das cldusulas contratuais,
contados a partir da assinatura contratual;

8.17 - A CONTRATADA devera fornecer em regime de consignagéo nas unidades de saGde da
SMS/RJ, que tenha realizado Adesdo a Ata, os insumos: (um cateter venoso profundo
DL/Peditrico, dois cateteres de didlise peritoneal neonatal). Os insumos deverdo estar
acondicionados de forma compativel a sua integridade e conservagéo, em embalagens originais de
fabrica e lacradas pelo fabricante, em condigdes que garantam a minimizagéo de riscos ao paciente,
com respectivos registros ANVISA;
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8.18 - A CONTRATADA ¢ obrigada a retirar e substituir imediatamente da unidade de satde,
qualquer prestador seu que, a critério da fiscalizagdo, venha a demonstrar conduta inadequada ou
incapacidade técnica na realizagdo de suas atribui¢des. A ocorréncia deverd ser registrada em livro
de ordens e ocorréncias do setor;

8.19 Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente 4 administragdo piblica ou a terceiros,
decorrentes de sua culpa ou dolo na execuggo do contrato e desde que devidamente comprovados
apos analise por meio de processo administrativo autuado para tal fim, sendo concedido amplo

direito de defesa, ndo excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou
acompanhamento pelo 6rgdo interessado;

8.20 - As despesas decorrentes da contratagio necesséarias & execugdio dos servigos, encargos
sociais, seguros de acidente de trabalho, multas, impostos pelo poder publico devido a infragéo dos
dispositivos legais vigentes ou quaisquer outras, ficardio exclusivamente a cargo da contratada, a
qual caberd ainda inteira responsabilidade por quaisquer acidentes que possam ser vitimas seus
empregados quando em servigo e por tudo quanto as leis trabalhistas the asseguram, ficando
responséavel igualmente por quaisquer danos ou prejuizo causados a terceiros;

821 - A CONTRATADA deverd apresentar os empregados devidamente uniformizados e
identificados por meio de craché;

8.22- A CONTRATADA devera apresentar ao RT da unidade hospitalar, os laudos com os
resultados das andlises bacteriologicas da dgua do sistema de osmose reversa portatil quando
utilizado na data da realizagfio do procedimento e ou quando solicitado;

8.23— A cobranca das sessdes de didlise se dara pelas horas de realizagdo de procedimento.
Portanto, quando houver necessidade de interrupgdo da sessdo de hemodialise, o célculo do valor
para pagamento se dara dentro do procedimento mais préximo das horas realizadas. Néo serd
permitida a cobranga de 2 (duas) sessdes para o mesmo paciente, em um mesmo dia, salvo quando
autorizada pela dire¢do da unidade hospitalar;

8.24 - Considerando-se a prevaléncia da garantia da assisténcia adequada e humanizada & crianga
potencialmente graves, que necessitam de procedimentos de alta complexidade em TRS, sem que
haja comprometimento da prestagio do servigo de satide, é imprescindivel que a CONTRATADA
estabeleca estrutura fisica e de logistica dos equipamentos e servigos prestados em localidades de
relevante proximidade territorial com as unidades de satde, isto €, em distdncias contiguas ¢
compativeis com as necessidades de atendimento adequado e imediato do servigo objeto do
contrato, inclusive em relagdo ao deslocamento de profissionais disponibilizados para a prestagao

dos servicos.

8.25. A CONTRATADA deverd manter todos os equipamentos, ferramentas e utensilios
necessarios 4 execugdo dos servigos em perfeitas condigdes de uso, identificando-os, apresentando
documentos que comprovem a manutengdio preventiva e corretiva, e devendo, em relagdo aos
danificados ou extraviados, providenciar a imediata substitui¢do a fim de que ndo prejudique, sob
qualquer hipétese, o regular andamento dos servigos objeto do contrato. A CONTRATADA deve,
inclusive, garantir a disponibilizagdo de equipamentos reservas e/ou suporte de retaguarda em caso
de dano ocorrido em qualquer aparelho, equipamento etc., de modo a assegurar a continuidade do
servi¢o nos prazos e condigdes estabelecidas.

8.26. Na possivel falha de funcionamento de qualquer dispositivo médico e acessorios, destinados a
execugdo dos servicos, as providéncias substitutivas adotadas pela CONTRATADA, deverdo ser

imediatas. ndo poderdo ensejar 6nus de qualquer natureza 8 CONTRATANTE.

8.27. Se os servigos de assisténcia técnica ou manutengdo preventiva ou corretiva forem executados

4

por terceiros, é importante que esses servigos também sejam prestados, preferencialmente, por
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empresas localizadas nas imediagdes das unidades de saude, permitindo a compatibilizagdo das
necessidades de atendimento adequado e imediato do objeto do presente Termo de Referéncia,
evitando atrasos na execugfo do servigo e prejuizos aos pacientes e a unidades de satde.

8.28 Responsabilizar-se por todos os danos ou qualquer prejuizo causado & SMS pelos seus
empregados devendo providenciar, imediatamente, a critério da dire¢do da Unidade, a substituigdo
do equipamento danificado e ou reposigéo, sem prejuizo ao paciente.

8.29. Apresentar-se previamente a4 Administragio da Unidade para a realizagdo dos servigos,
fornecendo meio de comunicagéo direta, inclusive a noite, finais de semana e feriados;

8.30. E obrigatério o uso de EPI (Equipamento de Protegdo Interna) ¢ EPC (Equipamento
de Protegdo Coletiva) quando couber, para cada atividade operacional;

8.31 Relatar a administracio toda e qualquer irregularidade observada na Unidade

Hospitalar onde
houver a prestagdo de servigos;

8.32 Cumprir e fazer cumprir a Portaria MTE n° 485, de 11 de novembro de 2005 —NR 32
“Seguranga e Saude no Trabalho em Servigos de Saude” e atualizagGes ou alteragdes;

8.33 A empresa CONTRATADA deve elaborar e implantar um programa de capacitagdo dos
profissionais envolvidos, devendo haver periodicidade dos treinamentos € Ata que comprove o
assunto do treinamento e especifique quais foram os profissionais capacitados em cada tema
abordado;

8.34 Para a boa execucio do objeto, é necessario que a empresa CONTRATADA assuma integral
responsabilidade perante 6rgdos fiscalizadores, reguladores e/ou licenciadores em quaisquer
atividades aqui descritas que requeiram tais exigéncias;

9- OBRIGACOES DA CONTRATANTE =1

9.1 As competéncias do Gestor de Contrato e Fiscal de Contrato, encontram-se nas diretrizes que
disciplinam as atribuigdes de gestdo e fiscalizagdo do contrato serdio norteadas pela Segdo IV do
Decreto Rio n® 51.629, de 24 de novembro de 2022, que regulamenta a licitagdo, na modalidade
concorréncia, eletrdnica e presencial, para a contratagdo de bens e servigos especiais e de obras ¢
servigos comuns e especiais de engenharia, e pregdo presencial, conforme a Lei Federal n°
14.133/2021, e aprova as minutas-padrdo que menciona, no 4mbito da Administragdo Publica
direta, autarquica e fundacional do Municipio do Rio de Janeiro;Acompanhar, verificar, fiscalizar e
intervir na execugdo do contrato, para assegurar a fiel observéncia de suas cldusulas, bem como o
que consta das especificagdes deste Termo de Referéncia;

9.2 Fiscalizar a execugdo dos servicos através de servidor especialmente designado para este fim
por intermédio do Gestor, de acordo com a Lei n° 14.133/2021;

9.3 O Fiscal devera comunicar & Autoridade Superior, quaisquer ocorréncias passiveis das sangdes
administrativas previstas em Termo de Referéncia e Edital e que ultrapassem a sua competéncia;
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9.4 Verificar, fiscalizar e intervir quando do recebimento da fatura discriminativa quando consta
alguma discrepincia em relagdo ao servigo em desconformidade com o contrato ou relacionado as
diferencgas entre o estabelecido e o executado;

9.5 Todas as ocorréncias relacionadas com a execugio do contrato, bem como 0s meios necessarios
a regularizagdo das faltas ou defeitos observados, obrigatoriamente deverdo ser registradas em
formulario apropriado;

9.6 Proceder a fiscalizagdo das atividades e servigos previstos no escopo contratual por meio de
equipe previamente instituida para esse fim;

9.7 A equipe de fiscalizagdo dos servigos contratados serd composta por pessoal devidamente
credenciado e autorizado pela SMS, e em conformidade com as técnicas operacionais e
comportamentais contratadas, cabendo aos fiscais notificar a Contratada quanto as medidas
necessérias e, que julgarem adequadas, para o cumprimento dos servigos;

9.8 A equipe de fiscalizagio exercerd rigoroso controle em relagdo a qualidade dos servigos
prestados para execugdo do Contrato, aplicando as penalidades previstas, quando n&o atendidas as
disposigdes contratuais respectivas;

9.9 A comunicacéio entre a fiscaliza¢do e a CONTRATADA dar-se-4 sempre por meio de
documentos expressos (notificagdo por escrito, e-mail, etc.). Na hipotese de a CONTRATADA
negar-se a passar recibo para as comunica¢cdes encaminhadas, serdo consideradas recebidas para
todos os efeitos legais. Executados os servigos, o fiscal deve atestar a sua satisfatoria realizagio;

10 - DESCRICAO COMO UM TODO

O ciclo de vida do objeto, neste caso, se define pelo préprio prazo contratual de 24 (vinte e quatro)
meses. A solugdo como um todo trata do presente objeto como a escolha mais viadvel para
atendimento da pretensdio, qual seja o servigo através da prestagdo que demande a atuagdo de
categorias diversas. Ainda, hd que se salientar que a empresa deverd fornecer todos os
equipamentos, insumos e correlatos necessérios a perfeita execugdo dos servigos.

11 - DOCUMENTACAO PARA CONTRATACAO

11.1 — A CONTRATADA devera apresentar declaragdo do responsavel técnico (RT) na 4rea
Médica e de Enfermagem, indicando seu substituto, devidamente datada e assinada por ambos, ¢
Certiddo de Responsabilidade Técnica junto ao CRM/ RJ e COREN/RJ.

11.2 - Apresentar copia da Graduagdo e Especializagdo em Nefrologia Pediatrica/Neonatologia,
Certificados de Conclusdo de Graduagio e Especializacdo da equipe de Enfermagem, dos Registros
no respectivo 6rgdo de classe, estar regular no exercicio profissional CRM e COREN/RJ, de acordo
com a RESOLUGCAO COFEN N° 509, DE 15 DE MARCO DE 2016;
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11.3 — Cépia Declaragio de Capacidade Instalada com disponibilidade de infraestrutura, recursos
humanos, dispositivos médicos necessarios a execugdo dos procedimentos, com seus respectivos
registros na ANVISA em perfeito estado de conservagio e funcionamento, adequado para execugdo
do objeto a ser prestado em conformidade com as especificagSes técnicas deste TR;

11.4 — Cépia do registro no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimento de Satide localizado no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro atualizado e compativel ao objeto contratado, emitido no
site http://cnes.datasus.gov.br/, de acordo com a Portaria n 1646, de 2 outubro de 2015.

11.5 - Documento de renovagdo do CART Certificado de Anotagéo de Responsabilidade Técnica e
inscricdo de empresas junto ao CREMERI.

11.6 — Documentos comprobatérios de vinculo empregaticio da equipe, com a Empresa a ser
contratada (CTPS/Contrato Social/Contrato Prestagdo de Servigo).

11.7 — Cépia de documento comprobatério de treinamento ¢ atualizagdo da equipe de enfermagem
do prestador de servigo, assinado pelo RT Médico e Enfermeiro.

11.8 - Cépia do Manual POP — Procedimento Operacional Padrdo de rotinas de funcionamento;
controle e prevengdo de infecgdo; eventos adversos; procedimentos médicos e de enfermagem;
processamento de artigos e superficies; controle do funcionamento do sistema de tratamento da
4gua da unidade mével; controle de manutengdo preventiva e corretiva dos equipamentos;
procedimentos de biosseguranga, assinadas pelo RT da contratada;

11.9 - Cépia da Licenga de Vigilancia Sanitéaria da federagdo do local de base, da Unidade Osmose
reversa portatil do 6rgio de Federagdo da prestagdo de servigo de acordo com a RDC n° 33,
atualizadas e aprovadas pela autoridade sanitdria competente, e respectiva publicagdo em DO,
devendo estar dentro do prazo de validade;

11.10 - Caso a revalidagdo da Licenca de Funcionamento (LF) para o presente exercicio nédo tenha
sido concedida, a proponente deverd apresentar a LF do exercicio anterior, acompanhada do
protocolo de revalidagio, sendo necessério que esta tenha sido requerida nos primeiros 120 dias de
cada exercicio, conforme disposto no art. 22 do decreto n° 74.170/74;

11.11 - Ndo obstante a CONTRATADA seja a Unica e exclusiva responsavel pela execugdo de
todos os servicos, a CONTRATANTE reserva-se o direito de, sem que de qualquer forma restrinja
plenitude desta responsabilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizagdo sobre os servigos,
diretamente por Fiscais e substitutos designados.

11.12 - Apresentar copia do contrato com o laboratério para andlise da dgua da Osmose Reversa
Portatil (exame fisico quimico e bacteriolégico e do Dialisato).

11.13 - Apresentaciio mensal de laudo de andlise da 4gua de osmose reversa utilizadas nos
procedimentos Dialiticos, emitidos por laboratérios credenciados e autorizados para andlises fisicas,
quimicas e bacteriologicas.

12— DOCUMENTACAO DOS EQUIPAMENTOS DA CONTRATADA |

12.1 — Apresentar os registros dos equipamentos essenciais a realizagio dos procedimentos emitidos
pelo Ministério da Satide e aprovados pela ANVISA, como os demais insumos correlatos para a
prestacdo de servigos;

12.2 - Comprovagio dos registros dos produtos, ou da notificagdo ou da dispensa do registro, no
Ministério da Satide/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
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12.2.1- C6pia emitida eletronicamente pelo sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria
do Municipio do Rio de Janeiro, copia autenticada do registro no Ministério da Satde
publicado no D.O.U., grifando o niimero relativo a cada produto cotado;

12.2.2- Cépia da Declaragio de notificagdo ou do Certificado de Dispensa de Registro do
produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitéria para os itens em que essa
documentagdo se aplique;

12.3 - Caso o registro esteja vencido, a contratada deveré apresentar copia autenticada e legivel do
protocolo da solicitagio de sua revalidagdio, nos termos e prazos estabelecidos pela legislagdo
vigente.

12.4 - Ficar4 a cargo da contratada, provar que o produto objeto da licitagdo ndo estd sujeito ao
regime da Vigilancia Sanitéria.

13 - CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO ]

13.1 DAS SANCOES:

A recusa em assinar o Contrato e/ou retirar o Instrumento equivalente e/ou pelo
descumprimento total ou parcial do Contrato ou do Termo de Referéncia, a Contratada, sem
prejuizo de responsabilidade civil e criminal que couber, garantida a defesa prévia, ficara sujeita as
seguintes sangdes e penalidades previstas na legislagdo vigente, com base no art. 156 da Lei Federal
n°. 14.133/2021:

(a) Adverténcia;

(b) Multa;

(¢) Impedimento de licitar e contratar;

(d)  Declaragio de inidoneidade para licitar ou contratar.

13.2 DAS GLOSAS:

13.2.1 - Entende-se por glosa o desconto a ser efetivado em razio dos descumprimentos dos itens
citados neste Termo de Referéncia e Edital Licitatorio, a critério da autoridade competente.

13.2.2 A glosa nfo se confunde com as retencdes e sangdes a serem aplicadas eventualmente.

13.2.3 As glosas serfio efetivadas por meio de desconto na nota fiscal (antes de sua emisséo) ou
por meio de carta de desconto (ap6s a emissdo da nota fiscal).

13.2.4 Sem o desconto das glosas na fatura, os processos ndo poderao ser liquidados.

13.2.5 Em caso de descumprimento das clausulas deste Termo de Referéncia independente de
eventuais glosas a serem aplicadas, podera haver retengdo pelos seguintes critérios.

14 — DA SUBCONTRATACAO

14.1 A contratada ndo podera subcontratar.
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15- EXECUCAO DA PRESTACAO DOS SERVICOS

|

g%

ESTIMATIVA DE PROCEDIMENTOS NAS UNIDADES HOSPITALARES
Dialise
UNIDADES HD HD HD :
ENDERECOS T - 3 Peritoneal
AP 1.0 Convencional | Intermitente | Estendida Neonatal
M;Zfrfigz‘de Rua Moncorvo Filho 76 Centro
Maria CEP 20211-340,
- Tel.: 2214-1949, 7 0 6 4
Amélia N
Buarque de E-mail.
Hollanda rafael.tostes@institutognosis.com.br
Rua da Republica n® 111, Centro, Rio
Hospital | de Janeiro
Municipal | CEP 20211-350 7 0 6 4
Souza Telefones: (21) 3111-2804; (21) 3111-
Aguiar 2609; (21) 3111-2603: (21) 2728.
E-mail: wdufrayer@gmail.com
Rua General José Cristino, 87 Sao
Hospital e | Cristovao
Maternidade | CEP 20927-400 0 0 0 1
Fernando | Tel.2580-8343,
Magalhaes | E-mail:
carmen.santos@smsdc.rio.gov.br
UNIDADES HD HD e A L il
AP 2.1 ENDERECOS Convencional | Intermitente | Estendida Neonatal
Hospital | Rua Mario Ribeiro 117 Gavea,
Municipal | CEP 22430-160, 5 D) 1 2
Miguel Tel.3111-3608 3111-3716, 3111-3798
Couto . -
Email:hmmcouto@rio.rj.gov.br
UNIDADES HD HD HD Dialise
AP 2.2 ENDEREGOS Convencional | Intermitente | Estendida [ Peritoneal
Hospital Rua Oito de Dezembro 717 VL Isabel
Municipalkif Co 20 0 50:200 0 20 15 0
Jesus Tel. 2234-9452, 2284-3318,2204-2366
E-mail: hmjesus@rio.gov.br
UNIDADES HD HD HD Dialise
AP 3.2 ENDERELOS Convencional | Intermitente | Estendida | Peritoneal
Rua Aquidaba 1037, Lins de :
Hospital | Vasconcelos
Municipal | CEP 20720-292, T 0 0 0 2
Carmela |Tel.311-6763 3111-6628
Dutra e-mail:hmatcd@rio.rj.gov.br;
jorge.pacifico@smsdc.rio.rj.gov.br
22
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UNIDADES HD HD HD Dialise
AP 3.3 ENDEREGOS Convencional | Intermitente | Estendida | Peritoneal
Hospital | Avenida Ubirajara, 25 - Iraja

Municipal | CEP 21230-300
Francisco | Telefone: 3111-2019 0 0 0 1
da Silva | e-mail: hmfstelles@rio.rj.gov.br;
Telles hmfstdirecao@gmail.com ;
" [ Av. Min. Edgard Romero, 276
Hospital | Madureira
Maternidade | CEP 21360-200 0 0 0 1
Hercuiano | Tel. 979499595,
Pinheiro | E-mait:
hmhercilanopinheiro@rio.rj.gov.br
Rua Jorge Schimdt, 331- Marechal
Hospital | Hermes
Municipal | CEP 21610-645 0 0 0 15
Alexander | Telefone: 2458-3343/0962/1595,
Fleming | e-mail:hmafieming@rio.rj.gov.br;
cga.hmaf@gmail.com )
Estimativa mensal total 16 22 28 30
Estimativa total 24 meses 384 528 672 720
16- DISPOSICOES GERAIS |

16.1 O atendimento pela CONTRATADA mediante a natureza do processo ser de caréter de
essencialidade e continuidade, deveras ser iniciado de forma imediata ap6s assinatura contratual.

16.2 Considerando a contratagio como essencialmente em regime de dedicacio exclusiva de méo
de obra cabe previsdo de utilizagdo do instrumento da CONTA VINCULADA, em conformidade
com o disposto para o tema na IN n° 05/2017,

16.2.1 Eventuais despesas para abertura ¢ para a manutengdo da CONTA CORRENTE

VINCULADA deverdo ser suportadas na taxa de administrago constante na proposta comercial da
empresa.

16.2.2 O valor da taxa de abertura e de manutengdo de conta serd retido do pagamento
mensal devido a contratada e creditado na CONTA CORRENTE VINCULADA, caso o banco
publico promova o desconto diretamente na conta.

16.2.3 A forma e o indice de remuneracio da CONTA CORRENTE VINCULADA sera o
da poupanga ou outro definido no acordo de cooperagdo técnica, sempre escolhido o de maior
rentabilidade;

16.2.4 A contratada devera entregar ao banco publico oficial conveniado, no prazo de 20
(vinte) dias, contados da data de assinatura do Instrumento Contratual, os documentos de abertura
da CONTA CORRENTE VINCULADA — bloqueada para movimentag#o - ¢ de termo especifico da
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instituicdo financeira oficial que permita ao contratante acesso aos saldos e extratos € vincule a
movimentagdo dos valores depositados a autorizagdo do CONTRATANTE;

16.2.5 No momento da assinatura do contrato, autorizar a Administraggio CONTRATANTE
a fazer o desconto na fatura e o pagamento direto dos saldrios e demais verbas trabalhistas aos
trabalhadores, quando houver falha no cumprimento dessas obrigagdes por sua parte, até o
momento da regularizagéo;

16.2.6 Em caso de ndo adog¢do do instrumento de CONTA VINCULADA serd emitida
declaragio comprovando o pagamento de todos os beneficios e cumprimento das obrigagdes
pertinentes aos colaboradores com devidas documentagdes.

16.3 A CONTRATADA fica obrigada, de acordo com o art. 441 do Regulamento Geral do Cédigo
de Administragio Financeira e Contabilidade Publica do Municipio do Rio de Janeiro - RGCAF, a
despender o pagamento relativo aos instrumentos contratuais referentes & publicagdo em extrato no
érgdo oficial do Municipio, no prazo de 20 (vinte) dias contados da assinatura;

16.4. Mensalmente a empresa fornecera relatérios técnicos dos servigos executados assinados e
carimbados pelo médico assistente, chefe do servigo e diretor da unidade, descrevendo o servigo
prestado, o n° de sessdes de hemodidlise por paciente e a patologia do atendido.

16.5 O quantitativo de procedimento que exceder ao que foi previamente contratado por esta
subsecretaria, conforme Termo de Referencia seré custeado pela Diregdo da unidade.

17- GARANTIA DA EXECUCAO 8|

17.1 Podera ser exigida 3 CONTRATADA a garantia da contratagdo (caugdo, seguro
garantia ou fianga bancaria) de que tratam os artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de
2021, e o artigo 457, II, do Regulamento Geral do Cédigo de Administragdo Financeira e
Contabilidade que define percentual de 2% (dois por cento) sobre o valor do Contrato.

17.2 O prazo de execugdo do servigo terd vigéncia por periodo de 24 (vinte e quatro meses),
podendo ser prorrogével segundo a lei 14.133/2021.

Rio de Janeiro 29 de janeiro de 2024.

ZAIRA DAMASO CONDE
MAT. 11/1741370
COREN 56826
S/IVISA-RIO/CTATS/GTRS
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