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Governo do Estado do Rio de Janeiro

Secretaria de Estado de Saude
Subsecretaria Executiva

TERMO DE REFERENCIA N° 14/2024

1. Do setor requisitante.

Coordenacdo de Materiais - Superintendéncia de Logistica e Suprimentos.

2. Do objeto.

O objeto da presente contratacdo tem a finalidade de atender os Centros de Hidratacdo de Arboviroses, conforme
condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas neste instrumento.

Este documento busca cumprir o que preconiza o Decreto n® 48.816 de 24 de novembro de 2023 que regulamenta a fase
preparatdria das contratacdes das contratacdes regidas pela Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, no ambito do Poder Executivo no
estado do Rio de Janeiro, bem como as demais normas reguladoras das contratagdes por entes publicos.

Quadro 1. Descri¢ao do objeto

Cédigo
AutoEst

Cédigo Unidade de || Quantidade

Item ID Descrigo fornecimento total do TR

Caédigo SIGA

Escalpe com canula em ago inoxidavel
siliconizada com dispositivo de seguranca, bisel
curto e tri facetado, asa flexivel e antiderrapante,
tubo extensor de material flexivel, atoxico e
transparente de até 30 cm de comprimento,
conector rigido tipo luer com tampa, com
protetor de agulha. Estéril e apirogénico,
embalado em papel grau cirurgico, diferenciando
o numero por cor padronizada de acordo com
NBR 9753/2003, calibre N° 23.

1 3226.4273 || 6515.295.0003 || 58990 Unidade 4.726

Seringa de 20 ml bico Luer Slip, em
polipropileno transparente, atoxica, apirogénica,
descartavel, estéril. Cilindro com escala de
graduag@o nitida, com alto grau de precisdo, com
anel de reteng@o, flange com formato adequado,
émbolo com pistdo lubrificado, sem agulha.

2 3249.4447 || 6515.227.0011 || 68701 Unidade 25.448

Equipo macrogotas - Equipo gotas com pinga
rolete de alta precisdo, injetor lateral em “Y”
com membrana autocicatrizante ou valvulado
com 4area para rapida assepsia; camara de
gotejamento com filtro de fluido no seu interior
(malha de 15 micras), transparente com gotejador
para 20 gotas por ml e flexivel com perfurador
do soro tipo lanceta; tubo extensor em PVC ou
polietileno flexivel, uniforme; transparente em
toda sua extensdo, com comprimento maior ou
igual a 1,50 m de comprimento. Conector luer
lock reversivel, estéril, apirogénico, atoxico.

3 3225.5328 || 6515.111.0043 || 79614 Unidade 22.521

3. Justificativa.

O presente processo visa a aquisi¢do de bens necessarios ao saneamento de situagdo emergencial. A caracterizagao juridica
da situacdo de emergéncia foi produzida pelo Decreto n® 48.969/2024 que declarou situacdo de emergéncia no ambito da satde publica
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em razao de epidemia por arboviroses, destacando o aumento de casos acima do patamar esperado e a necessidade de reestruturacdo de
servicos para atendimento da populagdo acometida.

Em fung¢@o de estratégia pactuada desde 2014 com os municipios na qual cabe a Secretaria de Estado de Saude do Rio de
Janeiro fornecer itens para estruturacdo dos Centros de Hidratagdo nos 92 municipios, quando solicitado apoio e constatada a necessidade
de tal procedimento. O apoio aos entes municipais na instalagdo de Centros de Hidratagdo tem o objetivo de proporcionar melhor
atendimento aos pacientes com dengue e com isso evitar formas graves e 6bitos pela doenga. No contexto da montagem dos centros de
hidratacdo, os materiais denominados escalpe 23G, seringa descartavel 20 mL e equipo macrogotas sdo essenciais para assisténcia dos
pacientes, uma vez sdo utilizados para a administra¢do de medicamentos indicados para tal patologia.

Foi observado um o aumento exponencial dos casos de dengue no estado, podendo comprometer o funcionamento das
unidades de saude e, consequentemente, a capacidade de acolher os pacientes com diagndtico de dengue tanto nas nossas unidades
proprias, quanto nos municipios. As proje¢des do nosso painel Monitora-RJ que prevéem um excedente de casos tendo em vista o
periodo de 01/01 a 20/02, mostrando que o niumero de casos pode ultrapassar mais de 100.000 casos provaveis de dengue em 2024.

A situagdo dos itens sera objeto de esclarecimento a seguir mas, em geral, o presente processo ¢ composto por itens que
cuja demanda cresceu de forma expressiva em razdo da epidemia de dengue. Dessa forma, resta evidenciada que a situacio de
emergéncia nio foi originada por falta de planejamento da Administragdo. Os itens estdo incluidos em processos licitatorios em
tramitagdo, conforme descrito abaixo:

¢ Escalpe 23G — SEI-080001/022235/2023.
¢ Seringa descartavel 20 mL — SEI-080001/024676/2023.
¢ Equipo macrogotas — SEI-080001/004778/2024.
Trata-se da aquisicdo de materiais padronizados por grade por esta Coordenagdo de Materiais e solicitados pela Subsecretaria de

Vigilancia e Aten¢@o Primaria a Saude para suprir as necessidades dos pacientes com diagnético de dengue nos municipios com itens em
quantidade, qualidade e menor custo, visando a regularidade de atendimento a populacao e funcionamento do sistema de satde.

4. Da fundamentac¢ao da contratacio.

A fundamentagao da contratagao foi estabelecida de forma pormenorizada no Estudo Técnico Preliminar (69700611).

Os itens foram incluidos na previsdo da contratacdo do Plano de Contratagdes Anual (PCA) e seu quantitativo
corresponde, em parte, ao processo regular e ao processo emergencial, como evidenciado nos anexos 69789544/69790063/69827634.

5. Da descric¢iao da solucio.

Trata-se da aquisicdo de materiais hospitalares para suprir os centros de hidratagdo nos municipios.

6. Requisitos de contratagio.

6.1 Qualificagdo Técnica.
Para a etapa de qualificacdo técnica, o participante deve entregar os seguintes documentos:
Para todos os itens:
¢ Comprovacdo de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o
objeto da licitagdo, por meio da apresentagdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de direito pblico ou privado, tendo por
objeto o fornecimento de produtos para a saide. Quanto a compatibilidade em caracteristicas, o atestado deve guardar relagdo com

o item que estd sendo adquirido. Para aquisi¢do de produtos para a satde, a contagem sera feita em termos de unidades da mesma
categoria, conforme defini¢do em Resolug@o da Diretoria Colegiada n® 751, de 15 de setembro de 2022 secao I1I n° X;

e Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou Municipal para a atividade
desenvolvida: produgao, importagdo, armazenamento distribui¢do ou comercializagao;

e Autorizagdo de Funcionamento de Empresa participante emitida pela ANVISA;

e Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou copia da publicacdo do registro no
Diario Oficial da Unido. Sera permitida a apresentagdo de copia autenticada do protocolo de pedido de revalidacdo do registro
junto a ANVISA, desde que tenha sido requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n° 6.360/76, em nome do fornecedor.

Para o item 3:

e Laudo Analitico Laboratorial emitido pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) e/ou laboratorio
credenciado comprovando a existéncia do filtro de 15 micra.
Da avaliagdo técnica

A solicitagdo de entrega de amostras pelo fornecedor esta fundamentada no inciso II do art. 41 da Lei 14.133/2023, onde a
Administracao podera solicita-las para auxiliar o procedimento na fase de julgamento das propostas.

A finalidade das amostras ¢ permitir a verificagdo da usabilidade de itens cuja qualidade pode ndo ser homogénea entre as
marcas disponiveis no mercado. Para tanto, foram estabelecidos os pardmetros de avaliacdo objetivos abaixo relacionados.
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Sera exigida da primeira colocada apresentacdo de amostras dos itens em até trés dias uteis, conforme descrito abaixo:

e Paraoitem 1 — Escalpe 23G : quatorze unidades.
e Para o item 2 — Seringa descartavel 20 mL Luer Slip: dez unidades.

e Para o item 3 — Equipo macrogotas: dez unidades.

O prazo de entrega das amostras ndo podera ser prorrogado tendo em vista a urgéncia que o caso requer.

As amostras apresentadas para analise deverdo estar em suas embalagens originais para pronto uso, corretamente
identificadas com etiquetas com as seguintes informagdes: marca, fornecedor, tamanho e o fornecedor responsavel pelo envio, conforme
modelo abaixo.

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Satude

Processo n° E-08/xxxxx/aaaa
Item n° 00: (nomear/ ANVISA)
Marca:

Fornecedor:

Tamanho:

As amostras deverdo ser encaminhadas para a Coordenagdo de Compras, localizada na rua Bardo de Itapagipe, n® 255 —
Rio Comprido — RJ. CEP: 20261-005.

A analise das amostras do produto cotado sera realizada por profissionais habilitados da area técnica das unidades de saude
da SES/RJ, definido pela Coordenagdo de Materiais, onde serdo avaliados itens como:

Para todos os itens:

¢ O item devera estar de acordo com a especificacdo requerida neste Termo de Referéncia (TR);
e A validade, sendo visivel e se apresentar no idioma portugués.
Para o item 1:
¢ A embalagem devera garantir a integridade do produto no armazenamento, observando se protege o produto de sujidades e

vazamentos;

e A eficiéncia e eficacia do dispositivo de seguranca, ndo devera espirrar sangue no profissional que estiver utilizando, e também
devera funcionar imediatamente ap6s a puncao do acesso;

e A penetragdo da agulha devera ser satisfatoria, sem agredir o tecido da epiderme e sem causar lacerag@o.
¢ A conexdo universal devera ter seguranga nos diversos tipos de dispositivos de infusdo e seringas, ndo permitindo vazamento;
e A parte plana da asa devera encontrar -se marcado o calibre da canula.
Para o item 2:
e A embalagem devera garantir a integridade do produto, observando se ao abrir, apresenta delaminagdo. A abertura devera ser de

forma uniforme, afim de garantir a sua esterilidade;

e A impressdo da escala devera ser nitida e resistente e que ndo seja removida ao contato com o alcool e que facilite a visualizagdo
da dosagem durante a infusdo;

e A superficie interna do seu corpo devera permitir movimento livre e suave do embolo sem causar resisténcia ao administrar
medicamentos;

e A presenca de anel de retengdo (pistdao) devera impedir que o émbolo se desprenda da seringa facilmente ou permita entrada de ar
ou extravasamento da solugao.

Para o item 3:

e A embalagem devera garantir a integridade do produto;

e O regulador de fluxo devera ser capaz de ajustar o fluxo da solugdo em infusdo entre zero e 0 maximo e se permite seu uso
continuo sem danificar o tubo (efeito memoria) ou diminuir sua luz (vazao do fluido);

e Nao devera haver defeitos ou ma qualidade do produto que ocasione vazamento entre a camara de gotejamento e a extensdo do
tubo;

e Devera existir injetor lateral em “Y” com membrana autocicatrizante ou o sistema valvulado apresenta vazamento;

¢ A conexdo universal devera permitir a conexao com diversos tipos de dispositivos, sem apresentar vazamentos.
O parecer técnico acerca do produto cotado sera emitido pela Coordenagdo de Materiais ap6s a verificagdo da:

¢ Conformidade do produto com a especificagao requerida neste TR;

e Analise da documentagao técnica contida neste TR;
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e Avaliagdo do produto pela area técnica.

Caso ainda haja duvidas se o produto apresentado pelo arrematante atende as especificagdes exigidas no TR, a
Coordenacdo de Materiais podera solicitar catalogos e/ou declaragdes do fabricante que demonstrem tal especificagdo, bem como mais
amostras do item.

As amostras apresentadas ficardo retidas, ndo sendo consideradas como quantitativo de entrega.

7. Formas e critérios de selecio do fornecedor.

Sugere-se, salvo melhor juizo, que a selecdo do fornecedor se dé por meio da dispensa de licitagdo prevista no inciso VIII
do artigo 75 da Lei 14.133/2021 que € "(...) quando caracterizada urgéncia de atendimento de situa¢do que possa ocasionar prejuizo ou
comprometer a continuidade dos servigos publicos(...).

8. Estimativas do valor da contratacio.

A aquisicdo tem o objetivo de prover os bens necessarios para a cobertura de seis meses da demanda.

Quadro 2. Estimativa da quantidade necessaria para abastecimento dos centros de hidrata¢do de arboviroses.

Quantidade de kits pendentes || Quantidade total

Item || Material para a capacidade desejada | para  aquisicdo
(110 Kkits) emergencial
1 Escalpe 23G 8,98 4.726
> Sgrlnga descartavel 20 mL Luer 9.67 25 448
Slip
3 Equipo macrogotas 9,50 22.521

9. Conclusio da analise do cenario.

Avaliando o cenario exposto, concluiu-se que o objeto é composto por material disponivel no mercado cuja aquisi¢ao ¢
factivel e necessaria para o atendimento dos usudrios dos servigos de saude relacionados.

10. Execucio do objeto.

A exigéncia, redugdo ou dispensa da garantia de execugdo prevista no artigo 124 da Lei 14.133/2021, sera devidamente
justificada pelo Ordenador de Despesas.

O pagamento sera realizado apds o recebimento definitivo dos itens mediante instru¢do de processo administrativo de
pagamento.

Devido a sazonalidade das arboviroses, as solicitagdes de empenho serfo em duas etapas: a primeira, sera realizada no ato
da formalizagdo do contrato e a segunda, de acordo com a conveniéncia da Administracdo.

Relacionam-se nos itens 10.1 e 10.2, sem prejuizo de outras, obrigagdes do contratante e da contratada.

10.1. Das obrigacdes da contratante.

a) Efetuar os pagamentos devidos a contratada, nas condi¢des estabelecidas no contrato;
b) Fornecer a contratada os documentos, informacdes e demais elementos que possuir e pertinentes a execugdo do contrato;

¢) Receber provisoria e definitivamente o objeto do contrato, nas formas definidas no edital e no contrato.

10.2. Das obrigacdes da contratada.

a) Entregar os bens, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados no item 10.3 deste TR;

b) Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus para o contratante, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer
despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento das mercadorias;
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¢) Manter em estoque um minimo de bens necessarios a execugdo do objeto do contrato;

d) Comunicar a Administragdo do contrato, por escrito e tdo logo constatado problema ou a impossibilidade de execu¢do de qualquer
obrigacao contratual, para a adogdo das providéncias cabiveis;

e) Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, no todo ou em parte e as suas expensas, bens objeto do contrato em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de execugdo irregular ou do fornecimento de materiais inadequados ou
desconformes com as especificagoes;

f) Indenizar todo e qualquer dano e prejuizo pessoal ou material que possa advir, direta ou indiretamente, do exercicio de suas atividades
ou serem causados por seus prepostos a contratante ou terceiros;

10.3. Informacdes sobre a entrega.

a) Local de entrega: Coordenacao Geral de Armazenagem, localizada na rua Dr. Luiz Palmier n® 762 - Barreto - Niter6i - RJ. CEP:
24.110-310.

b) Os produtos terdo que possuir no ato da entrega, validade minima de 85% do prazo de fabrica¢@o. Caso ndo possuam essa validade o
vencedor do certame devera apresentar carta de compromisso onde se responsabiliza pela troca do produto.

¢) O fornecimento sera efetuado em prazo de entrega ndo superior a dez dias tteis, contados a partir do recebimento da nota de empenho.

Atenciosamente,

Hellen Fiuza de Santana da Silva
Ajudante II — Coordenagdo de Materiais
ID: 5133780-0

Natalia Guimaraes dos Santos Soares
Coordenadora de Materiais
ID: 5103446-8

De acordo.
Melissa Silva de Oliveira

Superintendente de Logistica e Suprimentos
ID: 5001804-3

Rio de Janeiro, 13 margo de 2024
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% 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 70237074 e o cddigo CRC 6AFE597E.
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