SMS-PRO-2023/08304

’@ PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO
Rio Secretaria Municipal de Saude — SMS

PREFEITURA

TERMO DE REFERENCIA

1 - CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE COMPRA

1.1 Orgdo Requisitante: S/SUBG/CDI/GAT-1:

1.2- Orgiio Elaborador: Coordenadoria Técnica de Avaliagio de Tecnologia em Saude e

Insumos Estratégicos Geréncia de Materiais Médicos Cirtirgicos.

1.3 Forma de selecio da contratagdo, critério de julgamento e modo de disputa:
Contratagdo direta por inexigibilidade, com fulcro no art. 34, paragrafo unico, do Decreto Rio n°
50.797, de 13 de maio de 2022, c/c o art. 74, 1, da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021; critério
de julgamento do tipo menor prego por item, ¢ modo de disputa aberto e fechado, ambos de

acordo com a Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, ¢ o Decreto Rio n® 50.797, de 2022.

1.4 O objeto do presente Termo de Referéncia € a aquisicdo de bomba para infuséo de insulina

da marca Meditronic, conforme a receita médica acostada ao processo administrativo, que

determina a aquisicdo de equipamento fornecido por empresa ou representante comercial

exclusivo, consideradas as peculiaridades da acao judicial.

1.5 - Os itens a serem adquirido estdo enquadrados na classificacdo de bens comuns, cujos
padrdes de desempenho e qualidade podem ser definidos em instrumento convocatério por meio
de especifica¢des usuais no mercado, conforme o art. 6°, XIII, da Lei federal n° 14.133, de 1° de

abril de 2021, e o art. 2°, II, do Decreto Rio n° 51.078, de 04 de julho de 2022.

1.6 — As quantidades solicitadas foram estimadas pela Geréncia a atendimento a Mandado
Judicial de acordo com o Documento de Formalizagio de Demandas (DFD) e nortearam a
elaboragdo do Termo de Referéncia deste processo, a fim de atender a sete clientes conforme

laudos que constam nos autos dos processos judiciais.

1.7 Por tratar-se de contratagdo por inexigibilidade, que visa a aquisi¢do de bem cuja entrega
ocorrera de forma imediata e integral, ndo resultando obrigagdes futuras, inclusive assisténcia
técnica, sera dispensavel o contrato formal conforme previsto no art. 95, II, da Lei n°
14.133/2021, que sera substituido pela Nota de Empenho e respectiva Autorizagdo de

Fornecimento.
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2 — JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO.

2.1 Trata a referida inexigibilidade de aquisi¢io de bomba para infusdo de insulina marca
Meditronic, conforme laudo médico acostado ao processo, para atendimento a mandado de
intimag@o do Municipio do Rio de Janeiro, insumo pertencente a classe 6515;

2.2 O presente Termo de Referéncia se destina a contratagdo por inexigibilidade com fulcro no
art. 34, paragrafo unico, do Decreto Rio n°® 50.797, de 13 de maio de 2022, c/c o art. 74, 1, da
Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, em cumprimento de ordem judicial, que concedeu liminar
para determinar aos Réus que fornegam, em até 30 (trinta) dias, sob pena de aplicagdo de multa,

a ser entregue, em local a ser indicado pelos Réus, com o prazo de 20 (vinte) dias para retirada
pela Autora, apés a comunicac¢do em juizo.

2.3 A contratagdo por inexigibilidade se deu pelo fato da empresa Meditronic, a qual consta da
solicitagdo do laudo médico, ser exclusiva no mercado, ndo havendo concorrente para a mesma.

2.4 O referido Termo de Referencia ira atender a Demanda Judicial de 02 (dois) pacientes
distintos, devidamente identificados por Documento de Formalizagdo de Demanda que consta

nos autos.

3 - DA CLASSIFICACAO ORCAMENTARIA

3.1 As despesas decorrentes do objeto deste Termo deverdo ser oriundas do PT n°

18.01.302.0318.2149.

4 — CLASSIFICACAO DE BEM COMUM

4.1 O objeto enquadra-se na classificagdo de bens comuns, nos Termos da Lei n° 14.133 de
2021, do Decreto Rio n° 50.797 de 13 de maio de 2022, ou seja, insumos utilizados, cujos
padrées de desempenho e qualidade estdo objetivamente definidos, por meio de
especificacdes usuais no mercado, considerados materiais com padrdes de eficacia, qualidade e

defini¢des objetivas, através de especificagdes usuais no mercado.

5 - ESPECIFICACAO DOS PRODUTOS.

5.1 - O produto devera ser acondicionado individualmente conforme a Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022, e suas alteragdes, ¢ conforme
especificacdo abaixo;

5.2 - As especificagdes listadas na planilha a seguir ndo limitam a competitividade entre
empresas;

5.3 - Havendo divergéncia entre a descri¢ao do codigo SIASG e as descri¢cdes do Termo de
Referéncia valem a descrigdo que consta do Termo de Referéncia.
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ESPECIFICACAO DE MATERIAL HOSPITALAR

TOTAL

ITEM

CODIG
O BR

CODIGO
SIGMA

DESCRICAO

Unid.

447819

6515.90.198-80

Equipamento para infusdo continua de insulina
de wuso domiciliar, contendo fornecimento
programado para cada hora do dia, visor de
cristal liquido com texto ou simbolo, mais de 1
configuragdo de perfil basal, fun¢do da taxa basal
temporaria com aumentos ou reducdes, mais de
uma opg¢ao diferente de bolus, energia através de
pilha ou bateria. O sistema de seguranga deve ter
alerta de erros visual, sonoro e/ou por vibracao;
alerta de baixo volume de insulina e de baixa
carga de bateria. Deve oferecer o recurso da
suspensio automatica de insulina por previsao
de hipoglicemia. Deve disponibilizar
trava/bloqueio  para uso em  criangas.
Reservatério de insulina de, no minimo, 300
unidades de insulina. Cateter e agulha com, no
minimo, 2 medidas. Capacidade de integracdo
com sensor de glicemia subcutdnea em tempo
real, através de dispositivo transmissor de dados
e capacidade de célculo de dose de insulina. Nao
serao aceitas bombas de insulina
remanufaturadas.

MARCA DE REFERENCIA: MEDITRONIC
MINIMED 780G.

Unid

6 — DOCUMENTACAO DE QUALIFICACAO TECNICA

6.1 - Documentagdo relativa a este assunto estd prevista no art. 67, da Lei Federal n

o

14.133/2021 e em legislagdes especifica tais como a Lei federal n® 5.991, de 17 de dezembro de

1973, Lei n° 6.360, 23 de setembro de 1976, e o Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

6.1.2 - Autorizagdo da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, conforme o art. 2°
de Decreto n® 8.077, de 2013.

6.1.3- Licenciamento do estabelecimento ou Licenca de Funcionamento Sanitario pelo 6rgdo

competente de satide dos Estados, Distrito Federal ou Municipio, conforme o artigo 2° do

Decreto 8.077, de 2013.
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7 - DOCUMENTACOES EXIGIDAS DO PRODUTO

7.1 - Certificado de Registro no MS/ANVISA (Publicagdo no D.O.U) — Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n°® 751, de 15 de setembro de 2022 (e suas alteracdes), que dispde sobre a
classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instru¢des de uso de dispositivos médicos.

7.2 - Certificado de Registro no MS/ANVISA por familia (Publicagdo no D.O.U) , conforme a
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 542, de 30 de agosto de 2021, que define “grupo de
produtos” aos quais se aplica o item 5.3 do Anexo II da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

| 8 — DO PRAZO DE GARANTIA |

8.1 O equipamento e seus componentes deverdo ter garantia técnica por no minimo 48 (quarenta
¢ 0ito) meses, sem quaisquer Onus para a SMS, contados a partir da data da entrega e instalag@o
do equipamento;

8.2 Em caso de qualquer falha de no equipamento, deverdo obrigatoriamente ser reparado em,
no maximo, 5 (cinco) dias uteis a contar do recebimento da comunicagéo;

8.3 A empresa vencedora deverd declarar que tem capacidade de atendimento da garantia
ofertada pelo fabricante do equipamento;

8.4 Nos casos em que a solugdo do problema for ultrapassar os prazos previstos acima, o
equipamento devera ser substituido por outro de igual ou maior desempenho e configuragio

igual ou superior, até que o defeituoso seja recolocado em operagéo.

9—- OBRIGACOES DA CONTRATANTE

9.1 Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referencia;

9.2 Comunicar a contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades

verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

9.3 Efetuar o pagamento & contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no

prazo e forma estabelecidos no Termo de Referencia;

10— OBRIGACOES DA CONTRATADA

10.1 A Contratada devera cumprir todas as obrigagdes constantes no Termo de Referencia e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e

perfeita execugdo do objeto e, ainda:
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10.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e
local constantes no Termo de Referencia, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual

constardo as indicagdes especificas nesse Termo de Referéncia;

10.1.2 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos

12,13 e 17 a 27, do Coddigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078/1990);

10.1.3 Substituir, reparar ou corrigir as suas expensas no prazo de 5(cinco) dias contados da

notificagdo de objetos com avarias ou defeitos;

10.1.4 Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte quatro horas) que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida

comprovagao;

11 - DA SUBCONTRATACAO

11.1 Nao serdo admitidas a subcontratacdo do objeto.

12- FORMA DE PAGAMENTO

12.1 — Para efeito de pagamento, prevalece a oferta obtida na data da cotagdo, observando-se a
regular liquidag@o da despesa, nos termos do art. 63 da Lei Federal n°® 4.320/64, obedecido ao
disposto no art. 121, da Lei Federal n® 14.133/2021.

12.2 - O pagamento sera efetuado 8 CONTRATADA, mediante apresentacdo de Requerimento,
Nota Fiscal, fatura ou Duplicata, devidamente atestados pelo setor competente, devendo
efetivar-se no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados da data da apresentacdo, através de
crédito em conta bancaria do fornecedor cadastrado junto a Coordenagio do Tesouro Municipal,
conforme o disposto na Resolugdo SMF n° 2.754 de 17/01/13. A conta corrente a ser cadastrada

devera ser aberta, obrigatoriamente, com o mesmo CNPJ informado na proposta de preco.

13— DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1 - A recusa da ADJUDICATARIA em assinar o termo de contrato ou em retirar o
instrumento equivalente dentro do prazo estabelecido caracteriza o descumprimento total das
obrigag¢des assumidas, independentemente do disposto no instrumento convocatorio, sujeitando—

a as penalidades previstas no subitem 13.2
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13.2 - Em razio das condutas previstas no art. 155 da Lei Federal n° 14.133/2021, a Secretaria
Municipal de Satide podera, sem prejuizo responsabilidade civil e criminal que couber aplicar
as seguintes sangdes, previstas no art. 156 Lei n® 14.133/2021 e no art. 589 do RGCAF:

(a) Adverténcia;

(b) Multa de mora de até 1% (um por cento) por dia ttil sobre o valor do Contrato ou saldo
ndo atendido do Contrato;

(c)Multa de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato ou do saldo ndo atendido do
Contrato, conforme o caso e respectivamente, nas hipoteses de inadimplemento total ou
parcial da obrigacdo, inclusive nos casos de extingdo por culpa da CONTRATADA,;

(d) Impedimento de licitar e contratar, pelo prazo de até 3 (trés) anos;

(e)Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar.

13.3 - A aplicagdo das sangdes previstas nas alineas “b” e “c” observard os seguintes
parametros:
13.3.1 - 0,5% (cinco décimos por cento) até 1% (um por cento) por dia util sobre o valor
da parcela em atraso do Contrato, em caso de atraso no fornecimento, a titulo de multa
moratoria, limitada a incidéncia a 15 (quinze) dias uteis. Ap6s o décimo quinto dia 1til e
a critério da Administrag¢@o, no caso de fornecimento com atraso, podera ocorrer a ndo—
aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese, inexecugdo total da
obrigagdo assumida, atraindo a aplicagdo da multa prevista na alinea “c”, sem prejuizo
da rescisdo unilateral da avenga;
13.3.2 - 10% (dez por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor da parcela em
atraso do Contrato, em caso de atraso no fornecimento por periodo superior ao previsto
no subitem anterior ou de inadimplemento parcial da obrigagéo assumida;
13.3.3 - 15% (quinze por cento) até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato ou
do saldo ndo atendido do Contrato, em caso de inadimplemento total da obrigagéo,
inclusive nos casos de extingdo por culpa da CONTRATADA; e
13.3.4 - 0,5% (cinco décimos por cento) do valor do Contrato por dia de atraso na
apresentacdo da garantia (seja para reforgo ou por ocasido de prorrogagdo), observado o
maximo de 2% (dois por cento). O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autorizara o
CONTRATANTE a promover a rescisdo do Contrato.
13.4 - As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes
entre si
13.5 - As sangdes somente serdo aplicadas apo6s o decurso do prazo para apresentacdo de defesa
prévia do interessado no respectivo processo, no prazo de 15 (quinze) dias uteis, observadas as

demais formalidades legais.
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13.6 - As sangdes previstas nas alineas “a”, “d” e “e” do subitem 13.2 poderdo ser aplicadas

9

juntamente com aquelas previstas nas alineas “b” e “c”, e ndo excluem a possibilidade de

rescisdo unilateral do Contrato.

13.7 - As multas previstas nas alineas “b” e “c” do subitem 13.2, ndo possuem carater

compensatorio, e, assim, o pagamento delas ndo eximira a CONTRATADA de responsabilidade

pelas perdas e danos decorrentes das infragdes cometidas.

13.8 - As multas aplicadas poderdo ser compensadas com valores devidos 8 CONTRATADA

mediante requerimento expresso nesse sentido.

13.9 - Ressalvada a hipétese de existir requerimento de compensagdo devidamente formalizado,

nenhum pagamento serd efetuado 8 CONTRATADA antes da comprovagdo do recolhimento da

multa ou da prova de sua relevagao por ato da Administragdo, bem como antes da recomposi¢ao

do valor original da garantia, que tenha sido descontado em virtude de multa imposta, salvo

decisdo fundamentada da autoridade competente que autorize o prosseguimento do processo de

pagamento.

13.10 - A aplicagdo das sangdes previstas no subitem 13.2 ndo exclui, em hipdtese alguma, a

obrigagdo de reparagdo integral do dano causado & Administragdo Publica.

13.11 - A personalidade juridica podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do

direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos nesta Lei ou para

provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sang¢des aplicadas a pessoa

juridica ser@o estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de administracdo, a

pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligagdo ou controle,

de fato ou de direito, com o sancionado, observados, em todos os casos, o contraditdrio, a ampla

defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

14 - LOCAL DE ENTREGA

14.1 - A entrega devera ser efetuada no endereco especificado abaixo:

CENTRAL DE ABASTECIMENTO DA SMS/RJ

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 1.700 - TAQUARA — RIO
DE JANEIRO / RJ - TELEFONE (21) 3342.9414.

15 — CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO E ENTREGA

15.1 O prazo de entrega do material devera ocorrer em até 10 (dez) dias corridos, contados a
partir da publicagdo da convocagdo para retirada de nota de empenho no D.O Rio ou de outro
meio de comunicagdo, em parcelas conforme pedido de fornecimento.

Assinado com senha por ROSANE PINTO BACELAR - 25/03/2024 as 14:33:44.
Documento N°: 2597058.41415928-2528 - consulta a autenticidade em
https://acesso.processo.rio/sigaex/public/app/autenticar?n=2597058.41415928-2528

SMSPR0202308304V02

SIGA_n


https://linksiga.trf2.jus.br

SMS-PRO-2023/08304

15.2 Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 5 (cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicac@o das penalidades.

15.3 Com o intuito de facilitar a rastreabilidade, sugerimos a inclusdo no corpo da nota fiscal o
n.° do empenho de referéncia e a validade do produto.
15.4 Deverdo ocorrer 4 atestagdo de despesas realizada por no minimo 03 (trés) servidores, com

identifica¢do dos nomes completos e matriculas, conforme art. 1°, do Decreto n® 34.012/2011.

15.5 A entrega devera ser agendada previamente com a Unidade correspondente, conforme
planilha de enderegos descritos no item 14.1.

SMSPR0202308304V02
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