PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPETININGA - SP

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

A. DEFINICAO DO OBIJETO:

Contratagao de empresa especializada na realizagdo dos exames de Colonoscopia,
Endoscopia, Polipectomia Gastrica e Polipectomia Coldn para pacientes do Sistema
Unico de Satide - Secretaria Municipal de Satude

Descricao detalhada do objeto, quantitativos:

ITEM | DESCRICAO UNID. QUANTIDADE ESTIMADA
01 COLONOSCOPIA UN 720
02 ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA UN 1.200
03 POLIPECTOMIA GASTRICA UN 150
04 POLIPECTOMIA COLON UN 240

B. JUSTIFICATIVA / FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO:

Justifica-se a contrata¢do dos servicos a importancia na realizagdo dos exames
supracitados uma vez que, sdo exames preventivos fundamentais na deteccdo e
tratamento de doengas do aparelho digestivo; assim como, exercem papel fundamental
nos Programas de Saude do municipio.

C. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

A ENDOSCOPIA DIGESTIVA ALTA (EDA) ou ESOFAGOGASTRODUODENOSCOPIA é
o método diagnostico de escolha para a visualizagdo do revestimento do eséfago,
estdbmago e primeira por¢do do intestino delgado (duodeno). Sendo indicado nos
seguintes casos:

e Desconforto abdominal refratario a tratamento;

e Desconforto abdominal com sinais de alarme (Por exemplo: emagrecimento);
e Disfagia (dificuldade de degluticdo);

o Refluxo gastresofagico recorrente (ou refratario ao tratamento);

e N3ausea e vOmito persistentes;
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¢ Pacientes com suspeita de neoplasia;

e Acompanhamento de condi¢cdes pré-malignas;
e Anemia crénica (por sangramento oculto);

* Biopsia de intestino delgado;

e Avaliagdo de pacientes cirroticos;

e Apds ingestdo de substancias causticas,

e Dor abdominal de origem desconhecida.

A COLONOSCOPIA é o método que consiste em analisar o revestimento interno
do intestino grosso e parte do intestino delgado, em uma drea que corresponde ao reto,
ao colon e aoileo terminal; realizando intervengdes terapéuticas por meio da obtengio
de fragmentos de tecidos para andlise (biopsia), extracdo ou exérese de pdlipos,

" destruicao de dilatagdo vascular, dilatacdo de estenoses, entre outras. O procedimento
deve ser executado em observancia a Norma DGS n2 04, de 31 de marco de 2014
(atualizada em 12/09/2017), com vistas aos termos da Norma DGS n2 15, de 03 de
outubro de 2013.

Vale ressaltar que o Instituto Nacional de Cancer (INCA) estima que para cada ano
do triénio 2020/2022, sejam diagnosticados no Brasil cerca de 41 mil novos casos de
cancer colorretal entre homens e mulheres. Esses valores correspondem a um risco
estimado de 19 novos casos a cada 100 mil homens ou mulheres. Salienta-se também
que, a taxa de mortalidade por cancer colorretal vem caindo para ambos os sexos ha
varias décadas devido a uma série de possiveis razdes. Uma delas é que os polipos e as
doencas sao diagnosticados precocemente durante o rastreamento e retirados antes
que possam se transformar em uma doenca neopldsica tornando mais fécil o tratamento
eacura.

A recomendacdo é iniciar o rastreamento regular a partir dos 45 anos para pessoas
com risco médio de cancer colorretal mantendo até os 75 anos de idade para pessoas
com bom estado geral de satde. Para o rastreamento, considera-se que uma pessoa
tem risco médio se ndo apresentar:

* Histdrico pessoal de cancer colorretal ou certos tipos de pélipos;

e Histdrico familiar de cancer colorretal;

» Historico pessoal de doenca inflamatéria intestinal (colite ulcerativa ou doenca

de Crohn);

e Sindrome de cancer colorretal hereditario confirmada ou suspeita, como

polipose adenomatosa familiar ou sindrome de Lynch,

e Histdrico pessoal de radioterapia prévia do abdome ou regido pélvica.
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Contudo, considerando a importancia na realizacdo dos exames, conforme
explanado, salientamos que a quantidade de vagas ofertadas atualmente nos sistemas
de saude da rede publica é insuficiente para atender a demanda dos municipios o que
ocasiona filas de espera e atrasos no diagnéstico de fatores de risco que aumentam as
chances de desenvolver alguma enfermidade.

D. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

A empresa contratada devera comprovar o atendimento integral as normas
sanitarias, técnicase  legais vigentes, bem como aquelas que venham a substitui-las,
complementa-las ou atualiza-las, aplicdveis a realizagdo de endoscopia digestiva alta e
colonoscopia, observando-se, em especial:

Resolugdo RDC n? 6/2013 — ANVISA, que dispbe sobre as Boas Prdticas de
Funcionamento dos Servigos de Endoscopia.

Resolugdao RDC n? 36/2013 — ANVISA, referente as agdes de seguranca do paciente
em servigos de satide.

Resolucdes RDC n? 55/2012 e RDC n2 31/2011 — ANVISA, relativas aos detergentes
enzimaticos e produtos saneantes utilizados no processamento de endoscopios e
acessorios.

Manutengdo de licenciamento sanitario vigente, expedido pelo 6rgdo competente
(municipal ou estadual), compativel com os servigos contratados.

Cadastro ativo e atualizado no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude, compativel com os procedimentos objeto da contratacio.

Cumprimento das normas de gerenciamento de residuos de servigos de saude,
conforme RDC n2 306/2004 e legislacdo ambiental vigente.

Observancia das normas de seguranca e satide do trabalho, especialmente a NR-
32, incluindo o uso obrigatério de Equipamentos de Proteg¢ao Individual — EPIs.
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Atendimento aos requisitos legais para uso, armazenamento, controle e
dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial, conforme Portaria SVS/MS
n2 344/1998, quando aplicavel.

Os laudos dos exames serdo entregues impressos aos pacientes no prazo maximo
de 05 (cinco) dias uteis da data de sua realizagdo, salvo os que necessitarem de prazo
maior (biopsia 30 dias) e encaminhados por via eletrénica ao Departamento de
Regulacdo, Controle e Avaliagdo (DRCA) da Secretaria de Saude através de e-mail que
sera fornecido pelo mesmo. Assim como, os laudos dos exames de EDA e Colonoscopia
de urgéncia serdo entregues até as 16h da data de sua realizag3o ao paciente ou familiar
responsavel.

Os servicos deverdo ser executados apos receber a ordem de servico que sera
emitida pela Secretaria Municipal de Salde;

O prazo para o inicio de execugao dos servigos objeto desta licitacdo serd de no
maximo 30 (trinta) dias corridos a contar da emissdo da ordem de servico;

A empresa vencedora devera disponibilizar a agenda com os dias e hordrios
disponiveis ao Departamento de Regulagcdo, Controle e Avaliagdo (DRCA) para que as
vagas sejam inseridas no Sistema de Regulagdo (SISREG) com 30 dias de antecedéncia.

E. EXECUCAO DO OBIJETO:
Da obriga¢do da Contratada:

A contratada devera disponibilizar ao DRCA instrucdes detalhadas, por escrito, em
linguagem clara, objetiva e padronizada, referentes ao preparo necessario para a
realizacdo dos exames. Tais orientacdes deverdo ser fornecidas em formato compativel
para insercao no sistema SISREG, ou em outro sistema que venha a substitui-lo,
garantindo que constem obrigatoriamente na filipeta de agendamento entregue ao
paciente. Os procedimentos realizados serdo aqueles solicitados pelos profissionais da
Rede Municipal de Saude em impressos e SADT (Servios Apoio Diagndsticos
Terapéutico), devidamente autorizados pelo Departamento de Regulacdo, Controle e
Avaliacdo, lembrando que, quando necessario, a realizagdo da polipectomia, a empresa
devera entrar em contato com o DRCA para autorizagdo do procedimento.
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Nos relatdrios mensais devera conter os dados detalhados dos procedimentos
realizados, data e demais observacgdes pertinentes;

Na impossibilidade de realizar os procedimentos agendados, a CONTRATADA
disponibilizara nova data e horario aos usuarios no prazo de 48h, cabendo a mesma
comunicar oficialmente a Secretaria Municipal da Saude através do Departamento de
Regulagdo Controle e Avaliagdo;

A CONTRATADA ndo podera cobrar do paciente, ou seu acompanhante,
qualquer complementacdo aos valores pagos pelos servicos prestados;

Os servigos e exames deverao ser conduzidos em estrita observancia com as
normas da Legislagdo Federal, Estadual e Municipal, cumprindo as determinacdes dos
Poderes Publicos;

Atender a todas as normas legais éticas e morais, referentes a prestagdo do
servico;

Manter registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
(CNES);

N3o utilizar nem permitir que terceiros utilizem o paciente para fins de
experimentacao;

Atender os pacientes com dignidade e respeito de modo universal e igualitario,
mantendo-se sempre a qualidade na prestacdo de servicos;

Justificar ao paciente, ou o seu representante, por escrito, e a CONTRATANTE
as razbes técnicas alegadas quando da decisdo de ndo realizagdo de qualquer ato
profissional.

Os servigos contratados serdo realizados por equipe especializada e habilitada,
nas dependéncias da empresa vencedora, devidamente adaptadas e equipadas com
todos os recursos necessarios.

Considerando as condicGes fisicas e motoras dos pacientes, bem como a
dificuldade de locomocdo para outros municipios (em relagdo ao tempo e recursos
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financeiros), far-se-a necessaria a realizagdo dos exames e procedimentos objetos desse
processo, no municipio de Itapetininga.

A empresa vencedora devera disponibilizar a agenda com os dias e horarios
disponiveis ao Departamento de Regulacdo, Controle e Avaliagdo (DRCA) para que as
vagas sejam inseridas no Sistema de Regulagdo (SISREG) com 30 dias de antecedéncia.

Os servigos contratados serdo realizados por equipe especializada e habilitada,
nas dependéncias da empresa vencedora, devidamente adaptadas e equipadas com
todos os recursos necessarios.

Considerando as condigdes fisicas e motoras dos pacientes, bem como a
dificuldade de locomogdo para outros municipios (em relacdo ao tempo e recursos
financeiros), far-se-a necessaria a realizagdo dos exames e procedimentos objetos desse
processo, no municipio de Itapetininga.

Nos relatorios mensais, devera conter os dados detalhados dos procedimentos
realizados, data e demais observagdes pertinentes;

Na impossibilidade de realizar os procedimentos agendados, a CONTRATADA
disponibilizara nova data e horario aos usudrios no prazo de 48h, cabendo a mesma
comunicar oficialmente a Secretaria Municipal da Satude através do Departamento de
Regulagdo Controle e Avaliacdo;

A CONTRATADA ndo podera cobrar do paciente, ou seu acompanhante,
qualquer complementagdo aos valores pagos pelos servigos prestados;

Os servigos e exames deverdo ser conduzidos em estrita observdncia com as
normas da Legislagdo Federal, Estadual e Municipal, cumprindo as determinagdes dos
Poderes Publicos;

Atender a todas as normas legais éticas e morais, referentes a prestacdo do
Servico;

Manter registro atualizado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde
(CNES);
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Ndo utilizar nem permitir que terceiros utilizem o paciente para fins de
experimentacao;

Atender os pacientes com dignidade e respeito de modo universal e igualitario,
mantendo-se sempre a qualidade na prestagdo de servicos;

Justificar ao paciente, ou o seu representante, por escrito, e a CONTRATANTE
as razdes técnicas alegadas quando da decisdo de ndo realizagdo de qualquer ato
profissional.

Da obrigacdo da Contratante:

Acompanhar e fiscalizar o andamento dos servigos, por intermédio de servidor
devidamente designado;

Prestar as informacgdes e os esclarecimentos atinentes ao objeto, que venham a
ser solicitados pela Contratada;

Proporcionar todas as facilidades para que a Contratada possa desempenhar seus
servigos dentro das normas contratadas;

Rejeitar, no todo ou em parte, os servigos em desacordo com o contrato;
Proceder ao pagamento do contrato, na forma e no prazo pactuado;

O Contratante reserva-se o direito recusar todo e qualquer servico que porventura
venha estar em desacordo com as exigéncias do Termo de Referéncia.

F. GESTAO E FISCALIZACAO DA CONTRATACAO:

Gestor titular: Miriam Akiti Rodrigues, Cargo: Enfermeira Padrao.
Fiscal Titular: Alisson Ari Keoma Correa, Cargo: Escriturario.

G. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO:
A Contratada apresentard nota/fiscal eletrénica, devendo ser entregue apods a

execugao do servigo juntamente com o relatorio detalhado da execugdo da prestacdo
em cada unidade.
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A compensagdo ocorrera em, até, 30 (trinta) dias apds o efetivo recebimento dos
materiais via deposito bancario.

Notas fiscais com divergéncias, auséncia de informagbes obrigatérias ou sem o
atesto do fiscal terdo o prazo de pagamento suspenso até a devida regularizacdo, sem
que isso gere 6nus a Administracdo Publica.

H. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:

A sele¢do do fornecedor dar-se-a por meio da modalidade Pregdo Eletrdnico, em
conformidade com as disposicdes da Lei Federal n? 14.133/2021 e demais normativos
aplicaveis. O critério de julgamento adotado sera o de menor preco por item, visando a
selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica.

A escolha da modalidade e do critério justifica-se pela busca de maior
economicidade, celeridade e ampla competitividade, promovendo a transparéncia, a
eficiéncia e o cumprimento dos principios da legalidade, isonomia, impessoalidade e
interesse publico que regem os processos licitatorios.

Para fins de assinatura de Contrato:

A empresa vencedora terd o prazo de até 15 (quinze) dias corridos caso a empresa
opte por sublocar um espago ou ja estiver alocada em Itapetininga ou até 30 (trinta) dias
corridos caso opte por alugar um imdvel, apresentando a seguinte documentacio
exigida;

e Cadastro Nacional de Estabelecimento de Sadde (CNES);
e [Indicacdo do responsavel técnico da clinica, com registro no CREMESP;
e Alvard de licenca de funcionamento expedido pela vigilancia sanitaria;

Para Fins de Habilitacdo:

A licitante devera apresentar atestado de capacidade técnica do item de maior
relevancia, emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado, que comprove
aptiddo da pessoa juridica para o desempenho de atividade pertinente e compativel ao
objeto da licitagdo, de 50% do total do objeto licitado;
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e Relagdo de profissionais médicos que atuardo na execugdo dos servigos,
acompanhada de seus respectivos registros no Conselho Regional de
Medicina (CRM).

e Inscrigdo da empresa no Conselho Regional de Medicina (CRM).

ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:

Com base em pesquisa de mercado realizada com, no minimo, trés fornecedores
do ramo, o valor estimado da contrata¢do é de RS 808.084,10 (oitocentos e oito mil,
oitenta e quatro reais e dez centavos) conforme planilha anexa ao Estudo Técnico
Preliminar (ETP).

ADQUACAO ORCAMENTARIA:

A contratagdo encontra-se adequada aos termos da Lei Federal n? 14.133, de 01
de abril de 2021, que rege as licitagdes e contratos administrativos, atendendo aos
prindpios da legalidade, planejamento, responsabilidade fiscal e eficiéncia na aplicacao
dos recursos publicos.

Fonte do recurso — Tesouro.

Ficha 237 — Gestdo da Atengdo Especializada — MAC.

Disposigdes Finais

A contratacdo ocorrera por meio do Sistema de Pregdo Eletronico, respeitando os
principios da legalidade, isonomia, economicidade, eficiéncia e continuidade do servico
publico. Este Termo de Referéncia devera orientar a elaboragao do edital e instru¢do do
processo administrativo.



