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

TERMO DE REFERENCIA

I- OBJETIVO

O presente Termo de Referéncia visa a aquisicio AGULHA PARA CANETA DE INSULINA, insumos imprescindiveis para
suprir a demanda do Instituto Estadual de Diabetes e Endocrinologia Luiz Capriglione - IEDE, por um periodo de no méaximo 01

(um) ano, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisicao almeja-se alcangar a seguinte finalidade: manter a oferta da assisténcia aos usuarios do SUS na unidade

sob gestdo da Fundagdo Satde.

IT - JUSTIFICATIVA

1. A Fundagdao Saude ¢ uma entidade publica, de personalidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos, regida pela Lei
Estadual n® 5.164/2007, alterada pela Lei Estadual n® 6.304/2012, que visa & gestao da saude publica no Estado do Rio de Janeiro.
Por ser 6rgdo integrante da administragdo publica indireta, estd vinculada a Secretaria de Estado de Saude e atua em consonéncia
com as diretrizes constitucionais e legais previstas para o Sistema Unico de Satide, conforme o contrato de gestio vigente

2. Tem como objetivo institucional, dentre outros, "executar e prestar servigos de satide no ambito do Sistema Unico de Satide do
3. A Fundagdo Satde possui Contrato de Gestdo com a Secretaria de Estado de Satude para o gerenciamento de diversas unidades de
satde publicas estaduais;

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

5. Trata-se da aquisi¢ao das agulhas para uso em canetas de administragdo de insulina para o tratamento de pacientes portadores de
Diabetes Mellitus insulino dependentes no Instituto Estadual de Diabetes ¢ Endocrinologia Luiz Capriglione (IEDE).

O Servico de Diabetes do IEDE ¢ o Centro Estadual de Referéncia para tratamento de Diabetes Mellitus. Como Centro de
Referéncia atende pacientes encaminhados em nivel secundario e terciario de complexidade. Sdo realizadas cerca de 130
consultas/més no ambulatério de Diabetes, entre criangas, jovens, gestantes, adultos e idosos portadores de Diabetes.

Diabetes Mellitus ¢ uma doenga com alta prevaléncia na populagdo. Dados mostram que na populagdo adulta brasileira cerca de
10% apresenta Diabetes, sendo 90% desses casos Diabetes tipo 2, associado a obesidade e sedentarismo. O Diabetes tipo 1
corresponde a 10% dos casos de diabetes e sua incidéncia € maior em criangas e adolescentes. A caracteristica principal do Diabetes
tipo 1 é sua rapida instalagdo, destruindo rapidamente a capacidade das células beta de produzirem insulina. Isso leva a sintomas
como perda de peso, aumento da diurese ¢ da sede ¢ que na falta de tratamento com insulina pode evoluir para coma ¢ morte. O
Diabetes tipo 2 pode inicialmente ser tratado com mudanca de habitos de vida e medicamentos orais, porém, apos cerca de 5 a 10
anos, a maioria necessitard de insulina. O perfil de pacientes do IEDE ¢ de 50% de atendimentos em Diabetes tipo 1 onde 100%
usam insulina, e 50% em Diabetes tipo 2 e outros de longa evolugéo, associados a complicagdes, sendo que 90% usam insulina. A
insulinoterapia no Diabético tipo 2 € iniciada em geral com uma aplicac@o ao dia associada aos medicamentos orais. O Diabético
tipo 1 usa desde o inicio 3 a 4 aplicagdes ao dia, pois ja ndo secreta insulina desde o diagndstico.

No IEDE, seguimos as orientagdes preconizadas nas diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes, para Insulinizagdo do paciente
com Diabetes (www.diabetes.org.br).

O Diabético tipo 1 necessita realizar mais glicemias capilares ao dia para calcular as doses de insulina. Devido a intrinseca
instabilidade glicémica verificada no Diabetes tipo 1, ¢ necessario o uso de insulinas com maior estabilidade e previsibilidade
glicémica, as chamadas insulinas analogas, administradas por seringas, canetas ou Sistemas de Infusdo Continua (Bomba de

Insulina) (1). A hipoglicemia ¢ um fator limitador do bom controle glicémico (2), além de ser importante causa de internagdes em



emergéncias, podendo resultar em graves seqiielas e morte. O bom controle do diabetes é fundamental para evitar as complicagdes
cronicas do Diabetes como a insuficiéncia renal e a cegueira diabética

O diabético tipo 1 necessita desde o inicio do diagndstico, usar a insulina basal para a cobertura da hiperglicemia 24 horas (no
periodo noturno ¢ entre as refei¢des), ¢ o reforco da insulina em bolus em todas as refeigdes para cobertura poés-prandial. Todas as
doses de insulina sdo calculadas em fun¢do de uma métrica, seja a dosagem da glicemia capilar ou a da glicose intersticial.

As canetas de insulina necessitam da colocagdo de uma agulha descartavel para seu uso. Cada aplicagdo deve ser feita com uma
agulha que devera ser descartada depois desse Unico uso.

A agulha solicitada:

Deve ser descartavel, ter 5 milimetros de comprimento, deve ser de uso universal ou seja, compativel com todos os modelos de
canetas e ser registrada pela ANVISA.

Estudos mostram que a pele tem espessura pequena podendo ser atravessada com seguranca por agulhas curtas como as de 4
milimetros, com menos dor a aplicagdo. Estudo de Lo Presti et al., realizado com criangas e adolescentes entre 2 ¢ 17 anos,
demonstrou que a espessura da pele variou de 1,58 mm, no brago da crianga mais nova, a 2,29 mm, nas nadegas dos adolescentes.
Por sua vez, estudo de Gibney et al., mostrou que a espessura da epiderme ¢ da derme de adultos raramente ultrapassa 3 mm, entre
os diferentes locais de aplicagdo, independentemente de idade, etnia, indice de massa corporal e sexo. Por outro lado, agulhas
maiores que 6 milimetros podem, especialmente em pessoas magras, atravessar o subcutdneo e atingir o tecido muscular na
administra¢do da insulina, incorrendo em erro de administragdo e podendo levar a aceleragdo da farmacocinética da insulina e
aumentar o risco de hipoglicemia.

A tabela abaixo, encontra-se nas Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (www.diabetes.org.br) e mostra importantes

recomendagdes sobre o uso das agulhas, objeto da contrata¢@o de termo.

Tabela 2. Recomendagdes sobre o uso apropriado de aguthas para aplicagio de insulina por via SC.

Agulha . Angulo de insergdo B
P mento et i) Indicagao Prega subcutanea daaiitha Observagoes importantes
Dispensdvel, exceto para Resalizar prega subtutinea em
4 mm Todos os individuos criangas com menos de a0* individuos com escassez de tecido
6 anos subcutines nos locais de aplicagio
Dispensavel, exceto para Realizar prega subcutinea em
5 mm Todos os individuos criangas com menos de a0° indhviduos com escassez de tecido
6 anos subcutinen nos locais de aplicagio
90° para adultos & Estabelecer &ngulo de 45°
6 Tod ndlivid indispenadvel 45° ; em atdultos com escassez de
i 05 [ nCcos BN aﬂzmi’t‘gss # tecido subcutinen nos locais de
~Bnlicay 5o, pars evitar apicacin Bl
Nao indicada - Estabelecer &ngulo de 45°
Wi para criancas e il f:ﬂ p;:;?:l:mz em adultns com escassez de
atlolescentes. Risco de sl a:; iean mg:s tecido subcutinen nos locals de
aplicacdo IM. aplicacao, para evitar aplicacdo IM
12 313 mm Risco de aplicacio IM Indispensavel 450 Alto riseo de aplicagdo IM em

EI‘I'I_IDdDS DS_IHI:_IIUI'GL!GS todos 05 individuos

IM: intramusoudar
Os itens do objeto desta aquisigdo sdo vitais para a assisténcia na unidade de saude. O desabastecimento dos itens gera paralisagdo
nos procedimentos preciosos para a manutengio da vida dos pacientes em atendimento.
Os itens que se pretende adquirir sdo de natureza comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lei n°® 14.133/2021.
Os materiais do objeto deste processo estdo contidos na Grade de Materiais, anexa do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao
005/2018, conforme  termos de  referéncia, 0os quais  podem ser  acessados através do site:
http://www.fundacaosaude.rj.gov.br/institucional/contrato-de-gestao/.
Informamos também, que a presente aquisi¢do tem previsdo no Plano de Contrata¢cdes do Estado do Rio de Janeiro para 2021,

acessado no enderego:_http://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action.

As aquisigoes dos itens propostos neste TR sdo imprescindiveis para a manutencdo continua das atividades terapéuticas diarias
desenvolvidas pela unidade de satide sob gestdo da FSERJ, uma vez que sdo insumos vitais para manutengdo da assisténcia integral
aos pacientes assistidos. Portanto, tal aquisi¢do esta diretamente relacionada com a Politica Institucional da FSERJ de garantir
qualidade e seguranga dos processos de atencgio a saude.

Pelo carater de essencialidade de tais materiais frente aos protocolos, indicagdes de uso, bem como a necessidade de garantir a
assisténcia nas unidades sob gestio plena da FSERJ, se faz necessario manter o seu abastecimento regular, de forma a ndo haver
interrupgdes dos tratamentos preconizados e protocolares aos pacientes em tratamento ambulatorial ou sob-regime de internagéo.

Vale ressaltar que o desabastecimento desses itens pode impactar de maneira negativa no tratamento dos pacientes assistidos.

Portanto e considerando:

—A essencialidade do abastecimento de tal material, ndo podendo, assim, ser descontinuado;



—A necessidade de manter a capacidade da assisténcia integral aos pacientes do SUS;

—A complexidade da engrenagem necessaria ao pleno funcionamento da Unidade;

Conclui-se pela necessidade da aquisi¢do do insumo especifico pleiteado nesta oportunidade, objetivando a continuidade da

assisténcia de forma a ndo ocorrer prejuizo a populagio assistida pela Unidade.

111 - OBJETO DA AQUISICAO:
1. O objeto esta previsto no Plano de Contratacdes Anual da FSERJ e visa a aquisi¢do de insumos especificos para o IEDE,

unidade sob gestdo da Fundacao Satde, de acordo com as especifica¢des e quantidades constantes no quadro abaixo:

Quadro I: Objeto da Contratagdo:

A UNIDADE TOTAL
ITEM CODIGO SIGA ID MATERIAIS / INSUMOS MEDIDA ANUAL

AGULHA CANETA INSULINA,CALIBRE: N/A,
COMPRIMENTO: 5§ MM

1 6515.010.0009 130651 || Especificagio Complementar: AGULHA CANETA | UNIDADE 604.800
INSULINA,CALIBRE: N/A, COMPRIMENTO: 5
MM

2. Trata-se de aquisicdo de insumo vital da grade especifica do IEDE para suprir a demanda dos pacientes assistidos na Unidade

sob gestdo da Fundagdo Satide do Estado do Rio de Janeiro (FSERJ)

3. A descrigdo dos itens NAO RESTRINGE o universo de competidores.

4. O objeto a ser adquirido ¢ comum, encontrando padroniza¢ao no mercado.

5. O objeto da contratagdo encontra-se previsto no Plano de Contrata¢cdes Anual (PCA) da Fundagido Saude, disponivel no endereco
eletrénico (https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action), o qual segue em constante atualizagdo por

parte da SEPLAG.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA

Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi utilizado como

parametro o numero de pacientes que utilizam canetas aplicadoras de insulina basal e/ou bolus. Seguem o numero de pacientes ¢

respectivas insulinas:

- 868 pacientes com insulina Glargina

- 100 pacientes com insulina Degludeca

- 189 pacientes com insulina Lispro

- 48 pacientes com insulina Aspart

- 01 paciente com Detemir (estava em falta)

Sera necessario fornecer:
- 01 agulha por dia para uso com as insulinas Glargina, Degludeca e Detemir

- 03 agulhas por dia para uso com as insulinas Lispro e Aspart

Lembrando que:
- As agulhas s@o descartaveis
- Ha pacientes que utilizam as insulinas NPH e Regular do programa do Ministério da Satde.

- Ha pacientes que recebem agulhas juntamente com a insulina analoga ultra rapida na RIO FARMES

Sendo assim temos:
868 + 100 + 1 =969 pacientes com 01 agulha por dia para insulina basal totalizando 348.840 agulhas por ano.

189 + 48 = 237 pacientes com 03 agulhas por dia ou 711 agulhas por dia totalizando 255.960 agulhas por ano.

Total: 604.800 agulhas




V — QUALIFICACAO TECNICA
Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e
IN 16/2017:
- Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser
apresentado também o documento que comprove seu pedido de revalidacao;
- O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela
empresa participante os atos normativos que autorizam a substituigao;
- Para fins de comprovacao da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publica¢do do
ato no Didrio Oficial pertinente;
- A Licenga emitida pelo Servi¢o de Vigilancia Sanitdria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em
que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a respectiva comprovagio legal;
b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente ¢ compativel com o objeto, mediante apresentagido de
no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado do ramo hospitalar de satde, que
comprove experiéncia prévia para o objeto a ser contratado; o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica,

contendo o CNPJ, a razdo social e o endereco da empresa; a empresa deverad comprovar da experiéncia prévia considerard um

percentual de no minimo de 5% (cinco por cento) de fornecimento de material médico hospitalar, conforme enunciado n.° 39 -
PGE;

a) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976,
Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos insumos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada produto cotado ou copia
emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro
tenha sido requerida no primeiro semestre do ltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.

¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar essa isencao através de:

— Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

— Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

1. A solicitagao do ACT tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se o licitante possui capacidade para
desempenhar atividade pertinente e compativel com o objeto.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catdlogo do fabricante dos insumos e equipamentos com a descri¢gdo para analise
técnica, junto aos documentos de habilitacdo.

2. O catdlogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

- FUNDACAO SAUDE - Rua Bario de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ.

3. A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br

4. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias 1teis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo.

5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a
exigéncia do Termo de Referéncia.

6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica do IEDE.

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacdo do catalogo é necessaria para analise das especificagdes dos produtos
ofertados.

8. Apds a avaliacdo do catalogo, caso necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) fornecer amostras no
prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundacao de Satde.

9. Para que o IEDE possa testar amostras com o objetivo de verificar o desempenho, com especificacdes idénticas aquelas
solicitadas, conforme descrito no capitulo III.

10. O quadro abaixo apresenta o quantitativo de amostras que devera ser fornecido, sendo aquele que permite que a analise fornega
resultados que tenham confiabilidade.

Os insumos para a realizacio da testagem / validagao:



QUANTIDADE DE

SIGA AMOSTRA PARA VALIDACAO

6515.010.0009

ID - 130651 01

11. A entrega de amostras de insumos/ reagentes para realizagdo dos testes devera ser precedida de agendamento por e-mail com o
setor de licitagdes da FS pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br e com IEDE pelo e-mail rosangelamacario@uol.com.br.

12. As amostras solicitadas para validacdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:

- FS: R. Bar@o de Itapagipe, 225, - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005

- Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h.

13. A validade das amostras para validagdo entregues devera ser, no minimo, de 1 (um) més, a contar da data de entrega no IEDE.

14. A unidade tera um prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do conjunto — amostras e instalagéo/disponibiliza¢ao
do equipamento - para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessaria, reanalise do
material.

15. A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob a orientag@o e supervisdo da Coordenacao de Servigo
IEDE.

16. Critérios de julgamento do equipamento e das amostras: Os critérios para avaliagdo do produto serdo definidos pela
Diregdo da Unidade que ira emitir laudo aprovando ou ndo o produto.

17. Justificativa para exigéncia de amostras: A avaliacdo/validacdo é importante considerando que os insumos sdo utilizados
para realizacdo de procedimentos médicos que colocam em risco a seguranga dos profissionais e pacientes. Um defeito ou mal
funcionamento no produto ou ndo atendimento das especifica¢des técnicas pode comprometer a manutengéo destas vidas.

18. O processo de validagdo/avaliagdo da amostra podera ser acompanhado in loco por assessor técnico da empresa.

19. No momento oportuno havera a divulgagdo do dia, hora e local em que as amostras, as provas de conceito ou os objetos a
serem submetidos a exame de conformidade estardo disponiveis para inspegdo dos interessados.

20. As amostras a serem submetidas a validagdo/avaliagao em depdsito nos orgdos ¢ entidades estaduais serdo considerados como
coisas abandonadas, com perda da propriedade caso ndo haja interesse dos licitantes em sua retirada e poderdo ser incorporados
ao patrimonio do Estado ou formalmente descartados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O (s) insumo (s) do objeto deste termo sera (20) recebido (s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
b) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n°
1342/2016; caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa deverd se comprometer formalmente, por meio
de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administragao;

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

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

VIII - DA EXECUCAO DO CONTRATO
1. O prazo para inicio dos fornecimentos sera no maximo de até 10 (dez) dias corridos, ap6s a assinatura do contrato.

2. Das Entregas:

a) As entregas serdo de acordo com a demanda da Unidade e deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do
recebimento da nota de empenho.

3. Do local e horirio da primeira entrega:
a) Endereco de Entrega: CGA 2 — PVAX — Rua Herculano Pinheiro n°153 - Pavuna
b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administraggo.

IX - DA VIGENCIA DO CONTRATO
1. Considerando o disposto no art. 84 da Lei n° 14.133, de 2021 e art. 20 do Decreto n° 48.843, de 13 de dezembro de 2023, o

prazo de vigéncia da ARP devera ser de 01 (um) ano, contado a partir do 1° (primeiro) dia util subsequente a data de divulgag@o no
PNCP, ¢ podera ser prorrogado, por igual periodo, mantido seu saldo remanescente, desde que as condi¢des e os precos

permanegam vantajosos.



X — OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa
inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com copia do empenho e com informagéo na Nota Fiscal de lote ¢ validade, de acordo com a Resolugdo da
Secretaria de Saude n° 1342/2016;

3. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s); a contratada devera substituir, em qualquer época, o produto,
desde que fique comprovada a existéncia de inadequagao ao solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentacdo do
produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, nao acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida
substitui¢do devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagdo feita pela Administragéo;

4. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega
dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca segundo as
condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento e
umidade; os bens poderdo ser rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste
Formulario e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da notificacdo a Contratada, as
custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

5. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacao relativa as condi¢cdes de armazenamento e transporte, desde a
saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

6. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

7. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o mesmo ndo possua a validade exigida no item
VII deste TR;

8. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes
levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

9. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

10. Assumir diretamente a obrigagdo de cumprir o objeto deste instrumento, ndo realizando a subcontratagdo, bem como nio o
executar através de terceiros.

XI — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

2. Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execug@o do presente contrato.

3. Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o valor dos
itens efetivamente fornecidos;

4. A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para gestdo e fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no
Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

XII - MODALIDADE DE LICITACAO
1. Considerando a natureza do objeto ora solicitado, o0 mesmo devera seguir com a modalidade de licitagdo padrio - PREGAO
ELETRONICO POR REGISTRO DE PRECO, de acordo com os termos da Lei 14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Enquadramento:

2. Considerando a necessidade de a entrega ser parcelada devido ao consumo flutuante da Unidade, observando o Art. 3°, inciso II
do Decreto 48843/2023, que fala quando for mais conveniente a aquisicdo de bens com previsdao de entregas parceladas. Sendo
assim a aquisigdo se enquadrara na INSTRUCAO POR REGISTRO DE PRECOS.

XIII — CRITERIO DE JULGAMENTO
1. O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo MENOR UNITARIO POR ITEM.

XIV - MODO DE DISPUTA
O modo de disputa sera aberto, hipotese em que os licitantes apresentardo suas propostas por meio de lances publicos e

sucessivos, crescentes ou decrescentes.

XV — DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS

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



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

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formagdo do tipo para participagdo na referida licitagdo poderia causar
restri¢ao na concorréncia, bem como a manipulagdo dos pregos, prejudicando a economicidade. Assim sendo, caso surja licitante
que se sinta prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a
consideragdo da Administragao que, em autotutela, podera rever sua posigao.

4. Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o que melhor atende ao
interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

XVI - DO SIGILO DO VALOR ESTIMADO DA ADMINISTRACAO

1. Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com acesso sigiloso,
omitindo-se o valor estimado da Administracdo até o término da fase de lances do certame, com base no Art. 13 da Lei n°
14133/2021.

XVII - HABILITACAO JURIDICA

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

1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de
identificagdo em todo o territério nacional.

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

3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCME]I, cuja aceitagdo
ficard condicionada a verifica¢do da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br.

4. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatdrio do administrador,
sendo assim enquadrada a sociedade identificada como Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do
art. 41, da Lei n° 14.195, de 26 de agosto de 2021.

5. Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no
Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou
estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020
ou norma posterior que regule a matéria.

6. Sociedade Simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
prova da indicacdo dos seus administradores.

7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz.

8. Sociedade Cooperativa: ata de fundag@o e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente
arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que
trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro de 1971, demonstrando que a sua constituigdo e funcionamento observam as
regras estabelecidas na legislagao aplicavel, em especial a Lei n® 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, e a Lei
Complementar n° 130, de 17 de abril de 2009.

9. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragoes ou da consolidagdo respectiva.

XVIII - HABILITACAO ECONOMICO FINANCEIRA

Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitagdo econdmico financeira sdo necessarios os documentos abaixo:

1. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou certiddo
negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do fornecedor, caso se trate de pessoa fisica ou de
sociedade simples.

2. Néo sera causa de inabilitagdo do licitante a anotagdo de distribui¢do de processo de recuperagdo judicial ou de pedido de

homologagdo de recuperacdo extrajudicial.

XIX — HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
Conforme minuta padrao de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitagdo fiscal, social e trabalhista sdo
necessarios os documentos abaixo:

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

2. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da
Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.



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

4. Declarag@o de que ndao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos,
salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢ao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°
5.452, de 1° de maio de 1943.

6. Prova de inscri¢@o no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

7. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado
previstos na Lei Complementar n® 123/2006, estara dispensado da prova de inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal, eis que a apresentacao do Certificado de Condicao de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

8. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentagao de:
9. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda; e

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

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

12. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto
sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal
e de Comunicagdo — ICMS, bem como de Certiddo perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta
em que constem ambas as informagdes;

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

14. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condi¢gdo mediante a apresentacdo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

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

16. Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos fiscais e trabalhistas,
ficara assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias uteis para a regularizagdo da documentagido, pagamento ou
parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°,
da Lei Complementar n° 123/2016.

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

18. A ndo regularizacdo da documentacdo no prazo estipulado implicard a decadéncia do direito a contratacdo, na forma do § 2°,
do art. 42, da Lei Complementar n® 123/2016, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas neste Aviso.

XX - PAGAMENTO

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

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagao.
3. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do SISTEMA SEIL

4. O pagamento somente sera autorizado apods atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n°
287/79 .

5. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data
final do periodo de adimplemento de cada parcela.

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

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

XXII - DA GARANTIA

1. Exigir-se-a do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser
prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 96 da Lei n.° 14.133, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do
contrato, a ser restituida apds sua execugdo satisfatoria.

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

3. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133, a garantia devera ser
complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do valor do
Contrato.



4. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48
(quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.

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

Elaborado por:

Nome: Ana Beatriz C. M. Giorgio

Cargo: Coordenadora de Processos e Projetos — Fundagéo Saude
ID Funcional: 51482452

Revisado por:

Nome: Cristina Mansur

Cargo: Gerente de Operagdes

ID Funcional: 50856146

Rio de Janeiro, 13 setembro de 2024

T

, —
JEI! d Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 20/09/2024, as 10:46, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

assinatura

eletrbnica

T

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Beatriz Cavour Mansur Giorgio, Gerente de Operagdes, em 20/09/2024, as
gim”:\ lj__Tl_| 13:51, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de

eletrnica 2022.

Referéncia: Processo n? SEI-080002/020821/2024 SEl n? 83263002

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



