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PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO e

Rlo Secretaria Municipal de Saude — SMS

TERMO DE REFERENCIA

1 - CARACTERISTICA DO PROCESSO DO SERVICO

1.1 Orgio Requisitante: S/SUBGERAL/CGCCA - Coordenadoria Geral de Contratualizagdo,

Controle e Auditoria;

1.2 Orgio Elaborador: S/IVISA-RIO/CTATS/GMMC — Coordenadoria Técnica de Avaliagdo de

Avaliagao de Tecnologias em Satde e Insumos Estratégicos;

1.3 Modalidade: Pregdo Eletronico, Artigo 1° da Lei n® 10.520, de 17/07/2002 e Decreto Municipal n°
30.538/2009;

1.4 Tipo de Licitagdo: Menor prego por lote:

1.5 Objeto: Registro de Pregos para contratagdo de empresa especializada na prestagio de servigo de
exame diagnostico de videolaringoscopia, finalidade diagnostica e eletiva — para participar do Sistema
Unico de Satide do Municipio do Rio de Janeiro, de forma complementar e devidamente regulados

pela Central de Regula¢dao do Municipio;

1.6 Os servigos descritos neste Termo de Referéncia sdo classificados como servigos comuns nos
termos do paragrafo anico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002, pois seus padrdes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da licitagao, por
meio de especificagoes usuais do mercado e serdo registradas para futura aquisigdo em atendimento as
necessidades da Coordenadoria Geral do Complexo Regulador da Secretaria Municipal de Saiude —

SMS/RI;
1.7 A presente contratagdo adota como regime de execugao a Empreitada por Prego Global;

1.8 A presente prestagdo dos servigos ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratada e a Administragdo Contratante, vedando-se qualquer relagdo entre estes que caracterize

pessoalidade e subordinagao;

1.9 O prazo de vigéncia do contrato é de 12 meses, podendo ser prorrogado por interesse das partes até

o limite de 60 (sessenta) meses, com base no artigo 57, 11, da Lei 8.666, de 1993;
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1.10 O presente pregdo trata de procedimentos indivisiveis em atendimento a Lei Complementar n°

123/2006 c/c a Resolugdo SMA n°® 1594/2010;

1.11 Os recursos necessarios a contratagdo correrdo a conta do Programa de  Trabalho:

18.01.10.302.0564.5709, Natureza de Despesa: 3903951, Fonte: 100 e 196.

2 - JUSTIFICATIVA TECNICA

2.1 Considerando a necessidade de selecionar os interessados, dentro dos padrdes de qualidade e

pardmetros indispensaveis a boa assisténcia a populagao;

2.2 Considerando o interesse desta municipalidade em dispor de assisténcia mais ampla, para

atendimento aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS) de forma complementar,

2.3 Considerando os principios do SUS: Universalidade, Equidade e Integralidade, aliado a Regulagao
do Acesso a Assisténcia e Controle da Atengdo a Satde, garantindo adequada prestacdo de servigos a

populagio;

2.4 Considerando a necessidade de retomar o fluxo dos procedimentos com finalidade diagndstica no

Municipio do Rio de Janeiro que ficaram comprometidos em decorréncia da pandemia da COVID-19;

2.5 Considerando o disposto na Lei Orginica n°. 8.080 de 19.09.1990, nos termos do art. 4°, § 2°,
Titulo 11 — Do Sistema Unico de Satde, a iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de
Saude, de forma complementar ao servigo publico, de forma a garantir a universalidade de acesso aos
servigos de sauide em todos os niveis de assisténcia, bem como a integralidade da assisténcia em todos

os niveis de complexidade;

2.6 Considerando que o Chamamento Publico n® 003/2015 através do processo n® 09/000825/2015,
publicado em Diario Oficial (D.O.) n® 20 de 14/04/ 2015 ¢ o Chamamento Publico n® 005/2021
(processo n° 09/002.734/2021) para a prestagio de Servigos de Apoio Diagndstico, publicado em D.O.
n® 98 de 29/07/2021 nao houve interessados, mesmo apos os esforgos despendidos por esta SMS.
Assim, esta Municipalidade permanece com demanda reprimida para servigos de videolaringoscopia,
persistindo a necessidade de ampliagio dessa oferta no SUS, considerando o interesse desta

municipalidade em dispor de assisténcia mais ampla, para atendimento aos usuarios do Sistema Unico

de Satde (SUS) de forma complementar; ~
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2.7 A presente contratagdo de procedimento diagnostico por videolaringoscopia tem como principal
objetivo dar celeridade a fila existente na Regulagio do Municipio do Rio de Janeiro e atender

integralmente as necessidades do usuario;

2.8 A presente contratagdo de procedimento diagnéstico - videolaringoscopia, tem como principal
objetivo dar celeridade a fila existente na Regulagdo do Municipio do Rio de Janeiro e atender
integralmente as necessidades do usuario. A videolaringoscopia consiste no exame da porgao mais alta
das vias aéreas (nariz,laringe e faringe) por meio de um aparelho endoscopico chamado laringoscopio
de tubo fino e flexivel com fibras oOticas, que ¢ introduzido através do
nariz(nasolaringoscopia),portanto em sua extremidade uma mini camera que permite visualizar, por
direta ou através de um monitor de video, o interior das vias aéreas superiores e gravar as imagens
correspondentes, caso necessario. Permite a visualizagdo desde a regido supraglotica e até de parte da
traquéia. Pode ser concomitantemente a microscopia. Tem a finalidade de retirada de corpo estranho,
exérese de polipo, nodulo ou papiloma e ainda para realizagdo de bidpsia ou dilatagdo de estenoses.
Este exame pode ser efetuado num consultorio médico devidamente equipado para o efeito ou em

meio hospitalar;

2.9 O presente TR visa a contratagdo de empresa especializada para prestagdo de servigos de
procedimento videolaringoscopia, aos usuarios do SUS por meio de pregao, sob o sistema de registro
de prego. Esta modalidade se justifica pela rapidez em sua execugdo e a possibilidade de se obter
pregos mais vantajosos para Administragdo publica, visto a possibilidade dos licitantes de reduzir

pregos durante o proprio processo de escolha.

2.10 A adogdo sob o regime de precos se justifica por ser um sistema que racionaliza compras e
servigos a serem contratados pela Administragdo. Este tem por objetivo primordial a potencializagao
do principio da economicidade, possibilitando a contratagdio na medida exata e necessaria,

configurando um importante instrumento de planejamento gerencial da Administragdo Publica;

2.11 O regime de execugdo selecionado se deve ao fato da indicagdo do quantitativo do objeto

licitatorio no estudo técnico preliminar, possibilitando a medig¢do exata de sua execug¢ao;

2.12 A estratégia em se dividir em lotes, com parcelas distintas, se deve ao fato dessa técnica mostrar-
se economicamente mais vantajosa e também viavel, procedendo-se a licitagao com vistas ao melhor

aproveitamento dos recursos disponiveis no mercado e a ampliagdo da competitividade sem perda da
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economia de escala. O fracionamento do objeto licitado em varios lotes permitira a participa¢do de um

maior numero de licitantes e que tal fato democratiza o acesso as contratagdes publicas;

2.13 Assim, considerando a motivagdo exposta estabelece a necessidade de realizar a licitagdo com
julgamento de menor prego por lote, por ser a mais adequada sob a dtica técnico-logistico em prol da
exeqiiibilidade desta contratagdo, pois fomenta a competitividade entre as empresas interessadas no

mercado, propiciando maior economicidade para a Administragao;

2.14 O objeto licitatorio necessita de integragdo técnico-operacional para a correta realizagdo do
servigo, de forma que a divisibilidade possibilita prejuizo para o conjunto do funcionamento em razao
da natureza da contratagido. Assim, justifica-se o enquadramento deste certame as excegdes contidas

no Art. 10, Inciso Il do referido Decreto n° 8.538/2015;

2.15 O quantitativo deste TR foi estimado para o periodo de 12 meses pelo Complexo Regulador
através da realizagdo de estudo técnico preliminar, fls.04-05-v, a partir dos dados do SISREG
extraidos em 09 de setembro de 2021. Cumpre ressaltar que diante da atual conjuntura ocasionada pela
pandemia ha uma variabilidade constante de demanda e consumo, assim como ao fato de ser o
primeiro processo de contratagdo deste servigo nesta modalidade de licitagao, com implicagdes na

precisdo do quantitativo;

2.16 As empresas a serem contratadas deverdo possuir o servigo de videolaringoscopia, segundo a
RDC 06/2013 — ANVISA, para realizagdo dos exames de videolaringoscopia do referido Termo de

Referéncia;

2.17 A construgdo e elaboragdo deste Termo de Referéncia contaram com a participagdo dos Gerentes
da S/IVISA-RIO/CTATS, Coordenador e Analistas de Gestao da S/SUBGERAL/CGCCA, médicos
especialistas (otorrinolarigologistas) das Unidades da SMS-RJ e consultores convidados por meio de

reunides presenciais e virtuais, conforme atas encartadas no p.p, flsl5 e 16.

3- ESPECIFICACAO DO OBJETO

3.1 Contratagdo de procedimento de videolaringoscopia diagndstica e os procedimentos vinculados. a
fim de atender a demanda dos usuarios do Sistema Unico de Saiide do Municipio do Rio de Janeiro,
na faixa etaria de 16 anos em diante, conforme as especificagdes constantes, conforme especificagoes

na planilha abaixo:
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ESPECIFICACAO DO MATERIAL OU SERVICO QTDE ANUAL
Videolaringoscopia (com/sem biopsia) 1.793
Consulta medica em atengio especializada 1.793
Exame anatomo- patoldgico para congelamento parafina por pega §ig
cirurgica ou por biopsia (exceto colo uterino e mama)
2

Imunohistoquimica de neoplasias malignas ( por marcador)

3.2 As especificagdes listadas na planilha abaixo ndo limitam a competitividade entre empresas;

3.3 Havendo divergéncia entre a descrigdo do codigo SIASG e o SIGMA, vale a descri¢do que consta
do TR;

3.4 Lotes - Procedimento Principal Laringoscopia diagndstica e procedimentos vinculados ao ato do
exame, de acordo com as necessidades operacionais da assisténcia e observancia as especificagdes

contidas neste TR;

3.4.1 A fim de que os servigos sejam executados dentro do cronograma estabelecido, a Empresa

Licitante somente podera ser declarada vencedora em até 02(dois) lotes;

3.4.2 Abaixo seguem os procedimentos de videolaringoscopia e procedimentos vinculados a serem
contratados  distribuidos em 01 (hum) lote para fim de licitagio: 01 lote com 1.793

videolaringoscopias:
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Lote | Item

Codigo SMA

Codigo
SIGTAP

Procedimento

Quantidade

2250610002-38

02.09.04.004-1

Videolaringoscopia

(com/sem biopsia)

1.793

r2

5940

2259830001-64

03.01.01.007-2

Consulta médica em

atengdo especializada.

1.793

3 7323

2250610002-38

02.03.02.003-0

Exame anatomo-
Patolégico para
Congelamento/parafina
por pega cirirgica ou por
biopsia (exceto colo

uterino e mama)

448

4 7323

2250610002-38

02.03.02.004-9

Imunohistoquimica de
Neoplasias malignas (por

marcador)

02

Empresa

Licitante deve garantir

a

realizagdo dos

proporcionalidades por procedimento prinicipal/paciente:

100% consultas médica em atengdo especializada;

procedimentos

conexos

nas

3.5 A proposta da Empresa Licitante devera compor o rol de procedimentos estabelecidos na tabela

acima, considerando o pardmetro estabelecido por paciente para o procedimento principal ofertado. A

seguintes

25% exames anatomo-patolégico para congelamento/parafina por pega cirdrgica ou por biopsia

(exceto colo uterino e mama), com procedimento conexo,

1% imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador);
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3.5.1 O parametro pré-definido por paciente para cada procedimento estabelece o limite maximo

quantitativo previsto, porém a realizagdo dos procedimentos vinculados depende da indicagao médica;

3.6 As devidas orientagdes quanto ao preparo especifico para a realizagdo do procedimento principal
deverdao ser prestadas pela Empresa Licitante ao paciente, no momento da consulta meédica

especializada realizada previamente a execugao do exame;

3.7 O valor correspondente aos medicamentos necessarios para o preparo do paciente visando a
realizagdo do procedimento principal ja se encontram contemplados na estimativa de valor definido

para a videolaringoscopia;

3.8 Os exames deverdo ser realizados com a devida sedagido possibilitando conforto ao paciente

durante o procedimento.

4 - REQUISITOS TECNICOS DO OBJETO

4.1 Requisitos Técnicos Gerais do Objeto

4.1.1 Cabe a Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro acompanhar o cumprimento de metas
fisicas, contratadas; o volume de prestagdo de servigos; a humanizagdo do atendimento; a qualidade
dos servigos prestados a populagdo. As atividades pactuadas no ambito deste TR deverdo estar em

conformidade com as seguintes diretrizes:

4.1.2 Os servigos serdo contratados conforme os parametros previstos neste Termo de Referéncia;

4.1.3 A Empresa Licitante deve garantir a oferta e a execugio dos servigos contratados;

4.1.4 A Empresa Licitante deve garantir a oferta dos servigos assistenciais previstos, segundo

programagdo estabelecida, tanto quanto ao pertfil assistencial, como a capacidade ofertada ao SUS;

4.1.5 A Empresa Licitante deve garantir a disposi¢do integral da oferta de vagas contratadas ao
Sistema Municipal de Regulagdo (SISREG). Nao serdao remunerados os procedimentos executados em

pacientes que nao foram regulados;
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4.1.6 A Empresa deve cumprir integralmente as normas do Complexo Regulador instituidas,
submetendo-se as penalidades previstas no contrato, fazendo uso exclusivo do Sistema adotado pela

SMS-RJ para a oferta e acesso aos procedimentos pactuados;

4.1.7 A Empresa Licitante deve constituir fluxos internos para atender os encaminhamentos

Nnecessarios aos usuarios;

4.1.8 Os procedimentos assistenciais pactuados devem contemplar o principio da integralidade do
cuidado assistencial, de acordo com as necessidades do paciente e segundo o modelo de organizagao
da Atengdo por Linhas de Cuidado, devendo a contratada realizar todos os procedimentos vinculados
ao procedimento principal e garantir o pleno atendimento decorrente da execugao do servigo regulado

de acordo com as necessidades do paciente;

4.1.9 E vedada a terceirizagio da atividade fim dos servigos contratados;

4.1.10 A Empresa Licitante deve garantir a oferta do procedimento com finalidade diagnostica abaixo:

Procedimento com finalidade diagnoéstica

Diagnostico por Endoscopia

020901 XXXX Aparelho Respiratorio

02.09.04.004-1 VIDEOLARINGOSCOPIA

4.1.11 A Empresa Licitante deve possuir registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde
(CNES) os servigos de classificagdo cuja compatibilidade contempla a realizagdo dos procedimentos

especificados neste Termo de Referéncia localizados no ambito do Municipio do Rio de Janeiro;

Servigo Classificacio Nome

Servigo de Endoscopia

142 2 Do aparelho respiratorio

Servi¢o de Diagnostico por Anatomia Patologica e/ou Citopatologia

120 I Exames anatomopatologicos
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4.1.11.1. A categoria classificatoria do servigo pressupde a existéncia de uma politica de qualidade
envolvendo estrutura, processo e resultado na gestdo dos servigos, além de pessoal especializado,

equipamentos e insumos para a realizagao de procedimentos;

4.1.12 A Empresa Licitante deve comprovar capacidade de execugdo dos servigos nos
estabelecimentos proprios localizados no ambito do Municipio do Rio de Janeiro, com adequados
equipamentos e recursos humanos, correspondente ao servigo que sera contratado, conforme detalhado

no presente TR;

4.1.13 O acesso da populagdo aos servigos contratados sera feito exclusivamente pelo Complexo

Regulador do Municipio do Rio de Janeiro, por meio do Sistema SISREG.

4.1.14 A Empresa Licitante deve se submeter as diretrizes da Lei 8666/93 ou outra que vier substitui-
la e as normas técnicas e aos principios e diretrizes do SUS, em especial as Portarias de Consolidagdo

N°01 a 06 de 28.09.2017 ou de atos normativos que vierem a substitui-las;

4.1.15 A SMS-RJ determina as metas fisicas a serem cumpridas e que para a operacionalizagido do
servigo e que haja o pleno atendimento as normas especificas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e demais normas vigentes do Ministério da Salde, Secretaria de Estado de Saiude
e Secretaria Municipal de Saude, sob inteira responsabilidade da Contratada, obedecendo aos

detalhamentos constantes neste TR;

4.1.16 A prestagdo de servigo compreende todos os custos e despesas que, direta ou indiretamente
decorram do cumprimento pleno e integral do objeto deste TR, de acordo com as especificagdes
estipuladas, ficando esclarecido que a Administragdo ndo admite qualquer alegagdo posterior que vise
o ressarcimento de custos nao considerados nos pregos, incluindo medicamentos e materiais,
honorario dos profissionais, uso do equipamento videolaringoscopio e respectivos acessorios ou
qualquer outro servigo prestado ao paciente em decorréncias de eventuais complicagdes na realizagao

do procedimento principal por causas atribuidas a contratada.

4.1.17 Sao vedadas quaisquer cobrangas de taxas, donativos, insumos ou quaisquer materiais aos
usuéarios do SUS pelas agdes e servigos de saude executados no ambito desta contratagio, estando a

Empresa Licitante sujeita as penalidades previstas no ambito do contrato;

4.1.18 Os servigos devem ser executados nas dependéncias proprias da contratada com funcionarios

habilitados e vinculados a empresa, ndo cabendo a SMS qualquer encargo decorrente dos gastos com
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pessoal. Ficam ao encargo da Empresa Licitante toda a despesa e custos relativos ao aluguel, mio-de-

obra, encargos sociais, fiscais e outros que porventura forem necessarios a prestagao de servigos;

4.1.19 O acompanhamento da prestag@o de servigos se dara por meio do monitoramento da execugdo
das metas fisicas previstas para os servigos contratados, conforme descrito neste TR e cronogramas

definidos pela SMS-RJ;

4.1.20 A Empresa Licitante deve garantir a SMS-RJ, a emissao de relatorios gerenciais e estatisticos
decorrentes do atendimento prestado, sempre que requisitado;

4.1.21 Cabe a Empresa Licitante ainda:

a) Prestar atendimento humanizado, de acordo com a Politica Nacional de Humanizagao do SUS;

b) Observancia integral dos protocolos técnicos de atendimento e regulamentos estabelecidos pelo
Ministério da Satde, Secretaria Municipal de Saide e Secretaria de Estado de Saide e demais
gestores;

¢) Gratuidade das agdes e dos servigos de saude executados no ambito do contrato, sendo, portanto,
vedada a cobranga aos usuarios do SUS;

d) Disponibilizagdo de laudos impressos, bem como documentagio fotografica e relatérios associados
aos procedimentos solicitados e realizados, em prazo estabelecido neste TR e com disponibilizagdo em
meio fisico e em tempo real para os pacientes, assim como o acesso web aos exames de imagem com
acesso e senha para usudérios, estando a contratada obrigada a adotar o padrdo visual de artes gréaficas
definidas pela SMS-RJ na disponibilizagdo desses impressos ao paciente atendido;

e) Divulgar a logo da prefeitura do Rio de Janeiro e do Sistema Unico de Satde em todos os canais de
informagdo, a exemplo de banners, fachadas, midia digital relativos aos parceiros contratados e
conveniados da Licitante.

f) Contatar os pacientes para informar que os resultados dos exames realizados encontram-se
disponiveis em meio fisico ou digital tdo logo os mesmos estejam prontos;

g) Cumprimento das metas fisicas pactuadas;

h) Adogao de protocolos técnicos e operacionais do gestor contratante;

i) Alimentar regularmente os Sistemas de Informagdes do Ministério da Salde e da Secretaria
Municipal de Saide ou de outros sistemas e subsistemas de informagdes que venham a ser

implantados.
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4.2 Requisitos Técnicos Especificos do Objeto

4.2.1 Parametros de Qualidade e Capacidade Técnica;

4.2.1.1 A prestagdo do servigo deve ser em conformidade com os Regulamentos Técnicos constante na
RDC N° 63, 25 DE NOVEMBRO DE 2011, que dispdes sobre os Requisitos de Boas Praticas de
Funcionamento para os Servigos de Saide e RDC N° 6, 10 de margo de 2013, que dispde sobre os
Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os Servigos de Endoscopia com via de acesso ao
organismo por orificios exclusivamente naturais, ou legislagdo que venha a substitui-las e obedecidos
0s requisitos sanitarios para funcionamento de Servigos de Endoscopia definidos pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4.2.1.2 Além do disposto no subitem 4.2.1.1, a Empresa Licitante deve atender as seguintes
legislagdes, no que couber:

RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002 - Referente a Projetos Fisicos de Estabelecimentos de Sadde.

RDC N°2, de 25 de janeiro de 2010 - Dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em saide em
estabelecimentos de satde.

RDC N° 222, DE 28 de mar¢o de 2018 - Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias.

RDC N° 15, DE 15 de margo de 2012 - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento
de produtos para saude e da outras providéncias.

RDC N° 36, DE 25 de julho de 2013 - Institui agdes para a seguranga do paciente em servigos de
saude e da outras providéncias.

Portaria do MS-GM No 5/2017 - Consolida¢do das normas sobre as agdes ¢ os servigos de saude do

Sistema Unico de Saude.

4.2.2 Funcionamento e Instalacoes

4.2.2.1 A Empresa Licitante no ambito deste Termo de Referéncia deve apresentar estrutura
apropriada ao atendimento ambulatorial e hospitalar, quando for o caso, com equipamentos € recursos
humanos necessarios a atengdo integral referente as consultas ambulatoriais especializadas e

procedimentos com finalidade diagndstica;

4.2.2.2 Os servigos devem ser executados em conformidade com as normas da ABNT para

Acessibilidade a Edificagdes, Espago, Mobiliario e Equipamentos Urbanos ABNT NBR-9050, de

N
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25.01.2021; da Resolugdo — RDC N° 50 ANVISA, de 21.02.2002 ou outras que as venham substitui-

las;

4.2.2.3 A Empresa Licitante deve dispor de instalagdes e equipamentos adequados, bem como
profissionais legalmente habilitados e em dia com as obrigagdes legais junto ao Conselho Regional da
respectiva jurisdigdo, ressaltando-se que o pagamento da anuidade ao Conselho Regional da respectiva
jurisdigdo constitui condi¢do de legitimidade do exercicio da profissao, além de capacitados para a

realizacdo dos servigos a que se propdem;

4.2.2.4 As condigdes estruturais minimas para funcionamento dos servigos contratados devem estar de

acordo com a complexidade e os riscos dos procedimentos que realizam;

4.2.2.5 A Empresa Licitante deve possuir regimento interno ou documento equivalente, atualizado,
contemplando a definicdo e a descrigio de todas as suas atividades técnicas, administrativas e

assistenciais, responsabilidades e competéncias;

4.2.2.6 O responsavel técnico deve planejar, implantar e garantir a qualidade do servigo prestado, bem
como possuir Termo de Responsabilidade formalmente assumido junto a respectiva entidade de
classe. O responsavel técnico da Empresa Licitante deve indicar um profissional habilitado como
responsavel técnico substituto caso nao esteja presente em todos os horarios e dias de atendimento, o

qual respondera tecnicamente pelo servigo prestado na auséncia do responsavel técnico;

4.2.2.7 O responsavel técnico substituto deve possuir Termo de Responsabilidade Técnica assinado
junto a Vigilancia Sanitaria competente, Estadual ou Municipal, bem como junto a respectiva entidade

de classe;

4.2.2.8 O orgao sanitario competente e a respectiva entidade de classe devem ser notificados sempre

que houver alteragao de responsavel técnico ou de seu substituto.

4.2.3 Infraestrutura Fisica

4.2.3.1 Quanto a infraestrutura fisica, a Empresa Licitante deve apresentar, além das obrigatoriedades
determinadas pela legislagdo federal vigente, as exigéncias estabelecidas em codigos, leis ou normas
pertinentes, nas esferas Federal, Estadual e/ou Municipal e as normas especificas da Associagdo

Brasileira de Normas Técnicas (ABNT);

e

£
%

—



PREFEITURA DA ciDADE DO kI8 BeTiAnERko 2 1

Rio Secretaria Municipal de Satide — SMS

4.2.3.2 A Empresa Licitante deverd manter ao longo de toda a execugdo contratual as condigdes
sanitarias de cardter higienicossanitario pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem,
bem como a assisténcia e responsabilidade técnicas exigidas, de acordo com as normas estabelecidas
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e pelo Instituto Municipal de Vigilancia

Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspegdo Agropecuaria - IVISA-Rio;

4.2.3.3 A Empresa Licitante deve disponibilizar todos os recursos fisicos e materiais, permanentes ¢
de consumo, necessarios ao desenvolvimento de procedimentos de Boas Praticas para Funcionamento
de Servigos de Saude, em especial de videolaringoscopia em conformidade com as legislagdes

vigentes ou que venham substitui-las;

4.2.3.4 Os ambientes utilizados pelo servigo contratado devem ser construidos e/ou reformados
mediante prévia avaliagdo e aprovagdo do projeto arquitetonico pela Vigilancia Sanitaria competente,
Estadual ou Municipal. Entende-se por reforma toda modificagdo na estrutura fisica, no fluxo de

atividades e/ou nas fungdes originalmente aprovadas;

4.2.3.5 A Empresa Licitante deve dimensionar o servigo de acordo com os procedimentos ofertados,

possuir aparelhos e equipamentos necessarios bem como niimero adequado de profissionais;

4.2.3.6 As areas de circulagdo devem garantir movimentagdo segura de profissionais, pessoas com

deficiéncias, pacientes e acompanhantes, evitando estrangulamentos;

4.2.3.7 Os ambientes devem ser climatizados, com acessibilidade garantida, de acordo com a
legislagdo especifica vigente, proporcionando conforto, boa circulagdo e privacidade nos

atendimentos;

4.2.3.8 Nos ambientes utilizados para atendimento assistencial devem existir lavatorios
estrategicamente localizados, conforme a legislagdo vigente, de uso exclusivo para higienizagao das
mios, com acionamento que dispense o uso das maos, toalhas de papel descartivel em suporte

fechado, sabdo liquido em dispensador e lixeira com tampa, pedal e saco plastico;

4.2.3.9 Em situagdes emergenciais, a Empresa Licitante deve estar preparada para garantir a
estabilizagdo do paciente até que seja possivel a sua remogdo em condigdes de seguranca ou a sua

liberag@o para o domicilio;
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4.2.3.10 A Empresa Licitante deve dispor de sala de limpeza e desinfec¢do dos videolaringoscopios

em ambiente separado da sala de exames e procedimentos.

4.2.4 Equipamentos

4.2.4.1 A Empresa Licitante deve dispor de equipamentos, respectivos acessorios, insumos e
medicamentos para a realizagdo de videolaringoscopia com via de acesso ao organismo utilizando a
cavidade nasal, assim como para o atendimento de possiveis intercorréncias, cujas condi¢des técnicas

e de operacionalidade estejam em conformidade com a legislagdo vigente, em especial a RDC 6/2013;

4.2.4.2 Os equipamentos e mobiliarios da Empresa Licitante devem garantir a plena realizagio dos
procedimentos contratados de acordo com o perfil constante neste Termo de Referéncia, garantindo a

aplicag@o de plano de contingéncia para impedir a paralisagdo/suspensao dos servigos:

4243 Os equipamentos para realizagdo dos procedimentos constantes no Item 3 do Termo de
Referéncia, bem como os equipamentos auxiliares e acessorios para a pratica médica destinada, devem
estar em perfeitas condigdes de utilizagdo. Os equipamentos e seus acessorios devem estar em
conformidade com as caracteristicas indicadas no manual técnico do equipamento e possuir registro na

ANVISA/MS.

4.2.5 Recursos Humanos

4.2.5.1 A realizagio de procedimentos com finalidade diagnostica exige a presenga de médico
especialista, com formagdo profissional na respectiva especialidade dos procedimentos descritos neste
Termo de Referéncia, além de equipe técnica com formagdo competente para o desempenho das

atividades desenvolvidas e devidamente registrada nos orgios de classe;

4.2.5.2 A compatibilidade adotada da Tabela de Procedimentos do SIGTAP/SUS para a categoria da

Classificag@o Brasileira de Ocupagdes (CBO), conforme relagio a seguir:
Procedimentos e Classificagio Brasileira de Ocupacgdes — SIGTAP/SUS
4.2.5.2.1 Procedimento: Videolaringoscopia

Codigo SIGTAP/SUS: 02.09.04.004-1
CBO: 225275 - Médico otorrinolaringologista
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4.2.5.2.2 Procedimento: Exame anatomo-patoldgico para congelamento/parafina por pega cirlrgica
Codigo SIGTAP/SUS: 02.03.02.003-0

CBO: 223244 - Cirurgido dentista - patologista bucal

CBO: 225148- Médico anatomopatologista

CBO: 225335 - Médico patologista clinico / medicina laboratorial

4.2.5.2.3 Procedimento: Imunohistoquimica de neoplasias malignas (por marcador)
Codigo SIGTAP/SUS: 02.03.02.004-9

CBO: 221205 — Biomédico

CBO: 223244 - Cirurgido dentista - patologista bucal

CBO: 223415 - Farmacéutico analista clinico

CBO: 225335 - Médico patologista clinico / medicina laboratorial
4.2.6 O Responsavel Técnico do estabelecimento de saude deve ser um profissional habilitado pelo
competente conselho da classe com Anotagdo de Responsabilidade Técnica no 6rgio da respectiva

classe e em dia com as obrigag¢des do Conselho de Classe.

4.2.7 Reprocessamento

4.2.7.1 A Empresa Licitante deve atender integralmente as disposigdes das RDC N° 15, de 15.03.2012
e RDC 06, de 10.03.13 , no que couberem ao processamento de materiais, equipamentos e

acessorios;

4.2.7.2 A Empresa Licitante deve dispor de Manual de Procedimento Operacional Padrio (POP),
aprovado pelo responsével técnico; no qual contenham detalhamento das etapas do processamento de
equipamentos e acessorios utilizados nos procedimentos endoscopicos, atendendo a legislagdo vigente
ao uso dos agentes saneantes e as orientagdes contidas nos manuais de processamento do fabricante;

4.2.7.3 Em situagdes do processamento de produtos por empresas terceirizadas a Empresa Licitante
deve dispor da licenga sanitiria desta prestadora de servigo. Assim, como a apresentagdo do

Procedimento Operacional Padrao (POP) estabelecido entre as partes.

4.2.8 Resultados

4.2.8.1 A Empresa Licitante deve garantir quanto aos resultados do procedimento contratado, as

seguintes situagdes:
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4.2.8.2 Disponibilizagdao de laudos impressos, bem como documentagio fotografica e relatérios
associados aos procedimentos solicitados e realizados, em prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis,
devidamente assinado pelo médico especialista, contendo a identificagdo do profissional solicitante,
do paciente e da unidade de saude de origem do pedido e com disponibilizagdo em meio fisico e on-
line para os pacientes, assim como o acesso web aos exames de imagem com acesso e senha para
usudrios, estando a contratada obrigada a adotar o padrdo visual de artes gréaficas definidas pelas SMS-

RJ na disponibilizag@o desses impressos ao paciente atendido;

4.2.8.3 No tocante aos laudos de exames anatomopatologicos, a Empresa Licitante devera entrega-los
em até 30 (trinta) dias, a contar do recolhimento do material, com a finalidade de proporcionar o
resultado o mais precoce possivel. O laudo anatomopatoldgico: nome, assinatura, numero do registro
profissional (CRM) do profissional executante, identificagdo do paciente, material recebido para

exame.

4.2.9 Do Banco de Dados

4.2.9.1 A Empresa Licitante deve manter registro de todos os seus casos, pelo periodo minimo de 20
(vinte) anos, preferentemente na forma digital, a fim de permitir a recuperagio de dados, nos moldes

estabelecidos pela Resolugdo CFM n° 1.821/2007 e Parecer CFM n° 10/2009.

4.2.10 Da Regulacio dos Servicos de Saiade

4.2.10.1 O acesso da populagdo aos procedimentos contratados sera feito exclusivamente pelo

Complexo Regulador do Municipio do Rio de Janeiro por meio do Sistema SISREG;

4.2.10.2 A distribuigdo dos procedimentos para a Empresa Licitante e seus respectivos lotes sera
operacionalizada pelo Complexo Regulador, cujos critérios de sele¢do sdo classificagio de risco da
patologia definida pela Unidade Solicitante, proximidade do local de residéncia do usuario, data mais

proxima de agendamento, dentre outros;

4.2.10.3 Os atendimentos devem obrigatoriamente ter carater ambulatorial e devem contemplar a faixa

etaria de 16 anos em diante;

4.2.10.4 Os procedimentos devem ser disponibilizados em sua totalidade pela Empresa Licitante no

sistema SISREG;
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4.2.10.5 A Empresa Licitante é responsavel por garantir o atendimento de todo paciente que for
regulado pelo sistema SISREG, ficando vedada a negativa de atendimento a qualquer paciente que for

regulado através do sistema SISREG;

4.2.10.6 Os procedimentos realizados que ndo forem disponibilizados para o sistema de regulagdo

serdo glosados, nao havendo o respectivo pagamento.

4.2.10.7 Cabe a Empresa Licitante a substituigdo dos profissionais em situagdo de férias laborais,

licengas e demais situagdes para nao ocasionar paralisagdo do servigo:

4.2.10.8 A Empresa Licitante deve comunicar & SMS-RJ, por escrito e com antecedéncia minima de
05 (cinco) dias ateis, os motivos de forga maior que impossibilitem a execugdo dos servigos ou
quando verificar condigdes inadequadas ou a iminéncia de fatos que possam prejudicar a perfeita
prestagdo dos servigos. A remarcagdo dos procedimentos interrompidos ¢ de responsabilidade da
Empresa Licitante, ndo podendo ultrapassar 10 (dez) dias contados a partir da interrupgao, cabendo a
Empresa Licitante o reagendamento e a garantia do atendimento quando ndo houver a possibilidade de

atendimento dos pacientes agendados;

4.2.10.9 Fica vedada a devolugdo do paciente ao Complexo Regulador sem que haja a garantia da
realizagdo do atendimento pela Empresa Licitante, uma vez agendado adequadamente pelo sistema

SISREG;

4.2.10.10 A Empresa Licitante deve fazer contato telefénico prévio com os pacientes agendados para
o procedimento contratado a fim de diminuir o absenteismo. Havendo necessidade de cancelamento
do procedimento agendado, a Empresa Licitante deve informar ao Complexo Regulador em no

minimo, 72 horas de antecedéncia, de forma a permitir a disponibilizagdo da vaga para outro paciente;

4.2.10.11 A Empresa Licitante deve enviar ao Complexo Regulador da SMS-RJ, no prazo de 05
(cinco) dias tteis a partir da data da assinatura do contrato, a disponibilizagio da escala com os dias e
horérios de atendimento para o agendamento, com data, hora, enderego e profissional responsavel pela

realizagdo do atendimento;

4.2.10.12 A Empresa Licitante deve utilizar o Sistema SISREG para formatar e gerar a agenda dos

exames, disponibilizando-a integralmente no sistema até o dia 15 do més anterior;

4.2.10.13 Os pacientes agendados deverdo apresentar guia de referéncia e de autorizagdo do SISREG.

A apresentagio de ambos ¢ obrigatoria no dia da realizag¢io do exame/consulta;
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4.2.10.14 Na hipotese de pacientes que, devido as condigdes clinicas agudas, nao possuirem indica¢ao
para realizagdo do exame na data do agendamento, o prestador devera emitir contra referéncia, com
laudo por escrito, para o médico solicitante da Atengdo Primaria, devendo a empresa licitante garantir
o reagendamento para o mesmo procedimento tdo logo restabelecidas as condigdes clinica do paciente

regulado, sem necessidade de nova regulagao;

4.2.10.15 Em caso de intercorréncias clinicas no ato do exame que demandem a remogao do paciente,
o mesmo devera ser cadastrado no sistema Vaga Zero pela Empresa Licitante, de acordo com o fluxo

regulatério da SMS-RJ a fim de que seja viabilizado o acesso a assisténcia hospitalar;

4.2.10.16 O cadastrado no sistema Vaga Zero permitira que o paciente seja referenciado pela
regulagdo médica para uma unidade de satide de maior complexidade, sem que haja, necessariamente,

vaga ou autorizacdo da unidade de destino;

4.2.10.17 Este servigo € solicitado pelo Sistema de Ambulancias da plataforma da SMS-Rio. A
solicitagdo inserida ¢ avaliada imediatamente pela regulagao médica e, se constatada a pertinéncia do
pedido, o paciente sera regulado para uma unidade capaz de atender adequadamente o caso. A Central
de Ambulancia, imediatamente apds a regulagdo, tem acesso ao caso no mesmo sistema e dispara, o
mais rapido possivel, a ambulancia mais adequada para transferir o paciente. A unidade de destino da

regulagdo € comunicada, por e-mail do préprio sistema, que o paciente encontra-se em transferéncia;

4.2.10.18 A Empresa Licitante recebera orientag¢do técnica da SMS-RJ para o manuseio da plataforma

a fim de que possa, quando necessario, efetuar a solicitagao de vaga zero;

4.2.10.19 Todos os profissionais com cadastro ativo no Sistema de Cadastro Nacional de

Estabelecimentos de Satde (SCNES) na unidade solicitante estdo aptos a se cadastrar na plataforma.

5- QUALIFICACAO TECNICA DA CONTRATADA

5.1 Licenga de Funcionamento conferida pelo Orgao Sanitario da respectiva unidade da federagao

(art. 51 da Lei Federal 6360/76 e art. 78 do Decreto 79094/77).

5.2 Certiddes de Responsabilidade Técnica (RT) junto a Vigilancia Sanitaria e Conselhos de Classe

aplicaveis em plena validade;

5.3 Certificado de Regularidade da Empresa junto ao Conselho Regional de Medicina em plena

validade;
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5.4 Certificado de especialidade devidamente reconhecido pela Sociedade Brasileira de

Videolaringoscopia, RG e CPF do responsavel técnico pelo servigo a ser contratado;

5.5 Registro no CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimento de Satude localizado no ambito do
Municipio do Rio de Janeiro atualizado e compativel ao objeto contratado, emitido no site

http://cnes.datasus.gov.br/:

5.6 Documento comprobatério do vinculo empregaticio do RT com a Empresa Licitante

(CTPS/Contrato Social/Contrato Prestagdo de Servigo):

5.7 Copia do Instrumento Juridico que comprove a vinculagdo da Empresa Licitante e a empresa
laboratdrio anatomia patologica, quando houver, devendo apresentar, neste caso, as documentagdes

exigidas nos itens 5.1, 5.2, 5.5, 5.6 referente ao laboratdrio contratado;

5.8 Atestado de Capacidade Técnica emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando a aptidao de atividade anterior, compativel com o objeto do TR, no minimo 2 (dois)
anos de atuacdo, sendo aceito somatorio de atestados de periodos diferentes, nio havendo
obrigatoriedade dos 2 (dois) anos serem ininterruptos. Os respectivos serdo somente apos a conclusdo
da prestagdo do servigo contratado ou se decorrido, pelo menos, um ano do inicio de sua execugio,
exceto se firmado para ser executado em prazo inferior, conforme a Instrugao Normativa 05/2017, do

Ministério do Planejamento;

5.9 Listagem de profissionais, atualizada, emitida no site do Cadastro Nacional de Estabelecimentos

de Satide — CNES (http://cnes.datasus.gov.br/);

5.10 Declaragdo de Capacidade Instalada com disponibilidade de recursos humanos, equipamentos e
infraestrutura, todos em perfeito estado de conservacdo e funcionamento, para prestagao dos servigos e
disponibilidade de atendimento para o usuario do SUS, adequado para execugdo do objeto a ser

prestado em conformidade com a especificagdes técnicas deste TR;

5.11 Comprovagao de Controle de Qualidade pelas respectivas sociedades cientificas (certificagoes)

do exame anatomo-patologico apresentado;
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6 DIRETRIZES PARA AVALIACAO TECNICA

6.1 Documentos apresentados:

6.1.1 A(s) Empresa(s) Licitante(s) declarada(s) de melhor oferta devera(o) apresentar formalmente os

documentos relacionados no item (qualificagao técnica) do TR:

6.1.2 A(s) Empresa(s) Licitante(s) declarada(s) de melhor oferta devera (o) entregar os documentos na
Rua Afonso Cavalcanti, 455 sala 727 — S/SUBG/CLA/GL para a equipe do Pregdo, no periodo

estipulado no edital, sob pena de desclassificagio;

6.1.3 As declaragdes deverdo estar devidamente preenchidas e assinadas pela Empresa Licitante ou
seu representante legal, em papel timbrado, redigida em idioma nacional de forma clara, sem emendas,

ndo podendo conter erros, rasuras ou entrelinhas, sob pena de desclassificagio;

6.1.4 Documentagdes complementares podem ser solicitadas a qualquer momento do processo

seletivo, conforme necessidade da equipe técnica;

6.1.5 A documentagdo sera analisada pela equipe técnica, considerando as especificagdes do presente

Termo de Referéncia;

6.2 Diretrizes:

6.2.1 A avaliagdo técnica sera realizada a partir de analise documental, obedecendo a seguinte etapa de

carater desclassificatorio:

6.2.2 Verificagdo e validagdo da documentagdo técnica apresentada pertinente a empresa licitante
declarada de melhor oferta em atendimento ao exigido neste TR;
6.2.3 A equipe técnica podera solicitar informagdes complementares desta ordem, sempre que

necessario a analise das propostas;

6.2.4 A equipe técnica realizara vistoria da Empresa(s) Licitante(s) declarada(s) de melhor oferta no
tocante aos equipamentos, materiais e infraestrutura, para fins de comprovagdo do cumprimento aos

requisitos deste TR;
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6.2.5 A Empresa Licitante declarada de melhor oferta ¢ aprovada, estando em:

a) Conformidade da proposta com as especificagoes do Item 3 do TR;

b) Conformidade dos documentos do Item 5 do Termo de Referéncia da empresa licitante declarada
de melhor oferta Os dados da empresa licitante declarada de melhor oferta apresentados na proposta
devem coincidir com o disposto na Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e Licenga Sanitaria.
Os dados avaliados sdo: razdo social, CNPJ, enderego e natureza da atividade para a qual possui
habilita¢do;

¢) Conformidade com as normas regulamentadoras, quando couber;

d) Conformidade com vistoria técnica.

6.2.6 A ndo apresentagdo da documentagdo exigida, ou sua apresentagdo com especificagdo em
desacordo com o solicitado neste Termo de Referéncia, implicard na desclassificagdo da empresa

declarada de melhor oferta para o respectivo lote.

7 CONTRATO ADMINISTRATIVO

7.1 Os contratos, em todas as suas espécies, serdo de direito publico, regidos pela Lei Federal n®.
8.666/93 e pela Lei Federal n° 10.520/2002, pela legislagdo especifica do SUS e pela legislagao

municipal;

7.2 Os contratos serdo firmados conforme a comprovada necessidade do Sistema Unico de Saide e a

autorizagio do Gestor do Sistema no Municipio do Rio de Janeiro;

7.3 O preenchimento dos instrumentos cadastrais sera feito na efetivagdo do contrato, conforme as

normas vigentes do SUS e do Municipio;

7.4 A SMS-RJ podera realizar vistorias em qualquer época, emitindo novos pareceres, sempre que
julgar necessario, sendo que, se das vistorias se concluir por pareceres de avaliagdo fisica-funcional
desfavoravel e/ou de avaliagdo técnica insuficiente, a Contratada sera obrigado a corrigir as

irregularidades encontradas, em prazo a ser determinado pela SMS-RJ, por ocasiao da verificagdo;

7.5 O parecer desfavoravel podera acarretar sangdes previstas no contrato, a serem aplicadas pela
SMS-RJ de acordo com o grau de ndo conformidade constatada, cuja reincidéncia ou persisténcia

podera resultar em rescisdo;
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7.6 A Contratada devera manter seus registros contabeis atualizados na forma da lei, para fins de
acompanhamento e avaliagdo dos recursos obtidos com a prestagio de servigos ao Sistema Unico de

Saude;

7.7 Descumpridas as exigéncias deste TR, a SMS-RJ podera dispor de penalidades e sangdes previstas

no contrato,

8 OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.1 Exercer o controle e avaliagdo dos servigos prestados, autorizando os procedimentos a serem

realizados pela Contratada;

8.2 Monitorar, supervisionar, fiscalizar, auditar e avaliar as a¢des e os servigos produzidos pela

Contratada;

8.3 Processar as agdes nos sistemas e subsistemas de informagao oficiais do SUS, SIA/SUS, APAC,
no sistema de informagdes que venha a ser implantado no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS)

em substituigdo ou complementar a estes;

8.4 Apresentar relatorios mensais das glosas técnicas e administrativas dos procedimentos, com o

respectivo desconto na produgdo apresentada:

8.5 Analisar os relatorios elaborados pela Contratada com os resultados alcangados e os recursos

financeiros repassados;

8.6 Realizar de forma permanente agdes e atividades de acompanhamento, apoio e avaliagdo da

assisténcia prestada;

8.7 Realizar, a qualquer tempo, auditorias assistenciais pelo componente municipal do Sistema
Nacional de Auditoria, dentro de suas programagdes de rotina ou extraordindrias, utilizando

metodologia usual ou especifica, e por outros componentes;

8.8 Remunerar o servigo prestado, regulado no sistema de regulagdo e aprovado nos sistemas de

informagao;

8.9 Realizar os pagamentos na forma e condigdes previstas neste TR: ‘
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8.10 Estabelecer dispositivos de controle da oferta e demanda de a¢des e servigos de satde, mediante

atividade regulatoria;

8.11 Determinar metas fisicas a serem cumpridas, o volume de prestagio de servigos e outros fatores

que tornem o servigo um efetivo instrumento na garantia de acesso ao Sistema Unico de Saude (SUS);

8.12 Analisar os relatorios elaborados pela Contratada, considerando suas informagdes quando da

analise do cumprimento das metas fisicas estabelecidas na pactuagao.

9 OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 Os procedimentos contratados devem ser executados exclusivamente por profissionais habilitados
com registro atualizado no respectivo Conselho de classe;

9.2 Os procedimentos contratados deverdo ser realizados em unidade propria de atendimento da
Contratada, localizada no territério do Municipio do Rio de Janeiro e equipada para prestar o servi¢o

objeto deste termo;

9.3 Nio utilizar nem permitir que terceiros utilizem o paciente para fins de experimentag¢do, sem

autorizagdo da Comissao de Etica em Pesquisa da SMS-RJ;

9.4 Atender aos pacientes com dignidade e respeito de modo universal e igualitario, mantendo-se

sempre a qualidade na prestagdo de servigos;

9.5 Esclarecer aos pacientes sobre seus direitos e assuntos pertinentes aos servigos oferecidos;

9.6 Realizar o procedimento diante do consentimento formal, a partir de prévio esclarecimento ao
paciente e assinatura de Termo de Consentimento pelo paciente e/ou responsavel. O termo de
consentimento deverda contemplar informagoes acerca do procedimento a ser realizado, seus
beneficios e riscos, de forma que a manifestagdo de vontade no sentido de realizar (ou nido), seja

efetivamente consciente;

9.7 Respeitar a decisdo do paciente ao consentir ou recusar prestagio de servigos de salde, salvo nos

casos de iminente perigo de vida ou obrigagao legal:

9.8 Garantir a confidencialidade e confiabilidade dos dados e informagdes dos pacientes;
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9.9 Estabelecer normas e rotinas institucionalizadas para todos os servigos prestados;
9.10 Instituir protocolos de avaliagdes dos servigos;

9.11 Nio efetuar qualquer tipo de cobranga, taxa ou donativo aos usuarios do SUS, ou seu
acompanhante, sendo vedada ainda a captagdo de pacientes oriundos do SUS para a realizagdo de
procedimentos pagos pelo usuario, ainda que tal ndo esteja contratado pelo SUS. Nestes casos, o
paciente devera ser encaminhado, segundo protocolo estabelecido pela SMS-RJ, para sua unidade de
atengdo primaria de origem;

9.12 Participar de Programas, Pesquisas e A¢des Estratégicas propostos pelo Ministério da Saide e

SMS-RJ, desde que pactuados entre a Contratada e a Gestao Local;

9.13 Proceder a atualizagdo de dados junto ao Sistema Nacional de Agravo de Notificagdo (SINAN)
em articulagio com o Servigo de Vigilancia Epidemiolégica da SMS-RJ, informando os eventos de
Notificagio Compulsoria ou Agravos a satde considerados relevantes com registro e envio dentro da

periodicidade definida pela SMS-RI:

9.14 Disponibilizar todos os procedimentos contratados ao Complexo Regulador Municipal, dentro

das normas vigentes e acordadas com a SMS-RIJ;

9.15 Manter atualizagdo mensal do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salide (CNES), o
Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA) ou outro sistema de informagdes que venha a ser

implantado no ambito do SUS;

9.16 A Contratada deve possuir rotinas e normas, escritas, atualizadas anualmente e assinadas pelo

respectivo responsavel técnico;

9.17 As rotinas e normas devem abordar todos os processos envolvidos na Aten¢ao e Administragao e
contemplar os seguintes itens: manutengdo preventiva e corretiva de materiais e equipamentos,
acompanhamento ambulatorial dos pacientes, avaliagdo de satisfagdo do cliente e escalas dos

profissionais;

9.18 A Contratada ¢ responsavel pela manutengdo dos equipamentos e ainda os custos materiais

necessarios ao atendimento do paciente;
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9.19 A Contratada deve manter atualizadas as escalas de servigo;

9.20 A Contratada deve manter boas condi¢des de conservagao e limpeza dos ambientes;

9.21 A Contratada deve manter o Manual de POP de reprocessamento disponivel na sala de
processamento para consulta pela equipe de saude e pela autoridade sanitaria competente;

9.22 Todos os atendimentos realizados deverdo ser registrados no prontuario do paciente, para fins de
controle, avaliagdo e auditoria pela Coordenagdo de Contratualizagdo, Controle e Auditoria da SMS-

RIJ;

9.23 A Contratada deve manter os prontuarios dos pacientes organizados e o arquivo médico, pelo

prazo minimo de 20 (vinte) anos, ressalvados os prazos previstos em lei;

9.24 A Contratada deve prestar os servigos de acordo com todas as exigéncias contidas no Termo de

Referéncia;

9.25 A Contratada deve cumprir as metas e condigdes especificadas na pactuagio;

9.26 A Contratada deve apresentar tempestivamente, a contratante, arquivos, documentos e relatérios

comprobatorios da prestagdo de servigos, consoante normatizagao do SUS;

9.27 A Contratada deve orientar-se pelos protocolos operacionais de regulagdo pactuados com a

Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro;
9.28 A Contratada deve atender as determinagdes e exigéncias formuladas pelo Contratante;

9.29 A Contratada deve garantir o atendimento dos pacientes uma vez encaminhados pelo Sistema

SISREG para a respectiva assisténcia para o qual foi regulado:

9.30 A Contratada deve prover atendimento humanizado, de acordo com a Politica Nacional de

Humanizagdo do SUS, conforme previsto na pactuagao;

9.31 A Contratada deve atender as diretrizes do Programa Nacional de Seguranga do Paciente,

conforme previsto na pactuagio;

9.32 A Contratada deve cumprir as normas e portarias vigentes expedidas pelas trés esferas de

governo referentes ao servigo prestado;
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9.33 A Contratada ndo podera recusar o paciente, uma vez regulado pelo SISREG;

9.34 A Contratada deve realizar o procedimento na data para a qual foi agendada. Na impossibilidade
de realizar os procedimentos agendados determina-se que ¢ de inteira responsabilidade da Contratada
realizar novo agendamento aos usuarios no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, cabendo a0 mesmo

comunicar oficialmente a Secretaria Municipal de Saude através do Complexo Regulador:;

9.35 A demanda sera agendada pelo sistema de regulagdo municipal de acordo com a necessidade da

rede assistencial em comum acordo com a Contratada no agendamento;

9.36 A Contratada deve tomar medidas preventivas necessarias para evitar danos a terceiros, em
consequéncia da execugdo dos trabalhos. Sera de exclusiva responsabilidade da Contratada a
obrigagio de reparar os prejuizos que vier a causar a quem quer que seja independentemente de

quaisquer que tenham sido as medidas preventivas e providéncias adotadas;

9.37 A Contratada deve responsabilizar-se pelo ressarcimento de quaisquer danos e prejuizos, de
qualquer natureza, que causar ao Municipio do Rio de Janeiro e ou a terceiros, decorrentes da

execugdo do objeto deste Contrato, respondendo por si e por seus sucessores;

9.38 A Contratada deve apresentar Certidio Negativa de Débitos Trabalhistas comprovando a
inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, nos termos da lei n° 12.440/11,
que devera ser atualizada antes do término do seu prazo de validade de 180 (cento e oitenta) dias

conforme art. 55, X111 e 58, 111 da lei n® 8.666/93;

9.39 A Contratada deve responsabilizar-se pela contratagao de pessoal para execugdo dos servigos
referidos neste TR, incluidos os encargos trabalhistas, previdenciarios, sociais, fiscais e comerciais
resultantes de vinculo ou de prestagdo de servigos, cujos onus e obrigagdes em nenhuma hipotese
poderdo ser transferidos para o Gestor Municipal, apresentando os respectivos comprovantes sempre

que solicitado;

9.40 E de responsabilidade exclusiva e integral da Contratada, manter em dia o pagamento dos
servigos terceirizados a ele vinculados, bem como os demais encargos trabalhistas, previdenciarios,
sociais, fiscais e comerciais resultantes de vinculo ou de prestagdo de servigos, cujos Onus e
obrigagdes em nenhuma hipétese poderdo ser transferidos para o Gestor Municipal, apresentando os

respectivos comprovantes sempre que solicitado;
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9.41 Em caso do ajuizamento de agdes trabalhistas pelos empregados da Contratada ou da verificagdo
da existéncia de débitos previdenciarios, decorrentes da execugdo do presente pela Contratada, com a
inclusdo do Municipio do Rio de Janeiro no polo passivo como responsavel subsidiario, o contratante
podera reter, das parcelas vincendas, o correspondente ao montante dos valores em cobranga, que

serdo complementados a qualquer tempo com nova reteng¢do em caso de insuficiéncia;

9.42 A retengdo prevista no item 9.39 sera realizada na data do conhecimento pelo Municipio do Rio

de Janeiro da existéncia da agdo trabalhista ou da verificagio da existéncia de débitos previdenciarios;

9.43 A retengdo somente sera liberada com o transito em julgado da decisdo de improcedéncia dos
pedidos ou do efetivo pagamento do titulo executivo judicial ou do débito previdenciario pela

Contratada;

9.44 Em ndo ocorrendo nenhuma das hipdteses previstas no item 9.41, o Contratante efetuara o
pagamento devido nas agdes trabalhistas ou de encargos previdenciarios, com o valor retido, nido

cabendo, em nenhuma hipétese, ressarcimento a Contratada;

9.45 Ocorrendo o término do contrato sem que tenha se dado a decisdo final da agdo trabalhista ou
decisdo final sobre o débito previdenciario, o valor ficara retido e sera pleiteado em processo

administrativo apds o transito em julgado e/ou pagamento da condenagao/divida;

9.46 A Contratada deve obedecer as normas trabalhistas vigentes, contidas na Consolidagido das Leis
do Trabalho (CLT), no que concerne a contratagdo com vinculo empregaticio do pessoal a ser

empregado na execugdo dos servigos; salvo quando tratar-se de outras modalidades de contratagio;

9.47 A Contratada deve manter e enviar os arquivos contendo os dados da produgdo realizada até o 3°
dia atil de cada més, segundo o Instrutivo para Envio de Produgdo Ambulatorial e Hospitalar,
disponivel em http://www.rio.rj.gov.br/web/sms/exibeconteudo?id=12328155, que seguird o fluxo de
processamento de dados de produgdo dos Sistemas Oficiais de Informagdo, disposto no artigo 6°,

paragrafo tinico, da Portaria SAS/MS n°. 61, de 28.01.2014;

9.48 A Contratada deve manter as condigdes da habilitagio e qualificagdo técnica, fiscal e
orgamentaria exigidas no edital durante todo prazo de execug¢do contratual, bem como possuir
capacidade orgamentaria para a manutengdo da prestag¢ao dos servigos independente do lapso temporal
decorrente da série - més de produgdo, més de apresentagdo e més de pagamento, ndo sendo admitida

qualquer espécie de suspensdo das atividades:
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9.49 A Contratada deve garantir ao Conselho Municipal de Saide, acesso a instituigdo para o

exercicio do seu poder de controle social previsto na legislagdo em vigor:;
9.50 E vedada a terceirizagdo da atividade fim dos servigos contratados;

9.51 A Contratada deve manter ao longo de toda a execugdo contratual as condigdes sanitarias de
carater higienicossanitario pertinentes as instalagdes, aos equipamentos e a aparelhagem, bem como a
assisténcia e responsabilidade técnicas exigidas, garantindo a plena execugio dos servigos contratados,
de acordo com as normas estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e
pelo Instituto Municipal de Vigilancia Sanitaria, Vigilancia de Zoonoses e de Inspeg¢ao Agropecuaria —
IVISA-Rio;

9.52 A Contratada deve realizar o registro da produgdo dos procedimentos obrigatoriamente em
Instrumento de Registro de Boletim de Produgdo Ambulatorial Individualizado (BPA-I), no caso de

procedimentos ambulatoriais;

9.53 A Contratada deve prestar prontamente todos os esclarecimentos que forem solicitados pela

SMS-RIJ, e atender e/ou responder as reclamagdes relativas aos servigos prestados;

9.54 A Contratada deve executar diretamente os servigos contratados, sem transferéncia de

responsabilidade.

10 - SUBCONTRATACAO

10.1 E vedado a subcontratagdo completa ou da parcela principal do objeto licitatorio;

11 - GARANTIA DA EXECUCAO

11.1 A Contratada, quando convocada para a conclusdo da contratagdo, prestara garantia de 2% (dois
por cento) do valor total do Contrato, até o momento da sua assinatura ou da retirada do instrumento

equivalente, em uma das modalidades previstas no art. 56, § 1°, da Lei Federal n° 8.666/93.

12 - FISCALIZACAO E GERENCIAMENTO DO CONTRATO

12.1 O cumprimento das metas serd acompanhado pela comissio de fiscalizagdo de contrato a ser
definido pela SMS-RJ, mantendo-se o monitoramento das atividades assistenciais por todas as

instancias de controle, avalia¢do, supervisao e auditoria do SUS;
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12.2 Qualquer modificagdo, temporaria ou permanente, referente a capacidade instalada, aos
equipamentos, aos recursos humanos e aquelas que venham a ocorrer na composi¢do obrigatoria ao
funcionamento do servigo, devem ser formalmente comunicadas ao fiscal de contrato, no més de sua

ocorréncia;

12.3 A Contratada sera responsavel pela indicagdo de 01 (um) preposto para o processo de

acompanhamento, cuja indicagdo devera ser encaminhada a SMS-RJ;

12.4 A fiscalizagdo quanto ao atendimento as necessidades técnico - operacionais dos servigos ficara a
cargo da SMS-RJ. Para a fiscalizagdo do contrato sera nomeada comissao constituida por membros da
SMS-RJ, que devera ser publicada em Diario Oficial do Municipio com o nome de seus componentes

bem como de seus substitutos eventuais;

12.5 A fiscalizagdo exercera rigoroso controle em relagdo a quantidade e ao bom andamento do
servico na execucdo do Contrato, aplicando as penalidades previstas, quando ndo atendidas as

disposi¢des contratuais respectivas;

12.6 As notas de servigos formais/comunicagdes/anotagdes/especificagdes e toda a correspondéncia
referente ao Contrato, exceto as de rotina, deverao ser feitas por oficio a Contratada e, na hipotese da
Contratada se negar a assinar o recebimento, a mesma sera considerada feita para todos os efeitos

legais;

12.7 Executados os servigos, a Comissdo de fiscalizagdo devera atestar na propria nota de servi¢o ou

através de qualquer outro documento habil, a sua satisfatoria realizagao;

12.8 As metas quantitativas serdo os limites maximos de procedimentos estabelecidos no contrato da

Contratada segundo o procedimento.

Meta Quantitativa segundo o Procedimento Principal

QUANTIDADE A
CODIGO SIGTAP PROCEDIMENTO
CONTRATAR
02.09.04.004-1 VIDEOLARINGOSCOPIA 1.793

29

4f
Jg,@




09/007416-21 b4
@78 PREFEITURA DA CIDADE DO RIO DE JANEIRO ﬁy

b g
Rio Secretaria Municipal de Saude — SMS

13 CONDICOES DE FATURAMENTO E PAGAMENTO

13.1 Os servigos contratados serdo remunerados conforme valores unitarios da proposta vencedora € a
quantidade de procedimentos aprovados nos sistemas oficiais do Ministério da Salde, Sistema de
Informagao Ambulatorial - SIA e Sistema de Informacdes Hospitalares - SIH.

13.2 Serdo considerados, para fins de faturamento, apenas os procedimentos realizados dentro dos
padrdes de qualidade exigidos neste TR e que tenham sido regulados por meio do Sistema de

Regulagdo Municipal;

13.3 O faturamento sera feito mediante apresentagao mensal, dos dados de produgdo preenchidos nos
instrumentos proprios do SUS em Boletim de Produgio Individualizado - BPAI (Sistema SIA/SUS,
fornecido gratuitamente pelo DATASUS, e acessado via INTERNET), acompanhado da nota fiscal
correspondente que sera validado pela Comissao de Acompanhamento do Contrato e pelo componente
municipal da auditoria. Tais sistemas possuem mecanismos de criticas e verificagdes da produgdo
informada, que resultam numa quantidade de procedimentos aprovados. A Contratada recebera

orientagdo da SMS-RJ para uso do referido sistema;:

13.4 A partir dos quantitativos aprovados consistidos nos sistemas e subsistemas de informagao do
SUS, o valor ao qual a Contratada fara jus sera o resultado da multiplicagdo do quantitativo de

procedimentos aprovados e os valores unitarios definidos conforme Termo de Referéncia;

13.5 O pagamento a Contratada sera realizado em razao dos servigos efetivamente prestados e
aprovados nos sistemas de informagdo no periodo-base sem que a SMS-RJ esteja obrigada a pagar o

valor total do Contrato;

13.6 Os procedimentos, principal e vinculados apresentados ao Sistema de Informagdes
Ambulatoriais que estejam em desacordo com os parametros estabelecidos pela Tabela SIGTAP e/ou
incompativeis com o conjunto de informagdes do estabelecimento disponiveis no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Satde incorrerdio em glosa, conforme diretrizes técnicas previstas nos

Manuais Operacionais do Ministério da Saide;

13.7 Ressalta-se que os quantitativos rejeitados/glosados poderao ser informados novamente com suas
inconsisténcias corrigidas num prazo de até 03 (trés) meses da data da realiza¢io do procedimento,
exceto glosas especificas decorrentes de inconsisténcias no CNES. Estas situagdes serdo analisadas

pela drea técnica da CGCCA em conjunto com a Comissdo de Acompanhamento do Contrato;
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13.8 As condigdes de pagamento obedecerdo as regras contidas na Portaria de Consolidagdo n°. 6, de
28.09.2017 e no Decreto RIO n°. 48.352 de 01.01.2021, republicado em 21.01.2021 ou de atos

normativos que vierem a substitui-las;

13.9 Apds a emissdo da Nota Fiscal, os prazos de liquidagdo e pagamento da despesa serdo aqueles
definidos no Decreto RIO 46.379 de 16 de agosto de 2019 e no Decreto RIO n° 48352 de

01.01.2021, republicado em 21.01.2021 ou de atos normativos que vierem a substitui-los;

13.10 Havendo divergéncia ou erros entre servigos contratados e os servigos prestados, fica
assegurado & SMS-RI a realizagdo de auditoria para aferi¢do correta dos servigos executados, devendo

a Empresa Contratada emitir Nota Fiscal conforme valor aferido;

13.11 Em caso de atraso na entrega das informagdes pela Contratada, o pagamento feito pelo

Municipio sera retardado proporcionalmente.

14 SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1 Pelo descumprimento total ou parcial do Contrato, a Contratante podera, sem prejuizo de
responsabilidade civil e criminal que couber, aplicar as seguintes sangdes, previstas nos artigos 7° da

Lei Federal n°. 10.520/2002 e 87 da Lei Federal n°. 8.666/1993 ¢ art. 589 do RGCAF:

a) Adverténcia;

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

¢) Multa de até 20% (vinte por cento) sobre o valor do Contrato ou do saldo nao atendido do Contrato,
conforme o caso e respectivamente, nas hipoteses de inadimplemento total ou parcial da obrigagéo,
inclusive nos casos de rescisdo por culpa da Contratada;

d) Suspensdo temporaria do direito de licitar e impedimento de contratar com a Administragao pelo
prazo de até 2 (dois) anos;

¢) Declaragio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica pelo prazo de até
5 (cinco) anos.

14.2 As sangdes somente serdo aplicadas apos o decurso do prazo para apresentagdo de defesa prévia
do interessado no respectivo processo, nos casos das alineas “a”, “b”, “c” e “d” do caput desta

Clausula, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, ¢ no caso da alinea “¢” do caput desta Clausula, no prazo de

10 (dez) dias uteis; ~[
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14.3 As sangdes previstas nas alineas “a”, “d” e “e” do caput deste item poderdo ser aplicadas
juntamente com aquelas previstas nas alineas “b” e “c”, e ndo excluem a possibilidade de rescisao

unilateral do Contrato;

14.4 A sangdo prevista na alinea “e” do caput deste item podera também ser aplicada a Contratada
que, em outras licitagdes e/ou contratagdes com a Administragdo Publica Direta ou Indireta de

qualquer nivel federativo, tenham:

a) sofrido condenag@o definitiva por praticarem, por meios dolosos, fraudes fiscais no recolhimento
de quaisquer tributos;

b) praticado atos ilicitos, visando a frustrar os objetivos do certame;

¢) demonstrado nao possuir idoneidade para contratar com a Administragdo Publica, em virtude de

outros atos ilicitos praticados.

14.5 As multas deverdo ser recolhidas no prazo de 03 (trés) dias Uteis, contados da ciéncia da
aplicagdo da penalidade ou da publicagdo no Didrio Oficial do Municipio do Rio de Janeiro — D.O.

RIO do ato que as impuser;

14.6 As multas aplicadas poderdao ser compensadas com valores devidos a Contratada mediante

requerimento expresso nesse sentido;

14.7 Ressalvada a hipotese de existir requerimento de compensagdo devidamente formalizado, a SMS-
RJ suspendera, observado o contraditério e ampla defesa, os pagamentos devidos a Contratada até a
comprovagio do recolhimento da multa ou da prova de sua relevagao por ato da Administragdo, bem
como até a recomposig¢do 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;

14.8 Se a Contratante verificar que o valor dos pagamentos ainda devido ¢ suficiente a satisfagao do

valor da multa, o processo de pagamento retomara o seu curso;

14.9 As multas previstas nas alineas “b” e “c” do caput deste item nao possuem carater compensatorio,
e, assim, o pagamento delas ndo eximira a Contratada de responsabilidade pelas perdas e danos

decorrentes das infragdes cometidas;
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14.10 A aplicagdo das sangdes estabelecidas nas alineas “a”, “b”, “c” e “d” do caput deste item ¢ da
competéncia da SMS-RJ e a da alinea “e” ¢ da competéncia exclusiva do Secretario Municipal de

Saude.

15 PRAZO DE VIGENCIA E EXECUCAO DOS SERVICOS

15.1 Prazo de Vigéncia do Contrato

15.1.1 O contrato vigorara a partir da data de sua assinatura até de 12 (doze) meses, podendo ser
prorrogado por interesse das partes até o limite de 60 (sessenta) meses, com base no artigo 57, I, da

Lei 8.666, de 1993;
15.2 Inicio Efetivo dos Servigos
15.2.1 A Contratada devera iniciar a prestagido de servigo em no maximo 15 (quinze) dias da data da

assinatura do contrato, e os pacientes serdo encaminhados para atendimento conforme dia e horario

definido na escala, respeitando o prazo estabelecido no item 4.2.10.14.

Rio de Janeiro O‘% de :)0—2&- /JW

PIETRO M. READI

Subgerente de Hemoterapia
SMS-RJ/S/IVISA/ICTATS/GM
Mat: 57/132.140.543-1
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