INSTITUTO

—GN/OSIS

CONHECIMENTO EM FAVOR DA SAUDI

TERMO DE REFERENCIA
SERVICO DE NUTRICAO PARENTERAL - HM3e

1. OBJETIVO
Contratacdo de empresa especializada, para prestar servico de fornecimento de Nutricdo Parenteral, adulto

e infantil, sete dias da semana, inclusive feriados, para atender as necessidades do Hospital Estadual da Mae,
situado a Av. Dr. Carvalhdes, 400 - Rocha Sobrinho, Mesquita - RJ, administrado pelo Instituto Gnosis, através
de contrato de gestdo com a SES, conforme condig¢Bes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Termo
de Referéncia.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

Justifica-se a presente contratacdo por forca do resultado da sele¢do realizada pela Secretaria de Estado de
Salde através do processo E- 08/001/1328/2018, cujo objeto é a operacionalizacdo da gestdo e a execucdo
de agOes e servigos de saude a serem prestados no Hospital Estadual da M3e.

3. ESPECIFICACAO DOS SERVICOS

O servico de Manipulacdo e Fornecimento de Nutricdo Parenteral ADULTO E INFANTIL devera ser de
qualidade, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias do Cdédigo de Defesa do Consumidor, deverdo
ainda, conter especificacdes das caracteristicas peculiares de cada item e, quando for o caso possuir em suas
embalagens unitdrias, especificacbes de peso, medida, quantidade, cor, orientacdes de empilhamento,
periodo de garantia, prazo de validade e demais informagdes que se fizerem necessarias para o perfeito
manuseio e transporte dos mesmos.

4. EXECUCAO DO SERVICO

e Os produtos deverdo ser entregues no Hospital Estadual da Mae, com despesas de transporte, frete,
dentre outras, assumidas pela empresa CONTRATADA, mediante solicitagdo.
e Asolicitacdo, e/ou prescricdo médica, sera encaminhada via e-mail/FAX, conforme descrito abaixo:

a) as prescri¢cdes serdo encaminhadas ao Servico de Farmacia diariamente, assinadas e carimbadas
pelo médico responsavel;

b) os pedidos regulares deverdo ser enviados a CONTRATADA por e-mail/FAX, nos
seguintes horarios: de segunda a sexta-feira das 7:00 as 12:00 horas, inclusive aos
sabados, domingos e feriados. Nos casos excepcionais a CONTRATADA devera ser
contatada;

c) os produtos deverdo ser entregues no prazo médio de 04:00 horas (quatro horas) e maximo de
06:00 horas ap6s o recebimento do pedido;
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d) as nutricGes deverdo ser entregues em embalagens resistentes que proporcione a integridade do
produto até o seu uso.

e O recebimento das nutri¢Ges sera feito no Servico de Farmacia. Procedendo-se a conferéncia, no ato
da entrega, por farmacéuticos ou auxiliares de farmdacia. Limitando-se a verificar a sua conformidade
com o discriminado na solicitacdo. Caso seja observada qualquer irregularidade no acondicionamento
(temperatura, exposi¢cdo a luz) ou se a composicdo esteja diferente do prescrito, o fato devera ser
registrado no termo de entrega, e a nutricdo devera ser devolvida, para imediata regularizacao, e envio
de uma nova bolsa com a nutri¢ao correta.
e A NP deverd ser fornecida em uma Unica bolsa, em material pldstico compativel com a
solugdo/emulsdo, por paciente para um periodo de 24 horas com identificagcdo da: Unidade e nome do
paciente;

*Conter as condigdes de conservacao;

e Osmolaridade final da mistura;

¢ Via de administracao;

e Nome do responsavel técnico e n? do registro.
e Os materiais deverdo ser entregues, com prazo de validade dentro das especificacbes da
Portarian®272 (ANVISA de 08/04/1998).
e A temperatura devera ser verificada no momento do recebimento e registrada no termo de
recebimento. A temperatura devera estar entre 2°C e 20°C.
e Os materiais deverdo estar em suas embalagens de acondicionamento, e nelas deverdo constar:
procedéncia, prazo de validade, marca, modelo, referéncia, fabricante, entre outros critérios.
e O material, mesmo entregue e aceito, fica sujeito a substituicdo desde que comprovada a pré-
existéncia de defeitos, ma fé do fornecedor ou condi¢Ges inadequadas de transporte, bem como
alteragdes da estabilidade dentro do prazo de validade que comprometam a integridade do produto.

Item | Descrigao a cada

PODENDO CONTER: Aminoacidos 10% com Taurina, Aminoacidos
8% p/Hepatopata, Aminoacidos 10% p/Nefropatas, Glicose, Emulsao
Lipidica TCM/TCL ou TCL+TCM+OIl Oliva + Ol Peixe (SMOF Lipid),
eletrdlitos incluindo o fésforo organico (Glycophos), Vitaminas e
Oligoelementos, em quantidades e concentragdes variadas.

1 Nutricdao Parenteral Infantil 1mL
2 Nutricao parenteral Adulto 1mL
ADICOES:
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Item | Descrigao a cada
3 GLUTAMINA L ALANIL 1 mL
4 LIPIDEOS OLEO DE PEIXE + ASSOCIAGOES 1mL

5. OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA:
A CONTRATADA obriga-se a:

a) Executar o servico discriminado neste TERMO DE REFERENCIA;

b) Garantir a qualidade microbioldgica dos Produtos, bem como apresentar laudos que comprovem seu
programa de qualidade, sempre que solicitados pela CONTRATANTE;

c) Assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas necessdrias ao atendimento dos seus
empregados acidentados ou com mal subito, por meio de seus encarregados;

d) Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou Municipal, as normas de
seguranca da Administracdo, inclusive instruir os seus empregados a prevencdo de incéndios e as de
Seguranca e Medicina do Trabalho nas areas da Administragao;

e) Nao vincular o pagamento dos salarios e demais vantagens de seus empregados ao pagamento das
faturas emitidas contra o CONTRATANTE;

f)  Manter o controle de vacinagcdo, nos termos da legislacdo vigente, aos empregados diretamente
envolvidos na execugao dos servicos;

g) Nomear encarregados responsaveis pelos servigos, com a missao de garantir o bom andamento dos
mesmos, fiscalizando e ministrando a orientacdo necessaria aos executantes dos servicos. Estes
encarregados terdo a obrigacdo de reportarem-se, quando houver necessidade, ao responsavel pelo
acompanhamento dos servicos da Administragdo e tomar as providéncias pertinentes para que sejam
corrigidas todas as falhas detectadas;

h) Apresentar o Plano de Contingéncia que sera utilizado em situa¢cdes de emergéncia e de acidentes,
informando as medidas previstas, visando minimizar ou eliminar as consequéncias dessas situagoes.

i)  Prestar os servicos dentro dos parametros e rotinas estabelecidos neste Termo de Referéncia, em
observancia as recomendagdes aceitas pela boa técnica, normas e legislacao;

i) Responsabilizar-se por acidentes na execucdo dos servicos, bem como responder civil e/ou
criminalmente, por quaisquer danos causados, diretamente ou indiretamente, a CONTRATANTE ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo e manter a CONTRATANTE a salvo de quaisquer queixas,
reivindicacdes ou reclamacgbes de seus empregados e/ou de terceiros, em decorréncia da prestagdo dos
servigos contratados.
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A CONTRATADA serd a Unica responsavel pelos acidentes que possam decorrer da prestacao de servigos

objeto deste contrato, bem como pela reparacdo integral de todos e quaisquer danos que seus funcionarios

vierem a causar a CONTRATANTE, seus prepostos ou terceiros na execucdo dos servicos do presente

contrato;

1)

Cumprir rigorosamente as exigéncias da legislacdo tributdria, fiscal, trabalhista, previdenciaria,
assumindo todas as obrigacdes e encargos legais inerentes e respondendo integralmente pelos 6nus
resultantes das infracdes cometidas;

m) Preparar e fornecer aos seus empregados, quando aplicavel, o formulario PPP (Perfil Profissiografico

Previdencidrio), quando exigivel, na forma da Lei;

A CONTRATADA respondera por danos materiais a saude de pacientes da CONTRATANTE que decorra de
problemas comprovadamente relacionados a qualidade das SolucGes Parenterais preparadas pela
CONTRATADA, desde que utilizadas, transportadas e armazenadas, pela CONTRATANTE, por si, seus
subordinados em geral, funcionarios, prepostos, prestadores e/ou subcontratados, nas formas
preconizadas pela Portaria 272 de 08/04/98, do Ministério da Saude, RDC 67, de 08/10/2007, ambas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, conforme aplicével.

6. OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE:

6.1. Permitir o livre acesso dos funciondrios da Contratada, quando em servico e devidamente
identificados, as dependéncias da unidade.

6.2. Exercer a fiscalizagcdo dos servigos por técnicos especialmente designados;

6.3. Indicar, formalmente, o gestor e/ou o fiscal para acompanhamento da execugdo contratual;

6.4. Expedir Autorizagao de Servicos;

6.5. Encaminhar a liberagdo de pagamento das faturas da prestacdo de servicos aprovadas;

6.6. Notificar a CONTRATADA de todas as falhas, erros, imperfei¢cdes ou irregularidades que encontrar
na prestacao dos servicos, dando-lhe, inclusive, prazo para sua correcdo;

6.7. Fornecer a CONTRATADA, quando aplicavel, os subsidios necessarios para a elaboracdo dos laudos
técnicos e documentos previstos na legislagdo previdenciaria em vigor;

6.8. Exigir da CONTRATADA, quando aplicavel, os laudos técnicos e documentos previstos na legislacdo
previdenciaria em vigor (LTCAT, PCMSO, PGR, PPRA e PCMAT);

6.9. Exigir da CONTRATADA, quando aplicavel, a declaragdo, sob as penas da lei, de que as atividades
exercidas pelos segurados empregados no presente TERMO CONTRATUAL nao estdo sujeitas a concessdo
de aposentadoria especial.

7. ACOMPANHAMENTO DA EXECUGAO

7.1. Ndo obstante a contratada ser a Unica e exclusiva responsavel pela execuc¢do de todos os servicos, a
contratante é reservado o direito de, sem de qualquer forma restringir a plenitude dessa
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responsabilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizacdo dos servicos, diretamente ou por
prepostos designados, podendo para isso:

7.2. Solicitar a contratada a substituicdo de qualquer produto, método e/ou funcionario, cuja atuacdo
considere prejudicial ou inadequado;

7.3. Visitar as dependéncias da contratada, para supervisdao, sempre que julgar necessdrio;
7.4. Vetar o prosseguimento normal do fornecimento, baseados na legislacdo em vigor;

7.5. Exercer, ainda, fiscalizacdao constante no setor operacional da contratada e no setor de atendimento
da contratante com o intuito de manter a eficiéncia dos servicos contratados;

7.6. Verificar o cumprimento pela contratada das cldusulas do contrato e adotar medidas necessarias
guanto a regularizacdo de eventuais transgressoes.

7.7. Receber da contratada, documentacgdo pertinente ao servigo ou as questdes que envolvam o servigo,
sempre que solicitado em prazo maximo de 72 horas.

7.8. Permitir o livre acesso dos empregados da CONTRATADA para execucao dos servicos;
7.9. Prestar as informacgdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA,;

7.10. Ordenar a imediata retirada do local, bem como a substituicdo de empregado da contratada que
estiver sem uniforme ou crachd, que embaracar ou dificultar a sua fiscalizacdo ou cuja permanéncia na
area, a seu exclusivo critério, julgar inconveniente;

7.11. Portaria n2 272 de 8 de abril de 1998, ANVISA: Nas condi¢Ges gerais, alinea 4:

CONDICOES GERAIS:

A complexidade da TNP exige o comprometimento e a capacitagdo de uma
equipe multiprofissional para garantia da sua eficacia e seguranga para os pacientes

Equipe de Terapia Nutricional constituido por uma equipe multiprofissional de terapia nutricional
(EMTN), formal e obrigatoriamente constituida de, pelo menos, um profissional de cada
categoria, que cumpra efetivamente com treinamento especifico para essa atividade, a saber:
médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista, com as respectivas atribuicdes descritas no
Anexo |.

CONTEUDO ANEXO |

ATRIBUICOES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA NUTRICIONAL (EMTN) PARA NUTRICAO
PARENTERAL

OBJETIVO:

Sede: Av das Américas, 11889 Sl 302 — Barra da Tijuca/RJ  Contato: (21) 2147.8191/2148.1470

www.institutognosis.org.br | contato@institutognosis.org.br



INSTITUTO

—GN/OSIS

CONHECIMENTO EM FAVOR DA SAUDI

Esta recomendacao estabelece as atribuicdes da EMTN, especialmente para a pratica da TNP.
* CONSIDERACOES GERAIS:

* Para a execugdo, supervisdao e a avaliagdo permanente em todas as etapas da TNP, é condicdo formal e
obrigatdria a constituicdo de uma equipe multiprofissional.

* Por se tratar de procedimento realizado em pacientes sob cuidados especiais, e para garantir a vigilancia
constante do seu estado nutricional, a EMTN para NP, deve ser constituida de pelo menos 01(um)
profissional de cada categoria, com treinamento especifico para esta atividade, a saber: médico,

farmacéutico, enfermeiro e nutricionista.

* AEMTN deve ter um Coordenador Técnico-Administrativo e um Coordenador Clinico, ambos integrantes da
equipe e escolhidos pelos seus componentes.

* O Coordenador Técnico-Administrativo deve, preferencialmente, possuir titulo de especialista reconhecido
na drea de Terapia Nutricional.

* 0 Coordenador Clinico deve ser médico e preencher, pelo menos um dos critérios abaixo relacionados: *
Ser especialista em Terapia Nutricional, com titulo reconhecido.

* Possuir Mestrado, Doutorado ou Livre Docéncia em area relacionada com a Terapia Nutricional.

NOTA: O Coordenador Clinico pode ocupar, concomitantemente, a Coordenacdo Técnica
Administrativa desde que consensuado pela equipe.

OBS2: com relacdo a rotulagem e embalagem da nutricdo parenteral:

- Rotulagem e Embalagem
- Devem existir procedimentos operacionais escritos para as operagdes de rotulagem e embalagem de NP.

- Toda NP deve apresentar rétulo com as seguintes informagdes: nome do paciente, n.2 do leito e registro
hospitalar, composi¢do qualitativa e quantitativa de todos os componentes, osmolaridade, volume total,
velocidade da infusdo, via de acesso, data e hora da manipulagdo, prazo de validade, nimero sequencial de
controle e condi¢des de temperatura para conservagao e transporte, nome e CRF do farmacéutico
responsavel.

- A NP ja rotulada deve ser acondicionada em embalagem impermedvel e transparente para manter a
integridade do rétulo e permitir a sua perfeita identificacdo durante a conservagdo e transporte.

#Conservacao e Transporte
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- Toda NP deve ser conservada sob refrigeracdo, em geladeira exclusiva para medicamentos, com
temperatura de 22C a 82C.

- Em ambito domiciliar, compete a EMTN verificar e orientar as condi¢cdes de conservacdo da NP, de modo a
assegurar o atendimento das exigéncias deste regulamento.

- O transporte da NP deve ser feito em recipientes térmicos exclusivos, em condi¢des pré-estabelecidas e
supervisionadas pelo farmacéutico responsavel pela preparacao, de modo a garantir que a temperatura da
NP se mantenha na faixa de 22 C a 202 C durante o tempo do transporte que ndo deve ultrapassar de 12h,
além de protegidas de intempéries e da incidéncia direta da luz solar.

8. DA QUALIFICACAO TECNICA

8.1 - Devera apresentar o registro do Responsavel Técnico pelas atividades no Conselho da entidade
profissional competente.

8.1.1 A comprovacgao da qualificagdo do profissional previsto neste Termo de Referéncia devera ser feita
através da apresentacdo de curriculo (s), comprovando experiéncia minima de 02 (DOIS) ANOS na area,
acompanhado dos respectivos certificados de qualificacdo técnica.

8.1.2 A comprovacdao do vinculo empregaticio do profissional previsto neste Termo de Referéncia
devera ser feita mediante a apresentacdo de cdpia da carteira de trabalho expedida pelo Ministério do
Trabalho ou ficha de registro do empregado. Quando se tratar de dirigente ou sécio da empresa, tal
comprovacao serd realizada mediante a apresentacdo de cdpia do contrato social ou certiddo da Junta
Comercial, ou ato constitutivo da empresa devidamente atualizado.

8.2. Licencas de Operacdo (LO) expedidas pelo 6rgdo competente, que contemple o objeto;

8.3. Alvard Sanitdrio devidamente atualizado, emitido pelo drgdo competente, constando a atividade
compativel com o objeto, da sede da CONTRATADA;

8.4. Prova de que a proponente possui PPRA (Programa de Prevencdo de riscos ambientais);

8.5. Devera apresentar ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA, fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, em nome e favor da empresa, pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e
prazos com o objeto desta contratacao.

9. AVALIAGAO DO SERVIGO PRESTADO

9.1. O INSTITUTO GNOSIS terd o direito de exercer ampla fiscalizagdo sobre a prestacdo dos servigos objeto
do presente TERMO CONTRATUAL, por intermédio de prepostos seus, devidamente credenciados, aos quais
devera a CONTRATADA facilitar o pleno exercicio de suas fungdes, ndo importando isso em supressdo ou
mesmo atenuacdo das responsabilidades desta, por quaisquer erros, falhas ou omissGes ocorridas.

§19 - O INSTITUTO GNOSIS credenciard perante a CONTRATADA um representante investido de plenos
poderes para, diretamente ou através de auxiliares, exercer a fiscalizacdo geral e total dos servicos ora
contratados, tendo como atribui¢des precipuas as seguintes:
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a) Exigir da CONTRATADA a estrita obediéncia as estipulacdes deste Termo de Referéncia, a documentacdo a
ele anexa e a melhor técnica consagrada pelo uso para a execuc¢do dos servigos objeto deste Instrumento;

b) Fazer, corrigir, ou refazer trabalhos defeituosos, por conta do INSTITUTO GNOSIS, através de terceiros,
debitando a CONTRATADA os gastos dai decorrentes, caso essa Ultima ndo os refaca ou corrija dentro do
prazo determinado pela Fiscalizac¢do;

c) Controlar as condi¢cdes de trabalho, ajustando com a CONTRATADA as alteragGes na sequéncia da
execuc¢ao que forem consideradas convenientes ou necessarias, e controlar tais condi¢des de modo a exigir
desta, na ocorréncia de atraso nos servicos, a adoc¢do de regime de trabalho diferente;

d) Dar permanente assisténcia aos servicos, na interpretacdo e na solucdo de problemas surgidos;

e) Encaminhar a CONTRATADA as comunicacdes que se fagcam necessarias, com rela¢cdo aos trabalhos de
fiscalizacdo e controle dos servigos;

f) Atestar a execucdo dos servigos referentes as faturas a serem apresentadas;

g) Sustar os servicos, total ou parcialmente, em qualquer tempo, sempre que, a seu critério, considerar esta
medida necessdria a boa execugdo dos mesmos, ou a salvaguarda dos interesses do INSTITUTO GNOSIS.
Quaisquer 6nus provenientes dessa rejeicdo serdo de inteira responsabilidade da CONTRATADA.

§29- A Fiscalizac3o caberd, ainda, determinar os prazos para cumprimento das exigéncias feitas.
10. VIGENCIA DO CONTRATO

O prazo de execugdo do servico sera de 06 (seis) meses, contados a partir da assinatura do contrato,
podendo ser podendo ser prorrogado, por analogia, dentro do limite previsto na Lei n2 8.666.93.

11. VEDACAO DE SUBCONTRATACAO

E vedada a subcontratacdo total ou parcial da execu¢do do objeto, tendo em vista a contratacdo por notdria
especializacdo. A CONTRATADA também ndo podera ceder ou transferir, no todo ou em parte, ainda que em
funcdo de reestruturacdo societaria, fusdo, cisdo e incorporacgdo, os direitos e obrigacGes decorrentes do
contrato com a CONTRATANTE, inclusive, seus créditos.

12. DECLARACAO DE RELACAO EMPREGATICIA

E importante que a contratada declare, por escrito, como anexo ao futuro contrato, o seguinte: Que em
cumprimento ao disposto no inciso XXXIIl do artigo 72 da Constituicdo Federal, durante a vigéncia do
contrato ndo serdo empregados, em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, menores de dezoito anos, bem
como ndo serdo empregados, em qualquer trabalho, menores de dezesseis anos, salvo na condicdo de
aprendiz, a partir de quatorze anos.

16. CRITERIOS DE AVALIACAO

A proposta devera obedecer aos seguintes critérios:
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a) O valor do objeto devera ser cotado em moeda corrente nacional, devendo incluir todas as despesas,
inclusive impostos e encargos sociais, previdenciarios e trabalhistas incidentes em seu escopo de prestacao
de servicos;

b) as caracteristicas do objeto de forma clara e precisa, observadas as especificagdes constantes nesse Termo
de Referéncia.

c) serdo desclassificadas Propostas com precos irrisérios e/ou inexequiveis, cabendo ao INSTITUTO GNOSIS a
faculdade de promover verificagcdes ou diligéncias que se fizeram necessdrias, objetivando a comparacao da
regularidade da cotac¢do ofertada;

d) sera julgada vencedora a proposta que ofertar o MENOR PRECO, devendo o prego proposto incluir todos
os custos diretos e indiretos pertinentes, cumprindo todos os requisitos técnicos previstos no Termo de
Referéncia.

17. PROCEDIMENTOS DE ENVIO DA PROPOSTA

As propostas deverdo ser enviadas para propostas@institutognosis.org.br, até 03/01/2019.

18. RESULTADO
Apds a avaliagdo, o INSTITUTO GNOSIS chegara ao resultado no dia 04/01/2019.
19. IMPUGNACAO

Prazo de até 02 (dois) dias da data fixada para o resultado, para impugnacao, apds ndo serdo mais aceitos os
pedidos de revisao.

Rio de Janeiro, 19 de dezembro de 2018.

Sede: Av das Américas, 11889 Sl 302 — Barra da Tijuca/RJ  Contato: (21) 2147.8191/2148.1470

www.institutognosis.org.br | contato@institutognosis.org.br



mailto:propostas@institutognosis.org.br

