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Estudo Técnico Preliminar 90/2025

1. Informagdes Basicas

Ndmero do processo: 25029.000450/2025-71

2. Descricdo da necessidade

2.1. O Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI), um dos Institutos da Fundacdo
Oswaldo Cruz, contribui significativamente para a atencdo de referéncia, para a vigilancia e
para o desenvolvimento de acdes voltadas ao enfrentamento das doencas infecciosas no
Brasil, particularmente, no Estado do Rio de Janeiro. A peculiaridade de seu perfil assistencial
também faz do INI o principal Centro de Referéncia de Pesquisa Clinica, Vigilancia e Ensino
em doengas infecciosas dentre todas as Unidades da Fiocruz.

O INI entende como sua Missao “Produzir conhecimento e tecnologias para melhorar a saude
da populacao, por meio de acdes integradas de pesquisa, atencao a saude, ensino e vigilancia,
com interface humana-animal-ambiente, tendo como Valores centrais 0 compromisso com o
SUS e a redugao das iniquidades”. Como Visao de futuro o INI se propde a “Ser reconhecido
como liderangca nacional e internacional em pesquisa e atengdo a saude em Doencas
Infecciosas, com alta capacidade de articulacdo e resposta rapida para o enfrentamento das

ameagcas a Saude Publica”.

Em 2010, por meio da publicagéo da Portaria n°® 4.160 do MS, passou a ser definido como
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas, para atuar como 6érgdo auxiliar do MS na
formulagdo de politicas publicas, no planejamento, no desenvolvimento, na coordenagdo e na
avaliacdo das acdes integradas para a salde na area da infectologia.

O INI mostrou sua relevancia com papel ativo nas grandes emergéncias sanitarias nacionais
como foi o caso da Doenca de Chagas, da AIDS e das doencas febris agudas. Mais
recentemente, exerceu grande protagonismo no enfrentamento da pandemia de Covid-19 e
demonstrou capacidade de rapida mobilizacdo quando, fruto de uma parceria entre o MS e a
Fiocruz, permitiu a assisténcia de milhares de cidadaos acometidos pelo coronavirus, com a
construcdo do Centro Hospitalar com capacidade para até 195 leitos, atualmente com 120
leitos operacionais. A requalificagdo do Centro Hospitalar durante o ano de 2022 permitiu o
avanco em sua misséo de fortalecer o SUS por meio de atencdo de referéncia, pesquisas de
ponta, geracdo de protocolos assistenciais e formacado de profissionais nos diferentes niveis
formativos.

O INI possui também uma estrutura assistencial de Hospital-Dia voltada para o atendimento as
diversas situagbes que dispensam internacdo hospitalar. Para além da estrutura hospitalar,
conta com um ambulatério referenciado, realizando imunizagfes especiais e atendimento para
medicina do viajante, micoses profundas como histoplasmose, criptococose, esporotricose e
outras dermatozoonoses, assim como atendimento multiprofissional para portadores HIV/AIDS
e outras ISTs, Mpox, neuroinfeccdes, sindromes respiratérias causadas por influenza,
coronavirus, paracoccidioidomicose pulmonar, tuberculose e sindromes febris agudas. A
Unidade tem protagonismo na prevencéo ao HIV/AIDS, buscando alcancar impacto na reducéo
de novas infeccoes.
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No campo da pesquisa e ensino, o INI se caracteriza pela exceléncia na pesquisa clinica, na
assisténcia de elevado padrdo de qualidade, no ensino para formar e capacitar novos
profissionais na area e parcerias estabelecidas com instituicdes nacionais e internacionais
nessas areas de atividade.

No campo da Vigilancia em Saude, cinco Laboratérios/Servico de Referéncia do INI atuam no
diagnostico de doencas, desenvolvendo atividades no aperfeicoamento de metodologias e
capacitacdo de profissionais nas seguintes areas: Tuberculose e Micobacterioses nédo
Tuberculosas; Micoses Sistémicas; Leishmaniose Tegumentar Americana e Referéncia
Regional para Leishmaniose Visceral, Diagnéstico microscépico da malaria para a Regido
Extra-Amazonica e Diagndstico Histologico de Doencas Infecciosas. Com essa estrutura, o INI
apoia o MS na vigilancia epidemioldgica, prevencéo e controle de agravos, exercendo papel
estratégico para o SUS.

Assim, considerada a necessidade estratégica e a possibilidade de pesquisar-se sobre uma
doenca, a Unidade deve prover infraestrutura adequada para o atendimento aos respectivos
usuarios, garantindo que os recursos humanos e tecnolégicos estejam alinhados com as
melhores praticas e inovagfes na area da saude, promovendo um ambiente seguro e eficiente
para a pesquisa e tratamento. Dessa forma, a Unidade podera oferecer um suporte integral e
de qualidade, atendendo as necessidades especificas de cada usuario e contribuindo para o
avanco cientifico e a melhoria continua dos servicos prestados.

s

A contratagdo do servico de terapia renal substitutiva é indispensavel para garantir a
continuidade e a qualidade do tratamento de pacientes com insuficiéncia renal cronica ou
aguda. Essa modalidade terapéutica € vital para a manutencdo da vida e para a melhora da
condicgé&o clinica desses pacientes.

A insuficiéncia renal € uma condicdo de alto impacto na saudde publica, demandando
intervencbes médicas continuas e altamente especializadas. A auséncia ou a interrupcdo da
terapia renal substitutiva leva a um rapido agravamento do quadro clinico, resultando em sérias
complicacdes, reducdo drastica da qualidade de vida e, em muitos casos, risco iminente de
obito.

Dessa forma, a contratacdo desses servicos ndo configura uma despesa discricionaria, mas
sim uma obrigacdo fundamental para preservar a vida e a saude dos pacientes. Garante-se,
assim, o acesso a um tratamento continuo e especializado, indispensavel para o bem-estar e a
sobrevivéncia de individuos que dependem criticamente dessa assisténcia médica.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

VICE DIRECAO DE GESTAO E DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL

SOLANGE SIQUEIRA DUARTE DOS SANTOS

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacéo

4.1. A presente contratacdo deve observar as seguintes lei e norma: Lei n° 14.133 de 1° de
abril de 2021, que estabelece normas gerais de licitacdo e contratacdo para a Administracao
Publica e fundacionais da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos Municipios.
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4.1.1. Trata-se de servico comum de carater continuado sem fornecimento de mao de
obra em regime de dedicacéo exclusiva.

4.1.2. A prestacao do servi¢co ndo gera vinculo empregaticio entre os empregados da
Contratada e a Administracdo, vedando-se qualquer relacdo entre estes que caracterize
pessoalidade e subordinagao direta.

4.1.3. O servico a ser contratado enquadra-se nos pressupostos do Decreto n° 9.507,
de 21 de setembro de 2018, ndo se constituindo em quaisquer das atividades, previstas
no art. 3° do aludido decreto, cuja execucao indireta é vedada.

4.1.3.1. O servico a ser contratado enquadra-se nos pressupostos do Decreto n°
9.507/2018, constituindo-se em atividades materiais acessorias, instrumentais ou
complementares a area de competéncia legal do 6rgéo licitante, ndo inerentes
as categorias funcionais abrangidas por seu respectivo plano de cargos.

4.2. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogéo do critério de julgamento pelo
menor prego.

4.2.1. A CONTRATANTE visitara as instalagbes da empresa licitante, para avaliar as
condicOes fisicas, técnicas e higiénicas, em formulario préprio, baseado na legislagcéo
sanitaria vigente e emitir4 parecer técnico, conforme Anexo |I.

4.3. Devera ser emitida pelo contratado declaracdo de que tem pleno conhecimento das
condi¢bes necessarias para a prestagado do servigo

4.4. O servigo objeto desta contratacdo € caracterizado como comum. Consideram-se bens e
servicos comuns, aqueles cujos padrées de desempenho e qualidade possam ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagfes usuais no mercado.

4.5. Em obediéncia ao art. 18, caput da Lei 14.133/2021, esclarecemos que as especificagbes
do objeto sdo aquelas que correspondem as essenciais ao bem, sem as quais ndo podera ser
atendida as necessidades da Administracéo.

4.5.1. O servigo objeto ndo esta contemplado no catalogo eletrénico de padronizagéo
de compras, servicos e obras, no ambito da Administracdo Publica federal direta,
autarquica e fundacional, conforme preconiza a Portaria SEGES/ME n° 938, de 2 de
fevereiro de 2022.

4.6. Em acordo com o Art. 40, inc. | da Lei 14.133/2021, informamos que foi observado
anteriormente a elaboracéo deste documento:

| - condi¢gBes de aquisicao e pagamento semelhantes as do setor privado;
Il - processamento por meio de sistema de registro de precos;

lll - determinacdo de unidades e quantidades a serem adquiridas em funcédo de
consumo e utilizacao provaveis;

IV - condicbes de guarda e armazenamento que ndo permitam a deterioracdo do
material;

V - atendimento aos principios:
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a) da padronizacdo, considerada a compatibilidade de especificacbes estéticas,
técnicas ou de desempenho;

b) do parcelamento, quando for techicamente viavel e economicamente vantajoso

¢) da responsabilidade fiscal, mediante a comparacdo da despesa estimada com a
prevista no orcamento.

4.7. O prazo de vigéncia da contratacéo é de 12 (doze) meses, prorrogaveis por iguais e
sucessivos periodos até o limite de até 10 (dez) anos, na forma do artigo 107 da Lei n° 14.133,
de 2021.

4.8. Nos termos da Lei n. 12.527, de 2011 (Lei de Acesso a Informacao), conforme previsdo do
artigo 10 da Instrugdo Normativa n°® 81, de 2022, o referido documento € classificado como
Publico tendo em vista seu enquadramento no inciso VI, art. 6° da Lei 12.527/2011.

4.9. Descrigao do servigo

4.9.1. Detalhamento do objeto

Procedimentos Quantidade |Quantidade V"?"‘?r. Valor Mensal Valor Anual
mensal Anual Unitario
Hemodiélise
Intermltente~ (HDI) 168 2014
com duracédo de
até 4 horas
Hemodialise
Prolongada~ (HDP) 69 826
com duragéo de 8
a 12 horas
Hemodialise
continua (HDC)
com duragdo de 24 48 579
horas
Procedimento de 1 12
Plasmaferese
Puncéo venosa
para colocacdo de 19 229
cateter (CDL)
TOTAL 305 3.660
Obs.: O item Pungéo venosa para colocagao de catéter (CDL) faz parte dos procedimentos de
hemodialise.

4.9.2. Dos servigos cobertos:

4.de 18



UASG 254492 Estudo Técnico Preliminar 90/2025

a) Hemodilise Intermitente (HDI) com duracéo de até 4 horas;
b) Hemodialise Prolongada (HDP) com duracéo de 8 a 12 horas;
¢) Hemodialise continua (HDC) com durac¢éo de 24 horas;

d) Procedimento de Plasmaferese

e) Puncéo venosa para colocacao de cateter (CDL);

4.9.3. Descricdo do servico: os procedimentos dialiticos sdo intervencbes médicas que
promovem a depuragdo sanguinea de escorias nitrogenadas e equilibrio hidrossalino e acido
bésico em individuos que apresentam deterioragdo da funcao renal, sejam estes agudamente
enfermos ou portadores de doenca renal crbnica. A terapia renal substitutiva (didlise) pode ser
realizada através de 2 métodos basicos: hemodialise — na qual o processo se instala através
de um circuito extracorporeo, com exposicdo do sangue do paciente a uma membrana
semipermeavel e solucao eletrolitica especifica — ou dialise peritoneal — na qual a membrana
semipermedvel de troca utilizada para o processo é o proprio peritdnio do paciente.

4.9.3.1. Trata-se a presente contratagdo de servico de natureza de continuada sem
dedicacédo exclusiva de méo de obra.

4.9.4. A contratada devera prestar todos 0s servigos abaixo relacionados:

a. Hemodidlise intermitente (HDI) com duracéo de até 4 horas, para paciente em ambiente
hospitalar.

b. Hemodialise prolongada (HDP) com duragdo de até 8 a 12 h para paciente
hemodinamicamente instavel em ambiente hospitalar.

c. Hemodialise continua (24h) para pacientes com instabilidade hemodindmica grave, na
vigéncia de necessidade de retirada de volume que ndo possa ser obtida por
procedimentos mais curtos ou na vigéncia de intoxicacdes exdgenas ou estados de
desequilibrio metabdlico persistente, que nao responderam aos procedimentos
prolongados.

d. Plasmaférese, quando indicada como tratamento complementar em casos especificos,
gue demandam, além da hemodidlise, a remocéo de substancias nocivas no plasma.

e. Puncdo e instalacdo de acesso venoso profundo para hemodidlise ou outro
procedimento de depuragdo extracorpérea com cateter de duplo limen.

f. Puncdo e instalagdo de acesso venoso profundo para hemodidlise ou outro
procedimento de depuragéo extracorporea com cateter de triplo limen quando indicado,
em prévio acordo com a equipe do Centro Hospitalar (CEHOSP), e preferencialmente em
unidade fechada.

4.9.5 A CONTRATADA devera prestar atendimento de forma ininterrupta durante os 7 dias da
semana, 24 horas por dia ao Centro Hospitalar do INI/FIOCRUZ, mediante solicitacao.

4.9.6. O numero de sessfes de Terapia Substitutiva Renal sera determinado pela necessidade
de cada paciente.

4.9.7. A indicacdo do inicio do Procedimento de Depuracao extracorpérea devera ser feita por
profissional médico do Centro Hospitalar do INI/FIOCRUZ em acordo com o profissional
médico da CONTRATADA. O profissional médico da CONTRATADA devera dar seu parecer
técnico a todos os pacientes do Centro Hospitalar do INI/FIOCRUZ para os quais seja indicado
procedimento de Depuragdo extracorpOrea, bem como proceder ao acompanhamento
nefrolégico (visita médica hospitalar) diario a todos os pacientes do Centro Hospitalar
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(CEHOSP) que estejam se submetendo ao procedimento de Depuracdo extracorpérea
documentado no prontuério médico do paciente.

4.9.8 A necessidade e a quantidade de sessdes serdo determinadas pela equipe médica do
Centro Hospitalar em comum acordo com a equipe médica da CONTRATADA. Estas devem
ser executadas através de profissionais técnicos especializados em nefrologia. Ressalte-se que
deve ser destinado um técnico de enfermagem exclusivamente para cada paciente assistido
em procedimento dialitico.

4.9.9 A estimativa anual é de: 2.014 sessfGes de hemodidlise intermitente; 826 sessfes de
hemodidlise prolongada; 579 sessGes de hemodidlise continua; 229 punc¢Bes venosas para
instalacé@o de cateter para depuracao extracorpérea pelo periodo de até 12 meses.

4.9.10. Somente serédo pagos 0s servicos executados.
4.9.11. Dos requisitos para qualificagdo da contratada: Recursos humanos.

4.9.11.1. Os médicos nefrologistas da CONTRATADA que prescrevam e acompanhem
os Procedimentos de Depuracgdo extracorpérea deverdo ter comprovacao de Residéncia
Médica na especialidade e/ou Titulo de Especialista em Nefrologia; assim como os
técnicos de enfermagem da CONTRATADA deverdo ter comprovacao de habilitacao
para a realizacdo dos procedimentos prescritos.

49.11.2. Uma vez indicados, a execugdo dos procedimentos de Depuracdo
Extracorporea (hemodidlise intermitente, prolongada ou continua) podera ser realizada
por técnico de enfermagem, sempre sob a supervisdo de um médico especialista, que
deve registrar evolucdo no prontuario médico, ambos pertencentes ao quadro de
profissionais da CONTRATADA.

4.9.11.3. Os funcionarios da CONTRATADA deverdo seguir as diretrizes,
Procedimentos Operacionais Padrdes (POPs), funcionais e avaliagfes, determinados
pela CONTRATANTE e estar de acordo com as normas estabelecidas pela legislacdo
vigente.

4.9.11.4. A CONTRATADA devera apresentar, ao Fiscal do contrato e a Comisséo de
Controle de Infecg@o Hospitalar (CCIH) do INI, copia do seu Manual da Qualidade e os
Procedimentos Operacionais Padroes (POPs) referentes a prestacdo do servico no
momento da confirmacgéo do contrato e sempre que houver atualizacoes.

4.9.11.5 A CONTRATADA devera ter um médico responsavel técnico, e uma enfermeira
supervisora, ambos com experiéncia comprovada na especialidade de Nefrologia e em
procedimentos de hemodialise.

4.9.11.6 A CONTRATADA devera comprovar que tem um programa de educacao
continuada e que seus profissionais envolvidos nos cuidados aos pacientes do Centro
Hospitalar participam destas atividades, devendo semestralmente informar ao Fiscal do
Contrato a periodicidade com que séo feitos os treinamentos de sua equipe, assim
como o seu conteddo programatico e comprovar através de registros os treinamentos.

4.9.11.7 A CONTRATADA obriga-se a fornecer por escrito a relagdo dos médicos,
enfermeiros e todos os profissionais que tiverem acesso & CONTRATANTE, na qual
constardo os documentos que comprovem seus registros nos respectivos conselhos de
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classe. Estes profissionais deverdo ser individualmente identificados por cracha com
foto pela CONTRATADA junto & CONTRATANTE, no inicio da realizacdo de cada
servigo demandado.

4.9.11.8 A cada visita, a CONTRATADA devera fornecer ao Centro Hospitalar relatério
onde, obrigatoriamente, constard a identificacdo da empresa e os itens verificados
durante a visita, inclusive o registro de situacdes ndo conformes e outras, sendo ao
final, assinado pelo executor do servico e entregue ao profissional presente no Servico
de Internacdo (Enfermaria e CTI) que esteja exercendo atividades de rotina ou plantdo
durante o procedimento.

4.9.11.9 A CONTRATADA se obrigard a prestar atendimento telefénico num prazo
maximo de duas horas apds o contato do profissional do Centro Hospitalar e presencial,
conforme a necessidade informada pelo médico do Centro Hospitalar. A CONTRATADA
devera fornecer um telefone para contato 24h por dia, sete dias por semana. Ficara
obrigada ainda, a seguir todas as recomendacdes da Comissao de Controle de Infec¢céo
Hospitalar do INI.

4.9.11.10. E da responsabilidade da empresa contratada a realizacdo do
enquadramento e aperfeicoamento da categoria profissional que prestara servico no
Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI).

4.9.12. Dos requisitos para qualificacdo da contratada: Infraestrutura.

4.9.12.1. As méaquinas para terapia de Depuragdo extracorpérea empregadas para a execugao
dos procedimentos deveréo ter registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

4.9.12.2. A CONTRATADA sera responsavel por manter o (s) equipamento (s) em perfeito
estado de funcionamento de acordo com o manual técnico, normas técnicas e portaria (s) do
Ministério da Saude vigente (s). Todas as despesas com as pecas e acess0Orios necessarios ao
perfeito funcionamento do (s) equipamento (s) serdo de total responsabilidade da
CONTRATADA. A guarda do equipamento entre as sessdes de Depuracao extracorpdrea sera
de responsabilidade da CONTRATADA.

4.9.12.3. Os equipamentos utilizados pela CONTRATADA deverdo ser capazes de monitorar o
fluxo de sangue, o fluxo de dialisado, quantificar a ultra filtracdo, permitir a adequacdo dos
procedimentos as necessidades dos pacientes e realizar todos os procedimentos licitados.

4.9.12.4. Os equipamentos de tratamento de agua utilizados pela CONTRATADA deverdo ser
do tipo Osmose Reversa.

4.9.12.5. A CONTRATADA apresentara o registro de manutencao (corretiva e preventiva) dos
equipamentos utilizados, com respectiva ficha técnica, ao Centro Hospitalar, em periodos de 30
dias.

4.9.12.6. A CONTRATADA devera apresentar, por escrito, os procedimentos a serem utilizados
para a limpeza e desinfeccdo interna e externa dos equipamentos, 0s quais deverdo ser
executadas pelos técnicos da CONTRATADA e deverdao estar de acordo com as
recomendacdes do fabricante e normas de higienizacdo de superficies da Comissdo de
Controle de Infec¢céo Hospitalar (CCIH) do INI.

4.9.12.7 Somente materiais descartaveis com registro na ANVISA e utilizados para este fim
especifico poderdo ser empregados pela CONTRATADA, sendo terminantemente proibida a
reutilizacdo destes materiais.
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4.9.12.8. A CONTRATADA sera responsavel pelo tratamento e controle da qualidade da agua
utilizada nos equipamentos de hemodialise, de acordo com a Portaria n® 518, de 25/03/2004,
do Ministério da Saude e com a Resolugcdo RDC n° 154, de 15/06/2004, da ANVISA
(republicada em 31/05/2006).

4.9.12.9. A CONTRATADA devera fornecer registros mensais de andlise microbiolégica através
de andlise da 4gua tratada no ponto de saida do equipamento de osmose reversa e do
dialisado imediatamente antes do dialisador, sendo o parametro maximo permitido de 200ufc
/ml e o nivel de acdo de 50ufc/ml, assim como da pesquisa de endotoxina da agua poés-
tratamento, de acordo com as prescricbes das normas técnicas vigentes do Ministério da
Salde e que deverdo ser realizadas em laboratorio credenciado pela ANVISA para este fim. A
coleta devera ser mensal em um ponto determinado aleatoriamente.

4.9.12.10. A CONTRATADA comunicard ao Fiscal do Contrato, por escrito, quando houver
falhas no fornecimento, por parte da CONTRATANTE, de insumos (energia elétrica, agua,
adaptadores para conexao) necessarios para a execuc¢ao dos procedimentos licitados.

4.9.12.11. A CONTRATADA devera elaborar relatérios mensais sobre suas atividades,
apresentando-os ao Fiscal do Contrato no prazo de até 10 (dez) dias Uteis subsequentes ao
més objeto da andlise. Tais relatorios deverdo conter as seguintes informac¢des minimas, sem
prejuizo de informacgdes adicionais que a CONTRATADA julgue necessario incluir:

a. Registro dos pacientes atendidos no més incluindo, para cada paciente, nome, género,
idade e matricula;

b. NUmero de sessbes, datas (ou periodos) e tipo de Procedimento de Depuracdo
extracorporea realizados, por paciente;

c. Consolidado demonstrando o numero total de sess6es no més, e sua distribuicao
segundo o tipo de procedimento;

d. Data de implante, tipo de cateter e localizagdo do acesso vascular utilizado e
necessidade de novas puncdes para acesso, por paciente;

e. NUmero absoluto e percentual em relacdo ao total, de perdas de acesso vascular,
identificando suas causas;

f. NUmero absoluto e percentual em relacdo ao total, de complicacdes infecciosas
decorrentes dos acessos vasculares;

g. Numero absoluto e percentual em relagdo ao total, de outras complicagdes relacionadas
ao acesso vascular;

4.9.12.12. A CONTRATADA devera seguir as rotinas e as recomendacdes definidas pela
equipe da Comisséo de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIH) do INI, ter conformidade com a
RDC N° 154, de junho de 2004, RDC N° 6, de fevereiro de 2011 e cumprir as determinacdes da
NR 32.

4.9.12.13. Para a realizacdo dos servicos contratados a CONTRATADA devera se adequar as
instalacbes do Centro Hospitalar.

4.9.12.14. Para o descarte dos residuos a CONTRATADA devera seguir as recomendacdes do
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servico de Saude (PGRSS) do INI, bem como, o
atendimento da Lei n® 12.305 de 02/08/10, no que se refere o art. 3°, XII.

4.12. Garantia do servi¢o executado

4.12.1. O prazo de garantia contratual dos servicos é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de
11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).
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4.13. Prazo de execuc¢do do servico

4.13.1. Os servicos serdo executados de segundo sébado, das 08:00 (oito) as 17:00
(dezessete) horas (horério normal) ou expediente compensatorio, excluindo-se os domingos e
feriados observados pela contratada e seréo realizados por pessoal especializado, instruido e
treinado pela contratada;

4.15. Obrigacdes da contratada

4.15.1. O CONTRATADO deve cumprir todas as obrigacBes constantes no documento de
contrato, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execuc¢ao do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

4.15.2. Atender as determina¢fes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informagéo por eles solicitados;

4.15.3. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, s suas expensas, no total ou em
parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens e servicos nos quais se verificarem
vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

4.15.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, bem
como por todo e qualquer dano causado a Administragéo ou terceiros, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo
CONTRATANTE, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia,
caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos;

4.15.5. Quando n&o for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o CONTRATADO deverd entregar ao setor responsavel pela
fiscalizacdo do contrato, até o dia trinta do més seguinte ao da prestacdo dos servicos, 0s
seguintes documentos:

4.15.5.1. prova de regularidade relativa a Seguridade Social,

4.15.5.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da
Uniao;

4.15.5.3. certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Municipal

ou Distrital do domicilio ou sede do CONTRATADO;
4.15.5.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
4.15.5.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

4.15.6. Responsabilizar-se pelo cumprimento das obrigagbes previstas em Acordo,
Convencéo, Dissidio Coletivo de Trabalho ou equivalentes das categorias abrangidas pelo
contrato, por todas as obrigacfes trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais,
comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia nado transfere a
responsabilidade ao CONTRATANTE e n&o podera onerar o objeto do contrato;

4.15.7. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a urgéncia da situacéo,
qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execucdo do objeto
contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24 (vinte e quatro) horas;
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4.15.8. Paralisar, por determinacdo do CONTRATANTE, qualquer atividade que néo esteja
sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas
ou bens de terceiros;

4.15.9. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigactes
assumidas, todas as condi¢cdes exigidas para habilitacdo na licitacdo ou para qualificacdo na
contratagao direta;

4.15.10. Cumprir, durante todo o periodo de execug¢do do contrato, a reserva de cargos
prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para
aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislacao;

4.15.11. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo
fiscal do contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

4.15.12. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;

4.15.13. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
gquantitativos de sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores
futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta
ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021,

4.15.14. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou
municipal, as normas de seguranca do CONTRATANTE;

4.15.15. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas deste
contrato, com habilitacdo e conhecimento adequados;

4.15.16. Prestar os servi¢os dentro dos parametros e rotinas estabelecidos;

4.15.17. Fornecer todos os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, em
guantidade, qualidade e tecnologia adequadas, com a observancia as recomendacdes aceitas
pela boa técnica, normas e legislacdo de regéncia;

4.15.18. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente,
cumprindo as determinagfes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de
execucao do objeto e nas melhores condigdes de seguranca, higiene e disciplina,;

4.15.19. Submeter previamente, por escrito, ao CONTRATANTE, para analise e aprovacao,
guaisquer mudangas nos meétodos executivos que fujam as especificacbes do memorial
descritivo ou instrumento congénere;

4.15.20. Cumprir as normas de protecao ao trabalho, inclusive aquelas relativas a seguranca e
a saude no trabalho;

4.15.21. Nao submeter os trabalhadores a condigcbes degradantes de trabalho, jornadas
exaustivas, servidao por divida ou trabalhos for¢ados;

4.15.22. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade,
exceto na condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos de idade, observada a
legislacéo pertinente;
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4.15.23. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizacdo de trabalho noturno e
em condicdes perigosas e insalubres e a realizagdo de atividades constantes na Lista de
Piores Formas de Trabalho Infantil, aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de junho de 2008;

4.15.24. Receber e dar o tratamento adequado a dendncias de discriminagdo, violéncia e
asseédio no ambiente de trabalho;

4.15.25. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do CONTRATANTE ou de
agente publico que tenha desempenhado funcdo na licitacdo ou que atue na fiscalizacdo ou
gestdo do contrato, nos termos do artigo 48, paragrafo Unico, da Lei n°® 14.133, de 2021;

4.15.26. Prestar todo esclarecimento ou informacdo solicitada pelo CONTRATANTE ou por
seus prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como
aos documentos relativos a execucao do contrato;

4.15.27. Promover a guarda, manutencdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que
for necessario a execucado do objeto, durante a vigéncia do contrato;

4.15.28. Assegurar aos seus trabalhadores ambiente de trabalho e instalagbes em condictes
adequadas ao cumprimento das normas de saude, seguranca e bem-estar no trabalho;

4.15.29. Fornecer equipamentos de protecdo individual (EPI) e equipamentos de protecdo
coletiva (EPC), quando for o caso;

4.15.30. Garantir o acesso do CONTRATANTE, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem
como aos documentos relativos a execugao do contrato;

4.15.31. Promover a organizacao técnica e administrativa dos servi¢os, de modo a conduzi-los
eficaz e eficientemente, de acordo com os documentos e especificacbes que integram este
documento, no prazo determinado;

BN

4.15.32. Instruir seus empregados quanto a necessidade de acatar as normas internas da
Administracéo;

4.15.33. Instruir seus empregados a respeito das atividades a serem desempenhadas,
alertando-os a n&o executar atividades nao abrangidas pelo contrato, devendo o
CONTRATADO relatar ao CONTRATANTE toda e qualquer ocorréncia neste sentido, a fim de
evitar desvio de funcao;

4.16. Modelo de execucao do objeto
4.16.1. A execucdo do objeto seguira a seguinte dinamica:
4.16.1.1. Inicio da execucao do objeto: apds a assinatura do contrato.

4.16.1.2. Descricao detalhada dos métodos, rotinas, etapas, tecnologias procedimentos,
frequéncia e periodicidade de execucdo do trabalho: conforme item 4.10 deste estudo
técnico preliminar;

4.16.1.3. Cronograma de realizacdo dos servicos: conforme item 4.11 deste estudo
técnico preliminar;

4.16.2. Local e horério da prestacao dos servicos:
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4.16.3.

4.16.4.

4.16.2.1. Os servicos serdo prestados no seguinte endereco: Avenida Brasil, 4365 —
Manguinhos — CEP 21045-900 — SERVICO DE DOCUMENTACAO DO PACIENTE —
SDP/INI.

4.16.2.2. Os servicos serdo prestados no seguinte horéario: das 08:00 (oito) as 17:00
(dezessete) horas (horario normal) ou expediente compensatério, excluindo-se os
domingos e feriados observados pela contratada e serdo realizados por pessoal
especializado, instruido e treinado pela contratada;

4.16.3.2.1. Os chamados técnicos deverao ser atendidos no prazo maximo de 48
(quarenta e oito) horas, contadas a partir do registro do chamado ser feitos até
as 12:00 h, ficando a Contratada obrigada a restabelecer o funcionamento pleno
do equipamento, em intervalo de tempo nao superior a 48 (quarenta e oito)
horas corridas, excluindo-se feriados, sdbados e domingos.

Rotinas a serem cumpridas

4.16.3.1. A execucdo contratual observara as rotinas descritas no item 4.11 deste
estudo técnico preliminar;

Materiais a serem disponibilizados

4.16.4.1. A contratada devera executar o servico utlizando-se dos materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necesséarios a perfeita execucao contratual,
conforme disposto neste documento.

4.16.4.2. Os materiais empregados e 0s servicos executados, de manutencao, deverdo
obedecer a todas as normas atinentes ao objeto do contrato, existentes ou que venham
a ser editadas.

4.16.4.3. Cabe a empresa contratada o fornecimento de insumo e EPI para os
processos de pré-limpeza e seguranca dos profissionais de saude da referida empresa
gue estiver prestando servico ao Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI).

4.17. Garantia da contratacéo

4.17.1. Seré exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da
Lei n® 14.133, de 2021, no percentual e condi¢cdes descritas nas clausulas do contrato.

4.17.2. Em caso opc¢do pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la,
no maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.17.3. A garantia, nas modalidades caucéo e fianca bancaria, devera ser prestada em
até 10 dias Uteis ap0s a assinatura do contrato.

4.17.4. O contrato oferecer4 maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em
relacdo a garantia da contratacao.

5. Levantamento de Mercado

5.1. Realizamos um levantamento de mercado para identificar as melhores opcbes de
contratacdo. Analisamos o Pregao Eletronico 00023/2023 do INSTITUTO PUERIC. PED MAT.
GESTEIRA DA UFRJ (UASG 153150), contrato similar, buscando novas metodologias,
tecnologias ou inovacdes que pudessem otimizar as necessidades deste Instituto.
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A andlise confirmou que a tecnologia e o servico em questdo, detalhados no item 8 deste
Estudo Técnico Preliminar, sdo cruciais para as operagdes do Instituto Nacional de Infectologia
Evandro Chagas (INI).

Diversas empresas podem atender ao objeto pretendido, por se tratar de servico de natureza
comum, disponiveis no mercado. Na solicitacdo em analise ndo foram identificadas situacdes
especificas ou casos de complexidade técnica do objeto, que ndo pudessem acarretar a
realizagdo audiéncia publica para coleta de contribuicbes a fim de definir a solugdo mais
adequada visando preservar a relacdo custo beneficio, em face do item ser considerado
comum.

6. Descricdo da solugdo como um todo

6.1. Trata-se de contratacdo de empresa especializada para prestacédo de servico continuado
para realizagcdo de procedimentos de Terapia Renal Substitutiva em pacientes internados no
Centro Hospitalar do INI/FIOCRUZ (dialise beira leito), por um periodo de 12 (doze) meses,
prorrogaveis por iguais e sucessivos periodos até o limite de até 10 (dez) anos, na forma do
artigo 107 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

DESCRICAO ~
ITEM|CATSER CATMAT DESCRICAO COMPLEMENTAR QTE [UND
Contratagdo de empresa especializada em
Nefrologia - doencas renais para prestacdo de servigo
1 6203 Hemodidlise continuado com realizagdo de Procedimentos| 12 | un
de Terapia Renal Substitutiva (dialise) em
pacientes internados.

7.1. A estimativa das quantidades levou em consideracdo o periodo de janeiro a dezembro de
2024, com base na capacidade instalada dos leitos de CTI do Centro Hospitalar do INI/
FIOCRUZ. Considerando que o fim da pandemia de Covid19 foi decretado pela OMS em maio
de 2023, esta equipe de planejamento estimou a quantidade total de procedimentos a serem
realizados com uma margem de seguranca de 30% sobre o valor observado no ano de 2024,
primeiro ano em que as internagfes ocorreram em periodo de relativa normalidade em relagéo
aos anos de pandemia (2020-2023). A margem de 30% provém de contrato realizado no auge
da pandemia e ndo deve ser descartada devido a incerteza quanto ao surgimento de novas
epidemias em um futuro préximo.
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roce imentos alticos ealizados o Gento Hospitalarem 2024
bem | Feerin | Mep Aol Mio Iinho i fogo | Setemim | Oumbn | Neemin | Demmino Mediade prczdimentss
Todde | Tode | Totdde | Tmdde | Toe | Todde | Telde | Towde | Totdde | Totdde | Totde | Tde Médade Média e
orocedimentos | procedimentos | rocedimentos | procedimentos | procedimentos | pocedimentos | procedimentos | procedimentes | procedimentes | procedimentes | procediments | procedimentus | procedimentos pr | procedimentasno
nmés nms nm s només només només només nomé nmés nm noms | més{20ang | On{Dkits)
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7.2. Definicdo do método para a estimativa das quantidades: A estimativa das quantidades
deve levar em consideragéo o periodo de janeiro a dezembro de 2024, com base na
capacidade instalada dos leitos de CTI do Centro Hospitalar do INI/FIOCRUZ (20 leitos).

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): XXXXX
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nédo da Solucéo

A presente solucdo ndo comporta o parcelamento. Considerando que para a contratacdo do
servico em comento, a divisdo em parcelas pode ser tecnicamente inviavel ou economicamente
desvantajosa, uma vez que O Servico em pauta exige uma visao sistémica e a expertise de
uma Unica equipe para garantir a compatibilidade e a integracdo de todas as intervencgdes.
Seguem as principais razdes para a inviabilidade do parcelamento:

a. Indivisibilidade do Objeto: O servico de TRS nado € divisivel em partes independentes
sem prejuizo a sua funcionalidade e eficacia. O tratamento de um paciente é um
processo continuo que demanda uma infraestrutura completa, equipe especializada e
fornecimento regular de insumos. Parcelar significaria segmentar o tratamento, o que é
clinicamente inviavel e perigoso.

b. Risco a Saude e Vida dos Pacientes: A interrup¢do ou descontinuidade da terapia renal
substitutiva, ainda que por curtos periodos, pode levar a complicacdes gravissimas,
como sobrecarga hidrica, desequilibrios eletroliticos severos, acidose metabdlica e, em
dltima instancia, Obito. Parcelar o servico introduziria um risco inaceitavel de
descontinuidade no atendimento, comprometendo diretamente a vida dos pacientes.

c. Complexidade Operacional e Logistica: Fragmentar a contratacdo entre diferentes
fornecedores, com mudltiplas interfaces e responsabilidades, geraria uma complexidade
operacional e logistica imensa. Isso dificultaria a gestdo do tratamento, a padronizagdo
dos protocolos, o controle de qualidade e a coordenacdo do cuidado, potencialmente
comprometendo a seguranca do paciente.

d. Custo-Beneficio Desfavoravel: Parcelar um servico dessa magnitude tende a aumentar
0S custos administrativos e operacionais para a Administracdo Publica, devido a
necessidade de gerenciar multiplos contratos e fiscalizar diversos prestadores. Além
disso, a fragmentacdo pode inviabilizar a obtencdo de economias de escala que séo
possiveis em uma contratagdo unificada.

e. Padronizacdo e Seguranca assistencial: o ndo parcelamento facilita a padronizacdo dos
equipamentos, insumos e procedimentos, o que é crucial para a seguranca do paciente e
a qualidade do tratamento.
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Em suma, a integridade do servico de Terapia Renal Substitutiva é intrinseca a sua natureza
essencial e a seguranca dos pacientes. O parcelamento, nesse contexto, seria prejudicial a
saude publica, antieconémico e operacionalmente inviavel.

10. Contratacdes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Nao ha contratacdes correlatas e/ou interdependentes para a aquisicdo em epigrafe.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. A presente solicitagdo se encontra em conforme com o planejamento e orgamento
aprovado da Unidade. Existe disponibilidade or¢camentéria e financeira, para cobertura da
despesa, conforme previsto no art. 40 da lei n® 14.133/2021, inc.V, letra c.

ELEMENTO DE DESPESA:
UASG: 254492

PTRES:

RECURSO: TESOURO

11.2. O objeto da contratacdo esté previsto no Plano de Contratagbes Anual 2025, conforme
detalhamento a seguir:

Data de IDDO | Classe | ldentificador da
DFD N° | ltem |CATSER ID PCA no PNCP publicacéo ITEM Futura
no PNCP [NOPCA| /Grupo Contratagéo

34/2025( 1 6203 337810550/02%:;:;5-0_000006 27/03/2024 | 5357 931 254492-184/2025

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Garantir o funcionamento adequado, com qualidade, do atendimento aos pacientes
atendidos no INI; assegurar a confiabilidade dos servicos assistenciais prestados e a
continuidade das atividades de rotina realizadas pelo Instituto Nacional de Infectologia Evandro
Chagas (INI).

13. Providéncias a serem Adotadas

13.1. No especifico desta contratacdo ndo ha necessidade de adequacédo/providéncias a serem
adotadas.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto,
devem ser atendidos o0s seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de
Contratacdes Sustentaveis:

14.2. A aquisicao devera seguir os seguintes parametros de Responsabilidade Socioambiental:

14.2.1. Os critérios de sustentabilidade da demanda deverdo estar alinhados a diretriz
do art. 5 da Lei 14.133/2021, Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da Advocacia
Geral da Unidao e normativos correlatos.

14.2.2. DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL: a empresa devera apresentar material
constituido e embalado com critérios socioambientais vigentes decorrentes da Lei n°
6.938/81 e regulamentos, com o0s respectivos registros comprovagdes oficiais (ex.
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras, ANVISA, ou
certificacdo energética), além de atentar para as exigéncias da Politica de Residuos
Solidos.

14.2.3. Ndo ha previsdo de impactos ambientais j& que os rejeitos sdo coletados em
programa especifico de destinac¢édo de residuos.

14.3. S&o proibidas, a contratada, as seguintes formas de destinacdo ou disposicao final de
residuos sélidos ou rejeitos:

. lancamento em praias, ho mar ou em quaisquer corpos hidricos;
. langamento in natura a céu aberto, excetuados os residuos de mineracao;
. gueima a céu aberto ou em recipientes, instalagbes e equipamentos néo

licenciados para essa finalidade;
. outras formas vedadas pelo poder publico.

14.4. Também sao proibidas, a contratada, as seguintes formas de destinacdo e utilizacdo de
residuos sélido:

. deposicéo inadequada no solo;

. deposicdo em areas sob regime de protecdo especial e areas sujeitas a
inundacao;

. lancamentos em sistemas de redes de drenagem de aguas pluviais, de

esgotos, de eletricidade, de telecomunicacdes e assemelhados;

. infiltracdo no solo sem tratamento prévio e projeto aprovado pelo 6rgéo de
controle ambiental estadual competente;

. utilizacéo para alimentacéo animal, em desacordo com a legislacéo vigente;

. utilizagcéo para alimentacdo humana.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagéo.
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15.1. Justificativa da Viabilidade
Com base no estudo exposto acima, a Equipe de Planejamento, considera que a contratacdo

do servico em comento é viavel, além de ser necessario para o atendimento das necessidades
e interesses da Administracao.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horario oficial de Brasilia e fundamentam-se no 83° do Art. 4° do Decreto n° 10.543
de 13 de novembro de 2020.

MARIANA MACHAY PINTO NOGUEIRA
Agente de contratacdo

1
tf Assinou eletronicamente em 30/06/2025 as 15:52:02.

VALDIR SERGIO ERMIDA
Agente de contratacdo

1
tf Assinou eletronicamente em 01/07/2025 as 11:31:06.

SOLANGE SIQUEIRA DUARTE DOS SANTOS
Autoridade competente

1
tf Assinou eletronicamente em 01/07/2025 as 15:09:57.
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ANEXO |
FORMULARIO DE PARECER TECNICO

ROTEIRO DE INSPECAO
I-IDENTIFICACAO DO SERVIGO

Razdo Social
Nome de Fantasia:
CNPJ:
Endereco
CEP: Telefone Fax
Bairro: Municipio Estado
E-mail
CNES: Licenca Sanitdria N2 Data de Validade / /
Periodo de Inspecdo / / a / /

Il - RECURSOS HUMANOS

Recursos Humanos SIM | NAO | NiVEL | LEGISLACAO

é.rMT:;co responsavel técnico com especialidade em Nefrologia ou titulado PT ne 389/14

Registro no Conselho Regional de Medicina (CRM) n2 Art.20.21e30

2.Médico responsavel técnico substituto com especialidade em Nefrologia
ou titulado. RDC n263/2011
Dr. (a) Art. 14

Registro no Conselho Regional de Medicina (CRM) n2

3. Enfermeiro responsdvel técnico com especialidade em nefrologia
Dr. (a)
Registro no Conselho Regional de Medicina (CRM) n2

PT n2389/14
Art.20.21e31

. . . . . RDCn211/14
4. Funciondrios capacitados para medida do volume interno das fibras “ Artcgo /
riming". y
priming Anvisa
5. Técnico/Auxiliar de enfermagem capacitados para diluir a solugdo, RDCne11/14
desinfecgdo das linhas e dialisadores, enxague e teste de niveis residuais do Art. 30
agente quimico Anvisa
6. Possui programa de controle médico de salde ocupacional - PCMSO, PT 3214-MT
elaborado de acordo com o programa de prevencdo de riscos ambientais
. NR 7 e NR 32
(PPRA), atualizado.
. . . e . PT3214-MTe
7. O servigo registra e realiza notificagdo de acidente de trabalho NR 5
8. Numero suficiente de médico por didlise (1médico para 35 pacientes em PTn2389/14
didlise) Art. 27 MS
9. Existe enfermeiro responsavel pelo procedimento dialitico (1enfermeiro
. ~ - . PTn2389/14
para cada 35 pacientes, em cada turno, ndo contabilizado o enfermeiro
B} L Art. 27 MS
Responsavel Técnico)
10. Numero suficiente de auxiliar ou técnico de enfermagem por turno x n2 PTn2389/14

de pacientes (1 por dialise) Art. 27 MS




IlI- EQUIPAMENTOS / DISPOSITIVOS

O servigo possui:

SIM

NAO

NiVEL

LEGISLACAO

1. Realiza/Registra as intervencdes nos equipamentos tais como instalacdo,
manutencdo, troca de componentes e calibracao.

RDCn?11/2014
Art.36eart37
ANVISA

2. Realiza/Registra manutencdo preventiva dos equipamentos conforme
recomendado pelo fabricante.

RDCn211/2014
Art. 37 - ANVISA

3. Realiza/Registra manutencgdo preventiva do sistema de climatizacdo e
exaustdo, conforme recomendado pelo fabricante.

Resolucdo RE
01/09/2003

4. Maquinas de hemodidlise possuem:

4.1 Dispositivo que permita o tamponamento por bicarbonato de sédio;

RDC n211/2014
Art. 37

4.2 Controlador e monitor de temperatura;

RDC n211/2014
Art. 37

4.3 Controle automatico de ultrafiltragdo e monitor de pressao da solugdo
de dialise ou monitor de pressdo transmembrana solucdo de didlise ou
monitor de pressdo transmembrana com alarmes sonoros e visuais

RDCn211/2014
Art. 37

4.4 Monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensado

RDCn211/2014

automatica da vazdo da solugdo e com alarmes sonoros e visuais Art. 37
4.5 Detector de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensao RDC n211/2014
automatica da vazdo da solugdo e com alarmes sonoros e visuais Art. 37

4.6 Detector de bolhas e protecdo contra embolismo gasoso com dispositivo
de suspensdo automadtica do funcionamento da bomba de sangue e com
alarme sonoros e visuais

RDCn211/2014
Art. 37

4.7 Protecdo contra operacao em modo de didlise quando estiver em modo
de desinfeccao;

RDCn2 11/2014
Art. 37

4.8 Monitor de pressdo de linha venosa e arterial com dispositivo de
suspensdo automatica do funcionamento da bomba de sangue alarmes
SoNoros e visuais

RDCn2 11/2014
Art. 37

4.9 Equipamentos em uso limpos e desinfetados apds cada sessdo de

RDC n211/2014

hemodialise. Art. 37
5. Dializadores e linhas utilizadas no tratamento dialitico possui registro na RDC n211/2014
ANVISA/MS. Art. 37

OBSERVACAO:




IV - BIOSSEGURANCA E SEGURANCA DO PACIENTE

O Servigo Possui: SIM | NAO | NiVEL | LEGISLACAO

1. MPOP contempla medidas de biosseguranca e realiza de acordo com o RDC n211/2014
descrito Art 7

2. Registro de treinamento periddico de toda a equipe em biosseguranca e RDCn263/2014

manuseio de residuos de servicos de saude inclusive da equipe terceirizada.

Art 29,31,32,33

3. Procedimento de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo, quando aplicavel,
das superficies, instalagdes, equipamentos, artigos e materiais de acordo

RDC n211/2014

com normas vigentes e recomendacdes dos fabricantes. Saneantes Art 7
domissanitarios regularizados junto a ANVISA.
4. EPl em numero suficiente, em boas condi¢des e utilizados por todos os RDCne11/2014
funcionarios de acordo com suas func¢des, conforme protocolos Art 36 RDC
assistenciais. n63/2011 Art. 46
RDCn211/14 Art
5. Funciondrios vacinados contra o virus de Hepatite B, de acordo com o 15
programa nacional de imunizacdo NR 32 PT
597/2004
6. Pacientes ndo portadores de Hepatite B e com resultado de imunidade RDCn211/14 Art
negativo para este virus, vacinados precocemente, conforme Programa 15
Nacional de Imuniza¢do/MS PT 389/2014 MS
. - . , . RDCn211/2014
7. Ol?tcej\m resultados soroldgicos de paciente recém-admitido no programa Art8 PT 389/2014
de dialise. Art 20

OBSERVACAO:




V- DEPOSITO DE MATERIAIS E INSUMOS

O Deposito de Materiais e Insumos Possui:

SIM

NAO

NiVEL

LEGISLACAO

1. Area (s) especifica (s) destinada (s) ao armazenamento dos produtos e
insumos.

RDC n2 50/2002

2. Area em bom estado de conservac3o, higiene e ventilagdo.

RDC n263/11 Art

.36e38
3. Armazenamento dos produtos realizado em condi¢cdes adequadas de PTé\EAlitlj:q/éo_OZ-
temperatura, umidade e iluminacdo, de acordo com as instrucbes do CondicBes Gerais
fabricante, de forma a ndo afetar, direta ou indiretamente, a identidade e a de
gualidade do produto. Armazenamento
PTn21131/2002-
4. POP esta disponivel. GM
item B
PTn21131/2002-
5. Procedimentos executados conforme MPOP. GM
item B
6. Mecanismo de prevencao e combate a insetos e roedores devidamente RDC n250/02
registrados. parte IlIl, C8
7. Controle de entrada e saida do material realizado de acordo com PTn21131/2002
legislacbes e normas técnicas vigentes (prazo de validade condicdes de GM
conservacdo) devidamente registradas. item B
8. Produtos armazenados sem contato com o piso e com distancia minima PTne 161;1/2002
da parede que permita o manejo a circulacdo de pessoas e facilite a limpeza. itern B

9. Concentrados quimicos utilizados para diadlise possuem registro na
ANVISA/MS.

RDCn2 11/2014

OBSERVAGAO:

EQUIPE TECNICA DE INSPECAO:

Nome:
Assinatura:
Cargo/Funcdo:
Instituicao:

Nome:
Assinatura:
Cargo/Funcdo:
Instituicao:

Nome:
Assinatura:
Cargo/Funcdo:
Instituicao:




