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TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO SEI N° 0019796687/2024 - SES.UAD.ACP

1-Objeto para a contratagio:

Credenciamento de Empresas para o fornecimento de Orteses, Proteses e Materiais
Especiais, para procedimentos de coluna.

2-Especificacdes técnicas:

Lote 01 - Material para cirurgia téraco-lombar, contendo:

- s . . Unid. Qtda.
Lote || Item | Cédigo | Denominagio Material/Servigo medida | licitada
Dispositivos 'Dispositivos intersomaticos de manutepg:éo de espago
inters ométicos mtervertgbral (Cage), com forma anatdmica, carreador de
1 16203 de manutengio enxerto: tipo cesta fixa, cunhg ou.outr.os, nos tama.nhos de Unidade 130
de espago 8mma 12mm (P,M e G emtltémo. Tipo Bob / Gaiola, nos
intervertebral. tamanhois de17a 26m fie didmetro e 20 a 80mm de
comprimento, em titdnio. Cod. SUS: 0702050156
Composigao do sistema: Gancho sulcado para fixagao de
Dispositivo hastes.emtitér.lio e parafusos; Parafusos associaveis a
Pedicular para hastgs, tipo ped}culares, monoaxial;com abertura latftral ou
Fixaciio de superior, com didmetros dft 4.§mme‘1 7.5mm e conpmgento .
2 19243 Haste 4.5 a de 30mé SOmIp ,em Titdnio. Parafusos assomévels.a Unidade 700
7 5mm (It’wlui hast.es,.tlpo pediculares, comabertura lateral ou superior
l;loquea dor) poli-axial comangulacdo de pelo menos 25°,diametro de
1 5,5mma 6,5mm e tamanhos de 30 a 50mm,em Titanio.
Codigo SUS: 0702050822
HASTE PARA HASTE ORTOPEDICA DE TITANIO PARA
ASSOCIACAO ASSOCIACAO COM PARAFUSOS E OU GANCHOS, USO
3 13199 COM EM ARTRODESE DE COLUNA LOMBO-SACRA . HASTE Unidade 750
PARAFUSOS COM DIAMETRO DE 5,0MM A 6,0MM, COMPRIMENTO
DE TITANIO MINIMO DE 60 A S00MM, EM TITANIO. Cédigo SUS:
0702050334
SISTEMA SISTEMA DE TITANIO TRANSVERSAL, NAO ESTERIL,
PARA DESCARTAVEL PARA PROCEDIMENTO CIRURGICO
4 16204 FIXACAO QRTOPEDK.:Q' ].ENGLO]?A TODAS AS ME].)H?AS ) Unidade 120
TRANSVERSAL Sistema d.e Titanio, fixagdo transversal constituida de
DE TITANIO ganchos laminares (rotulas), barra transversal (haste) de 3,5
a 4mm e bloqueador de gancho . Céd. SUS: 0702050520

*** Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

Lote 02 - Material para cirurgia coluna cervical, contendo:

Lote

Item

Codigo

Denominaciao

Descricao

Unid.
medida

Qtda.
licitada

Placa ortopédica cervical anterior , associada a parafusos intra
somaticos, de titanio baixo perfil com sistema de travamento
embutido, com dimensdes variaveis de 22mm até 90mm de
comprimento com intervalo maximo de 5 mm entre as variagdes




possiveis em conjunto sistema de guias e drilagem com
PLACA angulagdo entre 0 ¢ 10 graus com travamento na placa ou
CERVICAL dispositivo de bloqueio dos parafusos na mesma. deve ser
ANTERIOR apresentado no minimo duas angulacdes diferentes, com furos
ASSOCIADA A | para alojar os parafusos cervicais e dois furos comrosca métrica .
6] 323%2 PARAFUSOS | para colocagdo dos parafusos de bloqueios que tema fungao de Unidade | - 100
INTRA- travamento dos parafusos cervicais, indicadas para artrodese da
SOMATICOS coluna cervical, comacesso anterior, nos casos de qualquer
DE TITANIO. patologia ou procedimento que diminua a estabilidade dos
niveis cervicais (como discectomia ou corpectomia). Pode ser
utilizada juntamente como uso de cages cervicais, cilindros
cervicais ¢ sistemas de fixagdo via posterior. Codigo
SUS 070205045-8.
PLACA DE FIXACAO OCCIPITAL ANATOMICA SEMI-
PLACA CIRCULAR OU TRIANGULAR DE 3 OU 5 FUROS, BAIXO
7 | 32397 OCCIPITO- PERFIL, MOLDA VEL, UNIFICADA COM A HASTE OU Unidade 50
CERVICAL | ACOPLAVEL A HASTE E TAMANHOS VARIA VEIS. CODIGO
SUS: 070203103-8.
DISPOSITIVO SISTEMA DE FIXACAO EM TITANIO, CERVICAL
DE BLOQUEIO ANTERIOR, PLACA EM "H" COM 4 FUROS, 1 PARAFUSO ‘
8 | 912322 CERVICAL CANULADO DE BLOQUEIO, COM 4 PARAFUSOS Unidade 50
1L.8MM CORTICAIS. ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. COD. SUS
07.02.05.014-8
PARAFUSOS ASSOCIAVEIS A PLACAS CERVICAIS, COM
2 CABECA DE EXPANSAO AUTO-BLOQUEA VEIS, PARA USO
PARAFUSOS NA PLACA AI{TO—ESTAVEL PARA COLUNA CERVICAL EM
ASSOCIA VEIS TITANIO; DIAMETRO 4,0MM COM TAMANHOS DE 14 A
9 | 912323 A PLACAS 20MM, MONOCORTICAL; DIAMETRO PC 300
CERVICAIS 4,35SMM(EMERGENCIA) COM TAMANHOS DE 14 E 16MM
MONOCORTICAL. INCLUINDO SISTEMA DE FIXACAO DO
MESMO - COD SUS - 0702050407
Dispositivos intersomaticos de manutengao de espago
Dispositivos intervertebral (Cage), com forma anatomica, carreador de
intersomaticos | enxerto: tipo cesta fixa, cunha ou outros, nos tamanhos de 8mm
10 | 16203 | de manutengdo | a 12mm (P, M e G) emtitanio. Tipo Bob / Gaiola, nos tamanhos | Unidade | 150
de espago de 17 a 26mm de diametro e 20 a 80mm de comprimento, em
intervertebral. titanio. Cod. SUS: 0702050156
Composigdo do sistema: Gancho sulcado para fixagdo de hastes
Dispositivo em titdnio e parafusos; Parafusos associaveis a hastes, tipo
Pedicular para pediculares, monoaxial;com abertura lateral ou superior, com
11 | 19243 Fixa¢do de diémet'r(is Fle 4.5mma 7.5mm e?’cor'nprimento de? 30mm?‘1 50mm Unidade | 500
Haste 4,5a em Titanio. Parafusos associaveis a hastes, tipo pediculares,
7,5mm (Inclui | comabertura lateral ou superior poli-axial com angulagdo de pelo
bloqueador) menos 25°,didmetro de 5,5mma 6,5mm e tamanhos de 30 a
S0mm,em Titanio. Codigo SUS: 0702050822
SISTEMA DE SISTEMA DE FIXACAO TRANSVERSAL CONSTITUIDA DE
12 | 13175 FIXACAO GANCHOS LAMINARES (ROTULAS), BARRA Unidade | 150
TRANSVERSAL TRANSVERSAL (HASTE) DE 2,5MM E BLOQUEADOR DE
GANCHO EM TITANIO. Codigo SUS: 0702050520
Haste para associa¢do com parafusos e ou ganchos com
13 | 16199 Haste didametro de 3.5mm, comprimento de 80 a 240mm, em Titanio. Unidade 150
Cod. SUS: 0702050334

*** Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
Devera ser fornecido motor / drill de baixa rotagcéo (aproximadamente 16.000 a 80.000 rpm) com
fresas para perfuracédo e desgaste 6sseo, sendo sua alimentagao elétrica ou a bateria.

2.1 - O objeto desta contratagdao ndo se enquadra como sendo de bem de luxo;

2.2 - Os itens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns.

3-Condi¢oes de garantia:

3.1 Os produtos deverdo ter garantia legal, nos moldes do Coddigo de Defesa do




Consumidor, entretanto, caso o fabricante dos produtos conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao
prazo da garantia legal.

3.2 Garantias de execugdo contratual, quando necessario:

3.2.1 Para a contratagcdo, ndo se vislumbra necessidade de garantia contratual nos termos
do Art. 96 da Lei 14.133/2021.

4-Prazo de entrega e forma de entrega:

4.1 O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais
Especiais) em regime de consignacdo em sua primeira entrega devera ser no prazo maximo de 5 (cinco) dias
uteis apos solicitacdo via e-mail. O material sera mantido em consignagao até sua utilizagao.

4.2 Forma de entrega: parcelada.
4.3 O Edital de Credenciamento devera ter validade por tempo indeterminado.

4.4 O prazo de vigéncia contratual sera de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado nos
termos dos arts. 106 e 107, da Lei Federal n® 14.133/21.

4.5 O fornecimento de Ortese, Protese e materiais Especiais devera ser continuo.

4.6 A reposicio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais) e
os respectivos Instrumentais em Comodato que permanecem no hospital se dara no prazo maximo de 24 (vinte
e quatro) horas, contados da solicitacdo de reposi¢ao pelo servico de CME e/ou Servico de Gestdo de
Estoque, de acordo com a quantidade minima consignada, devendo ser respeitado o horario de reposi¢ao e
recebimento estabelecido pela Central de Abastecimentos de Materiais ¢ Equipamentos - CAME do Hospital
Municipal Sao José. Em casos emergenciais sera negociado previamente com a chefia do CAME e CME a
possibilidade de entrega com prazos inferiores e/ou flexibilidade de horario por parte do fornecedor, sem que
sua mmpossibilidade implique em falta contratual. Serdo realizadas reposicdes de acordo com a utilizagdo,
mediante solicitagdo encaminhada via correio eletrnico e/ou contato telefonico. A contratada devera prever
esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario. Os materiais
deverdo ser repostos a medida em que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no Hospital.
Nesse sentido, todas as entregas serdo previamente estabelecidas e comunicadas pela Administragdo em
tempo habil para cumprimento, observadas eventuais situagcdes de urgéncia.

4.7 A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no
hospital devera ser conjunta a entrega do material ao qual corresponde seu uso. A reposicdo dos
Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dard no prazo maximo de
48 (quarenta e oito) horas, contados da notificacdo, devendo ser respeitado o hordrio de reposicdo e
recebimento estabelecido pela Central de Abastecimentos de Materiais € Equipamentos - CAME do Hospital
Municipal Sao José;

4.8 Os Kits de materiais fornecidos deverdo vir acompanhados da documentacdo fiscal
de consignacdo, em duas vias, e check list com especificacio do nome do produto, quantidade, lotes e
validade, bem como nome e quantidade dos instrumentais. O check list devera conter informagdes fidedignas
ao ofertado no kit, sendo a conferéncia dos mesmos realizada no momento de sua entrega ou reposicao, entre
profissional da CME ou OPME e representante da empresa fornecedora do produto. Nao serdo aceitos kits /
conjuntos / caixas cirtrgicas sem o acompanhamento de check list da empresa fornecedora.

4.9 Os materiais entregues estardo passiveis de devolugdo posterior, apos andlise de
verificacdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o especificado no Termo de
Referéncia, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no
trans-operatorio.

5-Local de entrega e horario de entrega:

a) A entrega dos implantes reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das
08:00 as 18:00 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses ¢ Materiais Especiais, localizado anexo ao
Centro de Esterilizagdo de Material do Hospital Municipal Sao José, sito a Travessa Sao José S/N,
proximo a ACE, Centro, na cidade de Jomville/SC.



b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativos, das 08:00 as 11:45 horas e das 13:00 as 16:00 horas, no Setor de Gestao de
Estoques, localizado no Hospital Municipal Sdo Jos¢, Travessa Sao José S/N, proximo a ACE, Centro, na
cidade de Jomville/SC.

¢) Para horarios diferenciados o setor de OPME devera ser previamente consultado da
disponibilidade pelo telefone (47) 3441-6632.

6-Amostras/Prospectos (quando for o caso):

A necessidade de amostra faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se
0 mesmo atende as especificagdes necessarias:

a) As amostras serdo solicitadas apds a verificagdo da conformidade dos documentos de
habilitacdo pela empresa interessada;

b) As empresas interessadas deverdo apresentar, obrigatoriamente, AMOSTRAS, do(s)
item(ns), em sua(s) embalagem(ns) original(is), devidamente identificada(s), bem como os instrumentais
fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes técnicas sobre o
produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do
material, instru¢cdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizacdo, conforme as caracteristicas do
produto, quando aplicavel.

c) As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestio de Estoques - Ortese, Protese e
Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n° 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Jomville, SC, das
08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativos, juntamente com listagem contendo a descricdo completa de todos os itens,
codigo do produto, quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas
vias.

d) O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 05 (cinco) dias tteis, apds
notificagao.

e) A empresa ndo sera credenciada caso a amostra seja apresentada fora das
especificacoes técnicas solicitadas em Termo de Referéncia, ou caso ndo seja apresentada a amostra solicitada
no prazo estipulado.

f) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados,
desmontados, ficando a disposicdo da(s) proponentes(s) no estado em que se encontrarem ao final da
avaliacao técnica.

g) Caso ndo seja aprovada a amostra, a empresa ndo sera credenciada.

h) As amostras que forem passiveis de devolucdo, deverdo ser procuradas por suas
proprietarias em até 05 (cinco) dias uteis apds a notificacdo,no mesmo local da entrega, sob pena de lhes
serem dadas outra destinagdo, ficando a critério do Hospital Municipal Sao José.

1) Em nenhuma hipotese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da
entrega dos produtos ofertados.

j) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos
os itens, acompanhado dos instrumentais especificos, acondicionado em caixa adequada.

6.1-Critérios de Analise (quando for o caso):

a) As amostras deverdo estar de acordo com as especificacdes contidas no Termo de
Referéncia.

b) Os interessados devera(ao) colocar a disposicao todas as condigdes indispensaveis a
realizacdo de testes e fornecer, sem Onus, equipe técnica para apresentacdo e demonstragdo,
equipamento(s)/instrumental(ais) € manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio.

c) O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma
comissdao composta pela Chefia da Secao de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e
Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s) observado(s), o



nome com assinatura da comissao que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido,
considerando os seguintes critérios estabelecidos:

c.1) Dados de identificacdo das amostras, inspe¢ao visual para comparativo da unidade de
medida, quantidades e volumes, tipo de embalagem, acondicionamento e transporte do produto, a fim de
verificar avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a conservagdao do
item.

c.2) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢ao do
item, matéria prima, dados de fabricagdo, caracteristicas de seguranca, didmetros e biocompatibilidade que
constam detalhados na descricdo do material, avaliando a forma de apresentacdo, prazo e condigdes de
validade, conservacao do produto, facilidade no manuseio.

c.3) Avaliacao da evolugao do (s) material (s) em uso pratico em unidade de saude da rede
definido pela comissdo mnterna, quanto aplicabilidade, eficacia, economicidade de modo a garantir a qualidade
e seguranca da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

d) Especificidades dos Itens:

d.1) Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade,
quantidade de furos, gravacao de lote, qualidade de fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio
para inser¢ao do parafuso, etc.

d.2) Parafusos: diametro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato
e diametro da cabega, perfil de rosca, acabamento, perfil e formato da ponta, etc.

d.3) Instrumentais: sera avaliado a presenga dos instrumentais minimos para auxilio na
utilizagdo dos implantes, do inicio ao fim do procedimento, presenga de registro na Anvisa, tipo de material,
acabamento, alinhamento, pingamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio, acoplagem
perfeita ao implante, etc.

e) EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material;
facilidade de abertura da embalagem sem delaminagdo e se suas caracteristicas, tais como data fabricagao,
prazo de validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, cddigo do produto e modelo, estdo
registradas de forma clara na embalagem.

f) INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagio/instrugdes de uso que
orientem a utilizagdo adequada do produto/material, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao
seu perfeito manuseio, quando for o caso.

g) PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.
h) ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

i) CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagio técnica ¢ compativel com o
produto apresentado e as contidas no Edital.

J) MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

k) CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificagio do fabricante esta
compativel com a finalidade e com caracteristicas técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizagio
empregado quando for o caso.

) SEGURANCA: Observar se o produto propicia condicées de utilizagdo seguras
segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do
Ministério da Saude, Brasilia-DF 2016.

m) OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material
que justifique ou ndo o seu emprego na instituicao, considerando a opinido dos profissionais que realizaram o
teste e se estd com conformidade com a descri¢ao técnica do Termo de Referéncia.

6.2-Func¢ao Técnica:

Meédicos das especialidades de Cirurgia de Traumato-Ortopedia do Hospital Municipal Sao
José.



7-Gestor do contrato:

A gestdio do contrato sera realizada pela Hospital Municipal Sao José, sendo
o mesmo responsavel pela fiscalizacdo do contrato.

8-Obrigacoes da Contratada especificas do objeto:
8.1 DAS CONDICOES DE EXECUCAO

8.1.1 A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais cirurgicos para execucao
de procedimentos eletivos e de urgéncia;

8.1.2 Os materiais de OPME's deverdo ter registros na ANVISA. Todos os materiais
listados no Edital poderao ser solicitados, de acordo com a demanda de procedimentos e, portanto, deverao
ser fornecidos pela Contratada;

8.1.3 A Contratada esta vetada de trazer materiais ndo descritos no Termo de referencia,
em caso de utilizagdo nao autorizada de tais itens, a Contratante ndo arcara com as custas de tal material;

8.1.4 A Contratada devera disponibilizar os equipamentos Drill, serra pneumatica e
perfurador pneumatico em regime de comodato, sempre que for utilizar materiais cirtirgicos e/ou implantes que
necessitem dos mesmos conforme solicitacdo da instituicdo e agendamento cirtirgico, completos, funcionantes e
em bom estado de conservagdo, além de fornecer tais equipamentos em quantidades suficientes e
proporcionais ao numero de cirurgias programadas.

8.1.5 A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condi¢des de
uso e garantir sua manutengao € /ou substituicdo quando necessario, sem qualquer 6nus para a Contratante;

8.1.6 No caso de haver mais de uma empresa credenciada para o mesmo lote, sera
adotado o sistema de rodizio, respeitando a ordem cronoldégica de cadastramento/credenciamento. O
rodizio se dara a cada 10 (dez) procedimentos cirurgicos realizados com utilizacio de implantes. O
fluxo do rodizio encontra-se definido no Anexo SEI n° 0017972543.

8.1.7 As caixas solicitadas em consignagdo e comodato deverdo permanecer na instituicao
até que os materiais decorrentes da demanda hospitalar sejam utilizados, imdependente da utilizagdo total dos
itens que integram o kit/caixa. Nesse sentido, ¢ possivel que seja utilizado apenas 1 (um) item/material por
kit/caixa, caso as demandas subsequentes sejam para os mesmos materiais utilizados da primeira caixa
entregue.

8.1.8 Fica VETADO, por parte médica, a escolha do material a ser utilizado devendo o
mesmo obedecer o rodizio das eventuais credenciadas.

8.1.9 Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades
do Hospital Municipal Sdo José, sem qualquer obrigatoriedade de fornecimento minimo mensal e/ou por
qualquer tempo.

8.1.10 Enquanto estiver vigente o edital, fica permitido o credenciamento, a qualquer
tempo, de qualquer interessado, desde que preencha as condigcdes nele exigidas.

8.1.11 A cada novo credenciamento, o mteressado serd integrado a lista de rotatividade no
ultimo lugar.

8.1.12 Apos a realizagdo dos procedimentos cirtirgicos, totalizando 10 (dez) procedimentos
a empresa deverd retirar os materiais em consignagdo € os instrumentais/equipamentos em comodato da
mstituicdo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis e entregd-lo novamente assim que solicitado, respeitando o
descrito no item 4.

8.1.13 Manter, até o cumprimento final de sua obrigacdo, todas as condigdes de habilitagdo
e qualificacdo exigidas na licitagdo, devendo comunicar imediatamente a CONTRATANTE referente a
qualquer alteragao.

8.1.14 A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega,
descarregamento, dos materiais em local designado, comprometendo-se integralmente com eventuais danos
causados a estes. A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em
parte, os materiais hospitalares em que se verifiquem defeituosos, apresentem danos causados em decorréncia
do transporte, forem incompativeis com os demais materiais, bem como, providenciar a substituicio dos



mesmos, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, improrrogaveis, contados da notificagdo que Ihe for
entregue oficialmente.

8.2 DO DESCREDENCIAMENTO
8.2.1 Ocorrera o descredenciamento quando:

8.2.2 Por algum motivo a empresa credenciada deixar de atender as condigdes
estabelecidas neste Edital € no contrato administrativo destinado ao fornecimento dos materiais.

8.2.3 Na recusa injustificada da empresa credenciada em assinar o contrato, aceitar ou
retirar o instrumento equivalente dentro do prazo estabelecido, implicando em seu imediato
descredenciamento.

8.2.4 Ao Hospital Municipal Sao José fica assegurado o direito de, no interesse da
Administragdo Publica, revogar ou anular o presente processo de contratagdo, sem que caibam aos
Contratados quaisquer direitos a reclamagdes ou indenizagoes.

8.2.5 Por qualquer motivo o contrato entre a credenciada e a Administragdo for rescindido.

8.2.6 Mediante solicitacdo de descredenciamento pelo Credenciado por escrito, com
antecedéncia minima de 30 (trinta) dias corridos, desde que comprove que estd definitiva ou temporariamente
impossibilitado de cumprir as exigéncias do Edital e devidamente aceito pelo Hospital Municipal Sao José, nos
termos legais;

8.2.7 O pedido de descredenciamento ndo desincumbe o CREDENCIADO da obrigagao
de cumprir o(s) fornecimento(s) ja requisitado(s) pela Credenciante e das responsabilidades a eles vinculados,
sendo cabivel a aplicacao das sangdes administrativas previstas no Edital e Contrato.

9-Obrigacoes da Contratante especificas do objeto:

9.1 - Acompanhar e fiscalizar o cumprimento do presente Termo de Referéncia;

9.2 - Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade
encontrada;

9.3 - Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s)
local(is) de entrega(s);

9.4 - Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s)
CONTRATADA(S), quando necessario;

9.5 - Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade
no fornecimento do(s) produto(s), determinando o que for necessario a sua regularizagao;

9.6 - Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s)
CONTRATADA(S). Nao sera realizado o pagamento de qualquer sobretaxa;

10-Condicoes Gerais:
10.1 Modelo de gestio e de execucao da contrataciio:

10.1.1 Definicao de quais atores do 6rgio participardo das atividades de acompanhamento
e fiscalizacdo do contrato, bem como as atividades a serem realizadas por cada um deles:

10.1.1.1 A gestdo sera realizada por Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizagdo ou
Comissao de Recebimento, conforme Instru¢do Normativa n° 04/2022 da Secretaria de Administracdo e
Planejamento, Capitulo VI, Se¢do IV, V e VI, restando como atores os servidores nomeados para compor a
Comissao;

10.1.1.1 Cabera a Comissao de Acompanhamento e Fiscalizagdo designada verificar o
cumprimento pela contratada de todas as condicdes contratuais.

10.1.1.2 A Comissao de Acompanhamento e Fiscalizacdo ou Comissdo de Recebimento,
sera nomeada em até 10 (dez) dias uteis, contados da publicagao do Contrato;



10.1.2 Define-se como forma de comunicagdo com a contratada a formal, nos termos do
Decreto n.° 51.742/2022, que aprovou a Instru¢do Normativa n.° 04/2022 (0015231284) da Secretaria de
Administracdo e Planejamento;

10.1.3 O pagamento da contratacdo e glosas, sera definido conforme disposi¢cao nos Arts.
141 a 146 da Lein® 14.133/2021:

10.1.3.1 O pagamento sera efetuado apds o recebimento definitivo do bem;

10.1.4 Definicdo do método de avaliagdo da conformidade dos produtos entregues com
relacdo as especificagdes técnicas, com vistas ao recebimento provisorio € definitivo, nos termos do Art. 140
da Lein® 14.133/2021:

10.1.4.1 Os itens serdo recebidos:

a) Provisoriamente, no ato da entrega do item, pela Comissdo de Fiscalizacdo e
Acompanhamento;

b) Definitivamente, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, contados apos o recebimento
provisorio, a CONTRATANTE realizara o recebimento definitivo, que ocorrera somente se os itens estiverem
conforme quantidade solicitada e consoante as especificacdes do presente Termo de Referéncia;

¢) Na hipoétese de verificagdo a que se refere o subitem 10.1.4, "b" ndo ser procedida
dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do
esgotamento do prazo;

d) O recebimento provisorio ou definitivo dos itens ndo exclui a responsabilidade da
CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da futura contratagao;

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo,
que os itens ndo correspondem ao exigido no presente Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa
da solicitada, a CONTRATADA deverd providenciar no prazo estipulado no subitem 8.1.14, a
substituicdo/reposicao visando ao atendimento total das especificagdes, conforme item 2, sem prejuizo da
incidéncia das sangdes previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores €
no Codigo de Defesa do Consumidor (Lein°. 8.078/90).

10.1.4.2 - Padrdes minimos de qualidade/desempenho:
10.1.4.2.1 - Deverao ser atendidos, no minimo neste sentido:
a) As especificacdes para os itens previstas no item 2 do presente Termo de Referéncia;

b) Cumprimento dos prazos, horarios e local(is) previsto(s) para a(s) entrega(s) nos itens 4
e 5 do presente Termo de Referéncia;

¢) Cumprir com as obrigacdes dispostas no item 8 do presente Termo de Referéncia;

10.2 - Procedimento de verificacio do cumprimento da obrigacio da contratada
manter todas as condi¢oes contratuais durante o periodo de execucio:

10.2.1 Verificar a manutengcao das condi¢des de habilitagdo da contratada, solicitando os
documentos comprobatdrios pertinentes;

10.2.2 Examinar a regularidade no cumprimento das obriga¢des fiscais, trabalhistas e
previdenciarias e, em caso de descumprimento, observar o estabelecido na Instru¢do Normativa n° 04/2022
(0015231284) da Secretaria de Administracao e Planejamento;

10.2.3 Verificar a autenticidade e validade de documentos recebidos na execucao da
contratacdo, procedendo nos autos do processo SEI pertinente com a respectiva certificacdo, principalmente
no que se refere as certiddes de regularidade fiscal e trabalhista, pranchas e projetos, documentos assinados
digitalmente, entre outros. Os documentos assinados digitalmente deverdo ser validados junto a autoridade
certificadora respectiva (Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao, SERPRO, etc.);



https://verificador.iti.gov.br/verifier-2.10/
https://www.serpro.gov.br/links-fixos-superiores/assinador-digital/assinador-serpro

10.2.4 Receber e conferir minunciosamente os projetos, pranchas, memoriais, planilhas
orcamentarias ¢ demais documentos recebidos na contratagdo, procedendo a andlise da regularidade,
conformidade e de atendimento a todos os requisitos da contratacdo, procedendo em caso de
desconformidade nos termos do Art. 157 da Instru¢do Normativa n° 04/2022 (0015231284) da Secretaria de
Administragdo e Planejamento;

10.2.5 Atuar tempestivamente na solucdo de eventuais problemas de descumprimento das
obrigagdes contratuais, reportando ao gestor para providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua
competéncia, bem como anotar no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a sua execucdo, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados;

10.2.6 Emitir notificagdes para a corre¢do de rotinas ou de qualquer mnexatidio ou
irregularidade constatada na execug@o do contrato, determinando prazo para a corre¢ao, nos termos dispostos
no Art. 157 da Instrucdo Normativa n° 04/2022 (0015231284) da Secretaria de Administragdo e
Planejamento;;

10.2.7 Auxiliar o gestor do contrato com as informagdes necessarias; para que elabore o
documento comprobatorio da avaliagcdo realizada na fiscalizagdo do cumprimento de obrigacdes assumidas
pela contratada;

10.2.8 Fiscalizar a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condigdes
estabelecidas na contratagdo, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao Municipal.

10.3 - Critério de medicio e pagamento

10.3.1 - O pagamento sera por produto entregue, apds conferéncia e recebimento definitivo
do atendimento das especificagdes do Termo de Referéncia.

10.3.2 - Para fins de pagamento, a contratada deverd apresentar a comprovagdo da
regularidade trabalhista, previdencidria e FGTS, além de outros documentos que comprovem a regularidade da
contratada nos termos do artigo 92, inciso XVI da Lei 14.133/2021.

10.3.3 - O material ser4 entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente

se utilizado.

10.4 - Formas e critérios de selecao do fornecedor.

10.4.1 - Considerando que o presente processo trata-se de Credenciamento, o(s)
fornecedor(es) sera(ao) habilitado(s) apds o atendimento de todos os requisitos previstos em edital.

10.5 -Documentagio compulsdria para contratacio

10.5.1 Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do
Ministério da Saide ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL, identificando em seu
cabecalho o nimero do item, destacando as informacdes preferencialmente com caneta marca texto), quando
exigido pela legislacao vigente;

10.5.2 Na desobriga¢do do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato,
devidamente identificado;

10.5.3 Serdo aceitos Protocolos de Renovagao do Certificado de Registro de Produtos,
desde que tenham sido datados e protocolados no miimo 06 (seis) meses antes do vencimento e
acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagdo, de acordo com
legislacao vigente.

10.5.4 Apresentar 01 (um) atestado de capacidade técnica, comprovando que a empresa ja
forneceu (ou fornece) produtos similares ao objeto da licitacdo a outras instituicdes publicas ou privadas de
porte igual ou superior.

10.5.5 Copia do Alvara Sanitario (Estadual ou Municipal, decreto n® 8.077 de 2013);



10.5.6 Coépia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela
ANVISA.

10.6 - Valor estimado para contratagio

10.6.1 O valor estimado da contratacdo ¢ de R$ 1.826.060,20 (um milhdo, oitocentos e
vinte e seis mil sessenta reais e vinte centavos).

10.6.2 O presente processo tem como base o valor da Tabela Sigtap,

10.7 - Adequacio/disponibilidade or¢amentaria

10.7.1 Os valores para a presente contratagdo estdo em conformidade com a previsao
orcamentaria das unidades participantes;

10.7.2 Estdo previstos recursos orcamentarios para a presente contratagdo, que estdo
discriminados junto ao documento "Requisicdo de Compras" que fard parte do presente processo.

10.8 - Solu¢ao encontrada

10.8.1 Conforme Estudo Técnico Prelimmnar - ETP (0019644722), a melhor solucao
encontrada de momento para atendimento ao interesse publico envolvido ¢ a contratagdo sob a forma
de CREDENCIAMENTO DE EMPRESAS para o fornecimento de ORTESES, PROTESES E
MATERIAIS ESPECIAIS.

10.9 Fundamentacao da contrata¢ao

10.9.1 A presente contratacdo foi elaborada e fundamentada com base no Estudo Técnico
Prelimmar - ETP (0019644722), que compde o bojo dos documentos do presente processo de Requisicao de
Compras.

10.10 - Critérios e praticas de sustentabilidade

10.10.1 Quando cabivel, a contratada devera realizar o descarte dos residuos decorrentes
da execugdo da contratagdo, bem como a e/ou a logistica reversa dos produtos.

10.11- Das sancoes

10.11.1 No caso da contratacdo, as sangdes administrativas serdo as mesmas dispostas na
Lei 14.133/2021. O procedimento destinado a aplicacdo das sangdes serd aquele definido na Instrugdo
Normativa n° 04/2017, que regulamenta os procedimentos dos Processos Administrativos de Apuragdo de
Responsabilidade e Reconhecimento de Divida no dmbito da Administragdo Direta e Indireta do Municipio de
Jomville, ou outro ato que vier a alterar ou substituir.

10.12. CONSORCIO

10.12.1 Ser4 admitida a participacdo de empresas em consorcio, observados os requisitos
legais e regras previstas no Edital.

10.13. DA SUBCONTRATACAO

10.13.1 Nao sera admitida a subcontratacao do objeto.



10.14 - DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

10.14.1 A empresa contratada trara o equipamento em comodato que seja compativel com
o material a ser utilizado no procedimento cirirgico conforme relagao:

10.14.2 Para o Lote/Grupo 1 - A empresa devera manter em regime de
comodato instrumentais especificos para todos os tipos de cirurgia téraco lombar.

10.14.3 Para o Lote/Grupo 2 - A empresa devera manter em regime de comodato
instrumentais especificos para cirurgia de Coluna Cervical, 1 (um) motor / drill de baixa rotacio
(aproximadamente 16.000 a 80.000 rpm) com fresas para perfuracio e desgaste dsseo, sendo sua
alimentacio elétrica ou a bateria, serra pneumaitica e perfurador pneumatico.

10.14.4 Os materiais estardo passiveis de devolugdo, apods analise de verificagdo de
qualidade, quantidade e da conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como
analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatdrio.

10.15-DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE
CONSIGNACAO

10.15.1 Para o Lote/Grupo 1 - Material para cirurgia Toraco-lombar: 2 (duas) caixas
completas de Material para cirurgia Toraco-lombar: Quantidade minima por tamanho de implante na caixa: 04
unidades

10.15.2 Para o Lote/Grupo 2 - Material para cirurgia Coluna Cervical: 1 (uma) caixa
completa de Material para cirurgia Coluna Cervical: Codigos: 32392, 32397 e 912322: Quantidade minima
por tamanho de implante na caixa: Ol unidade cada tamanho; Cddigos 912323, 19243, 16199
e 13175: Quantidade minima por tamanho de implante na caixa: 04 unidade e Codigo 16203: Quantidade
minima por tamanho de implante na caixa: 06 unidades de cada tamanho de implante.

: Documento assinado eletronicamente por Arnoldo Boege Junior, Diretor (a)
@ L:l’ Presidente, em 16/01/2024, as 10:32, conforme a Medida Provisoria n° 2.200-2, de
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: Documento assinado eletronicamente por Gisele Barone Soares, Servidor(a)
A o Publico(a), em 16/01/2024, as 10:47, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de

I'ﬁ?_% 3 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
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j A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei. joinville.sc.gov.br/
= informando o codigo verificador 0019796687 e o codigo CRC 4D10FC29.
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