Folha 22
Sigla: CGEC

POEVIR

iy,
w

=

g
SERGIPE

GOVERNO DO ESTADO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Pagina:1 de 10
TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO

1.1 O presente termo tem como objeto a aquisigdo URGENTE dos materiais descritos para o paciente
ERICK AUGUSTO NASCIMENTO MARQUES, conforme especificagdes detalhadas.

1.2 Os itens a serem adquiridos sdo considerados um bem comum, tendo suas caracteristicas mercadologicas de

conhecimento de todos, conforme inciso II, do art. 03 da lei 10.024/2019.

QUANTITATIVO DE ITENS PARA CIRURGIA ORTOPEDICA

LOTE ESPECIFICACAO UNIDADE | QUANTIDADE
1.1 |Placa Bloqueada de Tibia Proximal de 12 furos Unidade 01
1.2 |Parafuso cortical Unidade 02
1.3 |Parafuso de bloqueio Unidade 10

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1 A assisténcia a populacdo que faz uso do Sistema Unico de Saude - SUS, propiciando a todos sem
discriminacdo os direitos preconizados nas Diretrizes do SUS e na Constituicao Federal, em especifico a
realizagio do procedimento cirtrgico, para o paciente portador de CONSOLIDACAO VICIOSA DE
TIBIA, conforme solicitacdo através do Edoc n° 2841/2024. Justifica-se a necessidade para aquisi¢do
visto que nos contratos vigentes de ortese protese e materiais especiais ndo constam os itens solicitados;
2.2 Ressalte-se que o hospital esta apto para o atendimento completo do paciente com doenga traumato-
ortopédica. E, nesta seara, fora procedido atendimento médico ao paciente ERICK AUGUSTO
NASCIMENTO MARQUES que encontra-se em atendimento ambulatorial em decorréncia de
consolidagdo viciosa de tibia;

2.3 Devido ao problema relatado, o paciente deverd ser submetido a cirurgia para correcdo do
alinhamento do osso para que ele volte a ter a forma e o alinhamento normais, isso ajuda a restaurar a
biomecanica correta da perna, melhora a capacidade de movimentagao/locomogdao da perna e,

consequentemente, contribui para melhoria da qualidade de vida para que o paciente retome atividades
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normais sem dor ou limitagdes significativas;

2.4 Justifica-se a necessidade da DIVISAO POR LOTE uma vez que os itens sdo complementares
(PLACA X PARAFUSO), as placas possuem orificios para introdu¢do dos parafusos, a implantacdo deve
ser feita de forma associada com parafuso 6sseo metalico de acordo com a necessidade do paciente que s6
¢ possivel identificar no ato na cirurgia, em alguns casos na traumatologia sdo colocadas placas em
pacientes com 0ssos muito osteoporoticos, para melhorar a fixacdo dos parafusos. Por este motivo os
materiais devem estar no mesmo lote. De modo que devem e ser arrematados em conformidade com a
divisdo do lote descrito neste termo de referéncia, para melhor atendimento e assisténcia a populacdo que
faz uso do Sistema tinico de Saude — SUS, respeitando os direitos preconizados nas diretrizes do SUS e na
Constituicao Federal, cabendo a Secretaria de Saude do Estado de Sergipe a obrigatoriedade de
disponibilizar para os usudrios atendidos pelo SUS, materiais oOrtese, protese e materiais especiais ou
correlatos para uma assisténcia integralizada e satisfatoria;

2.5 Com base no inciso III do art. 49 da Lei Complementar n® 123/06 e no inciso IV do art. 6° da Lei n°
8.747/2020, justificamos a nao aplica¢do dos arts. 47 e/ou 48 da LC n°® 123/06 ¢ do art. 2° da Lei
8.747/2020, pois a reserva de cota poderd resultar na limitacdo do nimero de licitantes, gerando um
risco de fracasso do processo de compra, obrigando a um relancamento do processo para ampla disputa, o
que podera retardar a solu¢do da demanda, expondo o paciente ao agravamento de sua condigdo de satude.

Assegurando maior mobilidade e a qualidade de vida aos pacientes da rede.

3. DAS CARACTERISTICAS

3.1 Embalagem primaria acondicionada individualmente de acordo com as normas de embalagem que
garanta a integridade do produto at¢ o momento de sua utilizacdo, permitindo abertura e transferéncia
com técnica asséptica, estéril e apirogénica; a embalagem deve conter informacdes de identificagdo e
caracteristicas do produto, tais como: nome do fabricante, lote, data de fabricacdo, data de validade do
produto, método de esterilizagdo, validade da esterilizagdo. A embalagem secundaria deve ser conforme a
praxe do fabricante, de forma a garantir a integridade do produto durante o armazenamento até o

momento do uso. O produto deve obedecer a legislacdo que seja inerente ao mesmo. Tendo a embalagem

priméria e secundaria ROTULADA CONFORME a RDC 185/01 da ANVISA;
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3.2 Os materiais deverdo ser de qualidade, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias do Cddigo de
Defesa do Consumidor, deverao ainda, conter especificacdes das caracteristicas peculiares de cada item e,
quando for o caso possuir em suas embalagens unitarias, especificacdes de quantidade, prazo de validade,
condi¢des de armazenamento e demais informagdes que se fizerem necessarias para o perfeito uso dos

mesSmos.

4. DAS QUALIFICACOES TECNICAS PARA HABILITACAO

4.1 Os licitantes deverdo atender as exigéncias, conforme a Portaria do Ministério da Satde 2814 de 1998
que regulamenta a exigéncia de certificagdes de boas praticas da ANVISA em licitagdes publicas, a RDC
n° 39/2013 do Ministério da Saude que dispde sobre os procedimentos administrativos para concessao das
Certificagdes inerentes a medicamentos e correlatos de satde e a Lei 14.133/2021, que regulamenta as
normas para licitagdes e contratos da Administracdo publica e d& outras providéncias. Para cumprimento
das exigéncias legais, segue as certificacdes necessarias para o objeto desse registro:

a) Comprovacgdo de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel, em caracteristicas,
quantidades e prazos, através da apresentacdo de atestado(s) fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado que comprovem o atendimento do objeto desta licitacao;

b) Apresentacdo da Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, conforme o caso;

¢) Apresentacao da Alvaréa de funcionamento Estadual ou Municipal, conforme o caso;

d) Certificado de registro no MS/ANVISA (AFE / REGISTRO DATAVISA DA EMPRESA
GANHADORA DO CERTAME);

e) Certificado de Registro no MS/ANVISA- conforme RCD 185/2001 ou copia legivel da publicagdo no
DOU; (DO PRODUTO);

f) Certificado de Registro no MS/ANVISA por familia- conforme RDC 97/2000 ou cépia LEGIVEL da
publicagdo no DOU;

g) Certificado de Registro de isencao de Registro MS/ANVISA- conforme DECRETO 79094/77 e RDC
185/2001 e RDC 24/2010 e RDC 25/2010 (apenas para os itens que ndo se enquadrem nas as certificagdes
acima citadas) ou copia LEGIVEL da publicagdo no DOU.
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5. DA VIGENCIA DA CONTRATACAO

5.1 O contrato de prestagao de servigos a ser firmado tera prazo de até 90 dias contados a partir de sua assinatura.

6. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

6.1 A Fundamentacdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada no apéndice
deste Termo de Referéncia.

6.2 O referido material (OPME) ndo padronizado, ¢ imprescindivel para execucdo da técnica cirurgica e
devem ser adquiridos em carater emergencial para correcdo de problemas ortopédicos, assegurando maior
mobilidade e a qualidade de vida do paciente na rede hospitalar;

6.3 Considerando que a contratacdo pretendida ¢ de extrema necessidade e indispensavel, pois, uma vez

que a falta de tais materiais podera gerar reflexos negativos irreversiveis na reabilitacdo do paciente.

7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1 A cirurgia para corre¢ao de uma consolidagdo viciosa de tibia tem como objetivo principal corrigir o
alinhamento do osso e restaurar a fun¢do normal da perna. Os resultados pretendidos com essa cirurgia
incluem a corre¢do do alinhamento do osso para que ele volte a ter a forma e o alinhamento normais, isso
ajuda a restaurar a biomecanica correta da perna, melhora a capacidade de movimentagao/locomogao da
perna e, consequentemente, contribui para melhoria da qualidade de vida para que o paciente retome
atividades normais sem dor ou limitagdes significativas;

7.2 A cirurgia visa alcangar varios resultados importantes para restaurar a fungdo normal e melhorar a
qualidade de vida do paciente. Alivio da dor, proporcionando conforto ao paciente. Melhora da
mobilidade, for¢a e funcdo geral do membro afetado, permitindo que o paciente retome suas atividades
diarias e profissionais; Preven¢do de complicagdes futuras, minimizando o risco de complicacdes futuras,

como infec¢des, novas fraturas ou degeneracao articular.

8. REQUISITOS DA CONTRATACAO
8.1 DA GARANTIA DO PRODUTO

8.1.1 O material requerido devera ter sua fabricagdo conforme exigéncias contidas nas Normas Técnicas
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especificas, para composi¢ao quimica, usinagem, dimensionamento das pegas, acabamento superficial, de
implantes e outros - NBR ISO 5832-1/ NBR ISO 5832-2/ NBR ISO 5834-1/ ASTM F136 e demais
legislagdes pertinentes;

8.1.2 A garantia consiste na prestagcdo pela empresa, de todas as obrigacdes previstas na Lei n°. 8.078, de
11/09/1990 — Codigo de Defesa do Consumidor - e alteragdes subsequentes;

8.1.3 A empresa fornecedora dos produtos sera responsavel pela substituicao, troca ou reposi¢dao dos
materiais porventura entregues com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificagdes do

Termo de Referéncia.

8.2 DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

8.2.1 As embalagens deveram ser entregues em condig¢des fisicas e visuais integras e lacradas; o ndo
cumprimento desse item gera nao recebimento do produto licitado.

8.2.2 Em caso de cancelamento de registro desvio de qualidade que inviabilize o uso (queixa técnica) ou
recolhimento determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete ao
contratado o recolhimento e a reposi¢do do material por outro com a mesma apresentagdo que substitua o
item recolhido, que atenda as mesmas condig¢des técnicas estabelecidas neste edital, para emissdo de novo
parecer técnico.

8.2.3 Caso o item oferecido pelo licitante apresentar 3 ou mais registros de notificacdo de desvio de

qualidade realizado por hospitais integrantes da rede Sentinela, o produto nao sera aceito.

8.3 DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

8.3.1 Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia;

8.3.2 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

8.3.3 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de
comissao/profissional especialmente designado;

8.3.4 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e

forma estabelecidos neste Termo de Referéncia e nas condigdes previstas no respectivo contrato celebrado
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com a Contratante.

8.4 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.4.1 O licitante que se recusar a assinar 0 CONTRATO DE FORNECIMENTO, dentro de 05 (cinco) dias
uteis a contar da convocagdo pela SES, ensejar o retardamento da execucao do certame, ndo mantiver a
proposta, falhar ou fraudar na execucao do Contrato, comportar-se de modo inidoneo e fazer declaracao
falsa, conforme o caso, a SES poderd aplicar as seguintes sang¢des, garantidos o contraditorio e a prévia
defesa, de acordo com as disposi¢cdes do Decreto Estadual n® 342/2023, Capitulo VIII, em seus Arts.
Paragrafos e Incisos;

8.8.2 Adverténcia, em seu Art. 215, incisos e paragrafo;

8.8.3 Impedimento de licitar, em seu Art. 216, incisos e paragrafos;

8.8.4 Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, em seu Art. 217,
incisos e paragrafos;

8.8.5 Multa, em seu Art. 219, incisos e paragrafos:

a) multa sera calculada na forma prevista no edital ou no contrato, e ndo podera ser inferior a 0,5% (cinco
décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado ou celebrado;

8.8.6 Apuracao de responsabilidade por infragdes, em seu Art. 220 e paragrafos.

8.5 SUBCONTRATACAO

8.5.1 Nao ¢ admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

9. EXECUCAO DO OBJETO

9.1 A entrega dos itens devera ser realizada no prazo de até 10 (Dez) dias consecutivos, no HUSE —
Hospital de Urgéncia de Sergipe, situado na Avenida Tancredo Neves, 7501, bairro Capucho,
Aracaju/SE. CEP 49095-000.

9.2 Os materiais deverao ser entregues nos prazos propostos e nas condi¢des estipuladas nos termos do
edital, com a devida apresenta¢do da nota fiscal (NF) em conformidade com a nota de empenho do ano

corrente e ordem de fornecimento do exercicio em vigor.
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10. GESTAO DO CONTRATO

10.1 O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avengadas e as
normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou
parcial (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, caput);

10.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de
execucdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila (Lei n® 14.133/2021, art. 115, §5°);

10.3 O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que
demandar decisdo ou adog¢do de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas
necessarias e saneadoras, se for o caso. (Lei n° 14.133/2021, art. 117, §2°);

10.4 No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢ao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal
técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato;

10.5 Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solug¢do do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias
cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia;

10.6 O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do
contrato contendo todos os registros formais da execu¢do no histérico de gerenciamento do contrato, a
exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes contratuais,
elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de adequacdes do contrato para fins de
atendimento da finalidade da administragao;

10.7 O gestor do contrato acompanhard a manutengao das condigdes de habilitacdo da contratada, para
fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidacao e do pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais;

10.8 O gestor do contrato emitird documento comprobatorio da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico e
administrativo quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mengao ao seu
desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a

eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes;
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10.9 O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacao de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicagao de sangdes, a ser conduzido pela comissao de que trata o art. 221
do Decreto Estadual n°® 342/2023;

10.10 O gestor do contrato deverd enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a
formalizagdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e

gestao nos termos do contrato.

11. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

11.1 O pagamento sera efetuado pela Contratante no prazo de até 30 (trinta) dias, contados da
apresentacao da Nota Fiscal/Fatura contendo o detalhamento dos servigos executados e os materiais
empregados, através de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e contracorrente indicados pelo
contratado;

11.2 O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “‘atesto” pelo servidor competente,
condicionado este ato a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada em relagdo aos
servigos efetivamente prestados e aos materiais empregados;

11.3 Havendo erro na apresentacao da Nota Fiscal/Fatura ou dos documentos pertinentes a contratagdo,
ou, ainda, circunstidncia que impeca a liquidacdo da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira
pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos
a comprovacao da regularizagdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante;

11.4 Podera ser efetuada a reteng¢ao ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade verificada, sem
prejuizo das sangdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:

11.4.1 Nao produziu os resultados acordados;

11.4.2 Deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima exigida;
11.4.3 Deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execu¢dao do servico, ou
utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada;

11.5 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para

pagamento,
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11.6 Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengao
das condig¢des de habilitagao exigidas no edital;

11.7 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua
adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias, regularize sua situacdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante;

11.8 Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos. ESTADO DE SERGIPE
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE COORDENACAO DE LICITACOES Centro Administrativo
da Saiude — Rede Estadual da Saude —Av. Augusto Franco, Bairro Ponto Novo, n° 3.150, CEP 49.047-040,
Aracaju — Sergipe. 20.9. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a
rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa;

11.9 Havendo a efetiva execu¢@o do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisao do contrato ou instrumento correlato/equivalente, caso a contratada ndo regularize
sua situagao junto ao SICAF;

11.10 Somente por motivo de economicidade, seguran¢a nacional ou outro interesse publico de alta
relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante, ndo sera
rescindido o contrato ou instrumento correlato/equivalente em execu¢do com a contratada inadimplente
no SICAF;

11.11 Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na legislagdo aplicavel,

11.11.1 A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional ndo sofrera a retencao tributaria quanto
aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado
a apresentacao de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario

favorecido previsto na referida Lei Complementar.
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12. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
12.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de DISPENSA DE

LICITACAO, sob a forma ELETRONICA.

Aracaju, 3 de setembro de 2024

b, ASSINADO ELETRONICAMENTE
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