GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA

SECRETARIA DA SAUDE-SESAB

TERMO DE REFERENCIA N° 32/2025 AQUISICAO DE BENS DA AREA DE SAUDE

1. Descritivo:

"I.

PROCESSO DE COMPRA ELETRONICA

HG

'HOSPITAL GERAL
DE GUANAMBI

A presente compra por dispensa licitatoria, fundamentada no artigo 75 da Lei Federal 14.133/21 c/c
Lei Estadual n°® 14.634/23, tem por objeto o item abaixo descrito, conforme caracteristicas, quantitativos,
condigcbes e especificagdes disciplinadas neste Termo. Trata-se de ressuprimentos da unidade assistencial
do Hospital Geral de Guanambi, visando pleno atendimento aos diversos servigos da institui¢ao.

2. Caracteristicas, quantitativos, cronogramal/prazo de entrega e local de entrega:

LOTE/
ITEM

CcODIGO SIMPAS

DESCRICAO

UNIDADE DE
FORNECIMENTO
(UF)

QUANTITATIVO

CRONOGRAMA

65.15.19.00068702-2

FIO, para
sutura, em
polipropileno,
n. 4-0, com 75
comprimento,
agulha de 2,5
cme 1/2
circulo,
cilindrica, para
cirurgia
gastrointestina
I. Embalagem
individual em
papel
aluminizado
ou papel grau
cirurgico e
filme
termoplastico
abertura em
petala com
dados de
identificacao,
procedencia,

UN

1200

IMEDIATO




data de
fabricacao tipo
de
esterelizacao
prazo de
validade e
registro no
ministerio da
saude.

02

65.15.19.00100341-0

FIO, para sutura,
esteril, de uso
unico, com 70%
de poliester e
30% de algodao,
N © 3-0, cor azul,
com 70 cm de
comprimento
(podendo variar
em +ou -5 cm),
encastoado com
01 agulha de
ponta conica,
corpo cilindrico,
3/8 circulo e 3,0
cm de
comprimento
(podendo variar
em + ou - 2 mm),
para cirurgia do
aparelho
digestivo.
Embalagem:
Embalagem
primaria
acondicionada
individualmente
de acordo com
as normas de
embalagem que
garanta a
integridade do
produto ate o
momento de sua
utilizacao,
permitindo
abertura e
transferencia
com tecnica
asseptica, esteril
€ apirogenica; a
embalagem
primaria deve
conter
informacoes de
identificacao e
caracteristicas do
produto, tais
como: nome do

UN

960

IMEDIATO




fabricante, lote,
data de
fabricacao, data
de validade do
produto, metodo
de esterilizacao,
validade da
esterilizacao; a
embalagem
secundaria deve
ser conforme a
praxe do
fabricante, de
forma a garantir
a integridade do
produto durante
o
armazenamento
ate o momento
do uso; o produto
deve obedecer a
qualquer
legislacao que
seja inerente ao
mesmo.
Rotulagem:
Embalagem
primaria e
secundaria
rotuladas
conforme a RDC
185/01/ANVISA.

03

65.15.19.00069806-7

F1O, uso
ortopedico, liso,
de Kirchner,
diametro de 2,0
mm,
comprimento de
300 mm.
Embalagem:
envelope
individual, em
papel
aluminizado ou
papel grau
cirurgico e filme
termoplastico,
abertura em
petala. Na
embalagem
devera estar
impresso dados
de identificacao,
tipo de
esterilizacao,
procedencia,
data de
fabricacao, prazo
de validade e
registro no

UN

370

IMEDIATO




Ministerio da
Saude.

04

65.15.19.00110269-9

BUTTON, para
Gastrostomia,
em silicone, com
kit para
implantacao
esteril,
dimensoes 20
french x 2,0 cm.
Embalagem com
dados de
identificacao do
produto, marca
do fabricante,
lote, prazo de
validade e
registro no
Ministerio da
Saude.

UN

02

IMEDIATO

05

65.15.19.00110334-2

BUTTON, para
Gastrostomia,
em silicone, com
kit para
implantacao
esteril,
dimensoes 24
french x 2,0 cm.
Embalagem com
dados de
identificacao do
produto, marca
do fabricante,
lote, prazo de
validade e
registro no
Ministerio da
Saude.

UN

02

IMEDIATO

06

65.15.19.00102491-4

BUTTON, para
gastrostomia, em
silicone, com kit
para implantacao
esteril,
dimensoes 22
french x 1,2 cm.
Embalagem com
dados de
identificacao do
produto, marca
do fabricante,
lote, prazo de
validade e

registro no

UN

02

IMEDIATO




Ministerio da
Saude.

2.1 Local de entrega:

Almoxarifado do Hospital Geral de Guanambi. Rua Dr. José Humberto Nunes, 1750 — Bairro Paraiso —CEP.:
46.430-000 — Guanmabi - BA

Horario de entrega: de segunda a sexta-feira, de 08:00h as 12:00h e de 14:00h as 17:00h.
3. Especificagoes:

3.1 Certificado de Registro

a) E exigido certificado de registro de cada produto no Ministério da Saude, fornecido através do seu 6rgéo
competente, conforme a Lei n2 6.360/76 e o Decreto n@ 8.077/2013.

b) Em caso de registro vencido, o fornecedor devera apresentar as Certiddes de Registro vencidas e todos
os pedidos de revalidagdes (Peti¢gdo 1 e 2) com o carimbo do Protocolo do Ministério da Saude perfeitamente

legivel, para averiguacéo do prazo previsto no §22 do art. 82 do Decreto n2 8.077/2013.
c) Tratando-se de produtos dispensados de registro, que figurem em relagdes elaboradas pela ANVISA,

conforme previsto na Lei n@ 6.360/76, Decreto n2 8.077/2013 e Resolugdo RDC n? 185/2001 da Diretoria
Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, devera ser apresentado

cadastramento (conforme a Resolugéo n2 15/2015 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria), notificacéo (conforme a Resolugdo RDC n€ 270/2019 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria), ou a comprovacéao de dispensa.

d) Os documentos apresentados por distribuidoras devem se referir a cada marca/laboratério dos produtos
cotados.

3.2 Validade do produto
a) Os produtos sujeitos a validade deverao ter prazo minimo de 12 (doze) meses a partir da data da entrega.

b) Para produtos cuja natureza determine uma validade inferior a 12 (doze) meses, serao aceitos aqueles
que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou superior a 75% (setenta e cinco por cento) da
validade integral do produto, considerando a data de fabricagéo do lote.

c) No caso de produtos importados, cujo processo de importagao inviabilize a entrega com validade minima
de 12 (doze) meses, serao aceitos aqueles que, no ato da sua entrega, tenham prazo igual ou superior a 75%
(setenta e cinco por cento) da validade minima exigida.

3.3 Estratégia de Suprimento

a) Aforma de entrega dos suprimentos se dara de maneira unica, com entrega imediata, conforme descrito
no documento de Programacao de Materiais e Servigcos (PMS).

b) A forma de acondicionamento dos bens para o transporte deve obedecer rigorosamente as normas
vigentes aplicaveis aos produtos em questdo, de maneira a manter sua integridade e garantir sua entrega em
perfeitas condi¢coes de uso.



3.4 Critérios de Aceitacao
a) A adminstragdo ndo indica marca (s), caracteristicas ou modelo (s).

b) Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias, pelo responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagcdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

c) Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagcdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 5 (cinco) dias, a
contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

d) Os bens serao recebidos definitivamente no prazo de 10 (dez) dias, contado do recebimento provisoério,
apdés a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo
circunstanciado.

d.1) Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo
fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

e) O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo reduz ou exclui a responsabilidade da contratada
pelos prejuizos resultantes da incorreta execug&o do contrato.

3.5 Prazo de Entrega

a) Os bens deverao ser entregues no prazo maximo de 15 quinze) dias Uteis , contados a partir do recebimento
da Autorizacao de Fornecimento de Material (AFM).

3.6 Disposi¢coes adicionais:

a) Sera exigida a apresentacdo de amostras, a critério do solicitante, conforme disposi¢des abaixo
descritas.

b) O licitante devera apresentar catalogo do bem ofertado, o qual deve conter, minimamente, toda a ficha
técnica do produto, bem como a imagem clara do mesmo, e seu registro no Ministério da Saude (quando for
0 caso).

c) As caracteristicas devem ser comprovadas através de documentos de dominio publico emitidos pelo
fabricante, tais como: catalogos, manuais, fichas de especificagdo técnica ou paginas da internet impressas.
As descrigbes e/ou materiais informativos utilizados nas especificagdes dos produtos cotados,que estejam
vertidos em idioma diverso do nacional, deverdo ser apresentados com tradugdo para o portugués,
ressalvados os termos técnicos cuja compreensao seja usual.

d) No caso do licitante enviar, a seu proprio critério, uma quantidade de amostras inferior a 3 (trés) unidades,
estara se responsabilizando automaticamente por qualquer falha, defeito de fabricacao, ou condicao especial
no momento do uso do produto, ndo cabendo protesto acerca da reprovagéo.

e) As amostras devem estar lacradas e em embalagem que contenham as informagdes que permitam
identificar o fornecedor e o processo de compra a que se referem.

f) Os produtos apresentados como amostras poderao ser abertos, desmontados, instalados e submetidos
aos testes necessarios, sendo devolvidos ao licitante no estado em que se encontrarem ao final da avaliagao,
nao cabendo ressarcimento do valor do objeto.

g) Em nenhuma hip6tese as amostras apresentadas serdo tidas como inicio da entrega dos bens.

3.6.1 Obrigagoes complementares da contratada:

a) contemplar em suas embalagens, marca, nome, origem do produto, nome e endereco do fabricante, data



de fabricagao, unidade e temperatura de acondicionamento, nQ do lote ou partida, o prazo de validade, e 0
numero do registro no Ministério da Saude.

b) para produtos que sofrerem processamento para esterilizagao, o rétulo da embalagem deve conter, além
do disposto na alinea a) deste item, a data de esterilizagédo, método utilizado, a validade da esterilizagéo,
nome do responsavel pelo preparo, em obediéncia a RDC n° 15/12 — ANVISA.

c¢) Demais informagdes contempladas no “Termo de Participacado - PCE - Pedido de Compra Eletrénica”,
disponivel no sitio eletrénico https://www.comprasnet.ba.gov.br/

4. Responsavel pelas informagoes constantes do termo de referéncia:
Servidor responsavel: Juliana Pereira do Nascimento

Lotacdo: Coordenagao do Almoxarifado



