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GOVERNO DO ESTADO DA BAHIA
SECRETARIA DA SAUDE-SESAB

TERMO DE REFERENCIA N° 004/2026
AQUISICAO DE BENS DA AREA DE SAUDE

PROCESSO DE COMPRA ELETRONICA

HOSPITAL GERAL
ROBERTO SANTOS

L HGRS

1. Descritivo:

A presente compra por dispensa licitatéria, 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,
condicbes e especificacbes disciplinadas neste Termo. Trata-se da aquisicdo de CONJUNTO para
biopsia de tecidos moles, para ressuprimento das unidades assistenciais do Hospital Geral Roberto
Santos, visando pleno atendimento aos diversos servigos da instituicao.

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

UNIDADE DE

:‘TOE-II;/IIE/ CODIGO SIMPAS DESCRIGAO FORNECIMENTO QUANTITATIVO CRONOGRAMA
(UF)
1 65.15.19.00124750- CONJUNTO UN 120 IMEDIATO

6 para biopsia
de tecidos
moles, semi

automatico,
esteril,
descartavel,
composto
por: uma
agulha do
tipo tru- cut ,
tamanho 18
Gx 15 cm,
uma agulha
introdutoria
coaxial ou
agulha guia
compativel
com o]
tamanho da
agulha  tipo
tru-cut.
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Embalagem
individual, em
papel
aluminizado
ou papel grau
cirurgico e/ou
filme
termoplastico,
abertura em
petala. Na
embalagem
devera estar
impresso
dados de
identificacao,
tipo de
esterilizacao,
procedencia,
data de
fabricacao,
validade e
registro no
Ministerio da
Saude (0]
produto deve
obedecer a
qualquer
legislacao
vigente que
seja inerente
ao mesmo.

1.1.1 Especificagdes adicionais:

1.1.1.1. Deveréo ser informados na proposta escrita:

(x) a marca

() o prazo de validade do produto

o0 modelo

(

)
) a referéncia
)

(
(

o tipo

2.1 Local de entrega:

Almoxarifado Central do Hospital Geral Roberto Santos. Rua Direta do Saboeiro, S/N, Cabula, Salvador -
Bahia, CEP 40.301-110.

Horario de entrega: de segunda a sexta-feira, de 08:00h as 12:00h e de 14:00h as 16:00h.

3. Especificagoes:

3.1 Certificado de Registro

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

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

perfeitamente legivel, para averiguagéo do prazo previsto no §22 do art. 82 do Decreto n® 8.077/2013.

c) Tratando-se de produtos dispensados de registro, que figurem em relagbes elaboradas pela ANVISA,
conforme previsto na Lei n2 6.360/76, Decreto n2 8.077/2013 e Resolugdo RDC n® 185/2001 da Diretoria
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Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, devera ser apresentado cadastramento (conforme
a Resolugdo n® 15/2015 da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria), notificagdo (conforme a Resolugdo RDC n2 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 deverado 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 fabricagcéo do lote.

¢) No caso de produtos importados, cujo processo de importacédo inviabilize a entrega com validade
minima de 12 (doze) meses, serdo 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) A forma de entrega dos suprimentos se dara de maneira Unica, com entrega imediata, conforme
descrito no documento de Programacao de Materiais e Servigos (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 condigdes de uso.

3.4 Critérios de Aceitagao
a) A administragdo nao indica marca (s), caracteristicas ou modelo (s).

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

c) Os bens poderéao 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 notificagao da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacao de penalidades.

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

d.1) Na hipétese 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 execugao do contrato.

3.5 Prazo de Entrega

a) Os bens deverao ser entregues no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis a cada parcela, contados a
partir do recebimento da Autorizagcédo de Fornecimento de Material (AFM).

3.6 Disposi¢oes 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 o caso).
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c) As caracteristicas devem ser comprovadas através de documentos de dominio publico emitidos pelo
fabricante, tais como: catalogos, manuais, fichas de especificacdo técnica ou paginas da internet
impressas. As descricbes 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) Apods a analise do catalogo do produto pelo Nucleo de Avaliagdo e Padronizagdo (NAPPS) do Hospital
Geral Roberto Santos (HGRS), podera ser exigida amostra do produto, conforme art. 17, § 3° c/c art. 41,
inciso Il e art. 42, § 2° da Lei Federal n° 14.133/2021.

e) Quando solicitadas, as amostras deverdo ser enviadas no prazo de 3 (trés) dias uteis, destinada
ao Nducleo de Avaliagdo e Padronizagdo de Produtos para Saude (NAPPS) do Hospital Geral Roberto
Santos, e serdo recebidas no horario de 08:00h as 16:00h, de segunda a sexta-feira, no seguinte
endereco: Rua do Saboeiro, s/n, - Prédio Anexo, sala do NAPPS, Saboeiro — Salvador-BA. CEP: 41.180-
780.

f) Deverao ser enviadas, no minimo, 03 (trés) unidades de cada produto arrematado, de forma a
assegurar uma avaliagao precisa e um parecer técnico consistente.

f.1) O fornecedor podera solicitar redugéo da quantidade de amostras, em fungéo de seu valor ou outra
justificativa a ser analisada pelo NAPPS do HGRS.

f.2) 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 fabricacéo, ou
condi¢do especial no momento do uso do produto, ndo cabendo protesto acerca da reprovacéo.

g) A apresentacao de amostras nao substitui a apresentagao do catalogo do produto.

h) Se inexitosa a aferigdo da amostra, o processo de compra sera cancelado e posteriormente reaberto,
se necessario, até obtencao de sucesso ou conclusao de processo licitatorio.

i) 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.

j) 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
avaliacdo, ndo cabendo ressarcimento do valor do objeto.

k) Entregue a amostra, nao serao permitidas quaisquer modificagdes no produto apresentado para fins
de adequacao a especificagcao constante no Termo de Referéncia ou na proposta.

I) A ndo apresentagcdo de amostra sera reputada desisténcia, com as consequéncias estabelecidas em
Lei e cancelamento do processo de compra em curso.

m) A desconformidade ou incompatibilidade da amostra com os requisitos e especificagbes do
instrumento convocatério implicara na desclassificagdo da proposta.

n) No caso de apresentagcdo de catalogo/ amostra cuja marca ja possua parecer técnico negativo ou
queixa técnica no banco de dados do HGRS datado dos ultimos 12 (doze) meses, o Nucleo de Avaliagao
e Padronizagdo (NAPPS) podera proceder a reprovagao do produto mediante apresentagéo do catalogo
e verificagcao de que se trata do mesmo produto ja reprovado.

0) A amostra aprovada permanecera em poder do 6rgao licitante para fins de confrontacdo quando do
recebimento do material, sendo liberada somente apds a conclusao do recebimento definitivo.

p) As amostras reprovadas, que nao estiverem contaminadas com fluidos e secre¢bes de pacientes,
deverdo ser retiradas em até 30 (trinta) dias corridos apds a publicagdo da homologacao da licitagao,
ficando esclarecido que as que nao forem retiradas nesse prazo serao descartadas.

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

r) Critério objetivo de avaliacdo da amostra: Para efeito de aceitagdo do bem, os testes serdo
realizados objetivando criteriosamente a perfeita realizacdo do procedimento a que se destina o produto,
de forma a nao causar risco de lesdo, risco de morte, ou qualquer tipo de dano ao usuario ou ao
profissional, seguindo minimamente os parémetros estabelecidos na ficha de parecer técnico
padronizada da instituigao.

3.6.1 Obrigacdes complementares da contratada:

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

data de fabricagdo, unidade e temperatura de acondicionamento, n® do lote ou partida, o prazo de
validade, e o numero do registro no Ministério da Saude.
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b) para produtos que sofrerem processamento para esterilizagdo, o rétulo da embalagem deve conter,
além do disposto na alinea a) deste item, a data de esterilizacdo, método utilizado, a validade da
esterilizacdo, nome do responsavel pelo preparo, em obediéncia a RDC n° 15/12 — ANVISA.

c) O fornecedor devera ofertar treinamento para o uso correto e adequado de produtos novos adquiridos
pela instituicdo ou de marcas novas de produtos ja padronizados na unidade, sempre que houver
necessidade, durante vigéncia do contrato e/ou até durar o estoque do material no hospital;

d) A solicitagao de treinamento para produtos novos adquiridos pela instituicdo ou de marcas novas de
produtos ja padronizados na unidade sera feita através de solicitacido formal pelo NAPPS a empresa
vencedora do PCE.

e) Demais informagdes contempladas no “Termo de Participagéo - PCE - Pedido de Compra Eletrbnica”,
disponivel no sitio eletrdnico https.//www.comprasnet.ba.gov.br/

4. ADEQUAGCAO ORGAMENTARIA

4.1 As despesas para o pagamento da presente contratagdo correrdao a conta de recursos da Dotagao
Orgamentaria a seguir especificada:

Unidade FIPLAN Funcao Subfuncéao Programa P/A/OE
19.601/47 10 302 435 2641
Natureza da Destinacao do Tipo de recurso
Regido/planejamento  despesa recurso orgamentario
9900 33903000 130/ 281 Normal

5. Responsavel pelas informagoes constantes do termo de referéncia:
Servidor responsavel: Fernanda Freire - Cadastro 19.442017-0
Lotacdo: Nucleo de Avaliagcao e Padronizagao de Produtos para Saude - HGRS

eil Documento assinado eletronicamente por Fernanda Freire da Silva Cerqueira, Enfermeiro, em 27/01/2026, as
4 - ['ﬁ] 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 139, Incisos | e I, do Decreto n? 15.805, de

assinatura

eletrénica 30 de dezembro de 2014.

Referéncia: Processo n2 019.8628.2026.0012443-26 SEI n2 00132097657
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