SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ENGENHARIA CLINICA — GESTAO HOSPITALAR

TERMO DE REFERENCIA

Objeto: Aquisicdo de OPME para cumprimento de decisao
judicial, conforme processo N°:0806155-81.2019.4.05.8200.

1. DECLARACAO DO OBJETO

ITEM DESCRICAO/ CcODIGO UNIDADE DE | QUANTIDADE
ESPECIFICACAO CATMAT MEDIDA
L Haste Femural ndo Nao UND 01
O | cimentada Encontrado
T
E
) Componente Nao UND 01
U | acetabular ndo cimentado | Encontrado
N | Line em Polietileno N&o UND 01
I Encontrado
C | Cabeca em Ceramica N&o UND 01
O |(28/32) Encontrado
Parafusos Acetabulares Nao UND 02
Encontrado

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1. A presente contratacdo é destinada ao cumprimento de decisao judicial, proferida no
processo judicial n°® 0806155-81.2019.4.05.8200 para atendimento da usuéaria Maria
da Gloria José da Silva, pois necessita realizar o procedimento cirdrgico de
Artroplastia Total de Quadril —, uma vez que é acometida de Sequela de Doencga de

Perthes.

3. DESTINAGCAO DO OBJETO CONTRATUAL

3.1 O material médico-hospitalar devera ser entregue no Complexo Hospitalar de
Mangabeira Governador Tarcisio Burity - CHMGTB, situado na R. Agente Fiscal José
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ENGENHARIA CLINICA — GESTAO HOSPITALAR
Costa Duarte, 212-264 - Mangabeira, Jodo Pessoa - PB.

3.2 O Horario de entrega devera ocorrer no periodo de 08:00h as 12:00 h e 13:00h as
17:00 h, de Segunda a sexta-feira.

3.2 O prazo de entrega dos bens é de até 10(dez) dias corridos, contados do envio da
nota de empenho, em remessa Unica.

4. DO PRAZO DE VALIDADE/ PRAZO DE GARANTIA

4.1. Os produtos devem prazo de validade de 01 (um) ano contra defeitos de fabricacéo a
contar da data de entrega de todo o sistema.

4.2.  Os produtos devem possuir garantia de 01 (um) ano.

5. DA FISCALIZACAO E ATESTO

5.1 A gestdo da contratacdo ficard a cargo do coordenador da Gestdo Hospitalar, Edno
Guedes Rolim Filho, Matricula 81.901-8.
5.1 O atesto e a fiscalizacdo do contrato sera realizada pela Diretora Administrativa do

Complexo Hospitalar de Mangabeira Governador Tarcisio Burity, Sr. Rossane Santos Ribeiro
Silva, Mat.: 95.013-1.

6.

DOS REQUISITOS PARA HABILITACAO TECNICA E JURIDICA

HABILITACAO TECNICA

6.1 A empresa interessada no fornecimento devera apresentar a seguinte documentacao:

a) Deverédo ser apresentados atestados de capacidade técnica ou outros documentos

idéneos fornecidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado que comprovem
a aptidao para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos

compativeis com o objeto da licitacao.

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), da licitante/fabricante,

quando aplicavel;
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ENGENHARIA CLINICA — GESTAO HOSPITALAR
c) Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal, da cidade de origem, da

licitante/fabricante/Importador, quando aplicavel;

d) Comprovacao dos registros dos produtos ou da notificagédo ou da dispensa do registro,
no Ministério da Saude/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio
de:

d.1) Cépia do registro no Ministério da Saude publicado no D.O.U., grifando o nimero
relativo a cada produto cotado ou coOpia emitida eletronicamente através do sitio da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria. Estando o registro vencido, a empresa
devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitacdo de sua
revalidacdo acompanhada da coépia do registro vencido.

d.2) Cépia da Declaracdo de notificacdo ou do certificado de dispensa de registro do
produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

d.3) Os numeros de registros/certificado de dispensa de registro deverdo ser
identificados com o namero do item a que se referem em ordem crescente, a fim de
facilitar a analise;

d.4) Em caso de registro vencido sera avaliada o protocolo (c.1 e c.2) de revalidacdo
legivel;

e) Certificado de boas préticas de fabricacdo e controle por linha de producéo e produto
(CBPFeC) do fabricante emitido pela ANVISA, para produtos com grau de risco igual ou
maior que I,

e.1l) O CBPFeC seré exigido apenas do licitante vencedor, no momento da celebragéo

do contrato;

HABILITACAO JURIDICA
6.2. A empresa interessada no fornecimento devera apresentar documentacao

comprobatoéria dos seguintes dados:

6.2.1. Inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ ou Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso.

6.2.2. Regularidade fiscal, social e trabalhista.

6.2.3. Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal.

6.2.4. Cumprimento do disposto no inciso IV do artigo 63 da Lei 14.133/2021.

6.2.5. Inexisténcia de impedimento de licitar e contratar com a Administracédo Publica.
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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
ENGENHARIA CLINICA — GESTAO HOSPITALAR
6.2.6. Inexisténcia de condenacéo por ato de improbidade administrativa.

6.3. A apresentacdo da documentacdo elencada no item anterior pode ser suprida através
de consulta aos cadastros publicos correspondentes (SICAF, CNEP,

CEIS e outros), no CNPJ da empresa e CPF dos socios administradores.

6.4. Em raz&o da natureza da contratacdo, bem como pelo disposto no inciso Il do artigo 70

da Lei 14.133/2021, dispensa-se documentacao relativa a qualificacdo econdmico-financeira

7. DA PROPOSTA

7.1. A proposta encaminhada pela interessada na contratacdo devera ser elaborada por
escrito, em modelo fornecido pela Administracdo, devendo conter, no minimo, 0s
seguintes elementos:

a) Qualificagcdo da interessada, contendo nome/firma/razdo social, CPF ou CNPJ,
endereco completo, telefone, e-mail para contato e indicacdo de representante.

b) Descri¢do dos itens em conformidade com os parametros deste Termo de Referéncia.
c) Valor unitario de cada item e valor global da contratagao.

d) Prazo de validade da proposta, sendo de, no minimo, 60 (sessenta) dias.

7.2. O encaminhamento de proposta a Administracdo gera presunc¢ao absoluta de ciéncia
por parte da interessada a respeito dos parametros e exigéncias contidos neste Termo de
Referéncia, bem como das clausulas prescritas no Regulamento Contratual Padrdo

encaminhado em anexo.

Joao Pessoa, 23 de outubro de 2023.

Ana Karine Primola de Andrade
Mat.: 66.765-7
Engenharia Clinica/ Gestao hospitalar
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