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1 – CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE COMPRA

1.1 Órgão Requisitante: S/SUBHUE/SUE/CGE1.0

1.2 Órgão Elaborador: S/SUBHUE/SUE/CGE1.0/CMA

1.3 Modalidade: Dispensa de Licitação 14.133 art. 75, inciso II, tipo menor preço por item.

1.4 O objeto do presente Termo de Referência é a aquisição de instrumentais para aparelhos de videolaparoscopia, para os Serviços de Cirurgia Geral dos Hospitais da Secretaria Municipal de Saúde do Município do Rio de Janeiro, pertencentes às classes 6515;

1.5 Por se tratar de bem de natureza divisível, será estabelecido cota de até 10% (dez por cento) para a contratação de microempresas e empresas de pequeno porte, nos termos da Resolução SMA Nº1594 de 28 de Janeiro de 2010;

1.6 Os bens a serem adquiridos enquadram-se na classificação de bens comuns, cujos padrões de desempenho e qualidade podem ser definidos em instrumento convocatório, por meio de especificações usuais no mercado, conforme art. 6º, XIII, DA Lei Federal nº 14.133/2021, e do art. 2º, II, do Decreto Rio nº 51.078/2022.

2 – JUSTIFICATIVA DA AQUISIÇÃO.

2.1 Considerando a disponibilidade já existente de aparelho de videolaparoscopia no Hospital Municipal Souza Aguiar, sendo necessário os instrumentais para o funcionamento e uso do aparelho.
 2.2 A quantidade solicitada foi informada pelos cirurgiões responsáveis pelos Serviços no Hospital.

2.3 De acordo com a Lei 14.133/21, art. 43, o principio da padronização que tem o objetivo de definir características referentes às especificações técnicas e de desempenho de determinado gênero de produtos que são almejadas pela Administração Pública, neste caso, fundamental para a gestão de material médico-hospitalar, sendo assim, não será previsto para esse processo preços diferentes estimados e participação de mais de um fornecedor;
2.4 A quantidade mínima do processo a ser cotada é de 50% do total e a máxima a ser adquirida deverá ser a informada no item 3 deste TR.

3 – ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA

	ESPECIFICACAO DE MATERIAL HOSPITALAR 
	 

	ITEM
	CODIGO BR
	CODIGO
	DESCRIÇÃO
	Unid.
	Estim. Com.   Anual 

	2
	469313
	6515.30.052-67
	Trocarte, material : aço inoxidável, cânula com superfície lisa, válvula vedante em silicone,  torneira para  insuflação,  sem obturador, dimensões: cerca 10 x 150 mm, reutilizável.
	Unid
	4

	3
	446422
	6515.30.051-86
	Trocarte, material : aço inoxidável, cânula c superfície lisa, válvula vedante manual e automático, torneira p, insuflação,  obturador ponta distal piramidal cortante, dimensões: cerca 5 x 100 mm, reutilizável. 
	Unid
	4

	4
	469309
	6515.30.054-29
	Trocarte, material : aço inoxidável, cânula com superfície lisa, válvula vedante em silicone, torneira para  insuflação, sem obturador, dimensões: cerca 12 x 150 mm,  reutilizável. 
	Unid
	1

	5
	446484
	6515.30.091-73
	Redutor para vedação de Trocarte, dimensões cerca de 10mm para 5mm, reutilizavel.  
	Unid
	1

	6
	475376
	6515.90.069-82
	Cânula para irrigação e sucção videocirurgia, aço inoxidável, diâmetro: cerca de 5,0 mm, reta, comprimento cerca de 46 cm, desmontável, reutilizavel.
	Unid
	2

	7
	462927
	6515.30.103-41
	Canula para dissecção e coagulação, monopolar, material aço inoxidavel, com gancho tipo Hook, ponta em L, cerca de 5mmx36cm, reutilizavel.
	Unid
	2

	8
	465127
	6515.30.092-54
	Pinça cirúrgica para videocirurgia material aço inoxidável, comprimento cerca de 36 cm, comprimento ponta: 5 mm de diametro, rotatória, com conexão para bisturi monopolar, com dentes tipo grasping, manopla com cremalheira, desmontável, apreensão forte,  reutilizável. 
	Unid
	2

	11
	465133
	6515.30.097-69
	Pinça cirúrgica para videocirurgia, material aço inoxidável, modelo jacaré, comprimento: cerca de 10mmx40cm, características adicionais: p, corpo estranho e retirada de grandes fragmentos, manopla com cremalheira, rotatoria, reutilizavel. 
	Unid
	2

	12
	463107
	6515.30.098-40
	Tesoura para videocirurgia, material aço inoxidavel, metzenbaum, ponta curva, material aço inoxidável, diâmetro: cerca de 5 mm x 35 cm,  monopolar, sem cremalheira, rotatória, reutilizavel.  
	Unid
	2

	13
	471286
	6515.30.099-20
	Porta agulha para videocirurgia, ponta curva, material aço inoxidável, diâmetro: cerca de 5 mm x 35 cm,  manopla em metal com cremalheira, rotatória, reutilizavel.  
	Unid
	2

	15
	446403
	6515.30.101-80
	Obturador trocarte para videocirugia material aço inoxidavel, ponta distal romba, não cortante cerca de 5mm, reutilizavel. 
	Unid
	1

	16
	446404
	6515.30.101-80
	Obturador trocarte para videocirugia material aço inoxidavel, ponta distal romba, não cortante cerca de 10mm, reutilizavel. 
	Unid
	1

	17
	474378
	6515.30.103-41
	Cabo de conexão para pinça monopolar videocirurgia, com uma extremidade macho e outra macho com cerca de  03 metros, reutilizavel.
	Unid
	2

	18
	438829
	6515.104-22
	Cabo de conexão para pinça bipolar videocirurgia, com uma extremidade macho e outra macho com cerca de  03 metros, reutilizavel.
	Unid
	2


4 – DA CLASSIFICAÇÃO ORCAMENTÁRIA

4.1 As despesas decorrentes do objeto deste Termo correrão à conta das respectivas dotações orçamentárias do Hospital Municipal Souza Aguiar e serão especificadas ao tempo da contratação. 

5 - CLASSIFICAÇÃO DE BEM COMUM

  5.1 O objeto enquadra-se na classificação de bens comum, nos Termos da Lei nº 14.133 de 2021, do Decreto Rio nº 51.078/2022, ou seja, insumos utilizados em todas as Unidades da Rede Municipal de Saúde, cujos padrões de desempenho e qualidade estão objetivamente definidos, por meio de especificações usuais no mercado, considerados materiais com padrões de eficácia, qualidade e definições objetivas, através de especificações usuais no mercado.

6 – ESPECIFICAÇÃO DOS PRODUTOS.

6.1 - O produto deverá ser acondicionado individualmente conforme a RDC 751/2022  ANVISA e conforme especificação abaixo;

6.2 Havendo divergência entre a descrição do código SIASG e a descrição do Termo de Referência, vale a descrição que consta do Termo de Referência.  

7 – ESTIMATIVA DE PREÇOS E PREÇOS REFERENCIAIS

7.1 As estimativas do valor da contratação, acompanhadas dos preços unitários referenciais e dos documentos que lhe dão suporte, constam em documentos em separado, conforme art. 6º, XXIII, i, da Lei nº 14.133/2021, todos acostados aos autos do processo nº 09/61/000.721/2023, e devendo ser atualizadas após a pesquisa de mercado.

8 – QUALIFICAÇÃO TECNICA

8.1 A documentação relativa a este assunto está prevista no art. 67, da Lei Federal nº 14.133/2021 e em legislações específica tais como a Lei 5.991/1973, Lei 6.360/1976 e o Decreto 8.077/2013.
8.1.2
Autorização da Agencia Nacional de Vigilância Sanitária ANVISA, conforme Decreto 8.077/2013 artigo 2°;

8.1.3
Licenciamento do estabelecimento ou Licença de Funcionamento Sanitário pelo órgão competente de saúde dos Estados, Distrito Federal ou Município, conforme Decreto 8.077/2013 artigo 2°;

9 – DOCUMENTAÇÕES EXIGIDAS DO PRODUTO

9.1 Certificado de Registro no MS/ANVISA (Publicação no D.O.U) – RDC 751/2022, dos insumos e dos equipamentos; 

9.2 Certificado de Registro no MS/ANVISA por família (Publicação no D.O.U) RDC 97/2000.      

	10- APRESENTAÇÃO DO CATÁLOGO


10 - A empresa declarada de melhor oferta deverá entregar o catálogo ilustrativo, original, em língua portuguesa, relativo ao equipamento, sem emendas ou rasuras, identificando corretamente o produto cotado (marca, código, modelo, etc) sem deixar dúvidas por ocasião da análise técnica, Praça da República, 111 – Centro, CEP: 20211-350                                                                      para a equipe da Coordenação de Gestão Admisnitrativa, no prazo de 72 (setenta e duas) horas após o encerramento da aceitação dos lances, sob pena de desclassificação; 

 10.1 Caso o grupo técnico responsável pela aquisição do equipamento tiver dúvidas sobre o funcionamento e outros, referente ao equipamento, a empresa declarada da melhor oferta deverá providenciar a apresentação do equipamento ao grupo técnico, a ser agendado ou informar Unidade Hospitalar onde o equipamento esta sendo utilizado no momento.  

10.2 A empresa deverá fornecer junto com o equipamento, o Manual de Operação em Língua portuguesa.

10.3 As empresas deverão efetuar a entrega da (s) respectiva (s) amostra (s) em envelope ou embalagem, contendo a seguinte identificação: nome da firma, número da dispensa, data, número do processo e item cotado;

11- PRAZO DE GARANTIA

11.1 Os instrumentais e seus componentes deverão ter garantia técnica por 12 (doze) meses, sem quaisquer ônus para o Hospital Municipal Souza Aguiar, contados a partir da data da entrega e instalação do equipamento;

11.2 Os instrumentais efetivamente entregues, em caso de qualquer falha de operação, deverão obrigatoriamente ser reparado em, no máximo, 5 (cinco) dias úteis a contar do recebimento da comunicação;

11.3 A vencedora deverá declarar que tem capacidade de atendimento da garantia ofertada pelo fabricante do equipamento;

11.4 Nos casos em que a solução do problema for ultrapassar os prazos previstos acima, o equipamento deverá ser substituído por outro de igual ou maior desempenho e configuração igual ou superior, até que o defeituoso seja recolocado em operação. 
11.5 Em caso de substituição do instrumental, este deverá ser realizado no prazo máximo de 12 (doze) horas, após a notificação pela unidade de saúde.

11.6 A contratada deverá prestar, durante o período de garantia, assistência técnica corretiva, com peças novas e originais do fabricante do instrumental.

12 – OBRIGAÇÃO DA CONTRATANTE

12.1 Receber o objeto no prazo e condições estabelecidas no Termo de Referência;
12.2 Comunicar à contratada, por escrito, sobre imperfeições, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituído, reparado ou corrigido;

12.3 Acompanhar a fiscalização ao cumprimento das obrigações da contratada, através de comissão/servidor especialmente designado;

12.4 Efetuar o pagamento á contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo.
12.5 A Administração não responderá por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que vinculados à execução do termo de contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorrência de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados;

13 – OBRIGAÇÃO DA CONTRATADA

13.1 A Contratada deverá cumprir todas as obrigações constantes no Termo de Referência, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execução do objeto e, ainda:


13.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condições, conforme especificações, prazo e local constantes no Termo de Referência, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constarão as indicações especificas nesse Termo de Referência; 


13.1.2 Responsabilizar-se pelos vícios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12,13 e 17 a 27, do Código de Defesa do Consumidor (Lei nº 8.078/1990);


13.1.3 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo de 5 dias contados da notificação de objetos com avarias ou defeitos;


13.1.4 Comunicar à Contratante, no prazo máximo de 24 vinte quatro horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovação;

13.2 Todos os produtos deverão ser entregues com os dizeres “VENDA PROIBIDA AO COMÉRCIO”, em todas as embalagens secundárias, mediante impressão original nas próprias embalagens ou carimbo com tinta indelével nas mesmas, não sendo permitida a utilização de etiquetas adesivas, conforme estabelecido no Art. 7º da Portaria nº 2.814 de 29/05/1998 do Ministério da Saúde.

13.3 O produto deverá conter instruções de uso em Português. 

14 – DA SUBCONTRATAÇÃO

14.1 Não será admitida a subcontratação do objeto.

15 – LOCAL DE ENTREGA

15.1 A entrega deverá ser efetuada na Unidade Orçamentária requisitante, conforme item 3 do Termo de Referência: 

	HOSPITAL MUNICIPAL SOUZA AGUIAR
	Praça da República, 111 – Centro                          Cep   20211-350                                                                      tel:3111-2728/3111-2624


16 – CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DO OBJETO E ENTREGA

15.1 O prazo de entrega do material deverá ocorrer em até 10 dias corridos, contados a partir da publicação da convocação para retirada de nota de empenho no D.O Rio ou de outro meio de comunicação, em parcelas conforme pedido de fornecimento.

15.2 O vencimento do objeto na data de entrega não poderá ser inferior a 80 % do prazo total recomendado pelo fabricante.
15.3 Os materiais poderão ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificações constantes neste Termo de Referência e na proposta, devendo ser substituídos no prazo de cinco (5) dias, a contar da notificação da contratada, as suas custas, sem prejuízo da aplicação das penalidades. 
15.4 Com o intuito de facilitar a rastreabilidade, sugerimos a inclusão no corpo da nota fiscal o n.º do empenho de referência e a validade do produto.

15.5 Deverão ocorrer à atestação de despesas realizada por no mínimo 03 (três) servidores, com identificação dos nomes completos e matrículas, conforme art. 1º, do decreto 34.012/2011. 
15.6 A entrega deverá ser agendada previamente com a Unidade.



TERMO DE REFERÊNCIA








