PREFEITURA DA CIDADE DO

RIO DE JANEIRO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

1. CARACTERISTICA DA COMPRA

1.1 Orgio Requisitante: S/SUBHUE

1.2 Orgio Elaborador: S/IVISA-RIO/CTATS/GOPME

1.3 Modalidade: Pregdo eletronico, conforme Decreto Rio n°® 51.078/2022, Decreto Rio n°
51.633/2022 e Lei Federal n® 14.133/2021.

1.4 Tipo de licitagdo: menor prego por item.

1.5 Objeto: Registro de Precos para aquisi¢do de materiais de ORTESES E PROTESES,
constantes da Relagdo de Orteses e Proteses e Materiais Especiais — SIGTAP/SUS para
fornecimento em regime de consignagdo, para o uso quando necessdrio, nos servicos de
CIRURGIA VASCULAR das Unidades Hospitalares da Secretaria Municipal de Saidde —
SMS/RIJ, pertencente a classe 6515.

1.6 Os materiais descritos nesse Termo de Referéncia sdo classificados como bem comum
nos termos do art. 6°, XIII, da Lei n® 14.133/2021, pois seus padrdes de desempenho e
qualidade podem ser objetivamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da
licitag@o, por meio de especificagdes usuais do mercado e serdo registradas para futura
aquisicdo em atendimento as necessidades dos servi¢os de Cirurgia Vascular das Unidades
Hospitalares da Secretaria Municipal de Satide — SMS/RJ.

1.7 A caracteristica desta contracdo desobriga a aplicabilidade de tratamento diferenciado de
acordo com art. 49° da LC n° 123/2006, afastando a destinac¢do exclusiva do certame para
as ME/EPP e tornando ampla a participacdo das empresas existentes no mercado,
conforme demonstracao, fls. 1836/1840.

1.8 A Garantia Contratual serd a critério da autoridade competente, prevista em Edital em
atendimento aos arts. 447 e 457 do RGCAF e art. 96 da Lei Federal n° 14.133/2021.

1.9 Orgios Participantes: Hospital Municipal Souza Aguiar, Hospital Municipal Miguel
Couto, Hospital Municipal Salgado Filho, Hospital Municipal Lourenco Jorge, Nivel
Central.

1.10 Programa de Trabalho: 18001.10.302.0306.2009; Cédigo de Despesa: 339030; Fonte de
Recurso: 1500100, conforme fl. 2540.

2 JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1 As Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) sdo dispositivos médicos utilizados na
assisténcia a saude e relacionados a uma intervencdo médica, diagndstica ou terapéutica.

Estes produtos médicos sdo imprescindiveis para executar os procedimentos cirirgicos



rotineiros de média e alta complexidade dos servicos de cirurgia Neurocirurgia das
Unidades Hospitalares da SMS, tendo como responsabilidade oferecer assisténcia segura,
agil, pratica, atualizada e de qualidade ao seu usudrio, respeitando-se exigéncias legais. A
falta desses materiais pode comprometer o atendimento aos pacientes inviabilizando as
intervengdes cirdrgicas, ocasionar seqiielas gravissimas ou até mesmo o 6bito do paciente.

2.2 Para manter o padrdo seguro da assisténcia vascular prestada em urgéncias e emergéncia
da toda a Rede Municipal de Assisténcia Hospitalar, faz-se necessdrio a aquisicdo de
produtos para saide que permitird ampliar os procedimentos que hoje prestamos,
adequando-se a evolugdo tecnolégica e com isso aumentando a seguranca dos
procedimentos vasculares realizado em pacientes internados em nossos Hospitais. Neste
cendrio, os hospitais da rede municipal revelam uma necessidade constante de
modernizacdo e ampliagdo dos procedimentos a serem realizados com eficiéncia, eficicia,
rapidez e segurancga.

2.3 A contratagdo em tela trata de aquisi¢do de produtos para saide, com classificacdo de
produto médico implantdvel, classe IV (mdximo risco) que sdo utilizados em
procedimentos cirdrgicos de alta complexidade nos servigos de urgéncia e emergéncia da
rede municipal de saide. A cirurgia endovascular é um campo da medicina que envolve o
uso de materiais de alta tecnologia para tratar uma variedade de condi¢cdes médicas. Tem
caracteristica minimamente invasiva, o que significa que os procedimentos sao realizados
através de pequenas incisdes ou cateteres inseridos em vasos sanguineos, em vez de
incisdes cirdrgicas grandes. Essa abordagem oferece uma recuperagio mais rdpida, menos
complica¢des e menor tempo de internagdo em comparag@o com a cirurgia tradicional.

2.4 O Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses,
Préteses e Materiais Especiais do SUS, intitulada tabela SIGTAP/SUS (Art. 1°, § 1°) foi
instituida pela Portaria GM/MS n° 321/2007. Essa estabelece as habilitacdes para a
execucdo de procedimentos, os profissionais habilitados e os respectivos pardmetros cada
procedimento realizado por hospital piblico ou conveniado ao SUS. A Portaria GM/MS n°
662, de 28 de julho de 2015 define Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) do
SUS com compatibilidade obrigatdria.

2.5 Os materiais, objeto deste Termo, estdo de acordo com a organizacdo e nomenclatura da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses e Préteses e Materiais Especiais do
Sistema Unico de Sadde — SIGTAP/SUS, em conformidade ao Manual de Boas Praticas de
Gestao das Orteses, Préteses e Materiais Especiais, do Ministério da Satde/2016.

2.6 Em consonancia ao Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préteses e Materiais
Especiais, Ministério da Satide/2016 serd adotado o fornecimento de OPME em regime de
consignacdo com objetivo de evitar estoque desnecessdrio ou a sua falta devido a
essencialidade dos itens, para possibilitar maior celeridade e qualidade nos servicos
prestados aos usudrios das Unidades Hospitalares e assim proporcionar um adequado

processo de recuperagdo do paciente, além de ratificar o principio da economicidade da
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Administracdo Publica, pois evitard o acimulo de material de baixa utilizagdo e/ou
rotatividade. Podemos dizer que € forma usual no mercado de dispositivos médicos
implantdveis, o qual possui regime especial de remessa interna e interestadual — Ajuste
Sinief n°11/2014.

Os itens desta contratag@o possuem descritivo de tamanhos variados, ou seja, uma grade de
tamanhos precisa de um quantitativo que contemple todos os tamanhos disponiveis no
respectivo intervalo da grade. Sendo assim, o quantitativo estimado ndo se refere
diretamente ao que serd utilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos, mas &
uma quantidade necessidria que contemple todos os tamanhos de grade a serem
disponibilizados em consigna¢@o nas Unidades, visto que o tamanho do item sé pode ser
determinado no momento do procedimento, de acordo com a anatomia do paciente.

1 A consigna¢do de OPME traz vérios beneficios tanto para os pacientes/unidades de
saude quanto para os fornecedores de dispositivos médicos.

Esses materiais de alta tecnologia permitem aos cirurgides realizar procedimentos
complexos com precisdo, minimizando o risco para o paciente. No entanto, a rdpida
evolugdo da tecnologia também pode levar ao desafio da obsolescéncia, onde
equipamentos e técnicas podem se tornar ultrapassados em um curto periodo de tempo.
Portanto, a escolha e o uso desses materiais devem ser acompanhados de planejamento
cuidadoso e consideracdo das tendéncias tecnoldgicas em constante mudanca. As
quantidades solicitadas foram estimadas pelas Unidades Orcamentdrias requisitantes, de
acordo com o seu perfil de atendimento para abastecer por um periodo de 12 (doze) meses.
Cumpre ressaltar que diante da atual conjuntura ocasionada pela pandemia ha uma
variabilidade constante de demanda e consumo, assim como ao fato de ser o primeiro
processo de aquisicio de OPME nesta modalidade de licitagdo, com implicacdes na
precisdo do quantitativo. Assim, o modelo mais adequado e prudente é o de mera
aquisicd@o para esta primeira contratacdo, pois apesar da necessidade permanente do uso de
diapositivos médicos implantdveis em procedimentos cirtrgicos, a evolugdo tecnoldgica
justapde a possibilidade do desuso.

A compra de produtos de alta tecnologia muitas vezes envolve um investimento
significativo de recursos publicos. O planejamento cuidadoso garante que esses recursos
sejam utilizados de maneira eficiente, evitando desperdicios e gastos desnecessarios.

A aquisi¢do serd através do Sistema de Registro de Precos por ser o modelo mais
adequado e prudente para esta contratacdo o de mera aquisicdo, pois apesar da indicacio
permanente do uso de diapositivos médicos implantidveis em procedimentos cirirgicos
emergenciais, a imprevisibilidade origindria deflagradora da necessidade de aquisi¢do
quanto a extensdo e tempo potencializa o principio da economicidade, por meio da
racionalizacdo das compras na exata medida e tempo, propiciando a celeridade e
transparéncia aos atos da Administragcdo Publica.

Esta contratacdo estd imbricada ao Estudo Técnico Preliminar encartado, fls. 1798/1813.



2.13 A referida aquisi¢do considera todo o ciclo de vida do objeto para atendimento a
necessidade apontada por os elementos necessdrios e de modo combinado para que o
resultado seja vantajoso para a Administracio Publica. Apresentamos de modo
circunstanciado a solicitada combinacao:

2.13.1  Modalidade de licitagdo: a sele¢do por pregao deve-se a fato de ser o mais adequado e
usual para aquisicdo de bens comuns, inclusive estd preconizado no Manual de Boas
Praticas de Gestdo de OPME — Ministério da Sadde — 2016.

2.13.2  Critério de julgamento: o estabelecimento do critério menor preco ¢ adequado a esta
contratagdo, conforme Art. 4° do Decreto Rio n® 51.078/2022.

2.13.3 Modo de disputa: a adocdo da forma eletrdnica possibilita por meio de uma
plataforma online dedicada que os licitantes apresentem suas propostas, participem dos
lances e negociagdes, acompanhe todo o processo de forma remota. Estas caracteristicas
possibilitam a ampla participacdo de licitantes qualificados, a transparéncia e eficiéncia do
processo de buscar o resultado mais vantajoso para a Administracdo Ptblica. O modo de
disputa define as regras e procedimentos que serdo seguidos pelos licitantes, influenciando
diretamente na competitividade, transparéncia e eficiéncia do processo licitatério. Este
estard estabelecido no Edital.

2.134  Cabe a Administracdo Publica avaliar as necessidades e objetivos do processo
licitatério e escolher a combinacdo de modos de disputa que melhor atenda aos interesses

da contratacao.

3 CLASSIFICACAO ORCAMENTARIA

3.1 As despesas decorrentes do objeto deste Termo correrdo a conta das respectivas dota¢des

or¢amentérias dos Orgaos Participantes e serdo especificadas ao tempo da contratacio.

4 ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1 Os itens deverdo obrigatoriamente obedecer as descricdes estabelecidas pela tabela
SIGTAP/SUS.

4.2 O produto deverd ser acondicionado individualmente conforme especifica¢do abaixo.

4.3 Para os produtos que tiverem mais de um tamanho/didmetro/formato, nas especificacdes
contidas neste Termo de Referéncia, as licitantes obrigatoriamente, deverdo possuir todas as
caracteristicas descritas, a fim de atendimento, de acordo com a especificidade do servico.

4.4 As especificagdes listadas na planilha abaixo ndo limitam a competitividade entre
empresas.

4.5 Havendo divergéncia entre a descricdo do cédigo SIASG e a descricdo do Termo de

Referéncia, vale a descri¢dao que consta do Termo de Referéncia.



ITEM

CcODIGO
BR

CODIGO
SIGMA

DESCRITIVO

UND

QTDE
TOTAL
ANUAL

448134

651531635-04

INTRODUTOR PERCUTANEO LONGO
VALVULADO, CONFECCIONADO EM
POLIMERO BIOCOMPATIVEL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO, CORPO
RESISTENTE A KINKS (DOBRAS),
ARAMADO; DIMENSOES: DIAMETRO 6
A 12 F X  COMPRIMENTO
APROXIMADOS 45/55/90 CM, PONTA
RADIOPACA E ATRAUMATICA,
FORMATO RETO/ANSEL/BALKIN; COM
VALVULA ANTI REFLUXO, ISENTA DE
COMPONENTES METALICOS E LATEX,
SAIDA LATERAL C/ TUBO FLEXIVEL
CRISTAL ACOPLADO TORNEIRA DE
VIAS; COM FIO GUIA COMPATIVEL
COM DIAMETRO DA BAINHA, E
AGULHA DE PUNCAO 18F; ESTERIL,
USO UNICO, DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES DESCRITAS.

UND

2503

452304

651598031-49

FIO GUIA, USO VASCULAR,

CONFECCIONADO EM ACO
INOXIDAVEL, REVESTIMENTO
HIDROFILICO, DIMENSOES:

DIAMETRO 0,035” X COMPRIMENTO
APROXIMADO 260 CM ; SUPORTE
REGULAR; PONTA RETA/ANGULADA;
RADIOPACO; ACOMPANHA
DISPOSITIVO DE TORQUE; ESTERIL;
DESCARTAVEL. OS  LICITANTES
DEVERAO DISPONIBILIZAR A GRADE
COM AS DIMENSOES/FORMATOS
DESCRITOS.

UND

875

452234

651598031-49

FIO GUIA, USO VASCULAR,
CONFECCIONADO EM  NITINOL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,035 X
COMPRIMENTO APROXIMADO 260 CM;
SUPORTE REGULAR/EXTRA; PONTA
RETA/ANGULADA; RADIOPACO;
ACOMPANHA DISPOSITIVO DE
TORQUE; ESTERIL; DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES/FORMATOS DESCRITOS.

UND

750

452100

651568450-29

FIO GUIA, LUNDERQUIST; USO
VASCULAR, CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL, ACO
INOX; REVESTIMENTO EM PTFE,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,035” X 260
CM; SUPORTE EXTRA; PONTA CONICA;
FLEXIBILIDADE NA EXTREMIDADE;
FORMATO RETA/ANGULADA,;
RADIOPACO; ACOMPANHA
DISPOSITIVO DE TORQUE; ESTERIL;
DESCARTAVEL. (O LICITANTES
DEVERAO DISPONIBILIZAR A GRADE
COM AS  DIMENSOES/FORMATOS
DESCRITOS.

UND

257

452282

651568451-00

FIO GUIA, USO VASCULAR,
CONFECCIONADO EM  MATERIAL
BIOCOMPATIVEL, ACO INOXIDAVEL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,018” X

UND

1130




COMPRIMENTO APROXIMADO 300 CM;
SUPORTE REGULAR/EXTRA; PONTA
RETA, MOLDAVEL; RADIOPACO;
ACOMPANHA DISPOSITIVO DE
TORQUE; ESTERIL; DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES/FORMATOS DESCRITOS.

452282

651568451-00

FIO GUIA, USO VASCULAR,
CONFECCIONADO EM  MATERIAL
BIOCOMPATIVEL, NITINOL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,018” X
COMPRIMENTO APROXIMADO 300 CM;
SUPORTE REGULAR/EXTRA; PONTA
RETA/ANGULADA,; RADIOPACO;
ACOMPANHA DISPOSITIVO DE
TORQUE; ESTERIL; DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES/FORMATOS DESCRITOS.

UND

875

452282

651568451-00

FIO  GUIA, USO  VASCULAR,
CONFECCIONADO MATERIAL
BIOCOMPATIVEL, ACO INOXIDAVEL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,018” X
COMPRIMENTO APROXIMADO 300 CM;
SUPORTE REGULAR; PONTA RETA
COM GRAMATURA, EM NITINOL;
MOLDAVEL; RADIOPACO;
ACOMPANHA DISPOSITIVO DE
TORQUE; ESTERIL; DESCARTAVEL.

UND

625

452259

651568452-90

MICROGUIA, USO VASCULAR,
CONFECCIONADO EM  MATERIAL
BIOCOMPATIVEL, ACO INOXIDAVEL,
REVESTIMENTO HIDROFILICO,
DIMENSOES: DIAMETRO 0,014” X
COMPRIMENTO APROXIMADO 300 CM;
SUPORTE REGULAR; PONTA RETA,
MOLDAVEL; RADIOPACO;
ACOMPANHA DISPOSITIVO DE
TORQUE; ESTERIL; DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES/FORMATOS DESCRITOS.

UND

750

457416

6515.68. 455-33

CATETER DIAGNOSTICO,
ANGIOGRAFICO, TIPO  PIGTAIL,
CONFECCIONADO EM  POLIMERO
BIOCOMPATIVEL; 5/6F; CcoM
MARCACOES RADIOPACAS;
COMPRIMENTO APROXIMADOS 100
CM; COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,038”; PONTA FLEXIVEL;
RETO/ANGULADO: ACOMPANHA
RETIFICADOR PRESSAO MAXIMA 1000
PSI; ESTERIL; DESCARTAVEL. OS
LICITANTES DEVERAO
DISPONIBILIZAR A GRADE COM AS
DIMENSOES/FORMATOS DESCRITOS.

UND

675

10

457415

6515.68. 455-33

CATETER DIAGNOSTICO,
ANGIOGRAFICO, TIPO PIGTAIL,
CONFECCIONADO EM  POLIMERO
BIOCOMPATIVEL; REFORCADO COM
TRAMA METALICA; SF;
CENTIMETRADO; MARCACOES
RADIOPACAS COM INTERVALOS 1,0
CM; COMPRIMENTO APROXIMADO 110
CM; COMPATIVEL COM FIO GUIA
0,0387; RETO/ANGULADO
ACOMPANHA RETIFICADOR PRESSAO

UND

700




MAXIMA 1000 PSI; ESTERIL;
DESCARTAVEL. (0N} LICITANTES
DEVERAO DISPONIBILIZAR A GRADE
COM AS  DIMENSOES/FORMATOS
DESCRITOS.

11

459970

6515.14.032-49

CATETER BALAO P/ EMBOLECTOMIA
ARTERIAL, TIPO FOGARTY; MONO
LUMEN; CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL; 02 FR,
BALAO COM DIAMETRO 04 MM,
APROXIMADOS; COMPRIMENTO 60
CM; ESTERIL; DESCARTAVEL.

UND

675

12

459979

6515.14.019-71

CATETER BALAO P/ EMBOLECTOMIA
ARTERIAL, TIPO FOGARTY: MONO
LUMEN; CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL; 03FR,
BALAO COM DIAMETRO 06 MM,
APROXIMADOS; COMPRIMENTO 80
CM, APROXIMADOS; ESTERIL;
DESCARTAVEL.

UND

675

13

459978

6515.14.020-05

CATETER BALAO P/ EMBOLECTOMIA
ARTERIAL, TIPO FOGARTY; MONO
LUMEN; CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL; 04FR,
BALAO COM DIAMETRO 08 MM,
APROXIMADOS; COMPRIMENTO 80
CM, APROXIMADOS; ESTERIL;
DESCARTAVEL.

UND

688

14

459973

6515.14.021-96

CATETER BALAO P/ EMBOLECTOMIA
ARTERIAL, TIPO FOGARTY; MONO
LUMEN; CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL:; 05 FR,
BALAO COM DIAMETRO 10 MM,
APROXIMADOS; COMPRIMENTO 80
CM, APROXIMADOS; ESTERIL;
DESCARTAVEL.

UND

700

15

459974

6515.14.022-77

CATETER BALAO P/ EMBOLECTOMIA
ARTERIAL, TIPO FOGARTY; MONO
LUMEN; CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL:; 06 FR,
BALAO COM DIAMETRO 12 MM,
APROXIMADOS; COMPRIMENTO 80
CM, APROXIMADOS; ESTERIL;
DESCARTAVEL.

UND

325

16

447221

6515.45.018-88

PROTESE DACRON, CONFECCIONADA
EM  POLIESTER TRANCADO E
COLAGENO BOVINO, POROSIDADE
ZERO, TIPO BIFURCADA, MEDINDO
18X9MM, COM MARCACAO
RADIOPACA, ESTERIL, DESCARTAVEL.

UND

107

17

443925

6515.31.493-40

SHUNT DE CAROTIDA, USO EXTERNO,
MODELO PRUITT-INAHARA, DUPLO
LUMEN, POLIURETANO, COM DOIS
BRACOS, BALOES EM  SUAS
EXTREMIDADES DISTAL E PROXIMAL,
COMPRIMENTO ENTRE 30 E 40 CM,
CALIBRE DE 9 FR, ESTERIL E
DESCARTAVEL

UND

225

18

450266

6515.68.100-71

CONJUNTO  INSUFLADOR  PARA
CATETER BALAO, CONSTITUIDO POR
UM MANOMETRO DE ATE 30 ATM, UM
DISPOSITIVO DE 20CC COM VEDACAO
DUPLA E MANGUEIRA DE NYLON,
ESTERIL, DESCARTAVEL.

UND

1650




S ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

5.1

As estimativas do valor da contratacdo, acompanhadas dos precos unitérios referenciais

e dos documentos que lhe ddo suporte, constam em documentos em separado, conforme

art. 6°, XXIII, i, da Lei n® 14.133/2021, todos acostados aos autos do processo n° SMS-

PRO-2024/06466, devendo ser atualizadas apds a pesquisa de mercado e inclusas junto a

especificacdo do produto.

6 DA QUALIFICACAO TECNICA

6.1.1

DA LICITANTE — Empresa Produtora e Distribuidora

6.1.2 Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa, emitida pelo Ministério da Saidde do Brasil,

6.1.3

conforme Art. 50 da Lei Federal n° 6.360/76 e Art. 2 e 3 do Decreto n°. 8077/13.
Licenca de Funcionamento Sanitdrio, conferida pelo Orgio Sanitirio da respectiva
Unidade da Federacdo, conforme Art. 51 da Lei Federal n° 6.360/76, Art. 2 ¢ 3 do
Decreto 8077/13, Art. 21 da Lei n® 5.991/73 e 14 do Decreto n°® 74.170/74.

6.1.4 As empresas participantes do certame que terceirize qualquer etapa da fabricagao,

6.1.5

empacotamento ou esterilizacdo dos produtos solicitados no processo, deverdo
apresentar documentagao técnica acima descrita da empresa terceirizada.

As exigéncias de qualificacdo técnica contidas do presente TR sdo suficientes para
avaliacdo do objeto que se deseja adquirir, desta forma ndo se configura a necessidade
de indicacdo de parcelas de maior relevancia técnica ou valor significativo do objeto,

ndo cabe para o que se deseja licitar, inciso IX do artigo 82 da lei 14.133/2021.

7 DOCUMENTOS TECNICOS DO PRODUTO

7.1
7.1.1

7.1.2

7.1.3
7.1.4

7.1.5

DO REGISTRO DO PRODUTO

Registro ou Notificacdo Simplificada ou Certificado de Dispensa de Registro, emitido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, devendo ser apresentado de
forma legivel e constar a validade (dia/més/ano), por meio de cépia, grifando o nimero
relativo a cada produto cotado, ou copia emitida eletronicamente pelo sitio da ANVISA.
Protocolos de solicitag¢do inicial de registro e informa¢des de Registro da ANVISA/MS
impressos da internet ndo serdo aceitos. O Registro do Produto revalidado
automaticamente pela ANVISA/MS devera ser ratificado por meio da apresentacdo da
publicacdo do ato em DOU, conforme art. 12 da Lei n® 6.360/76 e art. 8 do Decreto n°
8.077/2013.

A nio apresentacdo do registro implicara na desclassifica¢do do item cotado.

A embalagem e os rétulos dos produtos apresentados devem atender aos critérios
estabelecidos na RDC 14/2011 e RDC 751/2022 — ANVISA.

Manual técnico de instru¢des original, em lingua portuguesa, relativo ao material cotado,

em meio digital.




8 APRESENTACAO DE AMOSTRA OBRIGATORIA DOS PRODUTOS

8.1 As exigéncias de habilitacdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais
para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.

8.2 Os critérios de qualificacdo econdmico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor
estdo previstos no edital.

8.3 APRESENTACAO DA PROPOSTA

8.3.1 As empresas licitantes deverdo apresentar propostas em consonancia com as
especificacdes técnicas deste documento com respectivas marcas, modelos e precos dos
produtos ofertados.

8.3.2 A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com
especificacdes em conformidade com o solicitado, contendo indicacdo clara e detalhada
do produto, contendo descri¢io clara e detalhada do registro do produto junto a
ANVISA, bem como a validade para cada produto ofertado.

8.3.3 Para esta contratagdo ndo haverd a quantidade minima do quantitativo total estimado a
partir da respectiva da caracteristica do objeto no tocante ao principio da padronizagdo,
consignagdo e a descentraliza¢do orcamentdria para o atendimento ao inciso II do art. 82
da Lei n° 14.133/2021.

8.3.4 As empresas licitantes deverdo apresentar proposta para o quantitativo total estimado
para o item por ndo haver previsibilidade registro de mais de uma empresa licitante
vencedor, considerando o principio da padronizag3o.

8.3.5 Esta contratagdo ndo contém requisitos técnicos para que tenha tratamento diferenciado
previstos no inciso III do art, 82 da Lei n® 14.133/2021, desde que atenda ao descritivo e
exigéncias técnicas e sanitarias.

8.3.6 A previsibilidade de registro de mais de uma empresa licitante vencedor nos moldes do
inciso VII do art. 82 da Lei n° 14.133/2021 poder4 ocorrer para o cadastro de reserva de
fornecedores, desde que este atenda ao descritivo e exigéncias técnicas e sanitarias.

8.4 APRESENTACAO DE AMOSTRA OBRIGATORIA DO PRODUTO

8.4.1 A(s) empresa(s) licitante(s) declarada(s) de melhor oferta deverd/ao ser convocada(s)
pelo (a) Pregoeiro (a), via chat, para enviar amostra dos itens para o qual foi classificada,
a ser entregue na Rua Afonso Cavalcanti, 455 sala 814 — S/SUBG/CLA/GL para a
equipe do Pregdo no prazo de 05 dias corridos apds o encerramento da aceitacdo dos
lances, sob pena de desclassificacdo.

8.4.2 A(s)s empresa(s) licitante(s) declarada(s) de melhor oferta deverd/ao efetuar a entrega
da(s) respectiva (s) amostra(s) em envelope ou embalagem, contendo de forma clara,
legivel e completa a seguinte identificacdo: nome da empresa, nimero da licitagdo, data,
nimero do processo e item cotado. Obedecendo a mesma numeragdo constante neste
termo, indicando marca/fabricante/nimero de registro na ANVISA/cédigo procedimento

SIGTAP/SUS.



8.4.3 A proponente poderd ser desclassificada, caso ndo esteja sua amostra de acordo com o
proposto no subitem 8.4.2.

8.4.4 Caso a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for (em) aceitdvel
(eis), o Pregoeiro analisard a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo
classificado. Seguir-se-4 com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente,
até a verificacdo de uma que atenda as especificacdes constantes no Termo de
Referéncia.

8.4.5 As amostras deverdo ser encaminhadas em sua embalagem original.

8.4.6 A amostra serd analisada pela Camara Técnica responsdvel, considerando as
especificacdes do presente Termo de Referéncia no que tange a qualidade do produto
ofertado.

8.4.7 Amostras complementares podem ser solicitadas a qualquer momento, para serem
entregues em locais definidos, conforme necessidade da Camara Técnica.

8.4.8 Apds o encerramento oficial do certame e a andlise procedida pela 4rea técnica, as
amostras serdo devolvidas no prazo mdximo de 30 dias. Tendo transcorrido esse prazo,
os produtos serdo encaminhados aos Hospitais da Rede Municipal de Satde.

8.5 CRITERIOS DE AVALIACAO DE AMOSTRA

8.5.1 A avaliagdo das amostras serd realizada obedecendo as seguintes etapas de cardter
desclassificatorias:

a) Analise Documental

8.5.2 Verificacdo e validagdo da documentagdo técnica apresentada pertinente a empresa
declarada de melhor oferta e respectiva amostra/item em atendimento ao exigido neste
Termo de Referéncia.

8.5.3 Todos os itens devem estar rigorosamente de acordo com a proposta apresentada pela
empresa declarada de melhor oferta.

b) Analise Técnica

8.5.4 As amostras, referentes aos itens, sem excecdo, deverdo apresentar compatibilidade com
descritivo técnico constante deste Termo de Referéncia.

8.5.5 A avaliacdo das amostras serd realizada por inspecdo visual, se necessirio testes,
baseada em critérios analiticos no atendimento as normas técnicas, caracteristicas
técnicas, durabilidade, tecnologia, resisténcia, manuseio, acabamento, instru¢do de uso,
embalagem e funcionamento.

8.5.6 A Camara Técnica responsdvel procederd a avaliagdo técnica das amostras. Esta podera
solicitar agendamento com a empresa declarada da melhor oferta para esclarecimentos

sobre funcionamento e outros referente as amostras, caso necessario.

9 EXECUCAO DO OBJETO

9.1 CARACTERISTICAS DA ENTREGA



9.1.1 A Empresa Contratada deverd fornecer os materiais em regime consignacio, devendo
manté-los disponivel em estoque, sob a responsabilidade e controle Unidade
Or¢amentaria — U.O (Orgdos Participantes) requisitante para uso imediato.

9.1.2 A Empresa Contratada deverd atender a quantidade minima estabelecida para
fornecimento do item para as OPME de uso continuo e/ou especial pela Unidade
Or¢amentaria — U.O (Orgdos Participantes) requisitante em seu primeiro pedido.

9.1.3 Os itens para ressuprimento serdo solicitados conforme a necessidade de reposicdo de
estoque da Unidade Orcamentdria (Orgdos Participantes) requisitante, vinculados a
utilizacdo em cirurgias e/ou procedimentos realizados.

9.1.4 A Empresa Contratada receberd a solicitagao de fornecimento dos itens para as OPME
mediante a emissdo de Nota de Empenho e Autorizacdo de Fornecimento em
Consignacio (AFC) pela Unidade Orgamentéria (Orgdos Participantes) requisitante.

9.1.5 Os materiais consignados deverdo vir acompanhados sempre de Nota Fiscal de Simples
Remessa (Ajuste SINIEF 3/15) e rol, conforme modelo estipulado pela Unidade
Orcamentdria (Orgdos Participantes), com duas c6pias (um para o contratante e outro
para o contratado) que permitam a conferéncia de cada item individualmente, de acordo
com a nomenclatura adotada no referido edital para cada item solicitado, discriminando
especificacdo do material, de acordo com a organizacdo e nomenclatura da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses e Proteses e Materiais Especiais do Sistema
Unico de Satde — SIGTAP/SUS; quantidade; marca; série e nimero do lote.

9.1.6 A Empresa Contratada deverd atender ao prazo definido para entrega dos itens em
regime de consignagdo 2 UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante, apés convocagio.

9.1.7 A Empresa Contratada deverd prever esquema de entrega de urgé€ncias, nas 24 horas,
caso seja necessario.

9.1.8 As entregas de cariter emergenciais deverdo ser agendadas com a UO/SMS (Orgios
Participantes) requisitante por telefone ou de outro meio de comunicagao.

9.19 A Empresa Contratada deverd fornecer relatério mensal a UO/SMS (Orgios
Participantes) requisitante, sendo que neste relatdrio deverd conter o nome do paciente,
nome do médico, a especificagdo do material utilizado, cédigo do SIGTAP/SUS e
quantitativo utilizado no procedimento.

9.1.10 Caso seja necessdrio, a UO/SMS (Orgdos Participantes) requisitante poder solicitar, a
qualquer momento, aos 6rgdos sanitdrios competentes andlise fiscal dos produtos, para
avaliacdo de qualidade em laboratério oficial dos insumos estocados nas unidades de
saude da Secretaria.

9.1.11 E de total responsabilidade da Empresa Contratada a substituicio dos lotes que
apresentem desvio de qualidade e comunicagdo aos Orgdos sanitdrios, de acordo
Resolugdo -RDC N° 67, de 21 de dezembro de 2009, art 6°, incisos VIIl e IX e e art. 16

do Decreto 8.077/2013, sem 0nus para a Contratante.



9.1.12 A Empresa Contratada deverd atender, no prazo estabelecido, o representante da
UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante com vistas as substituices de produtos que
tenham sido recusados pela Administragao, sem 6nus para Contratante.

9.1.13 A Empresa Contratada ficard responsdvel por prestar assessoria cientifica para
utilizacdo, verificacdo de defeitos dos produtos fornecidos, devendo emitir laudo com
conclusdo.

9.1.14 A UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante se reserva ao direito de ndo receber
produtos para saide entregues pelas Empresas Contratadas, caso ndo estejam em suas
embalagens originais ou que apresentem sinais de violagdao ou que estejam em estado de
conservacdo que suscitem quaisquer tipos de duvidas sobre a procedéncia, inclusive
quanto as condi¢des de transporte, acondicionamento e conservacao dos mesmos.

9.1.15 A Empresa Contratada deverd recolher e substituir o produto para satde pertencente a
este Termo, sem 6nus para a Contratante, caso ndo esteja de acordo com os padrdes de
qualidade exigidos.

9.1.16 A retirada do material de forma definitiva, por excedente e/ou desvio de padrdao de
qualidade, se dard através da emissdo de Nota de Devolugdo ao Fornecedor (NDF)
emitida pela UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante.

9.1.17 A Empresa Contratada deverd adotar a modalidade de remessa dos produtos que
permita a conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento, seguindo as
Boas Priticas de Transporte/Distribuicdo de Produtos para Satde. Além disso, deve
disponibilizar no ato da entrega dos produtos, mdo de obra em nimero suficiente, a fim
de apoiar a retirada e conferéncia da carga.

9.1.18 A Nota Fiscal final de venda emitida pela Empresa Contratada devera
obrigatoriamente constar os dados constantes na Comunicagdo de Utilizagio de OPME
do paciente enviada pela Contratante: o nome do paciente, a data da cirurgia, nome e
quantidade do material utilizado por item, cédigo da OPME/SIGTAP-SUS respectivo, o
nimero da Autoriza¢do de Internagdo Hospitalar - AIH, o nome do médico cirurgidao
com respectivo CRM e o nimero da Nota de Empenho.

9.1.19 Para fins de conferéncia, a descri¢do/nomenclatura do item na Nota Fiscal deverd ser
compativel com a descricdo da Tabela do SUS, inclusive com os nimeros dos c6digos
SIGTAP-SUS dos procedimentos correspondentes.

9.1.20 Cada nota fiscal devera ser acompanhada laudo de andlise do fabricante, de cada lote.

9.2 ENTREGA DO PRODUTO

9.2.1 Os materiais serdo aceitos e pagos somente apds as constatacdes de suas caracteristicas,
consoante as ofertas e das condi¢cdes de uso, bem como da aceitabilidade, podendo ser
solicitadas substitui¢des, conforme preceitos estabelecidos no Cdédigo de Defesa do
Consumidor.

9.2.2 A embalagem do produto deverd conter prazo de validade de, no minimo 01(um) ano, a

partir da data de entrega.
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9.4.2

A Empresa Contratada serd responsdvel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos
materiais porventura entregues com defeito, danificados, ressecados, ou nao compativeis
com as especificacdes do TR.

No caso de esgotamento de mercado do material ofertado na ocasido da licitagdo, ou a
adjudicatéria estiver com dificuldades para efetuar as entregas dos mesmos, poderdo ser
aceitos como opg¢des para possiveis substituigdes, aqueles que comprovadamente
possuirem qualidades e rendimentos superiores aos ofertados.

A garantia consiste na prestacdo pela empresa, de todas as obrigagdes previstas na Lei
n°. 8.078, de 1990 — Cdédigos de Defesa do Consumidor - e alteragdes subseqiientes.

O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, € de, no minimo,
12 (doze) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do
primeiro dia util subseqiiente a data do recebimento definitivo do objeto.

PRAZOS DE ENTREGA

O prazo para entrega inicial do item, em consignacdo, deverd ocorrer em até 05 dias
corridos contados a partir da publicacdo da convocacdo para retirada de nota de
empenho e respectiva Autorizagdo de Fornecimento Consignagdo - AFC no D.O Rio ou
de outro meio de comunicagao.

A entrega subseqiiente de reposi¢do item, em consignacdo, de uso continuo deverd
ocorrer em até 24 (vinte e quatro) horas do recebimento da solicitacio da U.O/SMS
(Orgios Participantes) requisitante.

A entrega subseqiiente de reposi¢do item, em consignacio, de materiais especiais, devera
ocorrer em até 48 (quarenta e oito) horas do recebimento da solicitagdo da U.O/SMS
(Orgios Participantes) requisitante.

A empresa contratada deverd prever atendimento a urgéncias, nas 24 horas para o item
estabelecido pela UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante.

O prazo de substituicdo de produto recusado: 48 (quarenta e oito) horas, apds

notificaco.

O prazo para emissao de nota fiscal final dos implantes e produtos utilizados serd de 24
(vinte e quatro) horas apds a notificacdo de uso por meio de comunicado e em

conformidade com os dados informados.
RECEBIMENTO

Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias, pelo (a)
representante designado (a) para acompanhamento e fiscalizacdo das entregas de bens,
para efeito de posterior verificacio de sua conformidade com as especificacoes

constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as

especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser



substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas

custas, sem prejuizo da aplicag@o das penalidades.

9.4.3 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 90 (noventa) dias, contados do
recebimento provisério, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e

conseqiiente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

9.4.3.1 Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida
dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento

definitivo no dia do esgotamento do prazo.

9.4.4 O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade

da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da ata.

10 OBRIGACOES CONTRATANTE

10.1 Sao obrigacdes da Contratante:
10.1.1 Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas neste Termo de Referéncia.

10.1.2 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos objetos recebidos
provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de

aceitacdo e recebimento definitivo.

10.1.3 A UO/SMS (Orgios Participantes) requisitante se reserva ao direito de ndo receber
produtos para saide entregues pelas Empresas Contratadas, caso ndo estejam em suas
embalagens originais ou que apresentem sinais de violagdao ou que estejam em estado de
conservacdo que suscitem quaisquer tipos de duvidas sobre a procedéncia, inclusive

quanto as condi¢des de transporte, acondicionamento e conservagdo dos mesmos.

10.1.4 Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades

verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.

10.1.5 A Contratante deverd emitir a Comunicacdo de Utilizagdo de OPME contendo os
seguintes dados: o nome do paciente, n° do prontudrio, o nimero da Autorizagdo de
Internagdo Hospitalar - AIH, data da cirurgia, nome e quantidade do material utilizado,
cddigo da OPME/SIGTAP-SUS, o nome do médico cirurgido com respectivo CRM com
finalidade de faturamento dos itens de OPME utilizados no ato cirtirgico para fins de

pagamento.

10.1.6 A Contratante enviard a empresa contratada a Comunicacdo de Utilizagdo de OPME

devidamente preenchida no prazo estipulado neste TR.

10.1.7 A Contratante devera entregar a Empresa Contratada a Comunicagdo de Utilizacdo da
OPME devidamente preenchida no prazo maximo de 05 dias corridos da data de

utilizacdo da OPME para a Emissdo da Nota Fiscal Final de Venda.



10.1.8 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de

comissao/servidor especialmente designado.

10.1.9 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto,

no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos.

10.1.10 A Administracio ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do presente Ata, bem como
por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus

empregados, prepostos ou subordinados.

10.1.11 A Administragcdo realizard pesquisa de precos periodicamente, em prazo nao
superior a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos precos

registrados em Ata.

11 SUBCONTRATACAO

N3ao serd admitida a subcontratacdo do objeto licitatdrio.

12 GESTAO DE CONTRATO

12.1 O presente Termo de Referéncia se efetivard por meio da assinatura do competente
Termo Contratual de Consignacdo. Este deverd ser executado fielmente pelas partes, de
acordo com as cldusulas acordadas e as normas da Lei n° 14133/2021 e as partes
responderdo pelas conseqiiéncias de sua inexecugao total ou parcial.

12.2 A Garantia Contratual serd de acordo com previsto em Edital em atendimento aos arts.
447 e 457 do RGCAF e art. 96 da Lei Federal n° 14.133/2021.

12.3 A vigéncia contratual serd de 12 (doze) meses a partir da data de assinatura do
contrato, prorrogaveis de acordo com a legislacio vigente.

124 Na hipdtese de renovagdo contratual, serdo faturados os materiais utilizados em
cirurgias realizadas até o dltimo dia da vigéncia e o eventual saldo existente de empenho
serd anulado sem que exista qualquer faturamento referente aos valores nao utilizados ou
que os mesmos possam ser aproveitados nas vigéncias futuras. De forma que, a cada
eventual renovacdo, o saldo dos grupos serd zerado e restabelecido o valor firmado

originalmente em contrato para 12 meses de consignacao.

13 CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

13.1  Nos termos do art. 117, da Lei n° 14.133/2021, serd designado representante para
acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessdrio a

regularizacdo de falhas ou defeitos observados.



13.2 A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante
de imperfei¢des técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e prepostos, de conformidade
com o art. 120, da Lei n°® 14.133/2021.

13.3 O representante da Administracdo anotard em registro proprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execugao do objeto, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos funciondrios eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os

apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

14 SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1 A empresa contratada, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal que
couber garantida a defesa prévia, ficard sujeita as sancdes previstas no art. 156, da
Lei Federal n° 14.133, no art. 57, do Decreto Rio n° 51.078/2022, no artigo 589 do
RGCAF e previstas em Edital.

15 RECURSOS

15.1 Contra as decisdes que resultarem penalidade, a Empresa Contratada poderd
apresentar, sempre sem efeito suspensivo:
15.1.1 Pedido de Reconsideracdo, no prazo de 10 (dez) dias tteis, da ciéncia que tiver
tido das decisoes.
15.1.2 Recurso a ser interposto perante a autoridade imediatamente superior, no prazo de
05 (cinco) dias tteis da ciéncia do indeferimento do Pedido de Reconsideracdo.
15.1.3 Representacdo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis da intimacdo da decisdo

relacionada com o objeto da contratagcdo, de que ndo caiba recurso hierdrquico.

16 LOCAL DE ENTREGA

16.1 A entrega dos produtos para saude deverd ser disponibilizada em consignagdo
conforme endereco abaixo, devendo ser previamente agendado junto a Unidade Or¢camentaria
(Orgios Participantes) requisitante.

162 As Unidades Orcamentdrias (Orgdos Participantes) requisitantes sdo: Hospital
Municipal Souza Aguiar, Hospital Municipal Miguel Couto, Hospital Municipal Salgado
Filho, Hospital Municipal Lourenco Jorge, Nivel Central.



ENDERECOS DAS UNIDADES

Praca da Republica, 111 — Centro

HOSPITAL
MUNICIPAL Cep 20211-350
SOUZA AGUIAR Telefone: 3111-2736
Rua Mario Ribeiro, 117 — Gavea
HOSPITAL
MUNICIPAL Cep 22430-160
MIGUEL COUTO Telefone: 3111-3726
Rua Arquias Cordeiro, 370 — Méier
HOSPITAL
MUNICIPAL Cep 20770-000
SALGADO FILHO Telefone: 3111-4218
Av. Ayrton Senna, 2000 — Barra da Tijuca
HOSPITAL
MUNICIPAL Cep 22775-002
LOURENCO JORGE tel 3111-4604/4608
. Estrada dos Bandeirantes 1.700 - Taquara
SMS - NIVEL
CENTRAL Cep 22.783-117

Telefone (21) 3342-9116




