ANEXO I - TERMO DE REFERENCIA

1 - CARACTERISTICAS DO PROCESSO DE AQUISICAG

1.1 - Org8o Requisitante: HOSPITAL ANDARAL.

1.2 - Modalidade: Processo Emergencial na forma de Dispensa de Licitagdo para aquisicao de
OPME conforme legislagdo 14133/2021.

1.3 - Tipo de Licitagao: Menor Prego por item.

1.4 - Objeto: Aquisicdo de Insumos de OPMES pertencentes a classe 6515

1.5 - Org8o Participante: HOSPITAL ANDARAI.

1.6 - Por se tratar de bem de natureza divisivel, serd estabelecida a cota de até 10% (dez por
cento) para a contratacio de microempresas e empresas de pequeno porte, nos termos da
resolugao SMA n° 1.594/2010.

2 — JUSTIFICATIVA
2.1 - Justificativa:

Trata o presente processo quanto aquisigao de Orteses, Proteses e Materiais Especificos) -
OPME por dispensa de licitacdo conforme fei 14133/2021, com entrega integral, sem
obrigagGes futuras.

. As OPME ora licitadas sdo essenciais ao tratamento dos usuarios atendidos e internados
na rede municipal de salde do HOSPITAL ANDARAI/R].

e A metodologia utilizada para a previsdo de estimativa de consumo (calculo da quantidade
a ser adquirida) seguem métodos de programagdo recomendados pelo Ministério da
Sadde (MS), que sdo de quatro formas; (a) perfil epidemioldgico; (b) consumo histérico;
(¢) consumo médio mensal (CMM) e; (d) oferta de servigos.

e O abastecimento devera ocorrer de forma programada e parcelada, tomando por base
dados de consumo extraido do sistema proprio da SMS/RJ e acompanhados e
monitorados de forma a manter os niveis de estoque de OPME no HOSPITAL ANDARAL/R}
continuo e ininterrupto.

e Certificamos ainda que os bens que a Unidade visa adquirir no presente processo
encontram-se sem processo licitatorio e ndo possuem pregao vigente, face a serem
materiais que compdem a grade de alta complexidade, considerando a Portaria GM/MS n®
5.667, de 04 de dezembro de 2024 que “Estabelece a Descentralizagdo dos Servigos do
Hospital Andarai, érgdo Publico Federal, para a Prefeitura Municipal do Rio de Janeiro

3 — DOCUMENTOS TECNICO- SANITARIOS DAS EMPRESAS PRODUTORAS E/OU
DISTRIBUIDORAS:

3.1. No caso de empresas produtoras ou que exergam quaisquer das atividades descritas no Art. 2° da
Lei Federal n®. 6360/76 sera necessdria a apresentagao de:

3.1.1 Autorizagdo de funcionamento da empresa, emitida pelo Ministério da Salde do Brasil, conforme
legislagao vigente.

3.2. Em se tratando de empresas distribuidoras ou que exergam quaisquer das atividades descritas nos
artigos 21, da Lei 5.991/73 e 14, do Decreto 74170/74, serd necessaria a apresentagao da Licenga de
funcionamento conferida pelo Orgdo Sanitério da respectiva unidade da Federagdo.

3.3. Manual técnico original do fabricante e versdo em Portugués para cada produto cotado.

3.4 Carta de credenciamento junto & empresa fabricante dos produtos ofertados, indicando a
corresponsabilidade no fornecimento dos materiais, durante a vigéncia do Registro de Prego, prestada
em papel timbrado com a denominagdo ou razdo social da empresa fabricante dos itens cotados e
subscrita por seus representantes legais, em original ou copia autenticada.
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3.5 Apresentaco de registro ou cadastro do produto na ANVISA. Caso o produto seja isento de registro,
a empresa deverd apresentar a certiddo de isengdo ou outro instrumento que comprove a situacdo do
produto junto a ANVISA/ MS/.

3.6. As empresas participantes do certame que terceirize qualquer etapa da fabricagao, empacotamento
ou esterilizacdo dos produtos solicitados no processo deverdo apresentar documentagdo técnica da
empresa terceirizada. Certiddo negativa de débitos trabalhistas, com a relagdo/ Nada Consta dos
processos incluidos no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas, em prazo de regularizagdo.

3.7 Certiddo negativa de débitos relativos s contribuigbes previdenciarias e &s de terceiros;

3.8 Certiddo negativa de débitos -CND

3.9 Certidao positiva de débitos com efeitos de negativa-CPN;

3.10 Certid3o negativa de débitos em divida ativa;

3.11 Certiddo que informe situacio de regularidade da Empresa com o imposto sobre Servigos (ISSQN),
expedida pela Secretaria Municipal de Fazenda;

3.12 Comprovante de inscri¢do e de situacdo cadastral, expedida pelo Governo do Estado do RJ;

3.13 Contrato Social da empresa, e se houver, Ultima alteragdo do Contrato Social.

4 — PROPOSTAS PARA OS INSUMOS DE OPME

4.1 - A proposta de precos deverd incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, as OPMEs
conforme Denominagdo Comum Brasileira, a apresentagdo e forma.

42 - Ofertas de insumos de OPME com especificacdes divergentes da especificagdo
originalmente solicitada no Edital e no Termo de Referéncia ndo serdo admitidos e aceitos

5- ENTREGA DO INSUMOS DE OPME FORMA DE PAGAMENTO

5.1 - A validade das OPMEa deverd ser, obrigatoriamente, de no minimo 80% de sua validade
plena, de acordo com seu registro valido expedido pela ANVISA/MS, como impresso nas
embalagens originais do produto. O HOSPITAL ANDARAIL/R] se reserva ao direito de nao receber
produtos com validade inferior a esse percentual estipulado. Os casos excepcionais deverdo ser
comprovados pela empresa, e analisados pela Secretaria Municipal de Salde, com devida
antecedéncia.

5.2 - Na existéncia de produto cujo Registro determinado pela ANVISA/MS apresente prazo de
validade inferior a 12 meses, o fornecedor devera retirar e substituir por outro lote, com novo
prazo de validade, o quantitativo que eventualmente possa expirar no estoque hospitalar, apds
notificado pelo HOSPITAL ANDARAI/RJ, no prazo de até 60 dias. )

5.3 - Todas as OPMEs deversio ser entregues com os dizeres “VENDA PROIBIDA AO COMERCIO”,
em todas as embalagens secundarias, mediante impressdo original nas proprias embalagens ou
carimbo com tinta indelével nas mesmas, ndo serd permitido a utilizagdo de etiquetas adesivas,
conforme estabelecido no Art. 7° da Portaria n© 2.814 de 29/05/1998 do Ministério da Salde.

5.4 - O HOSPITAL ANDARAI/R] reserva-se ao direito de ndo receber as OPMEs entregues pelas
empresas contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, apresentem sinais de
violagdo ou que estejam em estado de conservagdo que suscitem dividas sobre a procedéncia
dos mesmos, inclusive quanto as condicBes de transporte e o intervalo de temperatura para
conservacao dos insumos de OPME no acondicionamento.

5.5 - Produtos termo e fotossensiveis deverdo ser transportados e entregues na (s) Unidade (s)
de Satide em condicBes apropriadas ao consumo, podendo a unidade recebedora devolver o
material caso identifique o ndo cumprimento deste item. As Empresas transportadoras utilizadas
pelas Empresas fornecedoras deverdo possuir registro na esfera legal de Vigildncia Sanitaria.

5.6 - A empresa contratada devera adotar modalidade de remessa dos produtos que permita a
conferéncia no ato da entrega antes do ateste final do recebimento, seguindo as Boas Praticas de
Transporte de INSUMOS HOSPITALARES. Além disso, deve disponibilizar no ato da entrega dos
produtos, mdo de obra em niimero suficiente, a fim de apoiar a retirada e conferéncia da carga.

5.7 - Os produtos dever&o estar acondicionados na mesma forma em que sdo apresentados no
comércio varejista, podendo ser fornecidos em embalagens multiplas, contanto que atendam as
necessidades do HOSPITAL ANDARAI/R].

5.8 - Devera constar na nota fiscal o n® do pedido do empenho e cddigo (s) do (s) material (is)
constante (s) na proposta detalhe. Caso ndo seja possivel informar o (s) codigo (s) do (s}
material (is) na nota fiscal, devera ser anexado a nota.
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5.9 - A entrega do produto devera ocorrer em até 10 dias corridos, no horério de 8:00h as
15:00h, apds a convocacdo, através do D.O.RIO ou de outro meio de comunicagao, para a
retirada da Nota de Empenho e ou Autorizagao de Fornecimento.

5.10 - Por tratar-se de contrataciio direta, que visa a aquisicdo de bem (INSUMOS
HOSPITALARES) cuja entrega ocorrera de forma imediata e integral, ndo resultando obrigagdes
futuras, inclusive assisténcia técnica, serd dispensavel o contrato formal conforme previsto no art
05 da Lei Federal 14133/2021, que serd substituido pela Nota de Empenho e respectiva
Autorizacao de Fornecimento.

6.11 - Local de entrega: conforme relatorio de distribuicdo de material a ser emitido pela Unidade
Orcamentaria (Orgdo Participante) relacionada abaixo:
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6.12 — Para efeito de pagamento, prevalece a oferta obtida na data da cotac@o, observando-se a
regular liquidagio da despesa, nos termos do art. 63 da Lei Federal n° 4.320/64, obedecido ao
disposto na 14133/2021.

6 - SANCOES ADMINISTRATIVAS

6.1 - A empresa vencedora, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal que couber e
garantida a defesa prévia, ficard sujeita as seguintes sangbes previstas no artigo 7° da Lei
Federal n®10.520/02, no art. 156 da Lei Federal n® 14133/2021, no Decreto Municipal n©
22.941/03 e no artigo 589 do RGCAF. As penalidades Serao:

6.1 — Adverténcia.

6.1.2 - Multa moratdria no valor de 1% (um por cento) quando verificado atraso no cumprimento
da obriga¢io assumida, aplicada a adjudicataria ao dia sobre 0 valor da nota de empenho ou do
contrato, ou, se for o caso, do respectivo saldo ndo atendido, até o periodo maximo de 30
(trinta) dias Uteis.

6.1.3 - Multa de até 20% (vinte por cento) sobre o valor total do Contrato.

6.1.4 - Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo ou impedimento de contratar com a
Administracio por prazo ndo superior a 2 (dois) anos.

6.1.5 - Declaracio de inidoneidade para licitar e contratar com a Administragao Publica.

7 — OPME A SER LICITADA

CHDIGO QUANTIDADE

ITEM |[CODIGO SIGMA BRt DESCRICAO BG PRODUTG URID

TROCATER CIRURGICO DESCARTAVEL DE 12 MM DE
DIAMETRO, COM DUPLA VALVULA DE SEGURANCA,
VALVULA INTERNA E EXTERNA EM ANGULO, PARA
MINIMIZAR O VAZAMENTO DE GAS QUANDO OS

1 6515.68.115-58 | 449369 |INSTRUMENTQS SAO INSERIDOS QU RETIRADOS, COM UND 300
UMA PONTA DILATADORA COM LAMINA CORTANTE
RETRATIL E BAINHA PROTETORA, AUTO AJUSTAVEL, NAO
NECESSITANDO DE REDUTOR, DESCARTAVEL,
EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

Rio de Janeiro 01 de Abril de 2026.

ikon Gandra Monzato
[S/SUBHUE/CGE-22

/‘ 4.076.848-1

/ CRM 52108023-7
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