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ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 41/2026 024.00072069/2026-03

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

Aquisicdo materiais de OPME ( Ancoras metalicas, Sutura cirdrgica trancada, Dispositivo para ruptura do tend&o de Aquiles, Enxerto 6sseo)

1.1. Aquisicdo de Mat Consumo de OPME ( Ancoras metalicas, Sutura cirtirgica trancada, Dispositivo para ruptura do tenddo de Aquiles, Enxerto
6sse0), NOS termos da tabela abaixo, conforme condi¢bes e exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia, de
acordo com as subdivisdes na forma de itens que comp&em este instrumento.

LOTE 01

11 Ancoras metélicas em titnio com 02 pares de fios de alta resisténcia (FIO FIBER), 40
nos tamanhos 1,7 / 1,9/20/2,7/301/35/4,0/45/5,0mm, com agulhas.
Produto estéril, pronto para uso, acompanhado de aplicador cirdrgico. 440581 Unid. 164365-7

1.2 Sutura cirdrgica trancada, composta por fios de alta resisténcia, acompanhada de 2 (487535 Unid. 419878-6 |40

agulhas de 255 mm, USP 2-0, nos modelos 45 B/A, 75 B/A e 90 B/A.

Dispositivo para ruptura do tenddo de Aquiles, fornecido em kit estéril, com sistema (443243 Unid. 440927-2 |12
de insercdo percutanea, composto por cabo para amarilha, botdo com orificio
1.3 central de baixo contato e anilhas para fixagdo de fios. Desenvolvido para
abordagem minimamente invasiva, reduzindo a necessidade de incisdo e tempo
cirdrgico, otimizando a recuperacéo funcional do tendéo.
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1.4 EM 30% BETA TCP E 70% PLGA, substituto 6ésseo estruturado, composto para 451665 Unid. 330494-9
preenchimento de falha 6ssea, tela, cunha tibial, cunha pé, barra, cilindros tubulares,
cilindros ocos 10

15 Em hidroxiapatia em coralina natural com porosidade interconectada de 500ml [ 459796 (Unid. 589524-3 |10
CRON GRAU 10cc estéril, embalagem devera obedecer legislacéo vigente .

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descri¢do do item do catalogo do sistema Compras.gov.br e as disposi¢des deste Termo
de Referéncia, prevalecem as disposicdes deste Termo de Referéncia.

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto estadual n°® 68.185, de 11 de dezembro de 2023.

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sé@o caracterizados como “bens comum”, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar, elaborado nos termos do Decreto estadual n® 68.017, de 11 de outubro de 2023.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da Lei n® 14.133, de 2021 e no
Decreto estadual n® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacao é de 3 (trés)meses, corridos, contados data do recebimento da nota de empenho, na forma do
artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

Subcontratagéo

1.5. O Contratado nédo podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE

FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1 Fundamentacdo da Necessidade

A necessidade da presente contratagdo encontra-se devidamente fundamentada nos Estudos Técnicos Preliminares (ETP), em tépico
especifico, que integra este Termo de Referéncia como seu apéndice. No ETP estédo detalhados o contexto assistencial, a demanda
estimada, os quantitativos necessarios e a justificativa técnica para a adogdo da solucéo proposta, em consonancia com o planejamento
institucional.

2.2 Previsdo Orcamentéria

O objeto da contratagdo esta previsto nos termos legais aplicaveis a execugdo orcamentaria do exercicio de 2026, conforme disposto no

Decreto Estadual n° 68.298, de 3 de janeiro de 2026, constando das informagBes béasicas deste Termo de Referéncia, com
compatibilidade entre a necessidade identificada, a dotagcdo orgamentéria disponivel e o planejamento anual da Administragao.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSID

CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO
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3.1.A solucdo consiste na contratacdo de empresa especializada no fornecimento de Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME), em regime de consignacdo, destinadas ao atendimento das demandas cirdrgicas do Servico de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital Regional Dr. Vivaldo Martins Simdes.

3.2 O modelo de consignacédo permite a disponibilizacdo continua e imediata dos materiais, sem formacao de estoque proprio pela

Administragdo, com pagamento condicionado exclusivamente a utilizacdo efetiva dos itens nos procedimentos cirtrgicos, garantindo
eficiéncia operacional e controle dos custos assistenciais.

3.3 Ciclo de vida do objeto

Considerado o ciclo de vida do objeto, a solucdo contempla:

| — Disponibilizagé@o e entrega dos materiais pelo fornecedor, conforme a demanda assistencial da unidade;

Il — Manutenc@o dos materiais em consignacao, sob responsabilidade do fornecedor, incluindo controle de validade, integridade e
rastreabilidade;

IIl — Utilizac&do dos materiais durante os procedimentos cirirgicos, conforme indicagdo médica e protocolos assistenciais;

IV — Faturamento restrito aos itens efetivamente utilizados, com controle por procedimento realizado;

V — Reposicao continua e imediata dos materiais utilizados, assegurando a continuidade da assisténcia e evitando desabastecimentos;
VI — Destinagdo adequada dos residuos gerados, em conformidade com a legislagao ambiental e sanitaria vigente.

3.4 Especificacdo do produto

Os materiais fornecidos deverdo atender, no minimo, aos seguintes requisitos:

— Ser novos, de primeiro uso, sem qualquer tipo de reprocessamento;

— Possuir registro, cadastro ou isenc¢ao valida junto a ANVISA, conforme aplicavel;

— Atender as normas técnicas e sanitérias vigentes;

— Apresentar compatibilidade técnica entre implantes, instrumentais e equipamentos fornecidos;

— Possuir embalagens integras, estéreis e dentro do prazo de validade;

— Assegurar rastreabilidade, identificagdo adequada e suporte técnico especializado, quando necessario.

3.5 A solugdo proposta assegura a continuidade do atendimento assistencial, a seguran¢ca do paciente, a racionalizagcdo dos
recursos publicos e a qualidade dos servigos prestados, estando plenamente alinhada as necessidades identificadas no Estudo
Técnico Preliminar e no , apéndice deste Termo de Referéncia .
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4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1 Da Garantia do Produto

4.1.1. A CONTRATADA devera garantir que os materiais de OPME (ancoras metalicas, sutura cirargica trancada, dispositivo para ruptura
do tend&@o de Aquiles e enxerto 6sseo) estejam livres de defeitos de fabricagdo, em perfeitas condi¢bes de uso e com registro vigente na
ANVISA. Os produtos deverdo ser entregues em embalagens originais, integras e estéreis, quando aplicavel, contendo identificagcdo do
lote, data de fabricacdo e prazo de validade. Constatada qualquer ndo conformidade, defeito de fabricagdo, avaria, violacdo da
embalagem ou divergéncia em relacdo as especificagfes técnicas, a CONTRATADA devera promover a substituicdo imediata do
material, sem énus para a CONTRATANTE.

4.2. Sustentabilidade

4.2.1. A contratagdo observara, sempre que aplicavel, critérios de sustentabilidade ambiental, em conformidade com a legislagéo vigente.
Os materiais de OPME deverdo possuir registro na ANVISA, ser acondicionados em embalagens que preservem sua integridade e
esterilidade, e, preferencialmente, utilizar materiais reciclaveis ou passiveis de reciclagem, quando compativeis com as exigéncias
técnicas e sanitarias.

4.2.2. A CONTRATADA devera adotar praticas que minimizem os impactos ambientais, incluindo a destinacdo ambientalmente adequada
das embalagens e residuos sob sua responsabilidade, observando as normas da Politica Nacional de Residuos Sélidos e demais
regulamentagfes aplicaveis.

4.2.3.Considerando que os produtos sdo implantaveis, estéreis e de uso Unico, a seguranca do paciente, a qualidade e a eficacia dos
materiais prevalecerdo sobre critérios ambientais, sem prejuizo da adogdo de praticas sustentaveis compativeis com as exigéncias
sanitarias e técnicas.

4.3 Requisitos Ambientais

4.3.1. A presente contratagdo devera observar integralmente a legislagdo ambiental, sanitaria e regulatdria vigente, especialmente quanto
ao gerenciamento de residuos de servigcos de salde e a seguranca dos materiais fornecidos. Deverdo ser atendidos, no minimo, os
seguintes requisitos ambientais:

I- cumprimento das normas ambientais e sanitarias aplicaveis, especialmente aquelas relacionadas ao gerenciamento de residuos de
servigos de saude;

Ill- adocdo de praticas adequadas de acondicionamento, armazenamento, transporte e descarte dos materiais, de modo a prevenir
desperdicios e danos ambientais;

Ill- utilizagdo de embalagens integras, adequadas a conservagdo e esterilidade dos produtos, preferencialmente reciclaveis ou
ambientalmente sustentaveis, quando tecnicamente viavel;
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IV— correta segregacdo e destinagdo dos residuos gerados, em conformidade com a legislacdo vigente e normas dos érgdos
competentes;

V- ndo serdo aceitos materiais com embalagens violadas, lacres rompidos, fora da embalagem original do fabricante, vencidos,
reutilizados, reprocessados ou em desacordo com as exigéncias sanitérias;

VI- sempre que tecnicamente viavel, poderéo ser aceitas certificacdes ambientais ou de gestao sustentavel compativeis com o objeto da
contratacdo, tais como ISO 14001 ou equivalentes. racionalizadas, compativeis com a natureza dos produtos e com a seguranca
assistencial

4.4 Gestdo de Residuos

4.1. A Secretaria disp6e de contrato vigente para coleta, transporte, tratamento e destinacao final de residuos hospitalares,, abrangendo
residuos Classe | e Grupos A, B e E, conforme a Resolugdo CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005, bem como as determinac¢des da
ANVISA e do IBAMA.

4.4.2. A contratada devera observar integralmente os fluxos institucionais de segregacao, acondicionamento e descarte dos residuos
decorrentes da execucgao contratual.”

4.4.3 Os residuos classificados no Grupo B serdo descartados em total conformidade com a legislacdo ambiental vigente.
4.5 Da exigéncia de Registro do Produto

4.5.1 Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar a
regularidade do(s) Registro(s) do(s) Produto(s), bem como dos instrumentais e Equipamentos em Comodato na ANVISA, vigente,
informando de forma clara a descri¢cdo do produto, nimero do registro, modelo, marca, fabricante, procedéncia.

4.5.2 Estando o(s) Registro(s) do(s) Produto(s) vencido devera ser apresentado copia da peticdo de revalidagdo tempestiva,
acompanhada de copia do registro vencido.

4.5.3 Se o produto ofertado se enquadrar em situacéo de isencdo de Registro do Produto, o licitante devera apresentar documento de
isencéo emitido pelo Orgdo Sanitario ou documento equivalente.

4.5.4 O resultado da verificagdo da regularidade do(s) Registro(s) do(s) Produto(s) sera divulgado por meio de mensagem no sistema.

4.5.5 . Se o(s) Registro(s) do(s) Produto(s) apresentado(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceito(s), sera analisada a aceitabilidade
da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagcdo do (s) Registro(s) do(s) Produto(s) e, assim,
sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.6 Da exigéncia de Catalogo ou Ficha Técnica

4.6.1.Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar o
Catalogo Técnico ou Ficha Técnica dos insumos bem como dos instrumentais e equipamentos, que contenha foto/imagem clara, modelo,
marca, fabricante, além de especificagBes técnicas relevantes de modo a possibilitar a identificacdo e compatibilidade entre o produto
ofertado e as especificagbes constantes neste Termo de Referéncia.

4.6.2.0 catéalogo técnico ou Ficha Técnica “devera estar em idioma nacional”, ou com tradugdo juramentada.

4.63.0 resultado da verificagdo da regularidade do catalogo/ficha apresentado sera divulgado por meio de mensagem no sistema.

4.6.4.Se o Catéalogo ou ficha técnica apresentada pelo primeiro classificado ndo for aceito sera analisada a aceitabilidade da proposta ou

lance ofertado pelo segundo classificado serd. Seguir-se a com a verificacdo do Catalogo/Ficha e, assim, sucessivamente, até a
verificacdo de que uma atenda as especificacdes constantes neste Termo de Referencia ..

4.7 Garantia da contratacéo:

4.7.1 Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, pelas raz6es constantes do
Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

5.MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

5.5.1 Forma de Fornecimento
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5.1.1. O fornecimento dos materiais de OPME sera realizado em entrega Unica, conforme as especificagfes, quantitativos e demais
condi¢Bes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

5.1.2. A CONTRATADA devera fornecer os materiais em embalagens originais, integras, invioladas e estéreis, quando aplicavel,
contendo identificacdo do lote, data de fabricacéo, prazo de validade e registro vigente na ANVISA.

5.2 Dos Equipamentos, Instrumentais e Acessorios

5.2.1. A CONTRATADA deveré fornecer, em regime de comodato e sem énus adicional para a CONTRATANTE, todos 0s equipamentos,
instrumentais, acessorios e dispositivos necessérios a adequada implantagéo e utilizagdo dos materiais de OPME.

5.2.2. Os equipamentos, instrumentais e acessorios deverdo ser plenamente compativeis com os materiais fornecidos, estar em perfeitas
condicdes de funcionamento e conservagao, possuir registro vigente na ANVISA, quando aplicavel, e ser disponibilizados em quantidade
suficiente para atender a demanda dos procedimentos cirlrgicos.

5.2.3. Caberd & CONTRATADA realizar, as suas expensas, a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos e instrumentais, bem
como promover sua substituicdo imediata em caso de defeito, avaria ou indisponibilidade, garantindo a continuidade dos procedimentos
cirirgicos sem prejuizo a assisténcia prestada pela CONTRATANTE.

5.3 Do Técnico/Instrumentador

5.3.1. A CONTRATADA devera disponibilizar, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE, técnico/instrumentador devidamente
qualificado para prestar suporte técnico durante os procedimentos cirdrgicos, sempre que solicitado.

5.3.2. O profissional devera possuir capacitacdo especifica para o sistema ofertado, responsabilizando-se exclusivamente pelo suporte
técnico relacionado aos materiais, equipamentos e instrumentais fornecidos pela CONTRATADA.

5.3.3. O técnico/instrumentador devera observar as normas institucionais e a legislacdo vigente, sendo vedada a execucdo de atos
privativos dos profissionais de salde da CONTRATANTE.

5.4. Condi¢bes de Entrega

5.4.1. O prazo para entrega dos materiais sera de até 15 (quinze) dias corridos, contados do primeiro dia util subsequente ao envio da
Nota de Empenho, em remessa Unica.

5.4.2. Caso nédo seja possivel cumprir o prazo estabelecido, a CONTRATADA devera comunicar formalmente a CONTRATANTE, com
antecedéncia minima de 10 (dez) dias, apresentando as justificativas pertinentes para analise de eventual pedido de prorrogacao,
ressalvadas as hipéteses de caso fortuito ou for¢a maior.

5.4.3. O recebimento dos materiais ficard condicionado a conferéncia da quantidade, das especificacBes técnicas, da integridade das
embalagens, da esterilidade, quando aplicavel, do prazo de validade, do nimero do lote, do registro na ANVISA e das demais exigéncias
previstas neste Termo de Referéncia.

5.4.4. Constatada qualquer irregularidade, defeito de fabricagdo, divergéncia das especificagdes técnicas, violagdo da embalagem ou
qualquer outra ndo conformidade, a CONTRATADA devera promover a substituicdo imediata dos materiais, sem qualquer énus para a
CONTRATANTE.

5.5 Da Entrega e Utilizacao dos Materiais
5.5.1. O fornecimento dos materiais de OPME sera realizado em entrega Unica, no prazo estabelecido neste Termo de Referéncia.

5.5.2. Apo6s o recebimento definitivo, os materiais permanecerdo sob a guarda e controle de estoque da CONTRATANTE, sendo sua
utilizacao realizada de acordo com a programacao cirurgica da Unidade Hospitalar.

5.5.3. A liberagdo dos materiais para uso ocorrerd exclusivamente mediante emissdo do Aviso Cirlrgico pela CONTRATANTE,
documento que servira para o controle de consumo, rastreabilidade dos implantes e planejamento da utilizagdo dos equipamentos,
instrumentais e acessorios hecessarios ao procedimento.

5.5.4. Recebido o Aviso Cirlirgico, a CONTRATADA devera disponibilizar, na data e horario programados para o procedimento, os
equipamentos, instrumentais, acessorios e o técnico/instrumentador necessarios a adequada utilizagdo dos materiais fornecidos.

5.5.5. A CONTRATADA sera responsavel por garantir que os equipamentos e instrumentais disponibilizados estejam em perfeitas
condi¢cdes de funcionamento, esterilizados quando aplicavel, completos, compativeis com os materiais fornecidos e em quantidade
suficiente para atender ao procedimento cirdrgico.

5.5.6. Apds a realizagdo do procedimento cirirgico, os instrumentais, equipamentos e acessdrios fornecidos em comodato serédo retirados
pela CONTRATADA, permanecendo sob sua responsabilidade a manutenc¢éo, limpeza, substituicdo e demais providéncias necessarias
para sua reutilizacé@o, observadas as normas sanitérias aplicaveis.
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5.6 Local de Entrega

5.6.1. Os materiais deverédo ser entregues no Almoxarifado do Hospital Regional Dr. Vivaldo Martins Simdes, situado na Rua Eminica
Malavazzi, s/n°, de segunda a sexta-feira, das 08h00 as 16h00, com intervalo para almoc¢o das 12h00 as 13h00.

5.7. Agendamento das Entregas

5.7.1. As entregas deverdo ser previamente agendadas junto ao Almoxarifado, por meio do telefone (11) 3685-9010, PABX (11) 3683-
3077, ramal 2044, ou pelo e-mail almoxarifadohro@gmail.com.

5.8. Prazo de Validade dos Produtos

5.8.1. Na data da entrega, os produtos deverdo apresentar prazo de validade minimo correspondente a:

| — 60% (sessenta por cento) do prazo total de validade, quando esta for superior a 24 (vinte e quatro) meses;

Il — 75% (setenta e cinco por cento) do prazo total de validade, quando esta for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses.
5.9. Garantia dos Produtos

5.9.1. Os materiais de OPME dever&o possuir garantia contra defeitos de fabricagdo, vicios de qualidade, avarias, ndo conformidades e
demais defeitos que comprometam sua utilizacéo, observado o disposto na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa
do Consumidor).

5.9.2. A CONTRATADA sera responsavel pela substituicdo imediata, sem 6nus para a CONTRATANTE, dos materiais que apresentarem
defeitos de fabricacdo, avarias, embalagens violadas, irregularidades no processo de esterilizagcdo, divergéncia das especificacGes
técnicas ou qualquer outra ndo conformidade constatada no recebimento ou durante sua utilizacdo, quando decorrente de vicio do
produto.

5.9.3. A garantia prevista neste item ndo afasta a responsabilidade do fabricante e da CONTRATADA pela qualidade, seguranga,
rastreabilidade e conformidade dos materiais fornecidos, nos termos da legislagao vigente.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n°® 14.133, de
2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagfes entre o Contratante e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

6.4. O Contratante podera convocar representante do Contratado para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a celebracdo da contratacdo, o Contratante poderd convocar o representante do Contratado para reunido inicial para
apresentacéo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obriga¢des contratuais, dos mecanismos de fiscalizacédo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execugdo do Contratado, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das san¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacéo

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei
n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17).
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6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execucgdo do
contrato, com a descricao do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados (Lei n® 14.133, de 2021, art.
117, 81°, e Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 17, inciso II).

6.7.2. O fiscal técnico adotard medidas preventivas de controle de contratos, manifestando-se quanto a necessidade de suspensdo da
execucdo do objeto (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 17, inciso V).

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou adogao de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso (Lei federal n°® 14.133,
de 2021, art. 117, § 2°).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do contrato
comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 17, inciso II).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificarda a manutenc¢do das condi¢des de habilitacdo do Contratado, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 18, inciso Il e IlI).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigacBes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuard tempestivamente na solugdo do
problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia (Decreto
estadual n°® 68.220, de 2023, art. 18, inciso V).

6.8.2. Sempre que solicitado pelo Contratante, o Contratado devera comprovar o cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para
pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em outras
normas especificas, com a indicagdo dos empregados que preencherem as referidas vagas, nos termos do paragrafo Unico do art. 116 da
Lei n°®14.133, de 2021.

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato exercera a atividade de coordenacdo dos atos de fiscalizagdo técnica, administrativa e setorial e dos atos

preparatérios a instrugdo processual visando, entre outros, a prorrogacédo, a alteracdo, ao reequilibrio, ao pagamento, a eventual
aplicacé@o de sancdes e extingdo do contrato (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, inciso Il do art. 2°).

6.10. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢des de habilitagcdo do Contratado, para fins de empenho de despesa e
pagamento, e anotar4 os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais (Decreto estadual n° 68.220, de 2023, art. 16, inciso IX).

6.11. O gestor do contrato emitird documento comprobatdrio da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial, quando
houver, quanto ao cumprimento de obrigagées assumidas pelo Contratado, com mengdo ao seu desempenho na execucdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes (Decreto estadual n°® 68.220, de 2023, art. 16, inciso VI).

6.12. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sang®es, a ser conduzido pela comissédo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com
competéncia para tal, conforme o caso (Decreto estadual n® 68.220, de 2023, art. 16, inciso VIII).

6.13. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecugédo dos objetivos que tenham justificado a
contratagcdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo (Decreto estadual n°® 68.220,
de 2023, art. 16, inciso VIl e paragrafo Unico).

6.14. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagcdo dos procedimentos de
liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagcdo e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
1. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
7. Recebimento
7.1. Os bens serédo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de

cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.
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7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da
notificacdo do Contratado, as suas custas, sem prejuizo da aplicacéo de penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 30(Trinta) dias corridos, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente pela Administragdo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante
termo detalhado.

7.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execucgdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, se houver parcela incontroversa,
devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, com a comunicagdo ao Contratado para emissdo de Nota Fiscal
/Fatura no que pertine a parcela incontroversa, para efeito de liquidagdo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucgdo do contrato.

Liguidacgao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 (dez) dias Uteis para fins de liquidacéo, a
contar de seu recebimento pela Administracdo, na forma desta segéo, prorrogaveis por igual periodo, justificadamente, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais (art. 7, I, e 88§ 2° e 3°, da Instrugdo Normativa
SEGES/ME n° 77, de 4 de novembro de 2022, c/c o Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.9. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente apresentado
expressa 0s elementos necessérios e essenciais do documento, tais como, caso aplicaveis:

a) o prazo de validade;

b) a data da emisséo;

c) os dados do contrato e do 6rgéo contratante;

d) o periodo respectivo de execugéo do contrato;

e) ovalorapagar; e

f)  eventual destaque do valor de retencdes tributarias cabiveis.

7.10. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacdo da
despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagao
da regularizacéo da situagdo, sem 6nus ao Contratante.

7.11. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacgédo da regularidade
fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sitios eletrdnicos oficiais ou a documentacao mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.12. A Administragdo devera realizar consulta ao Sicaf para: a) verificar a manutencéo das condi¢Ges de habilitagdo exigidas no edital; b)
identificar possivel razdo que impeca a participagdo em licitagdo, no ambito do érgédo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com
o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (Instrucdo Normativa SEGES/MPDG n° 3, de 26 de abril de 2018 c/c
Decreto estadual n® 67.608, de 2023).

7.13. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacédo de irregularidade do Contratado, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado
uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

7.14. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos 0Orgaos
responsaveis pela fiscalizagcdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento
a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.15. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias a extingdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.
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7.16. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela extingdo do contrato,
caso o Contratado ndo regularize sua situacao junto ao Sicaf.

Prazo de Pagamento

7.17. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo da nota fiscal ou documento de cobranca
equivalente, desde que tenha sido finalizada a liquidacdo da despesa, conforme secéo anterior, nos termos do art. 2°, Il, do Decreto
estadual n° 67.608, de 2023.

7.18. o caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serdo atualizados monetariamente na forma da legislagéo
aplicavel (art. 2°, inciso Ill, do Decreto estadual n°® 67.608, de 2023, c/c o art. 1° do Decreto estadual n° 32.117, de 1990), bem como
incidiréo juros moratérios, a razédo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagéo ao atraso verificado.

Forma de Pagamento

7.19. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para depdsito em conta corrente bancéria em nome do Contratado no
Banco do Brasil S/A.

7.19.1. Constitui condicéo para a realiza¢@o dos pagamentos a inexisténcia de registros em nome do Contratado no “Cadastro Informativo
dos Créditos ndo Quitados de Orgdos e Entidades Estaduais— CADIN ESTADUAL”, o qual devera ser consultado por ocasido da
realizagdo de cada pagamento. O cumprimento desta condi¢do podera se dar pela comprovagédo, pelo Contratado, de que os registros
estao suspensos, nos termos do art. 8° da Lei estadual n° 12.799, de 2008.

7.20. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.

7.21. O Contratante poderd, por ocasido do pagamento, efetuar a retengdo de tributos determinada por lei, ainda que ndo haja indicagdo
de retencdo na nota fiscal apresentada ou que se refira a retengfes néo realizadas em meses anteriores.

7.21.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO

FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor seré selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, com adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de Fornecimento
8.2. O fornecimento do objeto serd com entrega : As entregas ocorrerdo entrega unica
Exigéncias de Habilitacdo

8.3. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos das sec¢des subsequentes deste item 8, que serdo
exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitagc&o Juridica
8.4. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;

8.5. Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacao ficara
condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.6. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

8.7. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020;

8.8. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de
documento comprobatério de seus administradores;
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8.9. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da
sociedade simples ou empreséria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz;

8.10. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta
Comercial, devendo o estatuto estar adequado a Lei n°® 12.690, de 2012; documentos de eleicdo ou designacdo dos atuais
administradores; e registro perante a entidade estadual da Organizacdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n°®
5.764, de 16 de dezembro 1971;

8.11. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidacdo respectiva.
Habilitac&o Fiscal, Social e Trabalhista
8.12. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas

8.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente aos créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria
Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

8.14. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo — FGTS.

8.15. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de
1° de maio de 1943;

8.16. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.17. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital quanto ao Imposto sobre operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias
e sobre prestagBes de Servicos de transporte interestadual e intermunicipal e de comunicagdo - ICMS, e nos termos da Lei
Complementar n° 214, de 2025, quanto ao Imposto sobre Bens e Servigos — IBS, do domicilio ou sede do fornecedor, relativa & atividade
em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.18. Caso o fornecedor se considere isento ou imune de tributos relacionados ao objeto contratual, em relac@o aos quais seja exigida
regularidade fiscal neste instrumento, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacao de declaracdo da Fazenda respectiva do
seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.19. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado
previstos na Lei Complementar n° 123, de 2006, estard dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal.

Qualificagdo Econdmico-Financeira
8.20. Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate de sociedade simples;

8.21. Certidado negativa de faléncia, expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de empresério individual ou sociedade
empresaria;

Qualificacdo Técnica

8.22Comprovacdo de capacidade operacional para execugdo de fornecimento similar de complexidade tecnoldgica e operacional
equivalente ou superior ao objeto desta contratac@o, ou ao item pertinente, por meio da apresentagéo de certiddo(des) ou atestado(s),
fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente,
guando for o caso.

8.22.1Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, o(s) atestado(s) ou certiddo(des) devera(ao) dizer respeito a contrato(s)
executado(s) com a(s) seguinte(s) caracteristica(s) minima(s):

8.22.2 Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares, equivalente ou superior com o objeto desta
contratacdo ou com o item pertinente, por meio da apresentagcdo de certidGes ou atestados, por pessoas juridicas de
direito publico ou privado, que demonstre(m) quantitativos correspondentes a 50% (cinquenta por cento) o objeto da
licitacdo.”

8.22.3Sera admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo de fornecimento similar, a apresentagdo e o somatorio de
diferentes certiddes ou atestados de fornecimentos executados de forma concomitante.
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8.22.4 Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

8.22.50 fornecedor disponibilizara todas as informagGes necessarias a comprovacgdo da legitimidade do(s) atestado(s), apresentando,
guando solicitado pela Administracdo, copia do contrato que deu suporte a contratacao, endereco atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.22.6Prova de atendimento aos requisitos de qualificagdo técnica previstos em lei especifica e que incidam sobre a atividade objeto da
contratacdo, previstos no art. 67, inciso 1V, da Lei n° 14.133, de 2021 com base na Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e na
Resolucéo da Diretoria Colegiada da RDC/Anvisa n° 16, de 1° de abril de 2014Licenca para funcionamento do estabelecimento, dentro do
prazo de validade, expedida pela Vigilancia Sanitaria do Estado ou do Municipio onde a empresa estiver instalada.

8.22.7Autorizacéo para o funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Outras Comprovagdes

8.23. Tratando-se de cooperativa, sera exigida a seguinte documentagdo complementar, para evidenciar a observancia do disposto no
art. 16 da Lei n°® 14.133, de 2021:

8.23.1. A relacédo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacao e que executardo o contrato, com as
respectivas atas de inscri¢éo, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 8§2° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

8.23.2. A declaracgéo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados indicados;
8.23.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.23.4. Edital de convocacgao e ata da Ultima assembleia geral, e registro de presenc¢a dos cooperados presentes nessa assembleia;
8.23.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitacéo;

8.23.6. A Ultima auditoria contébil-financeira da cooperativa, conforme disp6e o art. 112 da Lei n® 5.764, de 1971, ou uma declaracéo, sob
as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgéo fiscalizador;

8.23.7. Documentacdo que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com reparticio de receitas e despesas entre os
cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja evidenciada na documentagdo a ser apresentada para atendimento as subdivisées
anteriores.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

[Contetido Sigiloso | Justificativa: O valor estimado da contratagdo tem cardter sigiloso e ndo serd tornado ptblico antes de definido o resultado do julgamento das propostas. O valor
estimado da contratagdo foi definido com observdncia do disposto no Decreto estadual n° 67.888, de 17 de agosto de 2023. O valor estimado da contratagdo possuird cardter sigiloso,
nos termos do art. 24 da Lei Federal n° 14.133/2021, visando ampliar a competitividade do certame, evitar o direcionamento das propostas aos valores mdximos estimados pela
Administragdo, prevenir o alinhamento prévio entre licitantes e assegurar a obtengdo da proposta mais vantajosa, em observdncia aos principios da economicidade, eficiéncia e

interesse publico. |

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento do Estado.

10.2. No presente exercicio, a contratacao sera atendida pela seguinte dotacéo:

I) Gestdo/Unidade: 0001/090167: Hospital Regional Dr. Vivaldo Martins Sim&es
II) Fonte de Recursos: 15001002- Tesouro

[II) Programa de Trabalho: 090606;

IV) Elemento de Despesa: 339030;

V) Plano Interno: 0492

10.3. Quando a execucao do contrato ultrapassar o presente exercicio, a dotacao relativa ao(s) exercicio(s) financeiro
(s) subsequente(s) sera indicada apds aprovacdo da Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos
correspondentes, mediante apostilamento.
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Administracéo Publica do Estado de Sdo Paulo Minuta padronizada. Andlise técnica: Subsecretaria de Gestéo. Exame juridico: PGE Termo de Referéncia - Aquisicéo - Licitagdo Verséo atualizada em: 01/01/26

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o hordrio oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de
2020.

RAFAEL GARBIN MACHADO

Supervisor da Equipe de Ortopedia/Traumatologia

1Y
tf Assinou eletronicamente em 16/06/2026 as 21:00:03.

ALEXANDRE PELLIZER

Diretor Técnico de Saude II Diretoria de Divisdo Médica

1Y
tf Assinou eletronicamente em 17/06/2026 as 15:08:40.

Despacho: : Autorizo Termo de Referéncia
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WANGLES DE VASCONCELLOS SOLER

Autoridade competente

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 16/06/2026 as 20:24:40.
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

® Anexo | - modelo_de_proposta_ancora.pdf (559.4 KB)



MODELO DE PLANILHA DE PROPOSTA

VALOR
QUANTIDADE VALOR TOTAL

ITEM MATERIAL (UNIDADE DE ¥
FORNECIMENTO) Lt ID19EM

1.01

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.02

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.03

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.04

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.05

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.06

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

1.07

MARCA:

CODIGO DE REFERENCIA

NUMERO DO REGISTRO MS:

Prazo de Validade da proposta: 60 (SESSENTA ) dias.

Dados para pagamento:
Banco Do Brasil
Agéncia:

Conta



OBSERVACAO: NESTA PROPOSTA DEVERA SER INFORMADO OS
INSTRUMENTAIS EQUIPAMENTOS UE SERAO

DISPONIBILIZADOS EM COMODATO, PARA A REALIZACAO DOS
PROCEDIMENTOS, IDENTIFICADOS COM OS CODIGOS DE
REFERENCIA E OS RESPECTIVOS NUMEROS DE REGISTRO JUNTO
A ANVISA.

Obs.: Serao aceitas outras variacbes de medidas,
desde que incorporem das medidas solicitadas

Variacdoaceita

L

20 70

Intarvalo solicitade

Os itens acima mencionados deverdo atender a Lei n°6.360/76 regulamentada
pelo Decreto 8.077/13; bem como a Legislacéo Vigente.

a) Copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido que concedeu o registro do objeto licitado
ou coépia do registro extraido do sitio eletrénico da ANVISA. Estando o registro vencido,
deverdo ser apresentadas copias de todas as peticdes de revalidacbes devidamente
protocolizadas, acompanhadas de copia da publicacdo do registro vencido. A nédo
apresentacdo do registro e/ou do pedido de revalidacdo do produto (protocolo) implicara na
desclassificacdo da proposta em relagdo ao item cotado, conforme Legislacéo Vigente;

b) Rotulo do produto ou folders ou catalogos: poderdo ser apresentadas copias reprograficas
(de todos os itens cotados) do rétulo (folders ou catalogos) do produto, desde que na integra
gque atenda a Legislacdo Vigente;

b.1) Deveram ser relacionados também na proposta todos os instrumentais
e equipamentos que serdo utilizados e disponibilizados em comodato, para realizacdo dos
procedimentos cirurgicos , identificados com os cddigos de referencia e os respectivos
ndmeros de Registro junto a ANVISA e Catalogos .

¢) Validade dos Bens: minimo 12 meses a partir da entrega.

Da exigéncia de Catalogo ou Ficha Técnica

Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar
deverda apresentar o Catalogo Técnico ou Ficha Técnica, que contenha foto/imagem clara, modelo, marca,
fabricante, além de especificacfes técnicas relevantes de modo a possibilitar a identificacdo e
compatibilidade entre o produto ofertado e as especificagbes constantes neste Termo de Referéncia.

O catélogo técnico ou Ficha Técnica devera estar ser em idioma nacional, ou com traducéo juramentada.
O resultado da verificacdo da regularidade do catalogo/ficha apresentado sera divulgado por meio de
mensagem no sistema.

Se o Catalogo ou Ficha Técnica apresentada pelo primeiro classificado ndo for aceito, sera analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado.

Seguir-se-a com a verificacdo do Catéalogo/ Ficha e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que
atenda as especificaces constantes neste Termo de Referéncia.

Dos Equipamentos, Instrumentais e Acessorios



A CONTRATADA devera fornecer, em regime de comodato e sem 06nus adicional para a CONTRATANTE, todos os
equipamentos, instrumentais, acessorios e dispositivos necessarios a adequada implantacdo e utilizacdo dos
materiais de OPME.

Os equipamentos, instrumentais e acessodrios deverdo ser plenamente compativeis com os materiais fornecidos,
estar em perfeitas condi¢cdes de funcionamento e conservagdo, possuir registro vigente na ANVISA, quando aplicavel,
e ser disponibilizados em quantidade suficiente para atender a demanda dos procedimentos cirurgicos.

Cabera a CONTRATADA realizar, as suas expensas, a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos e
instrumentais, bem como promover sua substituicdo imediata em caso de defeito, avaria ou indisponibilidade,
garantindo a continuidade dos procedimentos cirdrgicos sem prejuizo a assisténcia prestada pela CONTRATANTE.

Técnico/Instrumentador

A CONTRATADA devera disponibilizar, sem Onus adicional para a CONTRATANTE, técnico/instrumentador
devidamente qualificado para prestar suporte técnico durante os procedimentos cirdrgicos, sempre que solicitado.

O profissional devera possuir capacitagdo especifica para o sistema ofertado, responsabilizando-se exclusivamente
pelo suporte técnico relacionado aos materiais, equipamentos e instrumentais fornecidos pela CONTRATADA.

O Prazo de Validade dos Produtos
Na data da entrega, os produtos deverdo apresentar prazo de validade minimo correspondente a:
I - 60% (sessenta por cento) do prazo total de validade, quando esta for superior a 24 (vinte e quatro) meses;

II - 75% (setenta e cinco por cento) do prazo total de validade, quando esta for igual ou inferior a 24 (vinte e
quatro) meses.

Em casos de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condi¢do, devidamente justificada e previamente
avaliada pela instancia gestora do hospital, podera ser admitida a entrega em extrema excepcionalidade.

O fornecedor, quando acionado, devera proceder a imediata substituicdo do produto, devido a inviabilidade
de utilizacdo do produto.

. Esse prazo sera contado da data de entrega dos bens no Almoxarifado da unidade licitante.

CONDICOES DE ENTREGA :

Prazo de Entrega dos Bens: 15 (quinze) dias corridos, contato de 1 ° dia util do envio da nota de empenho,
em remessa Unica .

Os bens deverdo ser entregues na entrada de materiais no seguinte endereco: Rua Eminica Malavassi s/° de
. de segunda a sexta feira no horario das 8:00 as 16:00 horas (Pausa para almoco das 12:00 as 13:00)—
ALMOXARIFADO.

TREGAS DE MATERIAIS DEVERAO SER AGENDADAS COM ANTECEDENCIA
ATRAVES DO-TELEFONE (11) 39010 OU PELO PABX (11) 3683-3077 RAMAL
2044 E-MAIL: almoxarifadohro@gmail.com(/JOSE MARIA).

Os produtos deverdo ser entregues em embalagens adequadas, entendendo-se como tal aquelas que
acondicionam devidamente o produto em frascos de vidro ou plastico, fitas aluminizadas, blister, envelopes
ou outros acondicionamentos similares, que correspondam efetivamente a apresentacdo do produto
registrado no Ministério da Saude;

Os produtos deverdo em cumprimento a legislagdo sanitdria, conter em suas embalagens, de
forma visivel, os seguintes dizeres:

"PRODUTO DESTINADO AS ENTIDADES PUBLICAS. PROIBIDA A VENDA NO
COMERCIO".



Nome e Assinatura do Representante Legal da Empresa



