Secretaria da Satde

TERMO DE REFERENCIA

SC 000877/2025

1. CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Especificacdo do objeto

Registro de Pregos de Limas Odontolégicas Rotatdrias Reciprocantes para atender a Rede Municipal de
Satide Piblica.

1.2 Descricao da solugdo como um todo, considerando o ciclo de vida do objeto e especificacio do
produto

Devido a vantajosidade e levando em consideragdo a caracteristica principal da ata de registro de pregos,
gue é a imprevisibilidade do quantitativo a ser demandado e, considerando os aspectos técnicos, como a
sazonalidade, surtos epidemioldgicos, expansdo da rede de atendimentos em sadde, agravamento do
quadro clinico dos pacientes, entre outros, ficou definido tecnicamente que a solucdo eleita, com maior
economia e que abrange todos os aspectos necessarios para o cumprimento do dever ptiblico em satude é o
modelo de contratacdo pela ARP.

a) Descricdo Técnica, Componentes, Funcionalidades e Quantidades:

ITEM CODIGO SIAM DESCRICAO Quérg;—_:_ADE MEDIDA

LIMA RECIPROCANTE #40

- Lima endoddntica para uso em movimento reciprocante
durante tratamentos odontoldgicos.

- Secgdo transversal triangular e ponta inativa.

- Composta por niquel-titdnio tratado termicamente. 210 Unidade
- Utilizada como lima Unica.

- Taper 06 com 40 mm de comprimento.

- Apresentacdo: unidade estéril.

- Validade: prazo indeterminando.

- Compativel com motor endoddntico E-Connect S Mk Life.

1 011.00024.0054-01

LIMA TIPO GLIDE PATH

- Instrumento rotatorio reciprocante para confeccdo de
Glide Path em tratamentos endoddnticos.

- Indicada para facilitar a instrumentacdo e reduzir
componentes indesejados no interior do dente. 300 Unidade
- Secgdo transversal quadrangular.

- Tratamento térmico com controle de meméria (cm).
- Confeccionada com liga de niquel-titanio flexivel e
resistente.

- Diadmetro da ponta 15 e taper 0,4, com 25 mm de

2 011.00024.0055-01
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comprimento.

- Apresentacdo: unidade estéril.

- Validade: prazo indeterminando.

- Compativel com motor endodéntico E-Connect S Mk Life.

LIMA ONE FLARE

- Instrumento rotatério utilizado para o desgaste do terco
cervical do canal radicular em tratamentos endodénticos.
- Confeccionada com liga de niquel-titinio.

- Didmetro da ponta 17, taper 08, com 19mm de

3 | 011.00024.0056-01 | OMPrimento. . . . 240 Unidade
Utilizada em motor endodéntico rotatério com velocidade
recomendada 350rpm e torque 2N.

- Apresentac¢do: unidade estéril.

- Validade: prazo indeterminando.

-Referéncia: Lima Orifice Shapper Mk Life.

- Compativel com motor endodéntico E-Connect S Mk Life.

b) Integracdo e Compatibilidade:

O item estd contemplado dentro dos protocolos de assisténcia e esta inserido na rotina didria dos
profissionais de satde sendo compativeis com as ferramentas e recursos utilizadas na rede municipal.
Quanto a infraestrutura existente, havera logistica de distribuicdo adequada sinalizada através de grades
automaticas e de acordo com a necessidade de cada local de forma regular, garantindo a continuidade da
assisténcia. Essa logistica é garantida e realizada por meio dos estudos e planejamentos técnicos feitos por
esta DMMHF abrangendo a média de consumo dos atendimentos e de acordo com a localidade da UBS ou
Urgéncia e Emergéncia, no qual cada uma tem um perfil de atendimento

1.3 Da execugdo

a) Exigéncias de Manutenc&o e Assisténcia Técnica:

As limas endodonticas rotatérias, embora apresentem caracteristicas que permitam a esterilizacdo para
reutilizacdo controlada, ndo possuem exigéncias de manutencio ou assisténcia técnica por se tratar de
instrumentos simples, sem componentes mecénicos ou eletrdnicos, cuja integridade e funcionalidade
dependem exclusivamente de sua estrutura fisica. Seu tempo de vida Gtil varia conforme a frequéncia de
uso, a anatomia dos canais radiculares e a técnica empregada, devendo ser avaliado criteriosamente pelo
cirurgido-dentista, que é o responsével por determinar 0 momento adequado para o descarte, garantindo a
seguranga do procedimento e do paciente.

b) Condi¢bes de Entrega

e  Secretaria da Satde, responsdvel pela destinacdo dos materiais, os solicitara através de Autorizacdo de
Fornecimento e os mesmos deverdo ser entregues no prazo maximo de 15 (quinze) dias (teis apds o

recebimento da comunicac3o.
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o A Detentora podera propor prazo diverso do indicado no item anterior, podendo ser aceito ou ndo pela
Prefeitura.

e A Prefeitura comunicard previamente quaisquer alteragdes na programagdo de entrega, quanto as
quantidades ou demais aspectos previstos.

e No ato de entrega a Detentora devera apresentar:

e Na embalagem individual, trazer impressa a identificacdo qualitativa e quantitativa, n.” do lote, data de
fabricacdo, data de expediente e n.° R.M.S.

e Devera constar no documento fiscal o nimero da AF e do empenho, conforme descrito na autorizagdo
de fornecimento enviada para a contratada, bem como o lote, data de fabricacdo e vencimento do produto
entregue.

e Serdo admitidos para cada entrega, apenas 02 (dois) nimeros de lotes.

e A falta desses requisitos acarretard a devolugdo do produto e aplicagdio da sangdo contratual.

e A critério exclusivo da Prefeitura podera ser tolerado atraso na entrega dos materiais se ocorrerem
motivos relevantes que o justifique.

e Entregar os materiais de acordo com a qualidade, caracteristica e marca apresentada na proposta e
constante no contrato, sendo vedada qualquer substituicdo sem prévia concordancia da Prefeitura.

e Qualquer alteracio devera ser comunicada a Secretaria da Satide, através de oficio encaminhado ao e-
mail dmmhf.sama@sorocaba.sp.gov.br para aprovagdo desta Prefeitura.

e Em caso de descontinuidade na produgdo ou situacdo de indisponibilidade no fornecimento do
material, comunicar tal fato imediatamente a Prefeitura, acompanhado de declaracdo da empresa
fabricante, informando o desabastecimento do mercado, e em caso de solicitagdo de troca de marca,
enviar documentos técnicos da marca a qual pretende fornecer em substituicio, sem que o preco seja
superior ao constante em sua proposta, ficando a critério da Prefeitura aceitd-lo ou ndo.

e A Prefeitura rejeitard, no todo ou em parte, o0s materiais que estiverem em desacordo com as
especificacBes contratadas.

e Substituir mediante “Notificagdo”, no prazo nela indicado, as suas expensas, no total ou em parte, os
materiais que ndo obedecerem as condi¢bes de qualidade ou estiverem em desacordo com o contratado.

c) Local de entrega: Central de Abastecimento Farmacéutico (CAF).

e Endereco: Rua Comandante Salgado, 2443 Galpdo B-14 — Vila Horténcia / Sorocaba/SP — CEP 18.020-
264, Telefone: (15) 3333-1976, (1978, 1979).

e  Hordrio de Recebimento: De segunda a sexta-feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 16:00.
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® O transporte devera ser realizado por transportadora. Caso seja necessario envio pelos Correios, a
Secretaria da Satide devers ser informada e autorizar previamente.

® Validade do produto: prazo indeterminado.

d) Critério de julgamento: Menor pre¢o por item.

e) Critério de Parcelamento: N3o ha interdependéncia de nenhum dos itens, exclusividade de fornecimento
ou economicidade que justifique a aglutinacdo dos itens por lotes, permitindo assim a ampla participacio
de licitantes para vantajosidade da Administracio Publica.

f) Documentacdo técnica exigida da empresa contratada

° Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela ANVISA ou comprovacdo de isencio.
. Comprovacéo de Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal.
° Atestado de capacidade técnica.

g) Documentacio técnica exigida do produto:

. Comprovante de regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
através de:
1 Copia do D.O.U ou cépia do Certificado de Registro de Produto, emitido pelo

Ministério da Sadde, com data e niimero de registro vigente, ou

2. A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA serd aceita para fins de
comprovagdo de registro de produto, devendo ser apresentado o detalhamento do registro.

e Para o registro com validade a expirar nos préximos 06 (seis) meses, a documentacio acima deverg vir
acompanhado de pedido de revalidacdo (Peti¢cBes 1 e 2), feito com antecedéncia minima de 06(seis) meses
antes da expiragdo do registro em vigéncia.

* Estando o registro vencido no D.0.U, devera ser apresentado pedido de revalidacdo (PeticBes 1 e 2),
devidamente protocolizadas com antecedéncia minima de 6 (seis) meses, acompanhada de c6pia da
publicagdo do Registro vencido em D.O.U.

® Em caso de isencdo apresentar documentos que comprove tal fato.

e Para produtos de notificacdo simplificada, devera ser apresentado o comprovante que informe a
validade da notificacdo.

1.4 Requisitos da contratacio

* Instalacdo: N3o exigido.

e Treinamento: No exigido.

® Sustentabilidade: O municipio de Sorocaba n3o possui Plano Diretor de Sustentabilidade

e Indicacdo de marcas ou modelos: N3o hé indicacdo de marcas e modelos.
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e Davedacdo de utilizacdo de marca: Ndo ha marcas e modelos com vedacdo de uso pelo municipio.

e  Amostra: A solicitacio de amostras nos processos licitatorios da Secretaria da Satde garante que os
produtos atendem aos padrdes de qualidade e especificacdes do edital. Esse procedimento garante a
conformidade dos insumos, prevenindo fraudes e garantindo a entrega de produtos adequados. Além
disso, reforca a transparéncia e a seguranca na assisténcia ao paciente. A licitante em primeiro lugar deve
apresentar amostras em até 3 dias Uteis, sob pena de desclassificagdo, conforme o artigo 41, inciso li, da Lei

n2 14.133/2021.

ITEM CODIGO DESCRICAO APRESENTACAO QUANTIDADE
AMOSTRA
1 011.00024.0054-01 LIMA RECIPROCANTE #40 Unidade 01
2 011.00024.0055-01 LIMA TIPO GLIDE PATH Unidade 01
3 011.00024.0056-01 LIMA ONE FLARE Unidade 01

e  Subcontratacdo: Ndo sera admitida subcontratagéo.

e Contratacio: Ata de registro de pregos com vigéncia de 12 (doze) meses

1.4 Fundamentac3o e descricdo da necessidade da contratacdo

A administracdo publica municipal tem o dever legal de assegurar a oferta continua e adequada de insumos
essenciais para a realizagdo dos atendimentos clinicos, conforme preconizado na Constituicdo Federal de
1988 (Art. 196), na Lei Organica da Satide n2 8.080/1990 e na Lei n2 8.142/1990. Tal responsabilidade inclui
a garantia de acesso a materiais odontoldgicos que possibilitem a realizacdo de procedimentos técnicos
com seguranca, qualidade e resolutividade, assegurando o direito a satde da populacdo.

No dmbito da Atencdo em Satde Bucal, os problemas endodénticos representam uma demanda relevante,
por se tratar de infeccSes e inflamacgbes que acometem a pdlpa dentéria e os tecidos periapicais, causando
dor intensa, inchaco e risco de complicacBes sistémicas. Quando ndo tratados adequadamente, podem
evoluir para abscessos, perdas dentarias, impacto funcional e estético, além de prejuizos diretos a
qualidade de vida do paciente.

Diante dessa realidade, o tratamento endoddntico representa uma agdo terapéutica fundamental no
contexto da Atencdo Bésica e da média complexidade em satde bucal. O uso de limas rotatérias, neste
cenério, estd diretamente associado a melhoria da eficiéncia e da qualidade do procedimento clinico,
apresentando vantagens como: Maior precisdo na instrumentacdo dos canais radiculares; Reducdo do
tempo clinico e do desconforto do paciente; Diminuicdo do risco de perfuragdes e desvios de canal;
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Otimizacdo do trabalho do profissional e aumento da taxa de sucesso dos tratamentos.
Os insumos adquiridos pela administracdo publica devem atender a rigorosos padrdes técnicos
estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelos protocolos clinicos do Sistema

Unico de Sadde (SUS), garantindo sua eficicia e seguranca no uso hospitalar e ambulatorial, conforme
estabelecido nas LEGISLACOES:

1. Constituicdo Federal 1988: Artigo 196: Determina que a satide é um direito de todos e dever do Estado
(Unido, Estados e Municipios), devendo ser garantida por meio de politicas sociais e econdmicas que visem
a reducdo do risco de doencas e 0 acesso universal e igualitdrio as agBes e servicos de salde.

2. Lei Organica da Satide n? 8.080/1990: artigo 62, inciso l, alinea “d” define que a assisténcia terapéutica
integral deve incluir medicamentos e insumos necessarios ao tratamento, o artigo 72, inciso Il reforca a
necessidade de integralidade da assisténcia, o que inclui insumos continuos adequados, o artigo 15, inciso Il
determina que a execug¢do dos servicos de assisténcia 3 satde € uma competéncia municipal, incluindo o
fornecimento dos insumos necessarios para os atendimentos.

e Lei n? 8.142/1990: artigo 22, § 12 determina que os recursos repassados ao municipio devem ser
utilizados para garantir a assisténcia integral a satde, ou que inclua a compra de insumos.

O Ministério da Satde também regulamenta o fornecimento de insumos por meio da portaria GM/MS n2
3.992/2017, que dispde sobre o financiamento e repasse de recursos para assisténcia farmacéutica e
insumos no SUS.

Com base nessas regulamentacfes, o municipio tem a obrigacdo legal de GARANTIR o fornecimento
continuo de insumos para os atendimentos na satde, tanto para os pacientes quanto para as unidades que
compde a rede, garantindo uma assisténcia integral e ininterrupta.

Quanto ao objeto: a presente aquisicio refere-se ao fornecimento de limas rotatérias para uso em
tratamentos endodénticos nas Unidades de Satde da rede municipal de Sorocaba, destinadas ao
atendimento da populac3o usudria do SUS. Sua utilizacdo estd diretamente vinculada:

* A preservagio do elemento dentario acometido, evitando a extragdo e suas consequéncias protéticas;

e A prevencio de infeccGes de maior gravidade e 3 contencdo de agravos de sadde publica;

* A ampliacdo da resolutividade dos servicos odontolégicos, promovendo desfechos clinicos mais favoraveis
e reducdo de filas por retratamentos.

A auséncia ou descontinuidade no fornecimento de limas rotatérias compromete significativamente a
qualidade da assisténcia odontolégica e pode gerar agravamento do quadro clinico dos usuérios, com maior

custo e complexidade para o sistema. Assim, a aquisicdo proposta esta em conformidade com os principios
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do SUS, com as normativas da ANVISA, e se mostra imprescindivel para garantir a seguranca clinica, a
efetividade terapéutica e o cumprimento do direito constitucional a sadde.

3. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

3.1 A execugdo contratual serd acompanhada pela Secdo de Apoio Administrativo da Secretéria da Satide de
Sorocaba, que promovera o acompanhamento e a fiscalizacdo da execucdo do objeto, recebendo e
certificando a nota fiscal atestando o recebimento definitivo.

3.2 Fiscalizar o perfeito cumprimento do contrato, cabendo-lhe o énus decorrente de qualquer
descumprimento, sem prejuizo da fiscalizacido a ser exercida pela Prefeitura.

3.3 A Prefeitura comunicara previamente quaisquer alteracdes na programacdo de entrega, quanto as
quantidades ou demais aspectos previstos.

3.4 Comunicar a Detentora a ocorréncia de qualquer problema que possa influenciar no regular
cumprimento da Ata.

3.5 Agente fiscalizador

Silvia Rodrigues Mendes — Chefe de Divisdo

4. DA DESPESA

4.1 Custo estimado

A composigdo do custo estimado foi feita através de consulta a painel de compras do governo, contratacdes

similares e pesquisa em midias especializadas. Considerando a mediana, o valor estimado total foi de RS

28.703,98.
ITEM CODIGOD DESCRICAC ! REDIDA QD;;?E RIEDLANA TOTAL
i IMARECPRCOCANTE =40 TNEDADE 212 RS 38,5888 R&9.790.29
z LInA TPO GLIDE PATE UrNIDADE 300G RS 41,6353 | RS 12.48659
3 LIJACNE FLARE UNIDADE 248 RS 26723C RS 6.414.00

RS 28.703.98

4.2 Dotac3o orcamentaria

As despesas decorrentes da presente contratago correrdo através da despesa orcamentaria n°: 2337/ 2025
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° Fonte: 05
° Funcional: 10 301 1001
° Agdo: 2109
° Cod. aplic.: 3010001
o Econdmica: 3.3.90.30.10

5. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

5.1 Recebimento provisorio: provisoriamente, pelo responsavel por seu recebimento (no verso da nota
fiscal), para efeito de posterior verificacdo da conformidade do material com a especificacdo.

5.2 Recebimento definitivo: definitivamente, pelo responsavel por sua fiscalizacdo, apés a verificacio da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitac3o.

53 O arquivo eletrdnico do documento fiscal deverd ser enviado para o seguinte e-mail
nfe.ses.almoxarifado@sorocaba.sp.gov.br

5.3.1 Além do arquivo eletrénico do documento fiscal, a contratada devera encaminhar o mesmo (DANFE)
impresso acompanhado da entrega dos produtos.

5.4 O vencimento do documento fiscal dar-se-d somente ap6s a data de entrega e nio da emissdo do
mesmo.

5.5 Deverd constar no documento fiscal o nimero do pregdo, nimero do empenho, bem como banco,
ndmero da agéncia bancéria e nimero da conta-corrente.

5.6 O pagamento sera feito entre o sétimo e o trigésimo dia, preferencialmente as sextas-feiras, apés a
entrega dos produtos e a apresentacdo do documento fiscal, conferido e liberado pelo setor responsavel
(recebimento definitivo), através de conta bancéria devidamente cadastrada na Secretaria da Fazenda,

valendo como recibo o comprovante do depdsito.

Sorocaba, 02 de Junho de 2025.
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Lilia Martins Vieira Priscila Renata Feliciano

Secdo de Apoio Administrativo Secretaria da Satde
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