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ERRATA SEI N° 0021812580/2024 - SAP.LCT

Joinville, 24 de junho de 2024.

PREGAO ELETRONICO N° 242/2024

PORTAL DE COMPRAS DO GOVERNO FEDERAL N° 90242/2024

O MUNICIPIO DE JOINVILLE leva ao conhecimento dos interessados e proponentes que no Pregio Eletronico n® 242/2024, Portal
de Compras do Governo Federal n° 90242/2024 - UASG 453230, destinado 4 Aquisi¢iio de Ortese, Protese e Materiais Especiais,
em regime de consignacfio, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sao José, promoveu
as seguintes alteracdes, conforme segue:

DO EDITAL:
1- DA LICITACAO

ONDE-SE LE:

1.4 - Data e horario limites para cadastro de propostas e inicio da sessao publica: 13/06/2024 até as 08:30 horas.

LEJA-SE:

1.4 - Data e horario limites para cadastro de propostas e inicio da sessdo publica: 15/07/2024 até as 08:30 horas.
11 - DAS AMOSTRAS

ONDE-SE LE:

11.2 - A empresa devera apresentar, obrigatoriamente, DUAS AMOSTRAS, dos itens, em suas embalagens originais, devidamente
identificadas, bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagoes técnicas
sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material,
instrugdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel

()

11.9 - As amostras apresentadas serdo analisadas seguindo os critérios definidos através do subitem 6.1 do Anexo VI - Termo de
Referéncia.

LEJA-SE:

11.2 - A empresa devera apresentar, obrigatoriamente, UMA AMOSTRA, dos itens, em suas embalagens originais, devidamente
identificadas, bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagoes técnicas
sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material,
instrugdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel

()

11.9 - As amostras apresentadas serdo analisadas seguindo os critérios definidos através do subitem 4.2.2 do Anexo VI - Termo de
Referéncia.

23 -DO PRAZO E DO LOCAL DE ENTREGA DO OBJETO

ONDE-SE LE:
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23.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.

23.2.1 - No caso de expedicdo de Autorizagdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera tnica conforme o item 4 do anexo VI -
Termo de Referéncia.

LEIA-SE:
23.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 5 do anexo VI - Termo de Referéncia.

23.2.1 - No caso de expedicdo de Autorizagdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera tnica conforme o item 5 do anexo VI -
Termo de Referéncia.

27 - DO RECEBIMENTO PROVISORIO E DEFINITIVO

ONDE-SE LE:

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no
Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no
subitem 8.1 do Termo de Referéncia, a substituicdo/reposicdo visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da
incidéncia das sang¢des previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

LEJA-SE:

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no
Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no
subitem 6.7 do Termo de Referéncia, a substituicdo/reposicdo visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da
incidéncia das sang¢des previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

DO ANEXO III: MINUTA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

CLAUSULA TERCEIRA- DOS PRAZOS E DA FORMA DE EXECUCAO DO OBJETO

ONDE-SE LE:
3.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia..

3.2.1 - No caso de expedicdo de Autorizacdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera tinica conforme o item 4 do anexo VI -
Termo de Referéncia.

LEIA-SE:
3.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 5 do anexo VI - Termo de Referéncia..

3.2.1 - No caso de expedicdo de Autorizacdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera tinica conforme o item 5 do anexo VI -
Termo de Referéncia.

DO ANEXO IV: MINUTA DO CONTRATO

CLAUSULA QUINTA - Prazos e forma de execucio do objeto

ONDE-SE LE:

5.1 - O prazo de vigéncia contratual sera de 12 (doze) meses, contados a partir da assinatura do Contrato, podendo ser prorrogado nos
termos do artigo 107 da Lei n°® 14.133/21.

5.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada, item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.
5.3 - Os locais para as entregas serao:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das
13:00 as 17:30 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4°
andar do Hospital Municipal Sao José, localizado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois
deverao passa pelo procedimento de esterilizagao para uso..
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b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestéio de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado
na rua Placido Gomes, n° 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas,
telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativo.

5.4 - Para fins de contagem dos prazos previstos sera considerado como data de assinatura do contrato a data da ultima assinatura
(dia/més/ano) dos signatarios referenciados no preambulo do referido instrumento.

LEJA-SE:

5.1 - O prazo de vigéncia contratual serd de 14 (quatorze) meses, contados a partir da assinatura do Contrato, podendo ser
prorrogado nos termos do artigo 107, da Lei n°® 14.133/21.

5.2 - O prazo da execucio contratual sera de 12 (doze) meses, a contar da data da Gltima assinatura eletronica do representante legal
da empresa na ordem de servigo, podendo ser prorrogado nos termos do artigo 107, da Lei n® 14.133/21.

5.3 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada, item 5 do anexo VI - Termo de Referéncia.
5.4 - Os locais para as entregas serao:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das
13:00 as 17:30 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4°
andar do Hospital Municipal Sao José, localizado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois
deverao passa pelo procedimento de esterilizag@o para uso..

b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestéio de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado
na rua Placido Gomes, n°® 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas,
telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativo.

5.5 - Para fins de contagem dos prazos previstos sera considerado como data de assinatura do contrato a data da ultima assinatura
(dia/més/ano) dos signatarios referenciados no preambulo do referido instrumento.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - Do recebimento Provisorio e Definitivo

ONDE-SE LE:

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no
Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no
subitem 8.1 do Termo de Referéncia, a substituicdo/reposicdo visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da
incidéncia das sang¢des previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

LEJA-SE:

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no
Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no
subitem 6.7 do Termo de Referéncia, a substituicdo/reposicdo visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da
incidéncia das sang¢des previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do
Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

SUBSTITUEM-SE OS ANEXOS VI E VII DO EDITAL:

ANEXO VI
Anexo em PDF - Documento proveniente do Processo SEI n° 23.0.198543-6
Termo de Referéncia - documento SEI n° 0021668328

ANEXO VII
Anexo em PDF - Documento proveniente do Processo SEI n° 23.0.198543-6
Estudo Técnico Preliminar - documento SEI n° 0021666792

As demais condigdes permanecem inalteradas.
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seil 3

assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Diretor (a) Executivo (a), em 25/06/2024, as 16:57,
conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

seil g

assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Ricardo Mafra, Secretario (a), em 25/06/2024, as 16:58, conforme a
Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
21.863, de 30/01/2014.

TR R
e

o,

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador
0021812580 ¢ o codigo CRC 2CFDF33A.

Avenida Hermann August Lepper, 10 - Bairro Saguagu - CEP 89221-005 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

24.0.084361-3
0021812580v6
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TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO SEI N° 0021668328/2024 - HMSJ.CAOP.ACP

1- DEFINICAO DO OBJETO, INCLUIDOS SUA NATUREZA, OS QUANTITATIVOS, O PRAZO DO CONTRATO E, SE
FOR O CASO, A POSSIBILIDADE DE SUA PRORROGACAO:

1.1 Objeto da contratacio:

Aquisi¢do de Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais, em regime de consignagio, para atendimento aos pacientes
acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo José através de Sistema de Registro de Pregos.

1.2 Especificacgdes técnicas:

a) Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

g P . . Unid. Qtd
Item | Cédigo Denominacio Material/Servico medida | licitada
1 lor21s7 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE PC 40
POLIETILENO POLIETILENO - COD SUS - 0702030279
COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO
2 1912300 CIMENTADO OU FIXACAO CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - COD PC 40
BIOLOGICA SUS - 0702030228
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO
3 1912301 | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - COD PC 40
SUS - 0702030244
COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO
4 1912302 | METALICO CIMENTADO OU FIXACAO | CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - COD PC 40
BIOLOGICA SUS - 0702030287
5 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ A(I;BIZ}?)E?;[;EO - COD SUS - PC 40

COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e

adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 02 (duas) caixas

completas.

b) Lote/Grupo 2- Prétese de Revisiao de Joelho

g R . . Unid. Qtd
Item | Cédigo Denominagio Material/Servico medida | licitada
6 l912301 COMPONENTE PATELAR COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - COD SUS PC 30
CIMENTADO - 0702030244
7 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 30
COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO METALICO
8 13181 | COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO | CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA. PC 30
0702030260
9 |912303 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE PC 30
DE POLIETILENO POLIETILENO - COD SUS - 0702030252
COMPONENTE FEMORAL DE COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO
10 | 912304 | REVISAO CIMENTADO OU FIXACAO | CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS PC 30
BIOLOGICA - 0702030180
COMPONENTE DE AUMENTO COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA
11 912305 FEMORAL PARA REVISAO DE REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD PC 30
PROTESE TOTAL DE JOELHO SUS - 0702030155
COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA
12 | 13340 | PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO - PC 30
DE JOELHO CODIGO SUS 0702030147.
13 912307 HASTE FEMORAL PARA REVISAO HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE PC 30
DE PROTESE TOTAL DE JOELHO TOTAL DE JOELHO - COD SUS- 0702030503
14 | 9753 HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE Pecas 30
PROTESE TOTAL DO JOELHO TOTAL DO JOELHO

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera
ser fornecido 01 (uma) serra oOssea com alimentacdo elétrica ou a bateria e ldmina de corte Osseo para joelho de
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aproximadamente 90x13x1,27mm

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa

completa de implantes.

¢) Lote/Grupo 3 - Material para proétese de quadril, contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant Minima /
tamanho
/ caixa
RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD
15 |910979 | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL SUS -0702031259 pe | 150 02
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO
COMPONENTE FEMORAL p
161912313 | v 50 MODULAR PRIMARIO MODULAR PRIMARIO - COD SUS - pe | 150 02
0702030163
CENTRALIZADOR PARA CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE
17 |912314 COMPONENTE FEMORAL FEMORAL CIMENTADO MODULAR -COD | pg | 150 02
CIMENTADO MODULAR SUS - 0702030074
COMPONENTE
COMPONENTE .
CEFALICO/POLIETILENG/METAL CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
18 |912315 HEMIARTROPLASTIA pe | 150 02
PA}gggfy}é‘;ARgﬁgﬁ éfiTRIA BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS=
0702030120
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E
IMPLANTAVEL DE UMA PROTESE TOTAL
DE QUADRIL (COMPONENTE FEMORAL),
19 [913709 AR&Eggﬁf&%ﬁ%giﬁgg(&g}%‘;lL CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECA | pg | 150 02
DO FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER
FEITO DE MATERIAIS METALICOS E/OU
CERAMICA.COD SUS: 0702030139
0O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER
REVESTIDO EM TITANIO CONFORME AS
COMPONENTE ACETABULAR NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
20 | 32907 | METALICO DE FIXACAO BIOLOGICA COBERTURA DE PLASMAPORE E pe | 150 02
PRIMARIA OU REVISAO POROSIDADE SUFICIENTE PARA
ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030104
0O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER
REVESTIDO EM TITANIO CONFORME AS
COMPONENTE FEMORAL NAG NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
21 | 32908 | o N TADO MODULAR PRIMARIO COBERTURA DE PLASMAPORE E pe | 150 02
POROSIDADE SUFICIENTE PARA
ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030210
2 |913712| PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE e | 500 04
ACETABULAR ACETABULAR - COD SUS: 0702030767
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE
POLIETILENO PARA COMPONENTE POLIETILENO PARA COMPONENTE
23 1912320 METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE pe | 150 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS -
DE FIXACAO BIOLOGICA 0702030597
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER
REVESTIDO EM TITANIO CONFORME AS
COMPONENTE FEMORAL MODULAR NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
24 | 32909 DE REVISAO NAO CIMENTADA COBERTURA DE PLASMAPORE E pe | 100 02
REVESTIMENTO TOTAL POROSIDADE SUFICIENTE PARA
ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030201
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE
25 [913714 POLIETILENO CIMENTADO POLIETILENO CIMENTADO PRIMARIOOU | p¢ | 150 02
PRIMARIO OU REVISAO REVISAO COD SUS: 0702030090
0O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER
REVESTIDO EM TITANIO CONFORME AS
COMPONENTE FEMORAL MODULAR NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
26 | 32910 DE REVISAO CIMENTADA PARA COBERTURA DE PLASMAPORE E pe | 100 02
ENXERTO IMPACTADO POROSIDADE SUFICIENTE PARA
ADERENCIA AO TECIDO OSSEO COD SUS -
0702030198
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO
27 913716 |« OM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS ORIFICIOS PARA PARAFUSOS - COD SUS: pe | 250 02
0702030317
28 |910449 | TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrucdo acetabular. Cod. SUS pe | 250 02
0702031283
29 1913717 TELA DE RECONSTRUCAO TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL - COD pe | 100 02
FEMORAL SUS: 0702031291
30 |911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO 8/ Ag;g%g?ggo - COD SUS - pe | 100 03
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COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera
manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com
fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens
20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catalogo ou documento que comprove as especificidades solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagio 01 (uma)
caixa completa de implantes.

d) Lote/Grupo 4 - Material para prétese de quadril com acetabulo constrito contendo:

Quant.
g P - ., | Quant. Minima /
Item | Cédigo Denominacio Produto - Descri¢ao do SUS Unid Total tamanho /
caixa
FEI;/IESETLT SER?AEP(IQI(I;{IF%\;F]E(]))E RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL
31 | 31056 QUADRIL COM ACETABULO PARA PROTESE DE QUADRIL COM Peca | 75 02
CONSTRITO ACETABULO CONSTRITO
12 || comPoNmIErEoRaL | COMONENTE ORI CIENBO [T T T
CIMENTADO MODULAR PRIMARIO Bt s
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
33 |912317 COMPONSFI\}]?;TEX)%RAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - pe 75 02
COD. SUS - 0702030210.
34 | 913712 | PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE 200 0
ACETABULAR ACETABULAR - COD. SUS: 0702030767. ps
cogé’%\ﬁgg%%(g;ﬁ}g%m COMPONENTE ACETABULAR METALICO
35 |913711 BIOLOGICA PRIMARIA OU DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIAOU | pg 75 02
REVISAO REVISAO - COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE
POLIETILENO PARA COMPONENTE POLIETILENO PARA COMPONENTE
36 |912320 METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE | pg 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA 0702030597,
. COMPONENTE CEFALICO METALICO.
37 | 16237 COMPONENTE CEFALICO COD. SUS:07.00.03.013.9 Pecas| 75 02
1 [o13716 | DISPOSITIVO ANTIPROTRUSAO {2 a B M e in R S s | o
COM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS Bt IR
0702030317
INSERT DE POLIETILENO
39 | 22431 CONSTRITO INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO |Pecas| 50 02
40 | 10821 LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pecas| 50 02
41 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pe 75 03
42 | 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO pe 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no
conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa deverd fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa

completa.

e) Lote/Grupo 5- Material para proétese de quadril com Cabeca de cerimica contendo:

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002364...

Quant.
g - . .. | Quant. Minima /
Item | Cédigo Denominagao Produto - Descri¢ao do SUS Unid Total tamanho /
caixa
FEﬁgﬁgngaEP?{%/}l%\Sg%E RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL
43 | 31055 PARA PROTESE DE QUADRIL COM Peca 75 02
QUADRIL COM CABECA DE CABECA DE CERAMICA
CERAMICA
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO
COMPONENTE FEMORAL R :
44 1912313 CIMENTADO MODULAR PRIMARIO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - PS 75 02
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
45 1912317 COMPON}SR}E;,F :;I)%RAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - PS 75 02
COD. SUS - 0702030210.
46 |913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE 200 02
ACETABULAR ACETABULAR - COD. SUS: 0702030767. s
CO&g&??g%%%?&ig%AR COMPONENTE ACETABULAR METALICO
47 1913711 BIOLOGICA PRIMARIA OU DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU | pg 75 02
REVISAO REVISAO - COD. SUS 0702030104
48 1912320 | COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE PS 75 02
POLIETILENO PARA COMPONENTE POLIETILENO PARA COMPONENTE
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METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO | METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE
DE FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
0702030597.
2 CABECA DE CERAMICA PARA
49 | 10816 CABECA DE CERAMICA ARTROPL(/:\STI ATOTAL DO QUADRIL Pecas 75 02
50 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pS 75 03
51 | 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO pS 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no
conjunto ¢ 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a bateria e suas respectivas ldminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa deverd fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa
completa.

f) Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de imero, contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominagio Produto: Descriciio do SUS Unid | Quant Minima /
tamanho /
caixa
COMPONENTE UMERAL COMPREENDENDO
: MODULO PROXIMAL COM CABECA
52 | 10978 COMPONENTE UMERAL UMERAL + ANEL DE SUPORTE (MODULO Pecas| 25 02
ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS 0702031186
COMPONENTE INTERMEDIARIO -
53 | 10980 PROTESE NAO CONVENCIONAL | COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO Pecas| 25 0
ARTICULADA DISTAL DE INTERMEDIARIO) ¢
MEMBRO SUPERIOR
4 | 10981 | PROTESE NAO CONVENCIONAL | PROTESENAO CONVENCIONAL DIAFISARIA | p | o5 |
DIAFISARIA (MODULO DIAFISARIO + CONECTOR)
HASTE DE FIXACAO - PROTESE PROTESE NAO CONVENCIONAL
55 | 10983 NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL (PROLONGADOR HASTE + Pecas| 25 02
EXTENSIVEL HASTE DE FIXACAO (MODULO DE ¢
FIXACAO). COD. SUS 0702031216
COTOVELO ARTICULADO - .
56 | 10984 | PROTESE NAO CONVENCIONAL COTO&E{}?S %ESU;“SS (?75?()};?1[9}41\4]5}{0 Pecas| 25 02
BI ARTICULADA TOTAL ) ’
57 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ A(I)\;f)lz}?)g?ggo - CODSUS - pS 100 03

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa deverd fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa
completa.

g) Lote/Grupo 7 - Material para endoprotese de MMII (quadril e femur), contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominagao Produto: Descricio do SUS Unid | Quant Minima /
tamanho /
caixa
58 | 10985 ACETABULO BIPOLAR ACETABULO BIPOLAR. COD. SUS 0702030120 Pecas 30 02
59 | 10986 CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL. COD. SUS 0702030139 Pecas 30 02
COMPONENTE
TROCANTERICO - PROTESE ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE FEMUR -
60 | 10921 NAO CONVENCIONAL COMPONENTE TROCANTERIO MODULO Pecas 30 02
ARTICULADA DISTAL DE DISTAL FEMORAL. COD. SUS 0702031151
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE
TROCANTERICO - PROTESE ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE
61 | 10988 NAO CONVENCIONAL FEMUR/TIBIAL - MODULO PROXIMAL Conjunto | 30 02
ARTICULADA PROXIMAL DE FEMORAL . COD. SUS 0702031178
MEMBRO INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM CAABECA,
/ x PARA RECONSTRUGCAO TOTAL DE FEMUR
PROTESE NAO
C/JOELHO ARTICULADO, MODULAR -
62 7373 XI(K)E\C/SIE/(;};)E?&T}ZIL ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (MODULO Pegas |30 02
DISTAL DE FEMUR + JOELHO ARTICULADO).
COD. SUS 0702031194
COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO
63 | 10995 COMPONENTE DIAFISARIO (MODULO CQNECTOR) -CONECTOR PARA Pegas 30 0
EXTERNO ENDOPROTESE DE FEMUR -. COD.
SUS 0702031208
64 | 11000 PROTESE NAO PROLONGADOR DA HASTE DE FIXACAO Pecas 30 02
CONVENCIONAL PARA ENDOPROTESE DE FEMUR (MODULO
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EXTENSIVEL PARA INTERMEDIARIO). COD. SUS 0702031216
ENDOPROTESE DE FEMUR
RESTRITOR DE CIMENTO | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS
65 910979 FEMORAL - 0702031259 Pegas |30 02
ESPESSOR DE ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR E ‘
66 | 18889 | \ cABAMENTO PARA FEMUR TIBIA Unidade | - 30 02
67 |911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ A(I)\%Iz%g?ggo - CODSUS - Pecas | 30 02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redug@o pélvica. Devera manter em regime de comodato
01 (um) conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no
conjunto ¢ 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa
completa.

h) Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

Quant. Minima
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descricido do SUS Unid | Quant / tamanho /
caixa
PROTESE NAO CONVENCIONAL
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE COMP((;/II\(I)%\IJE OT}I’}IBKI([)\)I(JIIB)/ESS IMAL Pegas| 30 02
MEMBRO INFERIOR
PROTESE NAO CONVENCIONAL PROTESE NAO CONVENCIONAL

69 | 21825 | ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO | Pecas| 30 --

INFERIOR INFERIOR

< COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO
70 | 11009 PROTESE I]\)I;\/S:ICS(I)&I\}I{}/IIXENCIONAL MODULO CONECTOR IfARA Pegas| 30 02

ENDORPROTESE DE TIBIA

< COMPONENTE DIAFISARIO INTERNO

71 | 11011 PROTESE NAO CQNVENCIONAL PARA ENDOPROTESE DE TiBIA Pegas| 30 02
DIAFISARIA , P
(mddulo diafisario)
7 | 11013 COMI"ONENTE INTERME]?IARIO CORPO CENTRAL ROTATORIO PARA Pecas| 30 0
(MODULO INTERMEDIARIO) TIBIA
73 | 11014 PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLOI\[GADQR HASTE + HASTI:Z DE Pecas| 30 02
EXTENSIVEL FIXACAO (MODULO DE FIXACAO)
74 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO $/ ANTIBIOTICO - COD SUS - Pegas| 30 03
0702031380
75 | 21827 ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA ESPESSOR DE A(;ABAMENTO PARA Pecas| 30 _
TIBIA TIBIA

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentacdo elétrica ou a bateria e lamina
de corte 6sseo para joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa
completa.

1.2.1 O objeto desta contratagdo nao se enquadra como sendo de bem de luxo;

1.2.2 Os itens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns.

1.3 Prazo do Contrato e Possibilidade de Prorrogacio:

1.3.1 A presente contratagdo sera um fornecimento continuo, cujo prazo de execucdo serd de 12
(doze) meses, prorrogavel na forma do Art. 107 da Lei 14.133/2021;

1.3.2 O prazo de vigéncia contratual sera de 14 (quatorze) meses, prorrogavel na forma do Art. 107 da Lei
14.133/2021, vez que a contratagdo esta prevista no Plano Plurianual.

1.3.3 A(s) ata(s) de registro de pregos podera(ao) ser(em) prorrogada(s), desde que atendido o previsto no art. 84 da
Lein® 14.133/2021.

2-FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO:

2.1. A Fundamentagdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, que compde o bojo dos documentos do presente processo de Requisicdo de Compras.

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2024, conforme consta das informagdes
basicas desse termo de referéncia.

3- DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO, CONSIDERADO TODO O CICLO DE VIDA DO OBJETO:

3.1 Conforme Estudo Técnico Preliminar - ETP do presente processo SEI n°® 23.0.198543-6, a melhor solucdo
encontrada de momento para atendimento ao interesse publico envolvido ¢ a contratagdo de "Aquisi¢do de Ortese, Protese e Materiais
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Especiais, em regime de consignac@o, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo José através
de Sistema de Registro de Precos".

4- REQUISITOS DA CONTRATACAO:

4.1 Sustentabilidade:

Quando cabivel, a contratada devera realizar o descarte dos residuos decorrentes da execu¢do da contratagdo, bem
como a e/ou a logistica reversa dos produtos.

4.2 Amostras/Prospectos (quando for o caso):

4.2.1 A necessidade de amostra e faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se 0 mesmo atende
as especificagdes exigidas:

a) As empresas deverdo apresentar, obrigatoriamente, UMA AMOSTRA, dos itens, em suas embalagens originais,
devidamente identificadas, bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e
informagdes técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as
caracteristicas do material, instru¢des de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizacdo, conforme as caracteristicas do produto,
quando aplicavel.

b) O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 5 (cinco) dias uteis, apds notificagao;

¢) A proposta apresentada serd desclassificada, caso a amostra seja apresentada fora das especificagdes técnicas
solicitadas no Termo de Referéncia, ou caso ndo seja apresentada a amostra solicitada no prazo estipulado;

d) As amostras deverdo ser entregues no Servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, situado na
Travessa Sao José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, das 08 (oito) horas as 18 (dezoito) horas, telefone (47)
3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos, juntamente com listagem contendo a descrigdo completa de
todos os itens, codigo do produto, quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.

e) Os produtos apresentados como amostras poderao ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposi¢ao das
proponentes no estado em que se encontrarem ao final da avaliagdo técnica;

f) Depois de expirado o prazo de entrega das amostras, ndo sera permitido fazer ajustes ou modificagdes no material
apresentado a fim de adequa-lo a especificagdo constante no Termo de Referéncia;

g) Caso nao seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada, sendo chamado o proximo colocado, para o
mesmo procedimento;

h) As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugao, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até
05 (cinco) dias uteis apos a homologacdo do item/lote, no caso de homologagao parcial, no mesmo local da entrega, sob pena de lhes
serem dadas outra destinagdo, ficando a critério do Hospital Municipal Sao José.

i) Em nenhuma hipotese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados;

j) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens, acompanhado
dos instrumentais especificos, acondicionado em caixa adequada.

4.2.2 Critérios de Analise (quando for o caso):
4.2.2.1 As amostras deverao estar de acordo com as especificacdes contidos no Termo de Referéncia.

4.2.2.2 Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentac¢do técnica solicitada nos itens acima, sera exigido do
interessado que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital e consequente aceitacdo da proposta, em local e prazo indicado.

4.2.2.3 Os interessados devera(do) colocar a disposicdo todas as condi¢des indispensaveis a realizacdo de testes e
fornecer, sem Onus, equipe técnica para apresentagdo ¢ demonstracdo, equipamento(s)/instrumental(ais) e manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

4.2.2.4 O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma comissao composta
pela Chefia da Se¢@o de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario
o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s) observado(s), o nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a
data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes critérios estabelecidos:

a) Dados de identificacdo das amostras, inspe¢do visual para comparativo da unidade de medida, quantidades e
volumes, tipo de embalagem, acondicionamento e transporte do produto, a fim de verificar avarias. A embalagem do produto deve
comprovar sua originalidade e permitir a conservagéo do item.

b) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composicao do item, matéria prima, dados de
fabricag@o, caracteristicas de seguranga, didmetros e biocompatibilidade que constam detalhados na descricdo do material, avaliando a
forma de apresentagdo, prazo e condi¢des de validade, conservacdo do produto, facilidade no manuseio.

¢) Avaliag@o da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de saude da rede definido pela comisso
interna, quanto aplicabilidade, eficacia, economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranca da assisténcia ao paciente e dos
profissionais.

d) Especificidades dos Itens:

d.1) Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade de furos,
gravagao de lote, qualidade de fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio para inser¢ao do parafuso, etc.
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d.2) Parafusos: diametro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e diametro da cabecga,
perfil de rosca, acabamento, perfil e formato da ponta, etc.

d.3) Instrumentais: sera avaliado a presenca dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos implantes, do
inicio ao fim do procedimento, presenca de registro na Anvisa, tipo de material, acabamento, alinhamento, pingamento e abertura
adequada, resisténcia, facil manuseio, acoplagem perfeita ao implante, etc.

e) EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da
embalagem sem delaminacdo e se suas caracteristicas, tais como data fabricacdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca,
numero de referéncia, codigo do produto e modelo, estdo registradas de forma clara na embalagem.

f) INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagao/instrugdes de uso que orientem a utilizagdo adequada
do produto/material, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

g) PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.
h) ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

i) CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagdo técnica é compativel com o produto apresentado e as
contidas no Edital.

j) MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

k) CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificacdo do fabricante estd compativel com a finalidade e
com caracteristicas técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes
no Edital; considerar método de esterilizacdo empregado quando for o caso.

1) SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢des de utilizagdo seguras segundos as normas de Boas
Praticas de Gestao das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-DF 2016.

m) OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressio geral do produto/material que justifique ou ndo o seu
emprego na instituicdo, considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a descrig@o
técnica do Termo de Referéncia. O(s) interessado(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de
atender convocagao relativa a apresentacdo de amostra(s) sera(ao) desclassificado(s), assim como no caso de reprovagao da amostra(s).
As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias uteis apos avaliacdo. Nao serdo
aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

4.2.3 Funcio Técnica:

4.2.3.1 Equipe médica atuante na especialidade de Ortopedia e traumatologia.

4.3 Subcontratacio

Nao ¢ admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.4 Condicoes de garantia:

4.4.1 Os produtos deverao ter garantia legal, nos moldes do Codigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o
fabricante dos produtos conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao prazo da garantia legal.

4.4.2 Garantias de execugdo contratual, quando necessario:

4.42.1 Para a contratagdo, ndo se vislumbra necessidade de garantia contratual nos termos do Art. 96 da Lei
14.133/2021.

5- MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO:

5.1 Prazo de entrega e forma de entrega:

5.1.1 O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) em regime de
consignacao e sua entrega devera ser no prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis ap6s solicitagdo via e-mail. O material sera mantido em
consignagao até sua utilizaco.

5.1.2 reposicio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais) e os respectivos Instrumentais
em Comodato que permanecem no hospital, se dard no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitagdo de reposigdo pela
Central de Material Esterilizado e/ou Servigo de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, de acordo com a quantidade minima
consignada, devendo ser respeitado o horario de reposicdo e recebimento estabelecido pela Servico de OPME. Serdo realizadas
reposicdes de acordo com a utilizagdo, mediante solicitagdo encaminhada via correio eletronico e/ou contato telefonico. A contratada
devera prever esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario.

5.1.3 Os materiais deverdo ser repostos a medida que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no
Hospital, devendo os mesmos estar sempre disponiveis aos médicos para uso imediato.

5.1.4 A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no hospital devera ser
concomitante a entrega do material ao qual corresponde seu uso. A Reposicdo dos Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito,
mal funcionamento ou quebra, se dard no prazo maximo de 5 (dias), contados da notificacdo, devendo ser respeitado o horario de
reposi¢do e recebimento estabelecido pelo Servigo de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais do Hospital Municipal Sdo José;

5.1.5 Os kits de materiais fornecidos deverdao vir acompanhados da documentagao fiscal de consignagdo, em duas
vias, e check list com especificagdo do nome do produto, quantidade, lotes e validade, bem como nome e quantidade dos
instrumentais. O check list devera conter informagdes fidedignas ao ofertado no kit, sendo a conferéncia dos mesmos realizada no
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momento de sua entrega ou reposi¢do, entre profissional da CME ou OPME e representante da empresa fornecedora do produto. Nao
serdo aceitos kits / conjuntos / caixas cirurgicas sem o acompanhamento de check list da empresa fornecedora.

5.1.6 Os materiais entregues estaro passiveis de devolugdo posterior, apos analise de verificagdo de qualidade,
quantidade e da conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como analise do cirurgido responsavel
quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

5.1.7 O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

5.2 Local de entrega e horario de entrega:
5.2.1 - Locais de entrega:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda & domingo das 08:00 as
11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica
Meédica, no 4° andar do Hospital Municipal Sado José, localizado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade
de Joinville/SC, pois deverao passa pelo procedimento de esterilizacdo para uso..

5.2.2 A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestio de Estoques - Ortese, Protese ¢ Materiais
Especiais - situado na rua Placido Gomes, n° 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00
as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativo.

5.2.3 Para horarios diferenciados o servico de OPME - Orteses Proteses ¢ Materiais Especiais deverd ser
previamente consultado acerca da disponibilidade/possibilidade, por intermédio do telefone (47) 3441-6632.

5.3 Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.3.1 O prazo de garantia ¢ aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Codigo de Defesa do
Consumidor).

6-MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:

6.1 A gestdo sera realizada por Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizacdo ou Comissdo de Recebimento,
conforme Instru¢do Normativa n°® 04/2022 da Secretaria de Administragdo e Planejamento, Capitulo VI, Se¢do IV, V e VI, restando
como atores os servidores nomeados para compor a Comissao;

6.1.1 Cabera a Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizagdo designada verificar o cumprimento pela contratada de
todas as condi¢des contratuais.

6.1.2 A Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizacdo ou Comissdo de Recebimento, sera nomeada em até 10 (dez)
dias uteis, contados da publicagdo do Contrato e/ou Ata de Registro de Pregos;

6.2 Define-se como forma de comunicag@o com a contratada a formal, nos termos do Decreto n.® 51.742/2022, que
aprovou a Instru¢do Normativa n.® 04/2022 (0015231284) da Secretaria de Administragdo e Planejamento;

6.3. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgao ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizag@o, que contera informagdes acerca das obrigagdes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execug¢do do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de aferi¢do dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

6.4. A Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizagdo ou Comissdo de Recebimento tomara providéncias para a
formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicag@o de sangdes.

6.5. A Comissao de Acompanhamento e Fiscalizagdo ou Comissdo de Recebimento devera elaborar relatorio final
com informagdes sobre a consecug@o dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administragao.

6.6 Gestor do Contrato

6.6.1 A gestdo do contrato sera realizada pela Hospital Municipal Sao José, sendo o mesmo responsavel pela
fiscalizag@o do contrato.

6.7 Obrigacdes da Contratada especificas do objeto:

6.7.1 Substituir no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis, apds notificada, o(s) produto(s) que apresentar(em)
defeito(s), o(s) que vier(em) a apresentar problema(s), que apresentar(em) vicio(s) ou defeito(s) oculto(s) que tornem improprio(s) para
uso a que é(sdo) destinado(s), ou ainda nao estejam de acordo com este Termo de Referéncia, sem 6nus para CONTRATANTE.

6.7.2 As despesas decorrentes do acondicionamento, carga, transporte, descarga e entrega do objeto correrdo por
conta da CONTRATADA, conforme normas vigentes.

6.7.3 A CONTRATADA obriga-se a fornecer o objeto deste processo, em conformidade com as especificacdes
descritas no Termo de Referéncia, sendo de sua inteira responsabilidade acdo do mesmo, caso ndo esteja em conformidade com as
referidas especificacdes, ficando a CONTRATANTE com o direito de rejeitar no todo ou em parte o produto entregue.

6.7.4 Caso o fabricante ou produto venha a ser interditado, a empresa fornecedora devera substituir o produto por
outro com a mesma composicdo e concentracdo, devendo previamente obter homologacdo da CONTRATANTE para o produto
proposto para substituicdo sem custo ao municipio.
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6.7.5 A CONTRATADA obriga-se a entregar os materiais em embalagens integras e limpas, respeitando a RDC15/12
da ANVISA para materiais estéreis, podendo ocorrer devolugdo em caso de embalagens violadas ou danificadas.Todos os materiais
estéreis de fabrica deverdo apresentar embalagem identificada com no minimo 3 (trés) etiquetas autocolantes de identificacdo, em
lingua portuguesa, contendo data de validade, numero de lote, método de esterilizacdo, nome do fabricante e etiqueta de identificagdo
do fornecedor.

6.7.6 A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte, os materiais
hospitalares em que se verifiquem danos causados em decorréncia do transporte, bem como, providenciar a substituicdo dos mesmos,
no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, improrrogaveis, contados da notificagdo que lhe for entregue oficialmente.

6.7.7 Os produtos deverdo ser entregues de acordo com a discriminag@o constante no Termo de Referéncia e da
solicitagdo, ndo sendo admitida a troca de marca, unidade de medida ou qualquer outra especificacdo diferente do apresentado. Salvo
em casos fortuitos ou de forga maior, por interesse da CONTRATANTE, onde devera a CONTRATADA apresentar a justificativa e a
respectiva comprovagdo da impossibilidade de cumprimento de clausula contratual. Ficando a critério da contratante a analise e
aceitacdo da justificativa apresentada pela empresa.

6.7.8 A CONTRATADA obriga-se a garantir o funcionamento do material durante toda extensdo de sua validade,
fornecer todo o material com prazo de validade superior & 12 (doze) meses a partir da data de entrega.

6.7.9 Havendo impedimento para o cumprimento do prazo estipulado para execucdo de qualquer atribuicdo da
CONTRATADA, protocolar o pedido de prorrogacdo no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede o prazo limite
previamente estipulado pela CONTRATANTE, devendo, no minimo, constar n® da nota de empenho, contrato, justificativa plausivel,
quanto a necessidade da prorrogacdo; O(s) pedido(s) de prorrogacdo de prazo, em conformidade com indicag@o anterior, sera(ao)
apreciado(s) com base na justificativa apresentada, na documentacdo acostada e no interesse publico envolvido, ficando a critério da
CONTRATANTE seu deferimento; caso o Hospital Sao Jose conceda a prorrogacdo do prazo, nova data limite sera estabelecida, em
conformidade com o deferido; caso a CONTRATANTE ndo conceda a prorrogacdo do prazo, a CONTRATADA estard sujeita a
sangOes administrativas pertinentes; serdo considerados intempestivos os pedidos de prorrogacao efetuados apds a expiracao do prazo
indicado em contrato.

6.7.10 A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega, descarregamento, dos materiais
em local designado, comprometendo-se integralmente com eventuais danos causados a estes. Materiais que tenham sofrido danos ou
avarias no transporte ou descarga, que comprometam o seu uso regular e adequado, devera ser substituido no prazo maximo de 05
(cinco) dias tuteis, improrrogaveis, contados da notificacao.

6.7.11 A CONTRATANTE reserva-se o direito caso ache necessario de solicitar a CONTRATADA apresentacdo de
informacao, por escrito, dos locais de origem dos itens para o controle de qualidade dos itens objeto do Termo de Referéncia, sem 6nus
adicional.

6.7.12 A mercadoria entregue estard passivel de devolugdo posterior, apds analise de verificagdo de qualidade,
quantidade e da conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como analise do cirurgido responsavel
quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

6.7.13 Ao final da contratacdo a empresa tem o prazo de até 5 (cinco) dias uteis para retirar os materiais
consignados.

6.7.14 O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

6.7.15 As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo
03 (trés) dias uteis apds o encaminhamento da Autorizacdo de Fornecimento emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo
faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala emitido pelos Centro Cirurgico Geral e Ambulatorial ou saida de
material nominal ao paciente.

6.7.16 Os fornecedores devem cumprir todas as normas a que estiverem submetidos, assim como devem cumprir
rigorosamente as condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia durante a sua vigéncia, observando as politicas e procedimentos
internos do Hospital Sao José, no que for aplicavel.

6.7.17 Manter, até o cumprimento final de sua obrigacdo, todas as condigdes de qualificacdo exigidas neste Termo,
devendo comunicar imediatamente a CONTRATANTE referente a qualquer alteracao.

6.7.18 A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais cirirgicos para execucdo de procedimentos
eletivos e de urgéncia;

6.7.19 Os materiais de OPME's deverdo ter registros na ANVISA. Todos os materiais listados no Edital poderao ser
solicitados, de acordo com a demanda de procedimentos e, portanto, deverdo ser fornecidos pela Contratada;

6.7.20 A Contratada esta vetada de trazer materiais (implantes) ndo descritos no Termo de referencia, em caso de
utilizag@o ndo autorizada de tais itens, a Contratante nao arcara com as custas de tal material,

6.7.21 A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condi¢cdes de uso e garantir sua
manutengao e /ou substituicdo quando necessario, sem qualquer 6nus para a Contratante;

6.7.22 Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades do Hospital Municipal Sao
José, sem qualquer obrigatoriedade de fornecimento minimo mensal e/ou por qualquer tempo.

6.8 Obrigacdes da Contratante especificas do objeto:

6.8.1 Acompanbhar e fiscalizar o cumprimento do presente Termo de Referéncia;

6.8.2 Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade encontrada;

6.8.3 Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s) local(is) de entrega(s);
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6.8.4 Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s) CONTRATADAC(S), quando
necessario;

6.8.5 Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade no fornecimento do(s)
produto(s), determinando o que for necessario a sua regularizagao;

6.8.6 Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s) CONTRATADA(S).

6.8.7 Verificar, no prazo fixado, as conformidades dos bens recebidos, conforme as especificacdes constantes no
Termo de Referéncia, para fins de aceitagdo e recebimento definitivos.

6.9 Das sanc¢des

6.9.1 No caso da contratacdo, as sangdes administrativas serdo as mesmas dispostas na Lei 14.133/2021. O
procedimento destinado a aplicagdo das sancdes sera aquele definido na Instrugdo Normativa n® 04/2017, que regulamenta os
procedimentos dos Processos Administrativos de Apuragdo de Responsabilidade e Reconhecimento de Divida no ambito da
Administrag@o Direta e Indireta do Municipio de Joinville, ou outro ato que vier a alterar ou substituir.

7 - CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO:

7.1 O pagamento sera efetuado apos o recebimento definitivo do bem;
7.2 Os itens serdo recebidos:
a) Provisoriamente, no ato da entrega do item, pela Comissdo de Fiscalizacdo e Acompanhamento;

b) Definitivamente, no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis, contados apds o recebimento provisorio, a
CONTRATANTE realizara o recebimento definitivo, que ocorrerd somente se os itens estiverem conforme quantidade solicitada e
consoante as especificacdes do presente Termo de Referéncia;

¢) Na hipdtese de verificacdo a que se refere o subitem 7.2, "b" ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-
se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

d) O recebimento provisorio ou definitivo dos itens ndo exclui a responsabilidade da CONTRATADA pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucdo da futura contratacao;

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo
correspondem ao exigido no presente Termo de Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera
providenciar no prazo estipulado no subitem 6.7.1, a substituicdo/reposi¢ao visando ao atendimento total das especificagdes, conforme
item 1.2, sem prejuizo da incidéncia das sangdes previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°. 14.133/2021 e alteragdes posteriores e
no Coadigo de Defesa do Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

7.3. O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

7.4 As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo
03 (trés) dias uteis apds o encaminhamento da Autorizacdo de Fornecimento emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo
faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala emitido pelo Centro Cirurgico Geral e Ambulatorial ou saida de
material nominal ao paciente.

7.5 Para fins de pagamento, a contratada devera apresentar a comprovagdo da regularidade trabalhista, previdenciaria
e FGTS, além de outros documentos que comprovem a regularidade da contratada nos termos do artigo 92, inciso XVI da Lei
14.133/2021.

7.6 O método de avaliagdo e conformidade dos produtos entregues deverdo observar os padrdes minimos de
qualidade e desempenho deste Termo de Referéncia.

8 - FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:

8.1 Elencamos como critério de aceitabilidade o menor prego por lote, observada a margem de preferéncia legais, e
(quando exigido), observar a necessidade de apresentagdo e aprovagdo das amostras.

8.2 Documentacio Relacionada ao Fornecedor:

a) Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel, com
o(s) item(ns) cotado(s), emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado.

b) Capital Social ou patrimonio liquido minimo, no percentual de 10%, conforme o Art. 69, § 4° da Lei 14.133/2021.
¢) Autorizag¢ao de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.

d) Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).

8.3 Documentacio Relacionada ao produto:

a) Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde ou
publica¢do deste no Diario Oficial da Unido (LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o nimero do item, destacando as informagoes
preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislagdo vigente;

b) Na desobrigagdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;
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¢) Serdo aceitos Protocolos de Renovagao do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e
protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a
devida comprovacao, de acordo com legislacdo vigente.

8.4 Documentacio compulsoria para contratacio

8.4.1 Nao se aplica.

8.5 Da participacio de consoércio

8.5.1 Sera admitida a participacdo de empresas em consorcio, observados os requisitos legais e regras previstas no
Edital.

9 - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO:

9.1 Os valores estimados para a aquisicdo, bem como suas memorias de calculo estardo discriminados no presente
processo, apos a conclusao da pesquisa de precos, os quais deverdo estar compativeis com o historico de contratagdes anteriores. Para
que ndo haja interferéncia na pesquisa de precos, que inclusive podera ser realizada junto aos fornecedores, nos termos da Instrugo
Normativa 04/2022, optou-se por ndo divulgar os valores estimados no Termo de Referéncia.

9.2 Foram utilizados os pardmetros indicados nos incisos I, II e Il do § 1°, do art. 23 da Lei de Licitagdes N°
14.133/2021.

10 - ADEQUACAO ORCAMENTARIA:

10.1 Os valores para a presente contratagdo estdo em conformidade com a previsdo or¢amentaria das unidades
participantes;

10.2 Estao previstos recursos orgamentarios para a presente contratagdo, que estdo discriminados junto ao documento
"Requisicao de Compras"; que fara parte do presente processo.

10.3. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apods aprovagdo da Lei Orgamentaria
respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11- DA ASSINATURA ELETRONICA:

11.1 - Considerando que assinatura dos instrumentos contratuais sdo realizados eletronicamente, mediante login e
senha, deverdo o(s) representante(s) legal(is) do(s) proponente(s) providenciar(em) a sua assinatura eletronica, de acordo com
Instru¢do Normativa n® 183/2023, regulamentada pelo Decreto Municipal n® 56.185/2023.

11.1.1 - O(s) representante(s) legal(is) do(s) interessado(s) em participar da licitagdo podera(ao) providenciar seu
cadastro, com autenticacdo de conta através do login tnico "gov.br" para liberacdo da assinatura eletronica, de acordo com o que
estabelece a carta
de servigos disponivel no seguinte link: https://www.joinville.sc.gov.br/servicos/acessar-portal-de-autosservico/

11.2 - Apo6s declarado vencedor o(s) representante(s) legal(is) do(s) proponente(s) devera(ao) estar com o seu usuario
externo certificado para efetuar a assinatura eletronica, nos termos do Decreto n® 56.185/2023, sob pena de decair do direito de assinar
o Contrato e/ou eventuais alteracdes, sem prejuizo das sangdes previstas no edital.

11.2.1 - E de responsabilidade exclusiva do(s) representante(s) legal(is) do(s) proponente(s)/interessado(s) a criagdo
de seu cadastro com autenticag@o de conta através do login inico "gov.br"; para liberagdo da assinatura eletronica.

Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a) Publico(a), em 14/06/2024, as
08:35, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 ¢ o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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eil . y Documento assinado eletronicamente por Arnoldo Boege Junior, Diretor (a) Presidente, em 14/06/2024, as 12:21,
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! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https:/portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador
% 0021668328 ¢ o codigo CRC 54B66B60.
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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP SEI N° 0021666792/2024 - HMSJ.CAOP.ACP

1-DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (obrigatério)
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo € obrigatério.

1.1 Trata-se de processo para Aquisi¢io de Orteses, Proteses e Materiais Especiais, em regime de consignagio na especialidade
de Traumato Ortopedia, para atender a demanda do Hospital Municipal Sao José de Joinville.

Inicialmente, destacamos que o Hospital Municipal Sdo José ¢ um hospital de referéncia em urgéncia e emergéncia em tratamento
cirirgico e intensivo em ortopedia e traumatologia, além de ser o Unico hospital na cidade de Joinville/SC que dispde de Pronto Socorro equipado para
qualquer tipo de emergéncia, sendo considerado hospital "Porta Aberta". Além disso, a demanda de cirurgias emergenciais em ortopedia, sdo direcionadas a
essa instituicao, que precisa manter disponivel material de OPME basico e essencial para o atendimento emergencial.

Do mesmo modo, cabe destacar que o Hospital Municipal Sdo José possui habilitagdo em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Traumato-Ortopedia sendo referéncia para atendimento a politraumatizados aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Saude, e portanto,
necessitam de insumos disponiveis para planejamento e atuagdo direta nesta demanda.

Na ocasido, ¢ importante frisar que os servicos de saide compdem o rol de garantias constitucionais e estdo intimamente ligados a
dignidade da pessoa humana. Nesta linha, cabe transcrever o que dispde os artigos 196, 197 da Constitui¢ao Federal de 1988:

Art.196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promogao, prote¢do € recuperagao.

Art.197. Sdo de relevancia publica as a¢des e servigos de satide, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

A Traumatologia Ortopédica ¢ o ramo da ortopedia responsavel por cuidar de casos que envolvam algum tipo de traumatismo.
Normalmente, sdo lesdes relacionadas a fratura de brago, perna, torg¢des e ruptura de ligamentos. Além disso, sdo ocorréncias de alta gravidade e muito
especificas, por isso, necessitam um foco maior nesse tipo de situagdo para poder recuperar e tratar problemas que possam interferir no sistema responsavel
pela mobilidade do corpo.

Os traumatismos ortopédicos, sob todos os aspectos, sdo de grande importancia na sociedade atual, estando entre as principais causas de
morbi-mortalidade. Dentre as inumeras lesdes ocorridas em centros de traumas urbanos, o trauma ortopédico ¢ um dos mais prevalentes, sendo ele um
problema de satide publica de grande magnitude no Brasil, pois vem provocado forte impacto na populagdo, o que se reflete em questdoes sociais e
econdmicas da atualidade. Por isso, deve ser tratado com toda ateng@o, cuidado e nos niveis de especializagdo que essa grave situagdo demanda.

O fornecimento de OPME's aos usuarios do Sistema Unico de Saude, na especialidade de Traumato Ortopedia, faz-se necessario para o
atendimento das vitimas de traumas atendidas no Hospital Municipal Sao José que exigem, na maioria das vezes, intervengdo cirrgica para tratamento
definitivo com objetivo de restaurar a fungdo das partes do corpo lesionadas, da forma mais rapida e eficaz.

As patologias associadas ao trauma além de causar dor, prejudicam as atividades diarias e a qualidade de vida dos pacientes. Dores e
desconforto podem indicar patologias graves, acarretando em problemas de saude e locomoc¢ao do paciente, logo, devem ser tratadas em carater emergencial
ou de urgéncia, haja vista a incapacidade e imobilidade resultante de tal problema, associado ao aumento de mortalidade ou incapacidade definitiva em
decorréncia do retardo da realizagdo do tratamento definitivo.

Destaca-se, ainda, que a presente aquisi¢do ocupa um papel importante dentro do sistema de compras da instituigdo, uma vez que tratam
de insumos imprescindiveis & uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados aos seus usuarios. Os objetos de que tratam a
presente demanda tem sua importancia como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos cirurgicos aos usudrios, considerando como
materiais imprescindiveis a serem empregados no tratamento de pessoas.

Os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento
necessita dos materiais ora solicitados. Ainda, a falta destes materiais podera acarretar em complicagdes severas, bem como danos irreparaveis ao usuario e
até Obito em casos mais graves.

A presente contratagdo justifica-se para atender os pacientes que necessitam dos materais, a partir do estabelecimento de seu planejamento
estratégico, a fim de evitar a falta dos mesmos, cujas demandas, por vezes, sdo eventuais ¢ imprevistas. Estes materiais sdo de extrema importancia para
salvar vidas e para melhoria de qualidade de vida dos pacientes e usuarios do SUS. Além disso, sdo materiais que necessitam estar sempre disponiveis em
estoque hospitalar, evitando, assim, que o paciente venha a 6bito ou sofra danos ou até sequelas irreversiveis devido a falta de equipamentos OPME.

Ademais, vale salientar, ainda, que a falta desses materiais gera demandas judiciais, que oneram significativamente os custos da maquina
publica. Deste modo, o objetivo é promover um planejamento que contemple as aquisi¢des desses materiais, buscando garantir o bom funcionamento das
unidades hospitalares, levando em consideragdo a seguranca do paciente, a eficiéncia operacional, a redugdo de desperdicio e variabilidade e as relagdes
comerciais e técnicas harmoniosas.

2 - DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL.

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas
justificativas.

2.1 Embora o Decreto n® 51.742/2022, que aprovou a Instrugao Normativa n° 04/2022 (0015231284), tenha indicado a necessidade de
elaboragao do Plano de Contratagdes Anual (PCA) somente no exercicio de 2024, ainda ndo houve a respectiva publicagdo do PCA. De todo modo,
informamos que a contratagdo esta prevista no planejamento das agdes do Hospital Municipal Sdo José
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3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

Para a presente contratagdo, devem ser atendidos os seguintes requisitos minimos:

3.1 CONDICOES DE GARANTIA:

3.1.1 Os produtos deverdo ter garantia legal, nos moldes do Codigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o fabricante dos produtos
conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao prazo da garantia legal.

3.1.2 Para a contratacdo, nao se vislumbra necessidade de garantia contratual, nos termos do Art. 96 da Lei 14.133/2021.

3.2 PRAZO DE ENTREGA E FORMA DE ENTREGA:

3.2.1 O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) em regime de consignagdo e
sua entrega devera ser no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis apos solicitagdo via e-mail. O material sera mantido em consignacdo até sua utilizagao.

3.2.2 A reposicio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) e os respectivos Instrumentais em Comodato que
permanecem no hospital, se dara no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitagdo de reposigdo pela Central de Material Esterilizado e/ou
Servigo de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, de acordo com a quantidade minima consignada, devendo ser respeitado o horério de reposigdo
e recebimento estabelecido pela Servico de OPME. Serdo realizadas reposi¢des de acordo com a utilizagdo, mediante solicitagdo encaminhada via correio
eletrénico e/ou contato telefonico. A contratada devera prever esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario.

3.2.3 Os materiais deverao ser repostos a medida que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no Hospital, devendo os
mesmos estar sempre disponiveis aos médicos para uso imediato.

3.2.4 A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no hospital deverd ser concomitante a entrega do
material ao qual corresponde seu uso. A Reposi¢ao dos Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dara no prazo
maximo de 5 (dias), contados da notificagio, devendo ser respeitado o horério de reposigdo e recebimento estabelecido pelo Servico de OPME - Orteses
Proteses e Materiais Especiais do Hospital Municipal Sao José;

3.2.5 Os kits de materiais fornecidos deverdo vir acompanhados da documentacao fiscal de consignacao, em duas vias, e check list com
especificacdo do nome do produto, quantidade, lotes e validade, bem como nome e quantidade dos instrumentais. O check list devera conter informacdes
fidedignas ao ofertado no kit, sendo a conferéncia dos mesmos realizada no momento de sua entrega ou reposicao, entre profissional da CME ou OPME e
representante da empresa fornecedora do produto. Nao serdo aceitos kits / conjuntos / caixas cirurgicas sem o acompanhamento de check list da empresa
fornecedora.

3.2.6 Os materiais entregues estardo passiveis de devolucdo posterior, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da
conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como anélise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser
implantado no trans-operatorio.

3.2.7 O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

3.3 LOCAL DE ENTREGA E HORARIO DE ENTREGA:

3.3.1 A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das
13:00 as 17:30 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal
Sdo José, localizado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de
esterilizag@o para uso.

3.3.2 A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdio de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado
na rua Placido Gomes, n°® 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632,
de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativo.

3.3.3 Para horarios diferenciados o servigo de OPME - Orteses Proteses ¢ Materiais Especiais devera ser previamente consultado acerca
da disponibilidade/possibilidade, por intermédio do telefone (47) 3441-6632.

3.4 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE COMODATO

3.4.1 A opgédo pelo comodato possibilita ao Hospital Municipal Sao José, sem custo adicional, a possibilidade de ter a sua disposi¢ao
equipamentos sempre atualizados, com a manutengdo e suporte técnico garantido pelo fornecedor, uma vez que, em se tratando de equipamentos de
aplicacdo médica, a atualizagdo ¢ constante. O regime de comodato seguird os parametros legais, previstos nos artigos 579 a 585 do Codigo Civil
Brasileiro.

3.4.2 O regime de comodato amplia o acesso a equipamentos médicos especificos de ultima gerac@o, sem custos adicionais, cujo custo de
aquisi¢do € por vezes impeditivo, racionalizando recursos. A contrapartida ¢ que os produtos vencedores do certame devem ser compativeis com as
tecnologias em comodato. O comodato garante um suporte permanente, com possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de
calibrag@o ou manuten¢@o. Além disso, com o regime de comodato ¢ possivel economizar o valor que seria investido no aluguel de equipamentos médicos,
evitando a despesa mensal, e ainda, custos de manutengdo corretiva e preventiva para manter o bom funcionamento dos aparelhos. O equipamento fornecido
em comodato deve ser registrado na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

3.4.3 A empresa contratada trara o equipamento em comodato que seja compativel com o material a ser utilizado no procedimento
cirargico conforme relagéo:

3.4.3.1 Para o Lote/Grupo 1: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

3.4.3.2 Para o Lote/Grupo 2: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido
01 (uma) serra 6ssea com alimentagao elétrica ou a bateria e ldmina de corte 6sseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

3.4.3.3 Para o Lote/Grupo 3: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em
regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no
conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catalogo ou
documento que comprove as especificidades solicitadas.

3.4.3.4 Para o Lote/Grupo 4: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de
pingas de reduc@o pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com
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alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.5 Para o Lote/Grupo 5: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo
conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra dssea
com alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.6 Para o Lote/Grupo 6: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado.

3.4.3.7 Para o Lote/Grupo 7: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redug@o pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de
pincas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com
alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.8 Para o Lote/Grupo 8: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentacdo elétrica ou a bateria e lamina de corte 6sseo para
joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

3.4.4 Os materiais estardo passiveis de devolugdo, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material
com o especificado no Termo de Referéncia, bem como anélise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-
operatorio.

3.5 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE CONSIGNACAO

3.5.1 Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.

3.5.2 Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.
3.5.3 Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignacao 01 (uma) caixa completa de implantes.
3.5.4 Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.5 Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignacdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.6 Para o Lote/Grupo 6 , a empresa devera fornecer em regime de consignacéo 01 (uma) caixa completa.

3.5.7 Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.8 Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignacgdo 01 (uma) caixa completa.

3.6 DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:

3.6.1 A apresentagdo de amostra faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se o mesmo atende as especificagdes
exigidas:

a) As empresas interessadas deverdo apresentar, obrigatoriamente, UMA AMOSTRA, do(s) item(ns), em sua(s) embalagem(ns)
original(is), devidamente identificada(s), bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes
técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugdes de uso,
riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel. Em relagdo ao quantitativo de amostras,
informamos que o quantitativo estipulado na Instru¢do Normativa ndo atende as necessidades assistenciais do Hospital Municipal S&o José, assim como, a
realidade de mercado de Orteses, Proteses e Materiais Especiais. Os itens constantes no presente processo sio de alto custo e, apesar da necessidade de
apresentagdo das amostras, entendemos que aumentar-se os quantitativos para adequacao ao indicado na Instrugdo Normativa, colocara em risco o sucesso
do certame, visto que tal opg¢do aumentaria muito os custos aos licitantes.

b) As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido
Gomes, n° 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda
a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos, juntamente com listagem contendo a descrigdo completa de todos os itens, codigo do produto,
quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.

¢) O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 05 (cinco) dias tteis, apds notificagdo.

d) A proposta apresentada sera desclassificada caso a amostra seja apresentada fora das especificagdes técnicas solicitadas em Termo de
Referéncia, ou caso ndo seja apresentada a amostra solicitada no prazo estipulado.

e) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposi¢ao da(s) proponentes(s) no
estado em que se encontrarem ao final da avaliagdo técnica.

f) Caso ndo seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada.

g) As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugdo, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até 05 (cinco) dias uteis
ap6s a homologacdo do item/lote, no caso de homologacédo parcial, no mesmo local da entrega, sob pena de lhes serem dadas outra destinacéo, ficando a
critério do Hospital Municipal Sdo José.

h) Em nenhuma hipétese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados.

i) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens, acompanhado dos instrumentais
especificos, acondicionado em caixa adequada.

3.6.2 Critérios de analise:
3.6.2.1 As amostras deverdo estar de acordo com as especificagdes contidas no Termo de Referéncia.

3.6.2.2 Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentagdo técnica solicitada nos itens acima, serd exigido do interessado que apresente
amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes
no Edital e consequente aceitagdo da proposta, em local e prazo indicado.

3.6.2.3 Os interessados devera(do) colocar a disposicdo todas as condi¢des indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus,
equipe técnica para apresentacdo e demonstragdo, equipamento(s)/instrumental(ais) € manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio.

3.6.2.4 O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Segao
de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os
critério(s) observado(s), o nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os
seguintes critérios estabelecidos:
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a) Dados de identificagdo das amostras, inspe¢do visual para comparativo da unidade de medida, quantidades e volumes, tipo de
embalagem, acondicionamento e transporte do produto, a fim de verificar avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a
conservagdo do item.

b) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢cdo do item, matéria prima, dados de fabricagdo,
caracteristicas de segurancga, didmetros e biocompatibilidade que constam detalhados na descrigdo do material, avaliando a forma de apresentacao, prazo e
condigdes de validade, conservagdo do produto, facilidade no manuseio.

¢) Avaliacdo da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de saide da rede definido pela comissdo interna, quanto
aplicabilidade, eficacia, economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

d) Especificidades dos Itens:

d.1) Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade de furos, gravagdo de
lote, qualidade de fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio para inser¢ao do parafuso, etc.

d.2) Parafusos: didmetro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e didmetro da cabega, perfil de rosca,
acabamento, perfil e formato da ponta, etc.

d.3) Instrumentais: sera avaliado a presenca dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos implantes, do inicio ao fim do
procedimento, presenga de registro na Anvisa, tipo de material, acabamento, alinhamento, pingamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio,
acoplagem perfeita ao implante, etc.

e¢) EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem
delaminag@o e se suas caracteristicas, tais como data fabricacéo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, numero de referéncia, codigo do produto
e modelo, estio registradas de forma clara na embalagem.

f) INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagdo/instrugdes de uso que orientem a utilizagdo adequada do produto/material,
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

g) PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

h) ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

i) CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagio técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
j) MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

k) CARACTERISTICAS TE?NICAS: Observar se a especificagdo do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas
técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizagdo
empregado quando for o caso.

) 1) SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢des de utilizagdo seguras segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Satide, Brasilia-DF 2016.

m) OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material que justifique ou ndo o seu emprego na instituigdo,
considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a descri¢do técnica do Termo de Referéncia. O(s)
interessado(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacdo relativa a apresentagdo de
amostra(s) sera(do) desclassificado(s), assim como no caso de reprovagdo da amostra(s). As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela
empresa no prazo de 3 (trés) dias Uteis apos avaliagdo. Nao serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

3.6.3 FUNCAO TECNICA:

3.6.3.1 Médicos que atuam na especialidade de Ortopedia e traumatologia do Hospital Municipal Sao José.

3.7 DOCUMENTACAO REFERENTE AO PRODUTO

3.7.1. Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde ou publicag@o deste no
Diario Oficial da Unido (LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o niimero do item, destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca
texto), quando exigido pela legislagdo vigente;

3.7.2 Na desobrigacdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;

3.7.3 Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no
minimo 06 (seis) meses antes do vencimento ¢ acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagdo, de acordo com
legislagdo vigente.

3.8 DA CONDICAO DE EXECUCAO
a) A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais cirirgicos para execucdo de procedimentos eletivos e de urgéncia;

b) Os materiais de OPME's deverio ter registros na ANVISA. Todos os materiais listados no Edital poderdo ser solicitados, de acordo com
a demanda de procedimentos e, portanto, deverdo ser fornecidos pela Contratada;

c) A Contratada esta vetada de trazer materiais (implantes) nao descritos no Termo de referencia, em caso de utilizagdo ndo autorizada de
tais itens, a Contratante ndo arcara com as custas de tal material;

d) A Contratada devera disponibilizar os equipamentos Drill, serra pneumatica e perfurador pneumatico em regime de comodato, sempre
que for utilizar materiais cirirgicos e/ou implantes que necessitem dos mesmos conforme solicitagdo da instituigdo e agendamento cirtrgico, completos,
funcionantes ¢ em bom estado de conservagdo, além de fornecer tais equipamentos em quantidades suficientes e proporcionais ao niimero de cirurgias
programadas.

e) A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condigdes de uso e garantir sua manutengao e /ou substituicao
quando necessario, sem qualquer 6nus para a Contratante;

f) Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades do Hospital Municipal Sdo José, sem qualquer
obrigatoriedade de fornecimento minimo mensal e/ou por qualquer tempo.

3.9 Documentacio referente a empresa
3.9.1 Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).
3.9.2 Comprovagdo da autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(ANVISA) do Ministério da Satde, inclusive para distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento).

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002364... 4/17



17/06/2024, 11:48 SEI/PMJ - 0021666792 - Estudo Técnico Preliminar - ETP

3.9.3 Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel com o(s) item(ns)
cotado(s), emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado. Nao vislumbra-se a necessidade de exigir o percentual minimo do quantitativo referente
a aquisigdo indicado no atestado de capacidade técnica. Do ponto de vista técnico, para o objeto em questdo, tal exigéncia se mostra ineficaz, ja que a
execugdo do servigos ocorrerd de forma parcelada, onde os quantitativos variam entre cada solicitagdo de acordo com a demanda das unidades
requisitantes, ndo havendo justificativa para exigir que a empresa comprove quantitativo de execugdo.

3.9.4 Capital Social ou patriménio liquido minimo, no percentual de 10%, conforme o Art. 69, § 4° da Lei 14.133/2021

3.10 Obrigacdes da contratada referente ao objeto:

3.10.1 A CONTRATADA obriga-se a fornecer o objeto deste processo, em conformidade com as especificagdes descritas na Proposta,
sendo de sua inteira responsabilidade a substituicdo do mesmo, caso ndo esteja em conformidade com as referidas especificagdes, ficando a
CONTRATANTE com o direito de rejeitar no todo ou em parte o produto entregue.

3.10.2 A CONTRATADA obriga-se a entregar os materiais em embalagens integras e limpas, respeitando a RDC15/12 da ANVISA para
materiais estéreis, podendo ocorrer devolugdo em caso de embalagens violadas ou danificadas. Todos os materiais estéreis de fabrica deverdo apresentar
embalagem identificada com no minimo 3 (trés) etiquetas autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa, contendo data de validade, numero de lote,
método de esterilizagdo, nome do fabricante e etiqueta de identificagdo do fornecedor.

3.10.3 A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega, descarregamento, dos materiais em local designado,
comprometendo-se integralmente com eventuais danos causados a estes. A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo
ou em parte, os materiais hospitalares em que se verifiquem defeituosos, apresentem danos causados em decorréncia do transporte, forem incompativeis
com os demais materiais, bem como, providenciar a substituicdo dos mesmos, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, improrrogaveis, contados da
notificagdo por parte da Contratante.

3.10.4 Os produtos deverao ser entregues de acordo com a discriminag@o constante no Termo de Referéncia e na solicitagdo, ndo sendo
admitida a troca de marca, unidade de medida ou qualquer outra especificagdo diferente da proposta apresentada. Salvo em casos fortuitos ou de forga
maior, por interesse da CONTRATANTE, onde deverd a CONTRATADA apresentar a justificativa e a respectiva comprovagdo da impossibilidade de
cumprimento de clausula contratual. Ficando a critério da CONTRATANTE a analise e aceita¢do da justificativa apresentada pela empresa.

3.10.4.1 Na data de entrega, o material devera possuir prazo de validade igual ou superior a 12 (doze) meses.

3.10.5 Havendo impedimento para o cumprimento do prazo estipulado para execugdo de qualquer atribuicio da CONTRATADA,
protocolar o pedido de prorrogagdo no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede o prazo limite previamente estipulado pela
CONTRATANTE, devendo, no minimo, constar n° da nota de empenho, contrato, justificativa plausivel, quanto a necessidade da prorrogacdo; o(s)
pedido(s) de prorrogagao de prazo, em conformidade com indicago anterior, sera(ao) apreciado(s) com base na justificativa apresentada, na documentacao
acostada e no interesse publico envolvido, ficando a critério da CONTRATANTE seu deferimento; caso o Hospital Municipal Sdo José conceda a
prorrogagao do prazo, nova data limite sera estabelecida, em conformidade com o deferido; caso a CONTRATANTE nao conceda a prorrogagdo do prazo, a
CONTRATADA estara sujeita a san¢des administrativas pertinentes; serdo considerados intempestivos os pedidos de prorrogacdo efetuados apods a
expiracdo do prazo indicado em contrato.

3.10.6 A CONTRATANTE reserva-se o direito de solicitar 8 CONTRATADA apresentacdo de informag@o por escrito dos locais de
origem dos itens para o controle de qualidade destes, sem 6nus adicional.

3.10.7 A mercadoria entregue estara passivel de devolucdo posterior, apos andlise de verificagdo de qualidade, quantidade e da
conformidade do material com o especificado no presente termo, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser
implantado no trans-operatorio.

3.10.8 As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo 03 (trés) dias uteis ap6s o
encaminhamento da solicitagdo emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala
emitido pelos Centro Cirurgico Geral e Ambulatorial ou saida de material nominal ao paciente.

3.11 Obrigacgdes da contratante especificas do objeto:

3.11.1 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das exigéncias descritas no Termo de Referéncia;

3.11.2 Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade encontrada;

3.11.3 Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s) local(is) de entrega(s);

3.11.4 Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s) CONTRATADA(S), quando necessario;

3.11.5 Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade no fornecimento do(s) produto(s),
determinando o que for necessario a sua regularizagao;

3.11.6 Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s) CONTRATADA(S).

3.11.7 Definir o cronograma de cirurgias e encaminhar a Contratada, de acordo com ao disposto no item prazo de entrega e forma de
entrega.

4 — ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO (obrigatério)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo é obrigatorio.

4.1 Para a presente contratagdo a estimativa das quantidades serdo obtidas, de modo geral, com fundamento no Plano Estratégico do
Hospital Municipal Sdo José, com o objetivo de atendimento de pacientes de média e alta complexidade, somado ao aumento na demanda de pacientes
ambulatoriais e outros de urgéncia/emergéncia, visando a exceléncia no atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HMSJ, tendo como objetivo
oferecer servigos que atendam e superem as expectativas dos usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

De modo geral, para o levantamento das quantidades foram analisados os documentos das contratagdes anteriores. Em se tratando
de material especifico para atendimento de urgéncias, emergéncias e cirurgias eletivas, o quantitativo ndo podera se ater ao historico de consumo, visto que
a demanda ¢ sazonal e os materiais deverdo estar a disposi¢do no hospital para atender a diversidade cirtrgica, cada qual com a sua especificidade. Os itens
solicitados e as quantidades estdo realisticamente ajustadas as necessidades atuais.

Sabe-se ainda que o Hospital Municipal Sdo José possui habilitagio em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-
Ortopedia sendo referéncia para cirurgias deste segmento aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Satide, e portanto, necessitam de insumos
disponiveis para planejamento e atuagdo direta nesta demanda.

Para atendimento de tais necessidades, o Hospital Municipal Sao José possui historico de requisi¢des de compras, sendo que o tltimo
processo licitatorio homologado nesta Administragdo Municipal foi o Pregdo Eletronico n® 003/2023 (SEI n® 22.0.416610-8) homologado em 27 de
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Cabe ressaltar que neste processo apenas os lotes 01, 03 e 05 foram contemplados, restando deserto o lote 02 e 04. Deste processo,
formalizou-se a Ata de Registro de Pregos n° 0016096695, cujo histérico de contratag@o esta evidenciando neste processo através do Demonstrativo de Itens

SEIn® 0018597651.

Levando-se em consideragdo que cada paciente apresenta caracteristicas proprias, o que gera a necessidade de haver diversidade de
materiais para a realizacdo do ato cirirgico. A quantidade solicitada ¢ baseada na expectativa de cirurgias que poderdo ser feitas com a aquisi¢cao dos
itens. Por se tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, a auséncia podera colocar em risco sua integridade fisica, bem como os
beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujos tratamentos exigem a
disponibilidade dos materiais ora solicitados.

A quantidade estimada encontra-se demonstrada nas tabelas abaixo:

a) Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

- P . . Unid. td

Item | Cédigo Denominacio Material/Servigo medida lic(izta da

1 912187 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO - COD PC 40

POLIETILENO SUS - 0702030279
2 1912300 COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO COMPONEI:JTE FEMQRAL PRIMARIO CIMENTADO OU PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE
3 1912301 COMPONENTE PATELAR CIMENTADO PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 40
4 912302 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA OU FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287

5 911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 40
COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.
b) Lote/Grupo 2- Proétese de Revisiao de Joelho

.. P . . Unid. Qtd

Item | Cédigo Denominagio Material/Servigo medida licitada

6 912301 COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 30

7 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 30

x COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO METALICO
8 | 13181 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 | ¢ 30
9 912303 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO - COD PC 30
POLIETILENO SUS - 0702030252
10 1912304 COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO COMPONEN~TE FEMQRAL DE REVISAO CIMENTADO OU PC 30
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030180
1 |912305 COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA | COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS - 0702030155
12 1 13340 COMPQNENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147.
13 1912307 HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30
PROTESE TOTAL DE JOELHO JOELHO - COD SUS- 0702030503
14 9753 HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE PROTESE HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DO Pegas 30
TOTAL DO JOELHO JOELHO

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa deverd fornecer em regime de consignagio 01 (uma) caixa completa de implantes.

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01
(uma) serra 6ssea com alimentagdo elétrica ou a bateria e 1amina de corte 6sseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

c) Lote/Grupo 3 - Material para protese de quadril, contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descriciao do SUS Unid | Quant Minima /
tamanho /
caixa
15 1910979 RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS -0702031259 | p¢ 150 02
16 |912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR pe 150 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - 0702030163
17 lo12314 CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL pe 150 02
FEMORAL CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD SUS - 0702030074
COMPONENTE ‘
COMPONENTE CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
18 912315 CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA HEMIARTROPLASTIA BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS= S 150 02
HEMIARTROPLASTIA 0702030120
BIPOLAR/MONOPOLAR
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE QUADRIL (COMPONENTE
19 1913709 ARﬁgyﬁg&?ﬁ;ig?ﬁﬁgg%ﬁﬁ;:m FEMORAL), CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECADO | p¢ 150 02
FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU CERAMICA.COD SUS: 0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR METALICO TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
20 | 32907 DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pS 150 02
REVISAO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
M TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
21 32908 Clﬁgl\l\/ll"llj/(\)g gﬁg;g&RRﬁfhﬂigl o COM COBERTURA DE P}ASMAPORE E POROSIDADE S 150 02
SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030210

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002364...

6/17



17/06/2024, 11:48

SEI/PMJ - 0021666792 - Estudo Técnico Preliminar - ETP

2 lo13712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - COD e | 500 04
ACETABULAR SUS: 0702030767
ng?g?g\gfs A‘}?gg&%%’ﬁg& COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA
23 912320 COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE pe | 150 02
METALICO PRIMARIO] DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597
FIXACAO BIOLOGICA
0 ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
24 | 32909 REVISAO NAO CIMENTADA COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe | 100 02
REVESTIMENTO TOTAL SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030201
MPONENTE ACETABULAR DE
25 |913714 POLI}CE(T)ILEI?IE gMENg"ADO lg{IMARIO ouU COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO pe | 150 02
REVISAO CIMENTADO PRIMARIO OU REVISAO COD SUS: 0702030090
0 ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
26 | 32910 | REVISAO CIMENTADA PARA ENXERTO COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe | 100 02
IMPACTADO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO COD
SUS - 0702030198
7 |913716| DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA be | 250 02
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARAFUSOS - COD SUS: 0702030317
28 | 910449 TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. SUS 0702031283 pS 250 02
29 |913717| TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL TELADE RECONST?%S&?;?MORAL - COD SUS: pe | 100 02
30 [911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 p¢ | 100 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de
comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01
(uma) Serra 6ssea com alimentac@o a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catdlogo ou documento que
comprove as especificidades solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagio 01 (uma) caixa completa de implantes.

d) Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetabulo constrito contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominagio Produto - Descrigiio do SUS Unid Ql“:::lt : t?]:::;::)//
caixa

31| 31056 | PROTESE DE QUADRIL COM ACETABULO | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE | .. | ¢ 0

DE QUADRIL COM ACETABULO CONSTRITO

CONSTRITO
1 912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR P 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.

COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
33 |912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210, pS 75 02
34 913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02

ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.

COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE

35 |913711 FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLQGICA PRIMARIA OU REVISAO - pS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
36 | 912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA C~OMPONENTE~ METALI,CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.

< COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD.
37 | 16237 COMPONENTE CEFALICO SUS-07.02.03.013-9 Pecas 75 02
38 913716 DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTI,{USAO COM ORIFICIOS pe 75 02

ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARA PARAFUSOS - COD. SUS: 0702030317

39 | 22431 INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO Pegas 50 02
40 10821 LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pegas 50 02
41 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM P 75 03
42 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO PS 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas
de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a
bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignago 1 (uma) caixa completa.

¢) Lote/Grupo 5- Material para protese de quadril com Cabeca de cerimica contendo:

Quant.
L. - .~ ., | Quant. Minima /
Item | Cédigo Denominagio Produto - Descrigio do SUS Unid Total tamanho /
caixa
4 | 31055 | 'PROTESE DE QUADRIL COM CABECA DE | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARAPROTESE | . | g 0
CERAMICA DE QUADRIL COM CABECA DE CERAMICA
44 |o12313| COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR 7 0
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163 ¢
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
45 [912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO | o ov o oD, SUS - 0702030210, e 75 02
6 |o13712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - 200 0
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767. ¢
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
47 913711 FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - | peg 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
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COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
48 1912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA C~OMPONENTE~ METALI’CO PRIMARIO/ DE pe 75 02

METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -

FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.

. CABECA DE CERAMICA PARA ARTROPLASTIA
49 | 10816 CABECA DE CERAMICA ¢ TOTAL DO QUADRIL Pegas 75 02
50 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM p¢ 75 03
51 | 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO pe 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas
de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a

bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 1 (uma) caixa completa.

f) Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de imero, contendo:

Quant.
- - . . Minima /
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descri¢iao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
COMPONENTE UMERAL COMPREENDENDO : MODULO
52 | 10978 COMPONENTE UMERAL PROXIMAL COM CABECA UMERAL + ANEL DE SUPORTE | Pegas | 25 02
(MODULO ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS 0702031186
COMPONENTE INTERMEDIARIO -
53 | 10980 PROTESE NAO CONVENCIONAL COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO Pegas | 25 0
ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO INTERMEDIARIO)
SUPERIOR
sa | 10081 COMPONENTE DIAFISARIO - PROTESE PROTESE NAO CONV];NCIONAL DIAFISARIA (MODULO Pecas | 25 0
NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA DIAFISARIO + CONECTOR)
% . ~ PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL
55 | 10983 HA(SJ](-)I;:\I]\DIEIEIC)?(?gﬁl(J) é;?g]};g[s&EIEAO (PRQLONGADOR HASNTE + HASTE DE FIXACAO Pegas | 25 02
(MODULO DE FIXACAO). COD. SUS 0702031216
COTOVELO ARTICULADO - PROTESE .
56 | 10984 | NAO CONVENCIONAL BI ARTICULADA COTOVELO ARTICULADO PARA UMERO DISTAL. COD. Pegas | 25 02
SUS 0702031194
TOTAL
57 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PS 100 03

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL

especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

g) Lote/Grupo 7 - Material para endoproétese de MMII (quadril e femur), contendo:

Quant.
‘e I . . . Minima /
Item | Cédigo Denominaciao Produto: Descri¢iao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa

58 | 10985 ACETABULO BIPOLAR ACETABULO BIPOLAR. COD. SUS 0702030120 Pecas | 30 02
59 | 10986 CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL. COD. SUS 0702030139 Pecas | 30 02

%gg?ggggggg%?&;?;gﬁﬁ' ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE FEMUR - COMPONENTE
60 [ 10921 | b T ADA DISTAL DE MEMBRO TROCANTERIO M;)I]JZ)SU(I);%ZI?]?T?IL FEMORAL. COD. Pecas | 30 02

INFERIOR

COMPONENTE TROCANTERICO -

61 | 109gg | PROTESE NAO CONVENCIONAL ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE FEMUR/TIBIAL - { . . | .
ARTICULADA PROXIMAL DE MODULO PROXIMAL FEMORAL . COD. SUS 0702031178 onjunto
MEMBRO INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM CABECA, PARA
) N RECONSTRUCAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO ARTICULADO,
62 | 7373 |F ROTESAERI;%%E%X%%OLNAL Bl \ODULAR - ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (MODULO Pecas | 30 02
DISTAL DE FEMUR + JOELHO ARTICULADO). COD. SUS
0702031194
B COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO (MODULO CONECTOR)
63 | 10995 comp ON;;;]TT;R?\]ISF ISARIO -CONECTOR PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. COD. Peas | 30 02
SUS 0702031208

PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR DA HASTE DE FIXACAO PARA

64 | 11000 | EXTENSIVEL PARA ENDOPROTESE| ENDOPROTESE DE FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO). Pecas | 30 02
DE FEMUR COD. SUS 0702031216

65 [910979 RESTRIE?&C?EISLIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS - 0702031259 | Pecas | 30 02
66 | 18889 |ESPESSOR DE ?ECQSQMENTO PARA ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR E TIBIA Unidade | 30 02
67 | 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 Pecas | 30 02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL
especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reduc@o pélvica. Deverd manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo
pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra dssea com alimentacao a bateria e suas

respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

h) Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

Item | Cédigo Denominacéo Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant Quant. Mmm'm/
tamanho / caixa
PROTESE NAO CONVENCIONAL
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE MEMBRO COMPONENTE TIBIAL PROXIMAL (MODULO Pegas | 30 02
INFERIOR PROXIMAL)
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69 | 21825 A;?I?CTIIJELSE[I)\]: ](D)Iglc“)ELV[];:IIE\I (l\:/III?I\N/ISIIQAO PROTESE NAO CONVENCIONAL ARTICULADA. |, 30
DISTAL DE MEMBRO INFERIOR ecas -
INFERIOR
- . COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO MODULO
70 | 11009 | PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA | (o= o o o PROTESE DE Tinla | Pesas | 30 02
N A COMPONENTE DIAFISARIO INTERNO PARA
71 | 11011 | PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA ENDOPROTESE DE TIBIA (modulo diafisérioy | €2 [ 30 02
COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO . ]
72 | 11013 INTERMEDIARIO) CORPO CENTRAL ROTATORIO PARA TiBIA Pecas | 30 02
2 | 11012 PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR HASTE + HASTE DE FIXACAO [, 1/ 0
EXTENSIVEL (MODULO DE FIXACAO) ¢
74 |911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ ANTIBIOTICO - COD SUS - Pegas | 30 03
0702031380
75 | 21827 | ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA Pegas | 30 -

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL
especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra Ossea com alimentacdo elétrica ou a bateria e lamina de corte Osseo para joelho de
aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Importante registrar que os implantes para uso em traumas ortopédicos sdo fabricados com diferentes componentes, composigdes e
materiais biomédicos, e, por esse motivo, a utilizacdo de implantes e/ou instrumentais incompativeis entre si expdem o paciente ao risco de corrosio e
metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca
ou totalmente compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecanica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes
técnicas dos implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

Sendo assim, os itens necessarios a devida manutenc¢@o da compatibilidade biomecénica devem ser adquirido em lotes.
5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do niio preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

As solugdes disponiveis no mercado para atender a necessidade da Administragao sdo:

Das Solugoes:

Segundo o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-DF
2016, via de regra, os OPME sdo adquiridos por meio de PROCESSOS LICITATORIOS baseados na lei vigente. Os processos licitatorios, atualmente,
seguem os critérios estabelecidos pela nova Lei Federal 14.133/2021. Dessa forma, as modalidades previstas na Lei 14.133/2021 sdo: concorréncia,
pregio, leildo, concurso e didlogo competitivo. Cada uma delas possui suas proprias caracteristicas e devem ser usadas em situagdes especificas,
contemplando a contratagdo de uma s6 empresa/e ou distribuidor no ramo ao final do certame.

Solucdo 1: Aquisicdo de materiais para realizagdo de procedimentos cirirgicos por meio do Sistema de Registro de Pregos;

Solucdo 2 : Adesao a Ata de Registro de Pregos de outro 6rgao
Da Analise:

Solucio

: Pregio Eletronico - Sistema de Registro de Precos

De modo geral, a aquisigdo de itens por meio de processo licitatorio gera ganho econdmico a Administragdo Publica. Em se tratando da
modalidade pregdo eletronico, esta prevé a ampla divulgacao da licitagdo, proporcionando aos interessados a oportunidade de participarem da disputa. Além
disso, acerca dos valores a serem pagos, a ampla concorréncia e a disputa de lances promovida no pregao eletronico visa a obtengdo da melhor oferta.

Por fim, a utilizagdo do Sistema de Registro de Precos pressupde que o licitante vencedor assuma o compromisso de manter o prego
inalterado por um periodo pré estabelecido, de acordo com as condigdes e quantidade estabelecidas no Edital, e a Administragdo pode adquirir os itens de
forma parcelada de acordo com a sua demanda durante todo o periodo de vigéncia das atas de registro de precos.

Nesse sentido, a opcao de aquisi¢ao dos itens por meio de Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Precos seria a op¢ao mais vantajosa
a Administragdo, no entanto, para os itens em questio existem particularidades que devem ser consideradas;

Inicialmente faz-se necessario revisar o historico dos processos realizados ao longo dos tltimos anos para atendimento desta demanda;
Para fins de registro, informa-se que as contratagdes anteriores originam-se dos seguintes processos licitatorios e/ou dispensas de licitagdo:

- Processo SEI n° 19.0.091580-1 - Demonstrativo de Item da Ata de registro de prego SEI
n° 0018635689 ¢ 0018635691 - Lote 19, 20 e 21 restaram fracassados;

- Processo SEI n° 20.0.093424-7 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018635807,

- Processo SEI n° 21.0.026622-0 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018636208 -
Lote 17 restou fracassado e Lote 13 restou deserto;

- Processo SEI n° 22.0.250318-2 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018626634;

- Processo SEI n° 22.0.416610-8 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de preco SEI n° 0018597651 -
Lote 02 restou fracassado;

Solucio 2) Adesfio a Ata de Registro de Pregos de outro érgio
Tal solugdo ¢ prevista no § 2°, Art. 86 da Lei 14.133/2021:

"§ 2 Se ndo participarem do procedimento previsto no caput deste artigo, os orgdos e entidades poderdo
aderir a ata de registro de pre¢os na condi¢do de ndo participantes, observados os seguintes requisitos:
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1 - apresentagdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situagées de provavel desabastecimento
ou descontinuidade de servigo publico;

1I - demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado na
forma do art. 23 desta Lei;

1II - prévias consulta e aceita¢do do orgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.”

Apesar da previsdo na legislagdo, a adesdo representara a necessidade de manter as condigdes estabelecidas nas contratagdes realizadas
pelo orgdo que realizou o processo licitatorio, que podem ndo atender as necessidades do hospital; a adesdo a Atas de Registro de Precos também tem a
problematica em relagdo a limitagéo quantitativo possivel de ser aderido.

CONCLUSAO:

Assim, considerando as solugdes de mercado elencadas e seus respectivos elementos, demonstra-se como a melhor solugdo para
atendimento ao interesse ptblico envolvido a contratagdo através de SISTEMA E REGISTRO DE PRECO.

A vigéncia da ata de registro de precos a ser firmada devera ser de 1 (um) ano, podendo ser prorrogada, por igual periodo, desde que
comprovado o preco vantajoso, conforme previsto no art. 84 da Lei n. 14.133/2021.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (obrigatério)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatério.

Os valores estimados para a contratagdo foram baseados nas ultimas contrata¢des, conforme demonstrado de forma individual abaixo.

No entanto, com base nas contratagdes anteriores citadas ao longo do processo, bem como a possibilidade de prorrogagdo das atas de
registro de prego, estima-se a contratagéo total no montante de R$ 9.333.722,20 (nove milhdes, trezentos e trinta e trés mil setecentos e vinte e dois reais e
vinte centavos), nos seguintes termos:

Lote/Grupo 1 - Prétese Priméria de Joelho:

Item | Cédigo Denominacio Material/Servico Um.d : . Qtd Valor . Referéncia | Valor total
medida | licitada | referéncia
COMPONENTE TIBIAL COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE RS
L [912187 | bRIMARIO DE POLIETILENO POLIETILENO - COD SUS - 0702030279 PC 40 R$ 871,99 10016096695 34.879,60
COMPONENTE FEMORAL COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO RS
2 1912300 PRIMARIO CIMENTADO OU CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA PC 40 R$ 3.090,23 | 0016096695 123.609.20
FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228 T
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO
3 |912301 comp gllifé‘g&gg ELAR | - OMPONENTE PATELAR CIMENTADO - |  PC 40 | Rs29000 |0016096695 | | 6‘})% o0
COD SUS - 0702030244 U
gg&fggﬁ;&lggé COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO RS
4 1912302 CIMENTADO OU FIXACAO METALICO CIMENTADO OU FIXACAO PC 40 R$ 1.680,06 | 0016096695 67.202.40
BIOLOGICA BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
5 1911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO 0702031380 PC 40 R$ 215,80 | 0016096695 8.632.00
. . R$
Valor estimado por Lote: 245.923.20
Lote/Grupo 2- Protese de Revisio de Joelho:
. P . . Unid. . Valor A .
Item | Cédigo Denominacio Material/Servico . Quantidade A . Referéncia | Valor total
medida referéncia
COMPONENTE PATELAR | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - RS
6 912301 CIMENTADO COD SUS - 0702030244 PC 30 R§ 290,00 10016096695 8.700,00
CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
7 |o11028 ANTIBIOTICO 0702031380 PC 30 R$ 215,80 10016096695 6.474,00
COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO
8 | 13181 COMPOI;];‘;I;SE;&BIAL DE METALICO CIMENTADO/FIXACAQ pC 30 RS 2.690.40 |0015445181 | %$2 o0
BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 T
COMPONENTE TIBIAL DE | COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE RS
9 1912303 | REVISAO DE POLIETILENO | POLIETILENO - COD SUS - 0702030252 PC 30 R$ 1.060,00 10015445181 31.800,00
COMPONENTE FEMORAL DE | COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO RS
10 912304 | REVISAO CIMENTADO OU | CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - PC 30 R$ 3.860,00 | 0015445181 115.800.00
FIXACAO BIOLOGICA COD SUS - 0702030180 T
AUM%?I?(};(;EI]\EAI\(I)?A?E’ ARA COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL RS
11 |912305 PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30 R$ 4.245,00 [ 0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - COD SUS - 0702030155 127.350,00
TOTAL DE JOELHO
AU&%RI:I[?g]YF]IE}TB\II’;E?’ERA COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL RS
12 | 13340 e . PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30 R$ 1.790,00 0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147 33.700,00
TOTAL DE JOELHO )
HASTE FEMORAL PARA HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE RS
13 [912307 REVISAO DE PROTESE PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS-|  PC 30 R$ 4.000,00 [ 0015445181 120.000.00
TOTAL DE JOELHO 0702030503 s
HASTE TIBIAL P/ REVISAO R
HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE RS
14 9753 DE PROTESE TOTAL DO PROTESE TOTAL DO JOELHO Pegas 30 R$ 3.724,26 | 0015445181 111.727.80
JOELHO
Val timad Lote: R$
alor estimado por Lote: 656263,80
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Lote/Grupo 3 - Material para prétese de quadril, contendo:

Quant.
Minima Valor
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descricao do SUS Unid | Quantidade / ~ .| Referéncia | Valor Total
referéncia
tamanho
/ caixa
RESTRITOR DE CIMENTO
15 1910979 RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS pe 150 02 R$ 28,80 [0014410138 | RS 4.320,00
FEMORAL
-0702031259
o oz | ChmETEREOME | cexmapo oDuL AR o | o |0 fooases| 1S
PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - pe 2.411,66 361.749,00
0702030163
17 |912314 COMPONENTE FEMORAL pe 150 02 R$ 201,78 | 0016096695
CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD 30.267,00
SUS - 0702030074
COMPONENTE
COMPONENTE .
CEFALICO/POLIETILENO/METAL | CEFALICO/POLIETILENO/METAL RS R$
18 |912315 PARA HEMIARTROPLASTIA P 150 02 0016096695
PARA HEMIARTROPLASTIA 1.674,00 251.100,00
BIPOLAR/MONOPOLAR BIPOLAR/MONOPOLAR - COD
SUS= 0702030120
COMPONENTE PRINCIPAL
ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE
QUADRIL (COMPONENTE
COMPONENTE CEFALICO PARA | FEMORAL), CONCEBIDO PARA RS
19 913709 | ARTROPLASTIA TOTAL DO SUBSTITUIR A CABECA DO pe 150 02 RS 613,24 0016096695 | o\ ge o
QUADRIL FEMUR. O DISPOSITIVO PODE o
SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU
CERAMICA.COD SUS:
0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR | T\ TANIO CONFORME AS NBR
‘ - ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
METALICO DE FIXACAO RS R$
20 | 32907 BIOLOGICA PRIMARIA OU COBERTURA DE e 150 02 220700 | 00160966951 344 550,00
REVISAO PLASMAPORE E POROSIDADE ’ ’
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR
COMPONENTE FEMORAL NAO |ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS RS
21 | 32908 CIMENTADO MODULAR COBERTURA DE P 150 02 350618 | 0016096695 | (o0 o0
PRIMARIO PLASMAPORE E POROSIDADE T e
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030210
PARAFUSOS PARA
PARAFUSOS PARA RS
22 1913712 COMPONENTE ACETABULAR - | pg 500 04 R$ 208,17 | 0016096695
COMPONENTE ACETABULAR COD SUS: 0702030767 104.085,00
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR
DE POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS RS
23 1912320 COMPONENTE METALICO P 150 02 0016096695
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43 150.664,50
PRIFI‘;I;?/:{(I;Z&D gfgg‘ggﬁ%m FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS
- 0702030597
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
g ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
MODULAR DE REVISAO NAO RS RS
24 132909 | \{ENTADA REVESTIMENTO COBERTURA DE pe 100 02 440148 | 0016096695 | 446 148,00
TOTAL PLASMAPORE E POROSIDADE ’ ’
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030201
conroNTEAcETABULAR | SOITONDNTE AT o
25 |913714 | DE POLIETILENO CIMENTADO P 150 02 R$ 500,00 [ 0016096695
PRIMARIO OU REVISAO PRIMARIO OU REVISAO COD 75.000,00
SUS: 0702030090
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
MODULAR DE ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS R$
26 132910 | ppVISAO CIMENTADA PARA | COBERTURA DE PLASMAPORE | P 100 02 4.526,56 0016096695 452.656,00
ENXERTO IMPACTADO E POROSIDADE SUFICIENTE
PARA ADERENCIA AO TECIDO
OSSEO COD SUS - 0702030198
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO DISP%%E\(;?UJ;II\ICTE;R&EZUSAO RS RS
27 [913716 COM&S;%SS;ARA PARAFUSOS - COD SUS: pe 250 02 1.812,73 0016096695 453.182,50
0702030317
TELA DE RECONSTR. Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. RS RS
28 1910449 ACETABULAR SUS 07%2031283 pe 250 02 1.150,00 | 20160966951 17 500,00
TELA DE RECONSTRUCAO
TELA DE RECONSTRUCAO RS R$
29 1913717 FEMORAL FEMORAL - COD SUS: P 100 02 1.025.00 0016096695 102.500,00
0702031291
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CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD RS
30 911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO SUS - 0702031380 ol 100 03 R$ 215,80 [ 0016096695 21.580,00
. . R$
Valor estimado por Lote: 3.710.715,00
Lote/Grupo 4 - Material para prétese de quadril com acetibulo constrito contendo:
Quant.
- R - . . Minima / Valor P
Item | Cédigo Denominacio Produto - Descri¢do do SUS Unid | Quantidade . Referéncia | Valor Total
tamanho / | referencia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE | FEMORAL PARA PROTESE DE RS
311 31056 DE QUADRIL COM QUADRIL COM ACETABULO | P2 & 02 R§ 550,00 10014410052 | 4, 550 o9
ACETABULO CONSTRITO CONSTRITO
COMPONENTE FEMORAL. |\ tiN b GDUL AR ks
32 1912313 CIMEN:Q]?\/([)AI\]Q%DULAR PRIMARIO - COD. SUS - ol 75 02 R$ 2.411,66 | 0016096695 180.874.50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR R$
3 |o12317 NAO CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - pe » 02 RS$ 4.350,00 | 0014410052 | 5,0 550,00
0702030210.
PARAFUSOS PARA PARAFUSOS PARA RS
34 1913712 COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR - | p¢ 200 02 R$ 208,17 | 0016096695 41.634.00
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767. T
COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR
ACETABULAR METALICO METALICO DE FIXACAO RS
35 1913711 BIOLOGICA PRIMARIA OU ol 75 02 R$ 2.400,00 | 0014410052
DE FIXACAO BIOLOGICA REVISAO - COD. SUS 180.000,00
PRIMARIA OU REVISAO 0702030104
COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR
ACETABULAR DE DE POLIETILENO PARA
POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO R$
36912320 | - OMPONENTE METALICO | PRIMARIO/ DE REVISAO DE pe & 02 R$ 1.004,43 | 0016096695 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO FIXACAO BIOLOGICO - COD
DE FIXACAO BIOLOGICA SUS - 0702030597.
COMPONENTE CEFALICO RS
37 | 16237 | COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD. Pegas 75 02 RS 2.450,00 | 0014410052 183.750.00
SUS:07.02.03.013-9 T
DISPOSITIVO ANTI- DISPOSITIVO ANTI-
PROTRUSAO COM PROTRUSAO COM ORIFICIOS R$
38 [913716 ORIFICIOS PARA PARA PARAFUSOS - COD. SUS: | P¢ » 02 R$ 1.812,73 | 0016096695 135.954,75
PARAFUSOS 0702030317
INSERT DE POLIETILENO INSERT DE POLIETILENO RS
39 | 22431 CONSTRITO CONSTRITO Pegas 50 02 R$ 2.800,00 | 0014410052 140.000,00
LINER ACETABULAR R$
40 | 10821 LINER ACETABULAR METALICO Pecas 50 02 RS 3.900,00 | 0014410052 195.000,00
41 11983 | CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM ol 75 03 R$ 400,00 | 0014410052 30 &% 00
CIMENTO COM . RS
42 | 10442 ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO ol 75 03 R$ 295,00 | 0014410052 22.125,00
. I R$
Valor estimado por Lote: 1.552.170,50
Lote/Grupo 5- Material para prétese de quadril com Cabega de cerimica contendo:
Quant.
Item | Cédigo Denominacio Produto - Descricdo do SUS Unid Quant. | Minima / Val:)r . | Referéncia | Valor Total
Total tamanho / | referéncia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE DE FEMORAL PARA PROTESE DE
43 | 31055 QUADRIL COM CABECA DE QUADRIL COM CABECA DE Peca 75 02 R$ 412,00 | 0014410052 | R$ 30.900,00
CERAMICA CERAMICA
COMPONENTE FEMORAL | 1Urin 10 ion i ar ks ks
44 1912313 CIMENE]?E\/([)AI\IQIC())DULAR PRIMARIO - COD. SUS - pc 75 02 2.411,66 0016096695 180.874.50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR R$ R$
45 |912317 NAO CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - s » 02 4.350,00 0014410052 326.250,00
0702030210.
PARAFUSOS PARA COMPONENTE
PARAFUSOS PARA .
46 913712 COMPONENTE ACETABULAR ACETABULAR - COD. SUS: pS 200 02 R$ 208,17 | 0016096695 | R$ 41.634,00
0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR
METALICO DE FIXACAO METALICO DE FIXACAO RS RS
47 1937111 5161 0GICA PRIMARIA OU BIOLOGICA PRIMARIA OU e 7 02 2.400,00 | 0014410052106 600,00
REVISAO REVISAO - COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR DE
POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS
48 1912320 | COMPONENTE METALICO ‘ ~ pS 75 02 0016096695 | R$ 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43
PRIMARIO/ DE REVISAO DE ~ . -
FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICO - COD
SUS - 0702030597.
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CABECA DE CERAMICA PARA RS RS
49 | 10816 CABECA DE CERAMICA ARTROPLASTIA TOTAL DO Pecas| 75 02 0014410052
3.490,00 261.750,00
QUADRIL
50 | 11983 | CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pe 75 03 R$ 400,00 | 0014410052 | RS 30.000,00
51 | 10442 | CIMENTO COM ANTIBIOTICO | CIMENTO COM ANTIBIOTICO pe 75 03 R$ 295,00 | 0014410052 | RS 22.125,00
. R$
Valor estimado por Lote: 1.148.865,75
Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de imero, contendo:
Quant.
. A . . . Minima / Valor A Valor
Item | Céodigo Denominacio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
COMPONENTE UMERAL
COMPREENDENDO : MODULO
PROXIMAL COM CABECA UMERAL + R$ R$
52 | 10978 | COMPONENTE UMERAL ANEL DE SUPORTE (MODULO Pecas| 25 02 212161 0014410138 | . o 4025
ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS
0702031186
COMPONENTE
INTERMEDIARIO - PROTESE | ;)\ 1oy NENTE INTERMEDIARIO RS RS
53 | 10980 NAO CONVENCIONAL (MODULO INTERMEDIARIO) Pecas| 25 02 348700 |0014410138 | oo 0
ARTICULADA DISTAL DE aeh b
MEMBRO SUPERIOR
COMPO}E\II{%NTTEESE I;I*;IOSARIO "| PROTESE NAO CONVENCIONAL RS RS
54 | 10981 CONVENCIONAL DIAFISARI/J\F (Clvcl)?\]%légg RD)IAFISARIO Pecas| 25 02 220055 0014410138 | 5.238.75
DIAFISARIA
HASTE DE FIXACAO - PROTESE NAO CONVENCIONAL
PROTESE NAOG EXTENSIVEL (PROLONGADOR RS RS
55 | 10983 CONVENCIONAL HASTE + HASTE DE FIXACAO Pecas| 25 02 500380 |0014410138 | o 0os 0o
EXTENSIVEL (MODULO DE FIXACAO). COD. SUS R R
0702031216
COTO\II,ERI(“)OTQSRET LC;%ADO . COTOVELO ARTICULADO PARA RS RS
56 | 10984 CONVENCIONAL BI UMERO (1))7{)5251;%1. 9C40D. SUS Pecas| 25 02 5.604.26 0014410138 | | 0 6.50
ARTICULADA TOTAL
CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS RS
57 |911028 ANTIBIOTICO 0702031380 pe | 100 03 R$ 215,80 | 0016096695 2158000
. R$
Valor estimado por Lote: 482.237,75
Lote/Grupo 7 - Material para endoprétese de MMII (quadril e femur), contendo:
Quant.
. - . - . Minima / Valor - Valor
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
i ACETABULO BIPOLAR. COD. R$ R$
58 | 10985 | ACETABULO BIPOLAR SUS 0702030120 Pegas 30 02 1.209.60 0014410138 36.288,00
59 | 10986 CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL Pegas 30 02 RS 46348 |0014410138 | - ;)i m
COMPONENTE
TROCANTERICO - ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE
PROTESE NAO FEMUR - COMPONENTE R$ RS
60 | 10921 CONVENCIONAL TROCANTERIO MODULO DISTAL Pegas | 30 02 4.059,61 |O014410138 1151 78830
ARTICULADA DISTAL DE FEMORAL. COD. SUS 0702031151
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE
TROCANTERICO -
PROTESE NAO ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE RS RS
61 | 10988 CONVENCIONAL FEMUR/TIBIAL - MODULO PROXIMAL | Conjunto | 30 02 354036 | 0014410138 ot oo
ARTICULADA FEMORAL . COD. SUS 0702031178 U O
PROXIMAL DE MEMBRO
INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM
CABECA, PARA RECONSTRUCAO
PROTESE NAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO RS RS
62 | 7373 CONVENCIONAL BI- ARTICULADO, MODULAR - ENGLOBA | Pecas 30 02 560406 |0014410138( o0 oo
ARTICULADA TOTAL TODAS AS MEDIDAS. (MODULO D cen
DISTAL DE FEMUR + JOELHO
ARTICULADO). COD. SUS 0702031194
COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO
COMPONENTE (MODULO CONECTOR) -CONECTOR R$ R$
63 | 10995 | bIAFISARIO EXTERNO | PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. Pegas |30 02 2200,55 | 014410138 | 6 786,50
COD. SUS 0702031208
Cgi?g\%gﬁ& PROLONGADOR DA HASTE DE
P FIXACAO PARA ENDOPROTESE DE R$ RS
64 | 11000 EXTENSIVEL PARA FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO), Pecas 30 02 5.003.80 0014410138 | o 4,00
ENDOPROTESE DE COD. SUS 0702031216
FEMUR ’
RESTRITOR DE RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL -
65 [910979 | M ENTO FEMORAL COD SUS - 0702031250 Pecas 30 02 R$ 28,80 |0014410138 | R$ 864,00
ESPESSOR DE
ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA . R$ RS
66 | 18889 ACABAFI\}/EIII\E/[I\(IJ”I;:) PARA FEMUR E TIBIA Unidade | 30 02 3.800,00 0014410138 | 400000
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CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - R$
67 911028 ANTIBIOTICO 0702031380 Pecgas 30 02 R$ 215,80 | 0016096695 6.474.00
. . RS
Valor estimado por Lote: 784.327,80
Lote/Grupo 8 - Material para endoprdtese de tibia, contendo:
) |t
Item | Cédigo Denominaciao Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant referencia Referéncia | Valor Total
tamanho / .
. ultimo SRP
caixa
Cglilo\lgliljglgﬁgL COMPONENTE TIBIAL RS
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE PRO?&%&%%?ULO Pegas | 30 02 R$ 3.549,36 |0014410138 106.480.80
MEMBRO INFERIOR
TOEENTS, .
69 | 21825 CONVENCIONAL ARTICULADA | Pegas | 30 - R$ 4.059,61 |0014410138
ARTICULADA DISTAL DE DISTAL DE MEMBRO INFERIOR 121.788,30
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO EXTERNO MODULO R$
70 | 11009 | )\ VENCIONAL DIAFISARIA CONECTOR PARA Pegas |30 02 R$2209,55 0014410138 | (0 o6 50
ENDORPROTESE DE TiBIA
x COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO R$
71 | 11011 CONVENCIONAL DIAFISARIA INTERNO PARA,ENDQPRO'TESE Pegas | 30 02 R$2.209,55 |0014410138 66.286.50
DE TIBIA (moédulo diafisario)
COMPONENTE .
72 | 11013 | INTERMEDIARIO (MODULO CORPO C]EE]ZE#I{B?;)TATORIO Pegas | 30 02 R$ 4.059,61 |0014410138 121 l;g 830
INTERMEDIARIO) T
PROTESE NAO PROLONGADOR HASTE + RS
73 11014 CONVENCIONAL HASTE DE FIXACAO (MODULO Pecas 30 02 R$ 5.003,80 |0014410138 150.114.00
EXTENSIVEL DE FIXACAO) S
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - R$
74 1911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO COD SUS - 0702031380 Pegas | 30 03 R$ 215,80 |0016096695 | - 400
ESPESSOR DE ACABAMENTO | ESPESSOR DE ACABAMENTO R$
75 | 21827 PARA TIBIA PARA TIBIA Pecas 30 - R$ 3.800,00 |0014410138 114.000,00
. i RS
Valor estimado por Lote: 753.218,40

7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

As Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) sao insumos essenciais, utilizados na assisténcia a saide e relacionados a uma
intervengdo médica, odontologica ou de reabilitagdo, diagnostica ou terapéutica. No presente caso, o uso dos insumos ¢ para realizagdo de procedimentos
cirrgicos ortopédicos.

A solucdo de monstra a mais adequada para o caso, considerando que sdo materiais padronizados no Hospital Municipal Sao José, sendo
que os materiais requeridos sdo indicados pelos médicos atuantes no hospital. Além disso, a especificacdo técnica das OPME ¢ baseada nas especificagdes
contidas na solicitagdo de padronizagdo, nos codigos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPME do SUS
(SIGTAP), isto ¢, os materiais constam no rol de materiais utilizados na realizagdo dos procedimentos cirargicos ortopédicos

Ainda, considerando que os materiais constam na SIGTAP, foram recomendadas pelo Ministério da Satide. Do mesmo modo, as Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPME) requeridos sdo aprovadas pela ANVISA.

Portanto, apos analise das solugdes de mercado supra elencadas, considerando os elementos dispostos em cada opgdo, verifica-se que os
materiais requeridos mostram-se como a melhor solugdo para atendimento ao interesse publico. Da mesma forma, a contratagdo por meio meio
do SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS para o fornecimento de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS se mostra a mais adequado para
0 caso.

A necessidade foi demonstrada no item 1 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

Os requisitos da contratagéo foram elencados no item 3 do presente ETP. A mais disso, as possiveis solu¢des serdo avaliadas a seguir, no
item 5 do presente ETP.

8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO (obrigatério)
De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatorio.

No tocante a forma de execugdo do processo observa-se que ha a necessidade do agrupamento de itens 1 a5, 6 a 14, 152 30,31 a 42,43
a 51,52 a57, 58a67, ¢e68a75 nosgrupos previamente estabelecidos, para que os mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a Otica da técnica
cirargica as melhorias no atendimento e nos resultados estdo vinculadas a intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, diante do objetivo de
determinada intervengdo cirtrgica, necessariamente, a técnica utilizada criara circunstincias que exigirdo a utilizagdo daquele conjunto de materiais
especificos para o procedimento escolhido.

A aquisi¢@o ndo ¢ viavel se dividida em itens, visto que poderdo ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes
diversos e que ndo sejam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirurgico necessario devido a sua
incompatibilidade, os procedimentos cirurgicos ndo poderdo ser realizados, aumentando o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal Sao
Jose, gerando um grande prejuizo aos pacientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado, comprometendo a execugdo do ato cirurgico, colocando
em risco a integridade fisica dos pacientes. Se o material for proveniente de fornecedores e fabricantes diversos, além de haver a possibilidade de corrosiao
do material, pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, incorrendo na esterilizagdo dos materiais em separado,
aumentando néo so6 o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal Sdo José, como também os riscos a integridade do material esterilizado.
Uma das principais fontes de transmissdo de risco no Centro Cirlirgico sdo os materiais e equipamentos utilizados no ato ciriirgico. A diminuigdo de
circulag@o de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a redugdo e mitigagdo de atos nao seguros dentro do sistema de assisténcia a satde, assim
como a utilizagdo de boas praticas para alcangar resultados 6timos para o usuario final. Além disso, havera dano ao erario, pois o material adquirido nao
podera ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos.
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Sendo assim, ¢ indicado a aquisi¢@o dos itens que compdem cada lote, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispensavel necessidade de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto. Desta feita, sob o aspecto técnico ndo se admite o parcelamento
dos itens, por ser invidvel e nem mesmo recomenddvel. O agrupamento dos itens respeita a integridade qualitativa do objeto a ser executado que, no
presente caso, € a cirurgia de trauma.

Naio ¢ possivel desnaturar os objetos, fragmentando-o em contratagdes diversas e que importam em risco de impossibilidade de execugao
satisfatoria. O impedimento do fracionamento dos itens de ordem econdmica se relaciona com o risco de o fracionamento aumentar o preco unitario a ser
pago pela Administragdo. Em uma economia de escala, o aumento de quantitativos produz a redugdo dos precos. Por isso, ndo teria cabimento a
Administragdo fracionar as contratagdes se isso acarretar o aumento de seus custos.

Os implantes para uso em trauma ortopédico sdo fabricados com diferentes componentes, composi¢oes e materiais biomédicos. Assim, a
utilizagdo de implantes e/ou instrumentais incompativeis entre si, expdem o paciente ao risco de corrosdo e metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca
ou totalmente compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecanica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes
técnicas dos implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

Ainda, conforme Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) que disciplina a aquisigdo, o
recebimento, a utilizagdo e o controle de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) pelas Unidades Hospitalares subordinadas & Secretaria de Atengio
a Satde do Ministério da Saude (SAS/MS) descreve em seu cap. 3, referente ao Planejamento, "Estabelecer estratégias diferenciadas para itens de alto e
baixo custo. Sugere-se o armazenamento do objeto em lotes, sempre que as caracteristicas do mercado ou do produto exigirem, organizando-os por
especialidade ou por procedimento", demonstrando-se, assim, sua necessidade.

Sendo assim, os itens necessarios a devida manutengdo da compatibilidade biomecénica foram agrupados em lotes, sendo eles Lote 1 -
itens 1 a 5, Lote 2 - itens 6 a 14, Lote 3 - itens 15 a 30, Lote 4 - itens 31 a 42, Lote 5 - itens 43 a 51, Lote 6 - itens 52 a 57, Lote 7- itens 58 a 67, Lote 8 -
itens 68 a 75.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do nio preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

Os resultados pretendidos com a presente contratagdo nio estdo atrelados apenas a termos de economicidade e de aproveitamento de
recursos humanos, materiais e financeiros, mas, principalmente, ao interesse publico a ser atendido. No caso, busca-se cumprir a continuidade do
atendimento ao usuarios do Sistema Unico de Satde, vitimas de traumas, que exigem, na maioria das vezes, intervengio ciriirgica para tratamento definitivo
com o objetivo de restaurar a fung@o das partes do corpo lesionada da forma mais rapida e eficaz. A possibilidade de falta desses materiais deve-se ser
evitada sob qualquer hipotese.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.
Quanto a equipe técnica de fiscalizacdo, o Hospital Municipal Sdo José possui servidores com experiéncia técnica e conhecimento acerca
dos produtos a serem adquiridos, bem como, caso necessario, pode-se solicitar o suporte dos demais 6rgaos da Administracao.
Ainda, quando da indicagdo dos membros para fiscalizagdo do contrato, em atendimento ao principio da segregagdo de fungdes, sabe-se
que ndo ¢ recomendavel que os membros da elaborag@o da fase preparatoria atuem como membros da comissédo de fiscalizagdo.
11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.
11.1 Nao ha dependéncia de outras contratagdes realizadas por esta Autarquia.
12. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS

De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

A presente aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo, deverdo ser observados os seguintes requisitos ambientais:

Que os produtos devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel; e que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento - inciso III, do Art. 5° da Instru¢do Normativa
SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude — PGRSS elaborado pelo 6rgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Sélidos, Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28 /03/2018 - ANVISA.

Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sdo de USO UNICO, conforme Nota Técnica n° 001
/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA e NAO SAO passiveis de reciclagem, reutilizagdo ou reaproveitamento.

A RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude define que os servicos de satide sdo responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os residuos por ele gerados, atendendo as normas e exigéncias
legais, as quais se aplicardo para as proteses explantadas. De acordo com a RDC n° 306/2004, as proteses mamarias se enquadram no Grupo A4 — Residuos
com a possivel presenga de agentes biologicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infecgéo, como recipientes e materiais resultantes do
processo de assisténcia a satide, que ndo contenham sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento
prévio, em local devidamente licenciado para disposicao final de Residuos de Servigos de Satde e devem ser acondicionados conforme o item 1.2 da RDC
n°® 306/2004, ou seja, em saco branco leitoso, a serem substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas.

13. ANALISE DE RISCOS

De acordo com o art. Art. 18, inciso X da Lei 14.133/2021, na fase preparatoria, devem ser abordados os riscos que possam comprometer o sucesso da
licitacao e a boa execuciio contratual

1 Risco Aquisi¢do de material de ma qualidade.
Aumento do consumo do material pela baixa qualidade;
Repetidas recusas do material pela equipe assistente com queixa técnica formalizada
Reclamagéo da equipe assistente (médico) em fungdo do aumento do tempo cirtrgico devido a manipulagdo do material de baixa qualidade;
Aumento de risco de danos ao paciente.
Probabilidade Baixa I Impacto | Alto
Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Causas/Consequéncias
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Acompanhamento objetivo da entrega do material pela fiscalizagdo de forma a verificar a adequag@o ou ndo do material recebido bem como a quantidade correta;

Elaboragao criteriosa do Termo de Referéncia com especificagdo detalhada do material a ser adquirido;
Solicitagdo e avaliagdo técnicas de amostras dos materiais durante o certame;

Dialogo e comunicagio entre o setor que elabora o termo de referéncia e o setor demandante.

Responsaveis

OPME - Setor demandante

Periodo de Execuciao das Acoes

Durante a fase de elaboragdo de Planejamento e construgdo do DFD e ETP;
Durante a execugao do contrato

Risco

Atraso no processo de aquisi¢ao.

Causas/Consequéncias

Dificuldade na elaborag¢do dos documentos DFD ¢ ETP;
Dano diretamente a vida do usudrio.

Probabilidade

Baixa I Impacto I Alto

Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Planejamento prévio que contempla continuidade no fornecimento do material;
Acompanhamento e controle dos processos;

Responsaveis

OPME - Setor demandante.

Periodo de Execugiio das A¢des

Periodo anterior a elaboragéo do termo de referéncia;
Durante a fase de elaboragéo do termo de referéncia.

Risco

Fracasso de item no certame.

Causas/Consequéncias

Desabastecimento do material;
Cancelamento de cirurgias;
Risco de 6bito ou incapacidade fisica ao paciente.

Probabilidade

Baixa | Impacto Alto

Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Abertura de novo processo de aquisi¢do no menor tempo possivel;
Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja a ruptura do estoque.

Responsaveis

OPME - Setor demandante.

Periodo de Execuciio das A¢des

. Durante a fase de aquisigéo.

Risco

Entrega de material diferente do especificado na fase de amostra.

Causas/Consequéncias

Atraso na finalizag@o do certame;
Cancelamentos de cirurgias pela falta de material.

Probabilidade

Média | Impacto | Alto

Acdes de Mitigagao ou Contingéncia

Atuagdo da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;
Planejamento prévio com equipe médica para avaliagdo do material, encaminhando portfolios;
Descritivos objetivos para facil entendimento do material solicitado.

Responsaveis

OPME - Setor Demandante.

Periodo de Execucao das Acgoes

Durante a fase de analise de amostra do certame;

Risco

Descrendenciamento de empresa.

Causas/Consequéncias

Desabastecimento do material, impactando diretamente na satide e bem estar do usuario

Probabilidade

Baixa | Impacto | Alto

Acdes de Mitigacao ou Contingéncia

] Convocagao das proximas credenciadas, respeitando o critério de ordem cronologica e conforme demanda, com distribui¢o igualitaria;
L Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja o desabastecimento do item no Municipio.

Atuagdo da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;

Responsaveis

OPME - Setor Demandante.

Periodo de Execugiio das A¢des
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Durante a execugdo do contrato.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE
SE DESTINA (obrigatorio)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatério.

Para proceder a analise da viabilidade da contratagdo, esta deve atender positivamente os seguintes critérios:

Parametro considerado

Sim

Observagao /
Comentario

1. O modelo adotado para a contratagdo ¢ o mais vantajoso
para a Administragao, tanto pelo aspecto técnico como pelo
econdmico?

2. O modelo adotado para a contratagio estd em conformidade
com o praticado no mercado?

E pratica de mercado a contratagio de OPME's em regime de consignagdo ¢ comodato

3. O valor estimado da contratagdo esta em conformidade com a
previsdo orgamentaria?

4. Os resultados pretendidos com a contratagdo compensam o0s
investimentos realizados pela Administragdo, em curto, médio e
longo prazo?

5. De acordo com a analise dos riscos para a contratagdo, a
contratagdo ¢ viavel e ndo possui risco de dano ao erario?
(moderado/médio a grave)

6. Ha risco de comprometimento do sucesso da licitagdo e da
execugdo, considerando os fatos ocorridos em contratagdes
anteriores do mesmo objeto ou similares.

7. No caso do item anterior, foram indicadas as medidas
necessarias para mitigar os riscos?

O fornecimento sera feito através de consignacdo de Orteses, proteses, sendo determinados por lotes/itens. O material devera ser entregue

conforme demanda de cirurgias previamente agendadas, ou diminui¢@o dos itens em consignado do estoque.

Essa modalidade de aquisi¢ao, em regime de consignagdo e comodato, ¢ praticada pelos estabelecimentos de satde publicos e privados,

regulamentados pelas leis vigentes e orientados pelo Manual de Boas Praticas de Gestéo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) do Ministério
da Saude (2016).

Conclusdo: Com base nas informagdes levantadas durante este estudo, a Equipe/Comissdo de Planejamento entende ser viavel a solucéo

descrita no presente Estudo Técnico Preliminar para a presente "Aquisi¢do de Ortese, Protese e Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para
atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo José através de Sistema de Registro de Pregos", vez que se mostrou
tecnicamente a mais adequada a necessidade e fundamentadamente atendendo ao interesse ptblico.

e
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Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Detros, Coordenador(a), em 14/06/2024, as 08:32, conforme a Medida Proviséria n°
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

-

;

&

Documento assinado eletronicamente por Aline Rosana Lopes, Coordenador(a), em 14/06/2024, as 08:33, conforme a Medida Provisoria
n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Arnoldo Boege Junior, Diretor (a) Presidente, em 14/06/2024, as 12:21, conforme a Medida
Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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EDITAL SEI N° 0021444920/2024 - SAP.LCT

Joinville, 23 de maio de 2024.

PREGAO ELETRONICO N° 242/2024

PORTAL DE COMPRAS DO GOVERNO FEDERAL N° 90242/2024

O Municipio de Joinville, com sede na Avenida Hermann August Lepper, n° 10, Centro, Joinville/SC — CEP: 89.221-005, por intermédio da Unidade de Licitagdes
da Secretaria de Administragdo e Planejamento, inscrita no CNPJ sob n® 83.169.623/0001-10, torna publico que fara realizar licitagio na modalidade PREGAO
ELETRONICO, com modo de disputa aberto, cujo critério de julgamento serd o de Menor Preco por LOTE, para o Registro de Precos, visando a futura e
eventual Aquisi¢io de Ortese, Prétese e Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do
Hospital Municipal Sido José, conforme especificagdes deste edital e seus anexos, a ser regida pela Lei Federal 14.133, de 1° de abril de 2021, Lei Complementar
n° 123, de 14 de dezembro de 2006, Decreto Federal n° 11.462, de 31 de margo de 2023, Instrugdo Normativa SEGES/MP n° 3, de 26 de abril de 2018, Decreto
Municipal n° 51.742, de 08 de dezembro de 2022,Decreto Municipal n°® 28.024, de 09 de dezembro de 2016, Decreto Municipal n® 51.742, de 08 de dezembro de
2022, Decreto Municipal n° 56.185, de 18 de agosto de 2023, Decreto Municipal n® 56.224, de 24 de agosto de 2023 e alteragdes posteriores e demais normas legais
federais, estaduais e municipais vigentes.

Os documentos relacionados a seguir fazem parte integrante deste Pregéo:

Anexo I - Quadro de Quantitativo e Especificagdes Minimas do(s) Item(ns), e Valores Estimados/Maximos;
Anexo II - Modelo de Proposta de Pregos;

Anexo III - Minuta da Ata de Registros de Precos;

Anexo IV - Minuta do Contrato;

Anexo V - Minuta da Autoriza¢do de Fornecimento (AF);

Anexo VI - Termo de Referéncia;

Anexo VII - Estudo Técnico Preliminar;

Anexo VIII - Modelo de Entrega de Amostras; e

Anexo IX - Modelo de Termo de Comodato.

1-DALICITACAO
1.1 - Do Objeto do Pregdo

1.1.1 - A presente licitagdo tem como objeto o Registro de Pregos, visando a futura e eventual Aquisi¢io de Ortese, Prétese e Materiais Especiais, em regime de
consignaciio, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sao José, de acordo com especificagdes, quantitativos e
condigoes estabelecidas nos Anexos I e VI e nas condigdes previstas neste Edital.

1.1.2 - O valor estimado total para a aquisi¢do do objeto deste pregao ¢ de R$ 10.708.731,00 (dez milhGes, setecentos e oito mil setecentos e trinta e um reais),
conforme disposto no Anexo I deste Edital.

1.2 - Local: Portal de Compras do Governo Federal - www.gov.br/compras/pt-br, UASG 453230

1.3 - Referéncia de Tempo: Todas as referéncias de tempo no Edital, no Aviso e durante a Sessdo Publica observarao obrigatoriamente o horario de Brasilia - DF e,
dessa forma, serdo registradas no sistema eletronico e na documentagao relativa ao certame.

1.4 - Data e horario limites para cadastro de propostas e inicio da sessdo publica: 13/06/2024 até as 08:30 horas.
1.5 - Modo de disputa: Aberto, nos termos do art. 56, inciso I da Lei Federal 14.133/21.

1.6 - Da Execugdo da Licitagdo: A Unidade de Licitagdes, na qualidade de interveniente Promotora, processara a presente licitagdo, destinando-se o seu objeto
ao Hospital Municipal Sao José.

1.7 - Em caso de discordancia existente entre as quantidades e especificagcdes do objeto descritas no enderego eletronico www.gov.br/compras/pt-br, com as
quantidades e especificagdes constantes deste Edital, prevalecerdo as constantes do Edital.

2 - DOS RECURSOS FINANCEIROS

2.1 - A indicag@o da disponibilidade de créditos orgamentarios somente sera exigida para a formalizagdo do contrato ou outro instrumento habil.

3 - DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

3.1 - Poderao participar desta licitagdo os interessados que atenderem as exigéncias estabelecidas neste Edital.

3.2 - Para a participagdo de empresas em consorcio deverdo ser observadas as seguintes normas:

3.2.1- comprovagdo de compromisso publico ou particular de constitui¢do de consércio, subscrito pelos consorciados;
3.2.2- indicagdo da empresa lider do consorcio, que sera responsavel por sua representagdo perante a Administragao;

3.2.3 - admissdo, para efeito de habilitagao técnica, do somatodrio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econdmico-financeira, do
somatorio dos valores de cada consorciado;
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3.2.4 - impedimento de a empresa consorciada participar, na mesma licitagdo, de mais de um consorcio ou de forma isolada;

3.2.5 - responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos praticados em consorcio, tanto na fase de licitagdo quanto na de execugdo do contrato
3.3.1 - Em faléncia;

3.3.2 - Em processo de recuperagdo judicial ou extrajudicial, sob concurso de credores, em dissolugdo ou em liquidagéo;

3.3.2.1 - E permitida a participagio de empresa em recuperagio judicial, desde que amparada em certidio emitida pela instincia judicial competente, que certifique
que a interessada esta apta econdmica e financeiramente a participar de processo licitatorio.

3.3.3 - Punido com suspensdo do direito de licitar ou contratar com a Administragdo, durante o prazo estabelecido para a penalidade;

3.3.4 - Que tenha sido declarado inidéneo por qualquer 6rgdo da Administracio direta ou indireta, com qualquer 6rgio PUBLICO FEDERAL, ESTADUAL,
MUNICIPAL ou do DISTRITO FEDERAL,

3.3.5 - Que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante ou com
agente publico que desempenhe fungdo na licitagdo ou atue na fiscalizag@o ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.3.6 - Cujo objeto social ndo seja pertinente e compativel ao objeto licitado;
3.3.7 - Conforme disposto no artigo 14 da Lei n° 14.133/2021.

4 - DO CREDENCIAMENTO PARA PARTICIPAR DO CERTAME

4.1 - O credenciamento ¢é o nivel basico do registro cadastral no SICAF, que permite a participa¢do dos interessados na modalidade licitatoria Pregdo, em sua forma
eletronica, em conformidade com a Instrugdo Normativa SEGES /ME n° 03. de 2018.

4.2 - Para participagdo no Pregdo, o proponente devera assinalar em campo proprio do sistema eletronico, todas as declaragdes disponiveis, sendo facultada apenas
a opcdo relativa aos requisitos de enquadramento na Lei 123/2006 e a participagdo como Cooperativa.

4.2.1 - A declaragdo falsa relativa ao cumprimento de qualquer condigao sujeitara o proponente as sangdes previstas em lei e neste Edital.

4.3 - Nenhuma pessoa, ainda que munida de procuragdo, podera representar mais de uma empresa no(s) mesmo(s) item(ns)/lote(s) deste processo, sob pena de
exclusdo sumaria de ambos os proponentes representados.

5 - DA PARTICIPACAO NO CERTAME

5.1 - A participagdo no certame se dara por meio da digitagdo da senha pessoal e intransferivel do representante credenciado, e subsequente encaminhamento da
proposta de pregos ¢ dos documentos de habilitagdo, exclusivamente, por meio do sistema eletronico através do site www.gov.br/compras/pt-br, observando a data e
o0 horario limite estabelecido no item 1 deste Edital para cadastro da proposta.

5.2 - Poderdo participar deste Pregdo proponente cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta licitagdo, e que estejam com Credenciamento regular
no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF, conforme disposto no art. 9° da IN SEGES/MP n° 3, de 2018.

5.3 - Cabera ao proponente acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante a sessdo publica do Pregao, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da perda
de negocios diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

5.4 - No caso de desconexdo com o Pregoeiro no decorrer da etapa competitiva do Pregao, o sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos proponentes para a
recepgao dos lances, retornando o Pregoeiro, quando possivel, sua atuagdo no certame, sem prejuizo dos atos realizados.

5.5 - Quando a desconexao persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessdo do Pregdo sera suspensa e tera reinicio somente decorridas 24 (vinte e quatro)
horas apds a comunicagao do fato aos participantes, no sitio eletronico utilizado para divulgagéo.

6 - DA APRESENTACAO DA PROPOSTA NO SISTEMA ELETRONICO

6.1 - Os proponentes cadastrardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, proposta com a descri¢do do objeto ofertado e o prego, até a data e o horario
estabelecidos para abertura da sessdo publica.

6.2 — Ao cadastrar sua proposta pelo sistema eletronico o proponente devera postar apenas o VALOR UNITARIO.
6.3 - O cadastro da proposta pressupde o pleno conhecimento e atendimento as exigéncias de habilitagdo previstas no Edital e seus Anexos.

6.4 - O proponente sera responsavel por todas as transagdes que forem efetuadas em seu nome no sistema eletronico, assumindo como firmes e verdadeiras suas
propostas e lances.

6.5 - Quanto ao valor da proposta cadastrada eletronicamente, todas entrarfo na disputa de lance, porém somente sera classificado o valor da proposta que estiver
dentro do valor estimado/méaximo.

6.6 - O proponente devera cadastrar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletronico, dos seguintes campos:
6.6.1 - valor unitario do item.

6.6.2 - marca

6.7 - E vedada a cotagdio parcial de itens ou de quantidade inferior 4 demandada nesta licitagfo.

6.7.1 - A quantidade minima a ser cotada ¢ a determinada no Anexo I do edital.

6.8 - Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios, trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que
incidam direta ou indiretamente no fornecimento dos bens.

6.9 - Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do proponente, ndo lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alterag@o, sob alegagao de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

6.10 - O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua apresentagdo.

6.11 - Incumbira ao proponente acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante a sessdo publica do Pregdo, ficando responsavel pelo 6nus decorrente da
perda de negocios, diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

6.12 - Até a abertura da sessdo publica, os proponentes poderdo excluir ou alterar a proposta anteriormente cadastrada no sistema.

7 - DAABERTURA DA SESSAO ELETRONICA E DA FORMULACAO DE LANCES
7.1 - O modo de disputa se dara na forma prevista no subitem 1.5 do edital.

7.2 - A partir do horario previsto no sistema, tera inicio a sessdo publica do Pregdo Eletronico, com a divulgagdo das propostas de pregos recebidas pelo site ja
indicado no item 1 deste Edital.

7.3 - Aberta a etapa competitiva, os representantes dos proponentes deverdo estar conectados ao sistema para participar da sessdo de lances, que
ocorrera exclusivamente por meio do sistema eletronico. A cada lance ofertado o participante sera imediatamente informado de seu recebimento e respectivo horario
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de registro e valor.
7.3.1 - O intervalo minimo de diferenca de valores entre os lances ¢ de R$ 0,01 (um centavo).

7.4 - Durante o transcurso da sess@o publica, os participantes serdo informados, em tempo real, do valor do menor lance registrado. O sistema ndo divulgara o autor
dos lances aos demais participantes.

7.5 - Apos o encerramento da etapa de lances, o sistema identificara a existéncia da situagdo de empate prevista no art. 44 da Lei Complementar n° 123/06. Nesse
caso, 0 pregoeiro convocara a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte que se encontra em situagdo de empate informando que a mesma devera, em 5 minutos,
ofertar novo lance, inferior ao menor lance registrado. Durante o periodo, apenas a empresa convocada podera registrar o novo lance como arrematante.

7.5.1 - Nao passando para a condi¢do de arrematante a Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte mais bem classificada, na forma do item anterior, serdo
convocadas as remanescentes que porventura se enquadrem nessas categorias e cujas propostas estejam dentro do limite estabelecido no art. 44 da Lei
Complementar n° 123/06, na ordem classificatoria, para o exercicio do mesmo direito.

7.5.2 - Entende-se por empate aquelas situagdes em que as propostas apresentadas pelas Microempresas ¢ Empresas de Pequeno Porte sejam iguais ou até 5%
(cinco por cento) superiores & proposta mais bem classificada.

7.5.3 - O disposto no subitem 7.5 somente se aplicara quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por Microempresa ou Empresa de Pequeno Porte.

8 - DA FORMA DE ENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS

8.1 - A proposta de pregos devera ser enviada exclusivamente via sistema, redigida em idioma nacional, sem cotagdes alternativas, emendas, rasuras ou entrelinhas,
devendo ser datada e assinada pelo representante legal do proponente devidamente identificado, contendo identificagdo do proponente, endereco, telefone e e-mail.

8.2 - Apés a fase de lances, a proposta atualizada deveri ser enviada no prazo maximo de até 02 (duas) horas apés a convocacio do pregoeiro.

8.2.1 - Para fins de cumprimento do prazo maximo estabelecido neste item sera considerado o horario de expediente do setor de licitagdes das 08:00 as 17:00 horas,
de segunda-feira a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

8.3 - Nao serdo aceitas propostas sem a assinatura do representante legal do proponente devidamente identificado.
8.4 - A proposta devera ser apresentada de acordo com o modelo constante do Anexo II deste Edital e devera conter, sob pena de desclassificagio:

8.4.1 - a identificagdo/descri¢do do objeto ofertado, de forma a permitir que o Pregoeiro possa facilmente constatar que as especificagdes no presente Pregdo foram
ou ndo atendidas, observadas as especificagdes constantes nos Anexos do presente Edital;

8.4.2 - 0 prego unitario e prego total cotados em reais, com no maximo 02 (dois) algarismos decimais apos a virgula;

8.4.3 - 0 prazo de validade da proposta, que ndo podera ser inferior a 90 (noventa) dias, contados da data limite para apresentagdo da proposta, apds convocagao do
Pregoeiro.

8.4.4 - a identificag@o da marca do objeto ofertado;

8.5 - O numero do item ofertado devera corresponder exatamente ao do item do Anexo I deste Edital, com suas respectivas quantidades.

8.6 - Havendo divergéncia entre o valor unitario e total, prevalecera o valor unitario.

8.7 - Serdo desconsideradas as propostas que apresentarem alternativas de pregos ou qualquer outra condig¢do ndo prevista neste Edital.

8.7.1- E vedada a cotagfio de pregos diferenciados em razéo de local de entrega ou em razio da forma e do local de acondicionamento ou qualquer outro motivo.
8.8 - Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam a proponente.

8.9 - Se a adjudicagdo ndo puder ocorrer dentro do periodo de validade da proposta, ou seja, 90 (noventa) dias, e caso persista o interesse do Municipio, este podera
solicitar a prorrogagdo da validade da proposta por igual prazo.

8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

a) Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saude ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL e dispostos na mesma ordem da listagem de itens do Anexo I do edital, identificando em seu cabecalho o numero do item, destacando as informagoes
preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela legislagdo vigente;

b) Na desobrigagao do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;

¢) Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes
do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagdo vigente.

9 - DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO E DO PRAZO DE ENVIO

9.1 - Os documentos de habilitagdo deverdo ser enviados exclusivamente via sistema eletronico, no prazo maximo de até 02 (duas) horas apds a convocagdo do
pregoeiro.

9.1.1 - Para fins de cumprimento do prazo maximo estabelecido neste item serd considerado o horério de expediente do setor de licitagdes das 08:00 as 17:00 horas,
de segunda-feira a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos.

9.2 - Serdo aceitos comprovantes obtidos na rede internet, desde que os mesmos tenham sua validade confirmada pelo Pregoeiro, na fase de habilitagao.
9.3 - Deverdo ser apresentadas Certiddoes Negativas ou Positivas com efeito de negativa;

9.4 - Para fins de aplicagdo dos procedimentos definidos na Lei Complementar n® 123/06, o proponente devera comprovar a condi¢do de Microempresa ou Empresa
de Pequeno Porte, através de declaragdo em campo proprio do sistema, no momento do cadastro da proposta, nos termos do subitem 4.2 deste edital.

9.5 - Caso atendidas as condigdes de participagdo, a habilitagdo do proponente podera ser verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos em
relagdo a habilitag@o juridica, a regularidade fiscal e trabalhista, a qualificagdo econdmica financeira e habilitagdo técnica, conforme o disposto na Instrugido
Normativa SEGES/MP n° 03, de 2018.

9.6 - A documentacdo para fins de habilitacdo € constituida de:

a) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes,
acompanhado de documentos de elei¢do de seus administradores, com a comprovagdo da publicagdo na imprensa da ata arquivada, bem como das respectivas
alteragdes, caso existam;

b) Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

¢) Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade
e compativel com o objeto contratual;

d) Certidao Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais, a Divida Ativa da Unido e as contribui¢des previdencidrias e de terceiros;
e) Certiddo Negativa de Débitos Estaduais, da sede do proponente;

f) Certiddo Negativa de Débitos Municipais, da sede do proponente;

g) Certificado de Regularidade do FGTS;

h) Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas, conforme Lei n° 12.440, de 07 de julho de 2011;
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i) Certidao negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante.
j) Balanco patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais;
j.1) Comprovando indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), em ambos 0s exercicios;

j-2) As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagdo e poderao substituir os demonstrativos contabeis
pelo balango de abertura.

j-3) Os documentos referidos acima limitar-se-a0 ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

j4) As empresas que adotam o Livro Didrio, na forma fisica ou eletronica, deverdo apresentar os Balangos Patrimoniais ¢ demonstragdes contabeis extraidos dos
proprios Livros Diarios, contendo a assinatura do contador e do titular ou representante legal da empresa e ainda, registrados ou os requerimentos de autenticagdo
na Junta Comercial ou registrados no Cartorio de Registro;

j4.1) Os Balangos Patrimoniais referentes aos ultimos exercicios sociais serdo aceitos somente até 30 de abril do ano subsequente, conforme art 1.078 da Lei
Federal 10.406, de 10 de Janeiro de 2002.

j-5) As empresas que adotam o SPED (Sistema Publico Escrituragdo Digital) deverdo apresentar Balangos Patrimoniais e demonstragdes contabeis extraidos do
proprio sistema digital (SPED) e termos de autentica¢éio ou recibos de entrega de escrituragdo contéabil digital (conforme Decreto Federal n° 8.683/16)

j-5.1) Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissdo da Escrituragdo Contabil
Digital - ECD ao Sped. (conforme o §4° do art. 16 da Instru¢do Normativa SEGES/MP n° 3, de 2018)

k) Para avaliar a situagdo financeira do proponente serdo considerados os indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC),
superiores a 1 (um), em ambos os exercicios, apurados pelas formulas abaixo, cujo calculo podera ser demonstrado em documento proprio, devidamente assinado
pelo representante legal da empresa;

LG= (ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO)
(PASSIVO CIRCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE)

cujo resultado devera ser superior a 1,00

SG = ATIVO TOTAL
(PASSIVO CIRCULANTE + PASSIVO NAO CIRCULANTE)

cujo resultado devera ser superior a 1,00

LC= ATIVO CIRCULANTE
PASSIVO CIRCULANTE

cujo resultado devera ser superior a 1,00

OBS: Indices justificados de acordo com o § 5° do art. 69 da Lei 14.133/21.

k.1) As empresas que apresentarem resultado igual ou menor que 1 (um), em qualquer dos indices da alinea "k", deverdo comprovar o capital minimo ou o
patrimoénio liquido minimo de 10% (dez por cento) do valor estimado total do item/lote/global, conforme critério de julgamento do edital.

k.2) Em caso de participagdo como Consércio, devera ser acrescido 10% (dez por cento) sobre o valor exigido para a habilitagio econdmico-financeira neste edital,
conforme disposto no artigo 15, paragrafo 1° da Lei 14.133/2021.

k.2.1) O acréscimo previsto no subitem k.2 no se aplica aos consorcios compostos, em sua totalidade, de microempresas e pequenas empresas, assim definidas em
lei.

1) Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel, com o(s) item(ns) cotado(s), emitido por pessoa juridica
de direito publico ou privado.

1.1) Para comprovagéo do requisito previsto na alinea “1”, o proponente podera juntar a sua habilitagdo documento habil a comprovar as informagdes, como contrato
a que se refere o atestado, notas fiscais ou outros documentos que eventualmente possam demonstrar com precisdo maiores especificagdes das informagdes.

m) Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.

n) Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).

9.7 - Os comprovantes exigidos, quando for o caso, que ndo constem vigéncia, sera considerado o prazo de 90 (noventa) dias da data da emissdo.

9.8 - Sob pena de inabilitagdo, nos documentos a que se refere o subitem 9.6 deste edital dever@o constar o nome/razao social do proponente, o naimero do CNPJ ¢ o
respectivo endereco, observado que se o proponente for:

a) matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz;

b) filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, com exce¢do dos documentos conjuntos ou consolidados, desde que devidamente comprovada a
centralizago;

¢) a matriz, e o fornecimento for realizado pela filial, os documentos exigidos neste Edital deverdo ser apresentados em nome da matriz e da filial simultaneamente,
com excec¢do dos documentos conjuntos ou consolidados, desde que devidamente comprovada a centralizagdo.

9.9 - O proponente podera apresentar os comprovantes de regularidade relativa a Seguridade Social — INSS e ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS
centralizados junto a matriz, desde que apresente comprovante da centralizagdo do recolhimento das contribuigdes e a certiddo em que consta o CNPJ da entidade
centralizadora.

9.10 - A Microempresa ¢ a Empresa de Pequeno Porte deverdo apresentar toda a documentagdo exigida para efeito de comprovagdo de regularidade fiscal e
trabalhista, mesmo que esta apresente alguma restri¢do e, uma vez sendo declarada vencedora do certame, tera prazo de 05 (cinco) dias iteis, cujo termo inicial
correspondera a0 momento em que o proponente for declarado vencedor do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administragdo Publica, para a
regularizagdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certiddo negativa.

9.10.1 - A n3o regularizagdo da documentagdo, no prazo fixado, implicara decadéncia do direito a contratagdo, sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n°
14.133/21, sendo facultado a Administragdo convocar os proponentes remanescentes, na ordem de classificagdo, para a assinatura do contrato, ou revogar a licitagdo

10 - DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS E HABILITACAO
10.1 - O Pregoeiro efetuara o julgamento das propostas pelo critério d¢ MENOR PRECO POR LOTE.

10.2 - A licitagdo serd processada e julgada em consonancia com a legislagdo constante no predmbulo deste Edital ¢ com os procedimentos previstos na Lei
Complementar n® 123/06 e alteragdes posteriores.

10.2.1 - A obtengdo de beneficios previstos dos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006, fica limitada as microempresas e as
empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de realizagdo da licitagdo, ainda ndo tenham celebrado contratos com a Administragdo Publica cujos valores
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somados extrapolem a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

10.2.1.1 -Para observancia do limite citado no subitem 10.2.1, sera exigido do licitante, na fase em que for utilizado o beneficio, declaragdo de observancia desse
limite na licitagdo.

10.3 - Encerrada a etapa de lances, o Pregoeiro encaminhard, pelo sistema eletronico, contraproposta diretamente ao proponente que tenha apresentado o melhor
preco, para que seja obtida melhor proposta.

10.3.1 - O proponente devera se manifestar até o prazo para apresentagdo da proposta, nos termos do subitem 8.2 do edital.

10.4 - Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva responsabilidade do proponente, ndo lhe assistindo o direito de
pleitear qualquer alteracdo, sob alegac@o de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

10.5 - O Pregoeiro ira decidir sobre a aceitagdo da proposta, observados os prazos para fornecimento, as especificagdes técnicas e demais condigdes definidas neste
Edital, e verificara a habilitagdo do proponente.

10.6 - Apoés encerrada a etapa competitiva, e verificada a auséncia da proposta de precos e dos documentos de habilitagdo, conforme os subitens 8.2 e 9.1, serd
considerado como desisténcia do lance ofertado, sujeitando-se o proponente desistente as penalidades constantes no item 26 do Edital.

10.7 - Se a proposta ndo atender as especificagdes técnicas, e as condigdes minimas de habilitagdo, o Pregoeiro convocard a proposta e os documentos de
habilitagdo das empresas subsequentes, verificando a sua aceitabilidade e procedendo a sua habilitagdo, na ordem de classificagdo, e assim sucessivamente, até a
apuragdo de uma proposta que atenda ao Edital, sendo o respectivo proponente declarado vencedor.

exclusdo sumaria de ambos 0s proponentes representados.

10.9 - Serdo desclassificadas as propostas:

a) que ndo atenderem as especificagdes/descri¢ao do objeto desta licitagao;

b) que forem omissas ou se apresentarem incompletas ou ndo informarem as caracteristicas do bem cotado, impedindo sua identificagdo com o item licitado;
¢) que conflitarem com a legislagdo em vigor;

d) que deixarem de atender aos requisitos estabelecidos nos itens 6 ou 8 deste Edital;

e) com valores unitarios ou globais superiores ao limite estabelecido ou com pregos manifestamente inexequiveis, assim considerados aqueles que ndo venham a ser
demonstrado sua exequibilidade quando exigido pela Administragao.

f) tiverem suas amostras reprovadas.
g) que ndo apresente as amostras no local e horarios estabelecidos.

10.10 - Se o proponente vencedor, convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo apresentar situagdo regular, estara sujeito as penalidades previstas
no item 26 deste Edital. Neste caso, o Pregoeiro convocara as propostas e documentos de habilitagdo dos proponentes, observada a ordem de classificagdo, até a
apuracdo de uma que atenda ao Edital, sendo o respectivo proponente convocado para negociar redugdo do prego ofertado.

10.11 - Decorrido o prazo de validade das propostas, sem convocagdo para a contratagdo, ficam os proponentes liberados dos compromissos assumidos.

10.12 - No julgamento das propostas e na fase de habilitagdo o Pregoeiro podera sanar erros ou falhas que ndo alterem a substincia das propostas e dos documentos
¢ a sua validade juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de classificagdo e
habilitagdo.

10.13 - O Pregoeiro podera durante a sessdo verificar a regularidade dos documentos disponiveis para consulta on-line exigidos no subitem 9.6, que ndo forem
previamente apresentada(s) pelo(s) proponente(s) ou que forem apresentados vencidos ou positivos.

10.13.1 - No momento da verificagdo se o sistema estiver indisponivel ficara o(s) proponente(s) com o 6nus de ndo terem apresentado o documento ou ter (em)
apresentado com restri¢ao.

11 - DAS AMOSTRAS

11.1 - Seré convocado pelo Pregoeiro, o proponente classificado e habilitado para o lote/item para apresentar amostras dos itens, de acordo com o exigido no Anexo
I e observadas as especificagdes do Anexo VI do Edital, para efeito de controle de qualidade e aprovagao.

11.2 - A empresa devera apresentar, obrigatoriamente, DUAS AMOSTRAS, dos itens, em suas embalagens originais, devidamente identificadas, bem como os
instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos,
manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as
caracteristicas do produto, quando aplicavel

11.3 - As amostras deverdo ser os proprios produtos a serem comercializados (marca, peso, embalagem), devendo estar identificadas com o nome da empresa
proponente, edital e item a que se refere a amostra.

11.3 - As amostras deverdo ser entregues no prazo maximo de até 5 (cinco) dias tteis ap6s a solicitagdo do Pregoeiro, que se dara ap6s a fase de habilitagao.

11.4 - As amostras deverdo ser entregues no Servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, situado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro,
na cidade de Joinville/SC, das 08 (oito) horas as 18 (dezoito) horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos,
juntamente com listagem contendo a descrigdo completa de todos os itens, codigo do produto, quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da
empresa ¢ em duas vias.

11.5 - As amostras deverdo estar acompanhadas de Relagdo de Amostras, contendo o nome da empresa proponente, numero do edital, produto, marca, lote e item a
que se refere a amostra e estar assinada pelo representante da empresa (conforme modelo constante do Anexo VIII), bem como acompanhados dos documentos
relacionados no Anexo VI do Edital.

11.5.1 - A Relagdo de Amostras devera ser apresentada em 02 (duas) vias iguais, as quais serdo protocoladas no momento da entrega das amostras, 01 (uma) via
ficard com as amostras, e serd anexada ao processo licitatorio de forma eletronica, e 01 (uma) via ficard com o fornecedor.

11.6 - Sera desclassificado o proponente, caso apresente amostra fora das especificagdes técnicas previstas nos Anexos I e VI deste Edital, ou que néo apresente as
amostras no local e horarios estabelecidos pelo Pregoeiro, estando sujeito as penalidades previstas.

11.7 - As amostras ficardo em poder do Hospital Municipal Sao José¢ até a homologacédo do item/lote/processo o qual se destina.

11.7.1 - As amostras apresentadas, que ndo forem consumidas/eliminadas para a realizagdo da analise, poderdo ser retiradas pelo proponente no prazo maximo de 15
(quinze) dias uteis, apds a homologagao da licitagdo ou do item/lote, no caso de homologagdo parcial, no mesmo local da entrega. Apos este periodo, se as amostras
ndo forem retiradas, ndo mais serdo devolvidas.

11.8 — A Administragdo podera dispensar a apresentagdo de amostras mediante fato devidamente fundamentado, sendo essa dispensa registrada em ata pelo
Pregoeiro.

11.9 - As amostras apresentadas serdo analisadas seguindo os critérios definidos através do subitem 6.1 do Anexo VI - Termo de Referéncia.

12 - DAS IMPUGNACOES E DOS RECURSOS ADMINISTRATIVOS
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12.1 - Qualquer pessoa poderad, até 03 (trés) dias uteis anteriores a data fixada para abertura da sess@o publica, impugnar os termos do Edital do Pregao.

12.1.1 - As impugnagdes deverdo ser protocolizadas através do e-mail sap.lct@joinville.sc.gov.br, em documento digitalizado (PDF, JPG) devidamente assinado, até
o vencimento do prazo, acompanhado da respectiva representatividade e, quando for o caso, de procuragao.

12.2 - Nao serdo conhecidas as impugnagdes e os recursos apresentados fora do prazo legal e/ou subscritos por representante ndo habilitado legalmente ou nao
identificado no processo para responder pelo proponente.

12.3 - Caberd a autoridade superior, auxiliado pelo setor responsavel pela elaborag@o do edital, decidir sobre as eventuais impugnagdes.

12.4 - Acolhida a impugnagdo contra o presente Edital, sera designada nova data para a realizagdo do certame, exceto quando a alteragdo ndo afetar a formulagao
das propostas.

12.5 - As respostas as impugnagdes serdo disponibilizadas no prazo de até 03 (trés) dias uteis, limitado ao dltimo dia util anterior a data da abertura do
certame, contados da data de recebimento da impugnacdo e ficardo disponiveis para todos os interessados nos enderegos eletronicos: www.joinville.sc.gov.br
€ Www.gov.br/compras/pt-br.

12.6 - Do Recurso

12.6.1 - A manifestagdo da intengdo de recorrer, se dard no prazo de 10 minutos, de forma imediata apds o término do julgamento das propostas, e do ato de
habilitag@o ou inabilitagdo, em campo proprio do sistema, sob pena de preclusdo, ficando a autoridade superior autorizada a adjudicar o objeto ao licitante declarado
vencedor.

12.6.2 As razdes do recurso deverdo ser apresentadas em momento inico, em campo proprio no sistema, no prazo de trés dias Uteis, contados a partir da data de
intimagao.

12.6.3 Os demais licitantes ficardo intimados para, se desejarem, apresentar suas contrarrazdes, no prazo de trés dias uteis, contado da data de divulgagdo da
interposi¢ao do recurso.

13 - DAADJUDICACAO E DA HOMOLOGACAO

13.1 - A adjudicagéo e a homologagao sera realizada pela autoridade competente.

14 - DO REGISTRO DE PRECOS

14.1 - O Sistema de Registro de Pregos (SRP) ¢ conjunto de procedimentos para realizagdo, mediante licitagdo, de registro formal de pregos relativos a prestagao de
servigos, a obras e a aquisi¢ao e locag@o de bens para contratagdes futuras.

14.2 - A Ata de Registro de Pregos (ARP) ¢ um documento vinculativo e obrigacional, com caracteristica de compromisso para futura contratagdo, no qual sdo
registrados o objeto, os precos, os fornecedores, os 6rgaos participantes ¢ as condi¢des a serem praticadas, conforme as disposig¢des contidas no edital da licitagdo e
nas propostas apresentadas.

14.3 - Orgdo Gerenciador ou Entidade Gerenciadora ¢ o 6rgio ou entidade da Administragio Publica responsavel pela condugdo do conjunto de procedimentos para
registro de precos e pelo gerenciamento da ata de registro de precos dele decorrente.

14.4 - Orgdo Participante ou Entidade Participante é 6rgdo ou entidade da Administragio Piiblica que participa dos procedimentos iniciais da contratagio para
registro de precos e integra a ata de registro de pregos;

14.5 - A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar,
facultada a realizagdo de licitag@o especifica para a aquisigdo pretendida, desde que devidamente justificada.

14.6 - Homologado o resultado da licitagdo, respeitada a ordem de classificagdo ¢ a quantidade de fornecedores a serem registrados, serdo convocados os
interessados para assinatura eletronica da Ata de Registro de Precos, que devera ocorrer no prazo de até 05 (cinco) dias uteis contados da sua disponibilizacio
no Sistema Eletronico de Informacéo (SEI).

14.6.1 - O(s) representante(s) legal(is) do(s) vencedor(es) recebera(ao) um e-mail no endereco cadastrado informando a disponibilizagdo do documento para
assinatura eletronica, o qual indicara o /ink para acesso.

14.6.2 - E de responsabilidade exclusiva do usuario a consulta acerca da disponibilizagio do documento para assinatura no seu ambiente virtual.

14.7 - A contratacio com os fornecedores registrados sera formalizada pelo Orgdo Gerenciador, por intermédio de instrumento contratual ou outro instrumento
habil.

15 - DA FORMALIZAGCAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

15.1 - Homologada a licitagdo, sera formalizada a Ata de Registro de Pregos, documento vinculativo obrigacional, com caracteristicas de compromisso para a futura
contrata¢do, com o fornecedor primeiro classificado e, se for o caso, com os demais classificados, obedecendo a ordem de classificagdo e aos pregos propostos.

15.2 - No caso do fornecedor primeiro classificado, apds convocado ndo comparecer ou se recusar a assinar a Ata de Registro de Precos, sem prejuizo da aplicagao
das sangdes previstas na Lei n® 14.133 de 2021, serdo convocados os licitantes ou fornecedores do cadastro de reserva.

16 - DA VIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

16.1 - A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, contado do primeiro dia util subsequente a data de divulgagdo no Portal Nacional de Contragdes
Publicas - PNCP, podendo ser prorrogado por igual periodo, desde que demonstrado o prego vantajoso. [verificar se o TR ou ETP ndo veda a prorrogagao]

17 - DAS ALTERACOES NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

17.1 - Os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugdo dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o
custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situagoes:

a) em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que
inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso II do caput do art. 124 da Lei n° 14.133 de 2021;

b) em caso de criagdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercussdo sobre
o0s pregos registrados; ou

c) na hipétese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou repactuagio sobre os pregos registrados, nos termos do disposto na Lei n° 14.133 de 2021.

17.2 - Na hipoétese de o preco registrado tornar-se superior ao prego praticado no mercado, por motivo superveniente, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora convocara
o fornecedor para negociar a redugdo do preco registrado.

17.2.1 - Caso ndo aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado,
sem aplicag@o de penalidades administrativas.

17.2.2 - Na hipdtese prevista no subitem 17.2.1, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se
aceitam reduzir seus pregos aos valores de mercado.
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17.2.3 - Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 0rgao ou a entidade gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de precos, e adotara as medidas
cabiveis para a obtengdo de contratagdo mais vantajosa.

17.2.4 - Na hipotese de reducdo do prego registrado, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora comunicara aos orgdos e as entidades que tiverem firmado contratos
decorrentes da ata de registro de pregos, para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteragdo contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

17.3 - Na hipétese de o preco de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor ndo poder cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sera
facultado ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo do prego registrado, mediante comprovagao de fato superveniente que o impossibilite de cumprir o
COMpPromisso.

17.3.1 - Para fins do disposto no subitem 17.3, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteragéo, a documentagdo comprobatoria ou a planilha de
custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado em relagdo as condigdes inicialmente pactuadas.

17.3.2 - Na hipdtese de ndo comprovagdo da existéncia de fato superveniente que inviabilize o prego registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgdo ou pela
entidade gerenciadora e o fornecedor deverd cumprir as obriga¢des estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, sem prejuizo da aplicagdo das
sangdes previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na legislagdo aplicavel.

17.3.3 - Na hipoétese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do disposto no subitem 17.3.2, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam manter seus precos registrados.

17.3.4 - Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, O 6rgdo ou a entidade gerenciadora, e adotara as medidas cabiveis para a obtengdo da contratagdo mais vantajosa.

17.3.5 - Na hipétese de comprovagdo do disposto nos subitens 17.3 e 17.3.1 o 6rgdo ou a entidade gerenciadora atualizard o prego registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.

17.3.6 - O orgdo ou a entidade gerenciadora comunicara aos 6rgios e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos sobre a
efetiva alterag@o do preco registrado, para que avaliem a necessidade de alteragdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021.

18 - DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS

18.1 - O fornecedor tera seu registro cancelado quando:

a) descumprir as condigdes da Ata de Registro de Pregos sem motivo justificado;

b) néo retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela Administracdo sem justificativa razoavel,
¢) ndo aceitar manter seu preco registrado, na hipotese prevista no § 2° do art. 27 do Decreto Federal n° 11.462/2023.; ou;

d) sofrer sangdo prevista nos incisos I1I ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

18.1.1 - Na hipotese prevista na letra "d", caso a penalidade aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, o drgdo ou a
entidade gerenciadora podera, mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengdo do registro de pregos, vedadas novas contratagdes derivadas da ata
enquanto perdurarem os efeitos da sangao.

18.1.2 - O cancelamento do registro nas hipdteses previstas no subitem 18.1 sera formalizado por despacho do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os
principios do contraditorio e da ampla defesa.

18.1.3 - Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de
reserva, observada a ordem de classificagao.

18.2 - O cancelamento dos pregos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em determinada ata de registro de pregos, total ou parcialmente, nas seguintes
hipdteses, desde que devidamente comprovadas e justificadas:

a) por razdo de interesse publico;
b) a pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

¢) se ndo houver éxito nas negociagdes, nos termos do disposto no item 17.

19 - DAFORMACAO DO CADASTRO DE RESERVA

19.1 - O Cadastro de Reserva, sera composto por:

a) licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar os bens, as obras ou os servigos com pregos iguais aos do adjudicatario, observada a ordem de classificagdo na
licitagdo; e

b) licitantes ou fornecedores que mantiverem sua proposta original;

19.1.1 - O registro a que se refere o subitem 19.1 tem por objetivo a formagdo de cadastro de reserva, para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario
da ata.

19.1.2 - Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores de que trata a alinea “a” do subitem 19.1 anteceder@o aqueles de que trata a alinea “b” do
referido subitem.

19.2 - A apresentagdo de novas propostas na forma deste item ndo prejudicara o resultado do certame em relagdo ao licitante melhor classificado.
19.3 - O Cadastro de Reserva ndo obriga a administra¢do a contratacdo.

19.4 - Os fornecedores que compdem o Cadastro de Reserva estdo vinculados as clausulas da Ata de Registro de Pregos.

20 - DA UTILIZACAO DO CADASTRO DE RESERVA

20.1 - Caso o licitante classificado em primeiro lugar ndo assine a Ata de Registro de Precos ou ndo apresente situagdo regular no ato da assinatura, bem como na
hipétese de cancelamento do registro do fornecedor, sera examinado o Cadastro de Reserva, observada a ordem de classificagdo do certame.

20.1.1 - Nos casos de Ata de Registro de Pregos formalizada, o Cadastro de Reserva sera examinado somente ap6s o cancelamento da mesma.
20.2 - O Pregoeiro procedera a analise dos documentos e proposta de pregos atualizados dos licitantes que manifestaram interesse no Cadastro de Reserva.

20.2.1 - A habilitagdo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes
remanescentes.

20.2.2 - No caso de apresenta¢do de amostras, a mesma se dara nos termos ja definidos no edital.

20.2.3 - A convocagdo para apresentagdo da proposta de pregos e dos documentos de habilitagdo observara as regras do Portal de Compras do Governo Federal -
Comprasnet.

21 - DA CONTRATACAO

21.1 - A contratagdo do(s) proponente(s) vencedor(es) do presente Pregdo sera representada pela expedicdo do Termo de Contrato/Autorizagdo de Fornecimento
(AF), da qual constara, no minimo, identificagdo da licitagdo, especificagdes resumidas do produto licitado, quantitativo, preco unitario e total, fornecedor, local e
prazo para entrega dos produtos conforme solicitagdo do Contratante.

7/48


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art124
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art124
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art156iii
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art156iv
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art156iv
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2021/Lei/L14133.htm#art156iv

26/06/2024, 08:24 SEI/PMJ - 0021444920 - Edital

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10000023406...

21.2 - Convocagao para assinatura eletronica do contrato:

21.2.1 - Homologado o resultado da licitagdo, os vencedores serdo convocados para assinatura eletronica do contrato, que devera ocorrer no prazo de até 05 (cinco)
dias uteis contados da sua disponibiliza¢do no Sistema Eletronico de Informagdo (SEI).

21.2.2 - O(s) representante(s) legal(is) do(s) vencedor(s) receberd(do) um e-mail no enderego cadastrado informando a disponibilizagdo do documento para
assinatura eletronica, o qual indicaré o /ink para acesso.

21.2.3 - E de responsabilidade exclusiva do usuério a consulta acerca da disponibilizagdo do documento para assinatura no seu ambiente virtual.

21.3 - Se o vencedor ndo apresentar situagdo de habilitagdo regular ou, dentro do prazo de validade de sua proposta, se recusar a assinar o contrato, podera ser
convocado outro proponente. Neste caso, serda observada a ordem de classificagdo, averiguada a aceitabilidade de sua oferta, procedendo a sua habilitagdo e,
sucessivamente, até a apuragdo de um que atenda ao Edital que sera declarado o vencedor do certame, podendo o Pregoeiro negociar diretamente com o proponente
para que seja obtido melhor prego.

21.3.1 - Se o vencedor se recusar a assinar o contrato no prazo estabelecido, apresentar justificativa por escrito ndo aceita pela Administracdo ou deixar de fazé-lo,
além de decair do direito, sujeitar-se-a das sangdes previstas neste Edital.

21.4 - Para assinatura eletrénica do contrato o vencedor devera apresentar:

21.4.1 - Certiddes atualizadas de regularidade fiscal junto aos seguintes 6rgdos: Fazenda Federal (conjunta com a contribuiciio previdenciaria), Fazenda
Estadual, Fazenda Municipal, do domicilio ou sede do proponente, ¢ Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS, em atendimento ao art. 92, inciso XVI,
da Lein® 14.133/21 ¢ a Certidao de Negativas Débitos Trabalhistas, conforme Lei n® 12.440, de 07 de julho de 2011.

21.4.2 - Procuragdo publica ou particular, com poderes especificos para representar o interessado, caso a assinatura do termo contratual seja realizada por um
procurador designado pelo proponente.

22 - DA ASSINATURA ELETRONICA

22.1 - A assinatura do contrato e demais documentos vinculados a este instrumento, sera realizada eletronicamente, mediante login e senha, devendo o(s)
representante(s) legal(is) do(s) proponente(s) providenciar(em) a sua assinatura eletronica, de acordo com Instru¢do Normativa n° 183/2023, regulamentada
pelo Decreto Municipal n® 56.185/2023.

22.1.1 - O(s) representante(s) legal(is) do(s) interessado(s) em participar da licitagdo podera(do) providenciar seu cadastro, com autenticagdo de conta através do
login Unico "gov.br" para liberagdo da assinatura eletronica, de acordo com o que estabelece a carta de servigos disponivel no
seguinte link: https://www.joinville.sc.gov.br/servicos/acessar-portal-de-autosservico/

22.2 - Apds declarado vencedor o(s) representante(s) legal(is) do(s) proponente(s) devera(ao) estar com o seu usuario externo certificado para efetuar a assinatura
eletronica, nos termos do Decreto Municipal n® 56.185/2023, sob pena de decair do direito de assinar o Contrato e/ou eventuais alteragdes, sem prejuizo das
sangdes previstas no edital.

22.2.1 - E de responsabilidade exclusiva do(s) representante(s) legal(is) do(s) proponente(s)/interessado(s) a criacio de seu cadastro com autenticagio de conta
através do login inico "gov.br" para libera¢do da assinatura eletrénica.

23 - DO PRAZO E DO LOCAL DE ENTREGA DO OBJETO

23.1 - A vigéncia do futuro contrato devera observar o tempo necessario a entrega, ao pagamento do objeto licitado e a disponibilidade de créditos or¢amentarios,
sendo estabelecida no termo contratual.

23.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.
23.2.1 - No caso de expedigdo de Autorizagdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera tnica conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.

23.3 - Os pregos inicialmente contratados somente poderdo ser reajustados apds o prazo de um ano, contado da data base do orgamento estimado, qual
seja, 20/03/2024.

23.4 - Apos o interregno de um ano, ¢ independentemente de pedido do contratado, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo do
indice IPCA, exclusivamente para as obrigag¢des iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da anualidade.

23.5 - Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

23.6 - Quando a Ata de Registro de Pregos for reajustada, a data base para reajuste dos Contratos emitidos apds esse reajuste, passara a ser da data base do reajuste
da Ata de Registro de Pregos.

23.7 - Os locais para as entregas serao:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no
servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal S&o José, localizado na Travessa
Sao José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de esterilizagéo para uso..

o

b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n
488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativo.

23.8 - Para fins de contagem dos prazos previstos serd considerado como data de assinatura do contrato a data da ultima assinatura (dia/més/ano) dos signatarios
referenciados no preambulo do referido instrumento.

24 - DA GESTAO DO CONTRATO

24.1 - A gestdo do contrato sera realizada pelo Hospital Municipal Sio José sendo essa responsavel pelo recebimento e fiscalizagdo do objeto licitado, devendo ser
observado o disposto no art. 117 da Lei n® 14.133/21.

25 - DO PAGAMENTO DOS BENS CONTRATADOS

25.1 - O pagamento sera efetivado de acordo com a(s) proposta(s) de precos apresentada(s) pelo(s) vencedor(s) da licitagdo, observado o que consta neste Edital e
seus Anexos, inclusive quanto a forma e condigdes de pagamento.

25.1.1 - O Municipio responsabilizar-se-a pelo pagamento resultantes de modificagdes contratuais sempre que devidamente autorizados pela Secretaria Gestora do
Contrato, observados os limites do art 125 da Lei n® 14.133/21.

25.1.2 - O pagamento sera conforme as medigdes realizadas de acordo com os prazos propostos, apos recebimento provisorio e definitivo do atendimento das
especificagdes do Termo de Referéncia.

25.2 - O pagamento sera efetivado mediante apresentagdo da nota fiscal/fatura que devera ser emitida em nome do Municipio, da qual devera constar o nimero
desta licitagdo, empenho e das negativas fiscais regularizadas (Federal (conjunta com a contribui¢do previdenciaria), Estadual, Municipal, FGTS e a Certiddo de
Negativa de Débitos Trabalhistas), conforme Lei n° 12.440, de 07 de julho de 2011.

25.3 - As retengdes tributarias serdo aplicadas de acordo com as legislagdes federais, estaduais e municipais vigentes.
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25.4 - O pagamento da Nota Fiscal sera efetuado em até 30 (trinta) dias ap6s o aceite da medig¢ao/produto, de acordo com o Processo SEI de Gestao-Certificagdo de
Documento Fiscal.

25.5 - Em caso de atraso dos pagamentos por culpa exclusiva da Administragdo, sera aplicado como indice de atualizagdo monetaria o IPCA — Indice de Pregos ao
Consumidor Amplo.

26 - DAS SANCOES

26.1 - As sangdes que poderdo ser aplicadas ao PROPONENTE s@o as previstas na Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, neste Edital de Licitagdo e no
respectivo Contrato, sem prejuizo do disposto na Lei Federal n° 12.846, de 1° de agosto de 2013 e na Lei Municipal n° 8.983, de 06 de agosto de 2021.

26.2 - Sangdes que poderdo ser cominadas a0 PROPONENTE, garantidos os direitos ao contraditorio e a ampla defesa:
I) Multa, que sera deduzida dos respectivos créditos, ou cobrados administrativamente ou judicialmente:

a) De até 5% sobre o valor total da proposta do item e/ou lote ofertado, diante do cometimento das condutas previstas nas alineas "a", "b" e "d" do item 26.3 do
Edital;

b) De até 10% sobre o valor total da proposta do item e/ou lote ofertado, diante do cometimento da conduta prevista na alinea "c¢" do item 26.3 do Edital;

¢) De até¢ 30% (trinta por cento) sobre o valor total da proposta do item e/ou lote ofertado, diante do cometimento das condutas previstas nas alineas "e", "f",
"g", "h" e "i" do item 26.3 do Edital;

II) Impedimento de licitar e contratar, com o Municipio de Joinville, Administra¢do Direta e Indireta, e o descredenciamento do Cadastro de Fornecedor do
Municipio de Joinville, pelo prazo de até 3 (trés) anos, sem prejuizo das demais cominagdes legais e contratuais.

IIT) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.

26.3 - O PROPONENTE sera responsabilizado administrativamente, pelo cometimento das seguintes infragdes:

a) deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

b) ndo manter a proposta, quando devidamente convocado, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado e comprovado;

¢) ndo celebrar Ata de Registro de Pregos e/ou contrato ou ndo entregar a documentagao exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade
de sua proposta;

d) ensejar o retardamento do certame, sem motivo justificado;

e) apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo;
f) fraudar a licitagao;

g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo;

i) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

26.3.1 - Constituem comportamentos que serdo enquadrados na alinea "a" do item 26.3, sem prejuizo de outros que venham a ser verificados no decorrer da
licitagdo:

I - deixar de entregar documentagao exigida no instrumento convocatorio;

II - entregar documentagdo em manifesta desconformidade com as exigéncias do instrumento convocatorio;

111 - fazer entrega parcial de documentagdo exigida no instrumento convocatorio;

IV - deixar de entregar documentagdo complementar exigida pelo Agente de Contratagdo, necessaria para a comprovagdo de veracidade e/ou autenticidade de
documentagao exigida no edital de licitagdo.

26.3.2 - Constituem comportamentos que serdo enquadrados na alinea "b" do item 26.3, sem prejuizo de outros que venham a ser verificados no decorrer da
licitagdo:

I - deixar de atender a convocagdes do Agente de Contratagdo durante o tramite do certame ou atendé-las de forma insatisfatoria;

II - deixar de encaminhar ou encaminhar em manifesta desconformidade com o instrumento convocatorio as amostras solicitadas pelo Agente de Contratagao;

III - abandonar o certame;

IV - solicitar a desclassificagdo apos a abertura da sessdo do certame.

26.3.3 - Considera-se a conduta da alinea "f" do item 26.3 como sendo a pratica de qualquer ato destinado a obten¢ao de vantagem ilicita ou que induza ou
mantenha em erro agentes publicos da Prefeitura Municipal de Joinville, com excegdo da conduta disposta na alinea "e" do item 26.3.

26.3.4 - Considera-se a conduta da alinea "g" do item 26.3 como sendo a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do certame, em especial agir
em conluio ou em desconformidade com a lei; induzir deliberadamente a erro no julgamento; apresentar amostra deteriorada ou falsificada, sem prejuizo de outras
que venham a ser verificadas no decorrer da licitagdo.

26.4 - As multas aplicaveis para o caso de praticar ato lesivo obedecerdo ao regramento previsto na Lei Federal n® 12.846, de 1° de agosto de 2013 e na Lei
Municipal n® 8.983, de 06 de agosto de 2021 e na regulamentagdo vigente.

26.5 - As multas deverdo ser pagas junto a Tesouraria da Secretaria de Fazenda do Municipio até o dia de pagamento que o PROPONENTE tiver direito, mediante o
envio da guia para pagamento pela Unidade Gestora ao PROPONENTE, ou poderdo ser cobradas judicialmente apds 30 (trinta) dias da cientificagdo.

26.6 - Nas sancdes previstas neste edital, a Administragao considerara, motivadamente, a natureza e a gravidade da infragdo cometida; as circunstincias agravantes
ou atenuantes; as peculiaridades do caso concreto; os danos que dela provierem para a Administragdo Publica; e a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa
de integridade, conforme normas e orientagdes dos oOrgdos de controle, graduando-as e podendo deixar de aplica-las, se admitidas as justificativas do
PROPONENTE, nos termos do que dispde o art. 156 da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

26.7 - As sangdes aplicadas serdo registradas no cadastro do PROPONENTE e, para fins de publicidade, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no ambito do Poder Executivo federal.

26.8 - Nenhum pagamento sera realizado ao PROPONENTE enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigagdo financeira que lhe for imposta em virtude de
sancao.

26.9 - O montante de multas aplicadas a0 PROPONENTE nao podera ultrapassar a 30% (trinta por cento) do valor global da proposta.

26.10 - As sangdes acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva, em pregdo para registro de pregos que, quando convocados, ndo honrarem o
compromisso assumido injustificadamente.

26.11 - A aplicagdo das sangdes podera ocorrer por intermédio de meios alternativos de prevengdo e resolugdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a
mediagdo, o comité de resolugdo de disputas e a arbitragem, conforme previsto na Lei n 14.133/2021, legislagdes municipais e normativas que regulamentem a
matéria no dambito do Municipio.

27 - DO RECEBIMENTO PROVISORIO E DEFINITIVO
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27.1 - Os itens na entrega serdo recebidos, para efeito de verificagdo da conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia - Anexo VI, da
seguinte forma:

a) Provisoriamente, no ato da entrega do item, pela Comissdo de Fiscalizagdo e Acompanhamento;

b) Definitivamente, no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis, contados apds o recebimento provisorio, a CONTRATANTE realizara o recebimento definitivo, que
ocorrera somente se os itens estiverem conforme quantidade solicitada e consoante as especificagdes do presente Termo de Referéncia;

¢) Na hipotese de verificagdo a que se refere o subitem 27.1, "b" ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

d) O recebimento provisorio ou definitivo dos itens ndo exclui a responsabilidade da CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da futura
contratacao;

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisorio como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no Termo de Referéncia, ou
estio em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no subitem 8.1 do Termo de Referéncia, a
substitui¢ao/reposi¢ao visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da incidéncia das sangdes previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°.
14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

28 - DAS DISPOSICOES FINAIS

28.1 - Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatorio deverdo ser enviados ao Pregoeiro, exclusivamente por meio eletronico, até 03 (trés) dias
uteis anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica, pelo e-mail: sap.lct@joinville.sc.gov.br, conforme estabelece o art. 164 da Lei Federal 14.133/21.

28.1.1 - O Pregoeiro respondera aos pedidos de esclarecimentos no prazo de até 03 (trés) dias uteis, limitado ao ultimo dia 1til anterior a data da abertura do
certame, contados da data de recebimento do pedido, e ficardo  disponiveis para todos os interessados nos enderegos
eletronicos: www.joinville.sc.gov.br e www.gov.br/compras/pt-br.

28.2 - Os pedidos de vistas acerca da presente licitagdo para os participantes do processo deverdo ser realizados pelo e-mail sap.lct@joinville.sc.gov.br.

28.3 - E facultado ao Pregoeiro ou a autoridade superior, em qualquer fase desta licitagdo, promover diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugio
do processo, nos termos do art. 64, da Lein © 14.133/21.

28.3.1 - Havendo a necessidade de envio de documentos complementares, necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste Edital e ja apresentados, o proponente
sera convocado a encaminha-los, via sistema, sob pena de desclassificagdo/inabilitagdo, no prazo minimo de 2 (duas) horas, conforme estabelecido pelo Pregoeiro
no momento da convocagao.

28.3.2 - As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da disputa entre os participantes, desde que ndo comprometam o
interesse da Administragdo, a finalidade e a seguranga da contrataco.

28.4 - O proponente que vier a ser contratado ficard obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou supressdes sobre o valor inicial do
contrato que se fizerem necessarios, por conveniéncia do Contratante, dentro do limite permitido pelo art 125 da Lei n® 14.133/21.

28.5 - A Secretaria de Administragdo e Planejamento poderd revogar o presente Pregdo por razdes de interesse publico decorrente de fato superveniente
devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar o ato, ou anula-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocagdo de terceiros, mediante parecer escrito
e devidamente fundamentado.

28.6 - O presente Edital e seus Anexos poderdo ser alterados pela Administragdo antes de aberta a licitagdo, no interesse publico, por sua iniciativa ou decorrente de
provocagdo de terceiros, atendido o que estabelece o art.55, § 1°, da Lei 14.133/21, bem como adiar ou prorrogar o prazo para cadastro ¢/ou a abertura das
Propostas.

28.7 - Ficam vinculados a este Edital e seus anexos as propostas de pregos ¢ demais documentos constantes dos presentes autos, dele ndo podendo se afastar durante
a sua vigéncia.

28.8 - Serdo aplicadas, em caso de vicio ou defeito, além da Lei de Licitagdes, as disposig¢des contidas no Codigo de Defesa do Consumidor — Lei n°® 8.078/90,
inclusive no que concerne a garantia, prazo para atendimento da assisténcia técnica e demais normas disciplinadoras da matéria.

28.9 - Nenhuma indenizagéo sera devida aos proponentes pela elaboragio ou pela apresentagdo de documentagio referente ao presente Edital.

28.10 - A participagdo na presente licitacdo implicara na aceitagdo integral e irretratdvel dos termos deste Edital, seus anexos, bem como a observancia dos
regulamentos administrativos.

28.11 - Todas as informagdes/alteragdes relativas ao presente certame serdo postadas nos enderecos eletronicos: www.joinville.sc.gov.br e www.gov.br/compras/pt-
br, sendo de exclusiva responsabilidade do interessado o seu acompanhamento.

ANEXO I

Quadro de Quantitativos e Especificacdes Minimas dos Itens e Valores Maximos Estimados:

Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

Valor

. . Unid. Qtd sl Valor total
Lote | Item | Material/Servigo medida licitada unitario (RS)
(R$)
1 1 912187 - COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO COMPONENTE PC 40 1.600.00 64.000,00

TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO - COD SUS - 0702030279

912300 - COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO CIMENTADO OU FIXACAO
1 2 BIOLOGICA COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO CIMENTADO OU FIXACAO | PC 40 3.090,23 123.609,20
BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228

912301 - COMPONENTE PATELAR CIMENTADO  COMPONENTE PATELAR

CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 40 390 23.600,00

912302 - COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO OU FIXACAO
1 4 BIOLOGICA COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO OU | PC 40 2.800,00 112.000,00
FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287

911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS -

0702031380 PC 40 215,8 8.632,00

1 Valor total do lote 331.841,20

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340... 10/48
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COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.

Lote/Grupo 2- Prétese de Revisio de Joelho

. Valor
Lote | Item | Material/Servigo Umd' Qtd unitario Valor  total
medida licitada (R$)
(RS)

912301 - COMPONENTE PATELAR CIMENTADO  COMPONENTE PATELAR

2|6 | CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 30 390 17.700,00

, |5 911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ ANTIBIOTICO - COD SUS - | 1. 20 258 6.474.00
0702031380

, | g | 13181 - COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO | . " 560000 | 108.000.00
METALICO CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA.COD. SUS 0702030260 600, 000,
912303 - COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO COMPONENTE

2 |9 | TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO - COD SUS - 0702030252 PC 30 2.700,00 | 81.000,00
912304 - COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO CIMENTADO OU FIXACAO

2 |10 |BIOLOGICA COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO CIMENTADO OU FIXACAO | PC 30 417575 | 125.272,50
BIOLOGICA - COD SUS - 0702030180
912305 - COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE

2 |11 |TOTAL DE JOELHO COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE | PC 30 420000 | 126.000,00
PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS - 0702030155
13340 - COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL

2 |12 | DE JOELHO COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE | PC 30 257684 | 7730520
TOTAL DE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147

, |3 |912307 - HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO HASTE | . 2 376500 | 112.950.00
FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS- 0702030503 765, 950,
9753 - HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE PROTESE TOTAL DO JOELHO HASTE TIBIAL

2 | % | pARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DO JOELHO . COD. SUS 0702030589 Pecas | 30 4.000,00 1 120.000,00

2 Valor total do lote 774.701,70

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra dssea com
alimentagdo elétrica ou a bateria e 1dmina de corte dsseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.

Lote/Grupo 3 - Material para proétese de quadril, contendo:

Lote

Item

Material/Servigo

Unid.
medida

Qud

licitada

Valor
unitario

(R$)

Valor  total
(R$)

910979 - RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL -
COD SUS -0702031259

PC

150

230

34.500,00

912313 - COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR PRIMARIO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD SUS -
0702030163

PC

150

2.700,00

405.000,00

912314 - CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR
CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR - COD
SUS - 0702030074

PC

150

270

40.500,00

912315 - COMPONENTE CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
HEMIARTROPLASTIA BIPOLAR/MONOPOLAR COMPONENTE
CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA HEMIARTROPLASTIA
BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS= 0702030120

PC

150

2.400,00

360.000,00

913709 - COMPONENTE CEFALICO PARA ARTROPLASTIA TOTAL DO QUADRIL
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E IMPLANTAVEL DE UMA PROTESE TOTAL DE
QUADRIL (COMPONENTE FEMORAL), CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECA
DO FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER FEITO DE MATERIAIS METALICOS E/OU
CERAMICA.COD SUS: 0702030139

PC

150

946,62

141.993,00

20

32907 - COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO BIOLOGICA
PRIMARIA OU REVISAO O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM COBERTURA DE
PLASMAPORE E POROSIDADE SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO.
COD SUS - 0702030104

Pecas

150

2.900,00

435.000,00

21

32908 - COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO O
ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM TITANIO CONFORME AS NBR
ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE
SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD SUS - 0702030210

Pecas

150

2.900,00

435.000,00
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22

913712 - PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR PARAFUSOS PARA
COMPONENTE ACETABULAR - COD SUS: 0702030767

PC

500

240

120.000,00

23

912320 - COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA COMPONENTE
ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE
REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597

PC

150

1.400,00

210.000,00

24

32909 - COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE REVISAO NAO CIMENTADA
REVESTIMENTO TOTAL O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM COBERTURA DE
PLASMAPORE E POROSIDADE SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO.
COD SUS - 0702030201

Pecas

100

2.742,40

274.240,00

25

913714 - COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO CIMENTADO PRIMARIO OU
REVISAO COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO CIMENTADO PRIMARIO
OU REVISAO COD SUS: 0702030090

PC

150

372,78

55.917,00

26

32910 - COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE REVISAO CIMENTADA PARA
ENXERTO IMPACTADO O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM COBERTURA DE
PLASMAPORE E POROSIDADE SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO
COD SUS - 0702030198

Pecas

100

3.167,89

316.789,00

27

913716 - DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS - COD SUS:
0702030317

PC

250

3.900,00

975.000,00

28

910449 - TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. SUS
0702031283

PC

250

2.266,66

566.665,00

29

913717 - TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL
- COD SUS: 0702031291

PC

100

2.183,33

218.333,00

30

911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS -
0702031380

PC

100

215,8

21.580,00

3

Valor total do lote

4.610.517,00

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de comodato 01 (um)
conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto ¢ 01 (uma) Serra dssea com
alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catdlogo ou documento que comprove as especificidades
solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.

Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetidbulo constrito contendo:

. Valor
Lote | Item | Material/Servigo Umd' Qtd unitario Valor  total
medida | licitada (R$)
(R$)

31056 - RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE DE QUADRIL COM

4 31 ACETABULO CONSTRITO RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE DE | Peca 75 287 21.525,00
QUADRIL COM ACETABULO CONSTRITO.
912313 - COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MQDULAR PRIMARIO

4 32 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD SUS - | PC 75 2.411,66 180.874,50
0702030163
912317 - COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL

4 |3 | NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD SUS - 0702030210 PC » 2.596,18 | 194.713,50
913712 - PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR PARAFUSOS PARA

4 34 COMPONENTE ACETABULAR - COD SUS: 0702030767 PC 200 208,17 41.634,00
913711 - COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO BIOLOGICA

4 35 PRIMARIA OU REVISAO COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO | PC 75 2.297,00 172.275,00
BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAOCOD SUS: 0702030104
912320 - COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE

4 36 METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA COMPONENTE PC 75 1.004.43 75332.25
ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE Y T
REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597

4 37 16237 - Componente cefalico Componente cefalico metalico. Cod. SUS:07.02.03.013-9 Pecas 75 1.280,00 96.000,00
913716 - DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS

4 38 DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA PARAFUSOS - COD SUS: | PC 75 3.625,46 271.909,50
0702030317

4 39 22431 - Insert de polietileno constrito Insert de polietileno constrito Pecas 50 4.226,43 211.321,50

4 40 10821 - LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pecas 50 4.200,00 210.000,00

4 41 11983 - CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM Pegas 75 700 52.500,00

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340...
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4

42

10442 - CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO OSSEO COM ANTIBIOTICO

Pegas

75

618,1

46.357,50

4

Valor total do lote

1.574.442,75

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico ¢ adequado, incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a bateria e suas respectivas
laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Lote/Grupo 5- Material para proétese de quadril com Cabeca de cerimica contendo:

. Valor
Lote | Item | Material/Servigo Umq. Qtd unitario Valor  total
medida | licitada (RS)
(RS)
31055 - RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE DE QUADRIL COM
5 EXI P ABECA DE CERAMICA Peca 75 287 21.525,00
912313 - COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR PRIMARIO
5 44 | COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD SUS - | PC 75 2.700,00 | 202.500,00
0702030163
912317 - COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL
> |4 | NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD SUS - 0702030210 PC 7 2:900,00 | 217.500,00
913712 - PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR PARAFUSOS PARA
> |46 | COMPONENTE ACETABULAR - COD SUS: 0702030767 PC 200 240 48.000,00
913711 - COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO BIOLOGICA
5 47 | PRIMARIA OU REVISAO COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE FIXACAO | PC 75 2.900,00 | 217.500,00
BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAOCOD SUS: 0702030104
912320 - COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE
s 43 | METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA COMPONENTE | . 75 5 411.66 180.874.50
ACETABULAR DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE o S
REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597
10816 - CABECA DE CERAMICA CABECA DE CERAMICA PARA ARTROPLASTIA
5 49 | 1OTAL DO QUADRIL Pecas 75 4.900,00 | 367.500,00
5 50 | 11983 - CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM Pegas 75 1.080,00 | 81.000,00
5 51 10442 - CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO OSSEO COM ANTIBIOTICO Pegas 75 680,55 51.041,25
5 Valor total do lote 1.387.440,75

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Lote/Grupo 6- Material para endoprétese de imero, contendo:

. Valor
Lote | Item | Material/Servigo Umd_. Qtd unitario Valor — total
medida licitada (R$)
(RS)

10978 - COMPONENTE UMERAL Componente umeral compreendendo : mdédulo proximal

6 32 com cabega umeral + Anel de suporte (modulo arruela auxiliar). Cod. SUS 0702031186 Pegas 2 2.241,70 36.042,50
10980 - COMPONENTE INTERMEDIARIO - PROTESE NAO CONVENCIONAL

6 53 ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO SUPERIOR Componente intermediario (moédulo | Pecas 25 3.487,09 87.177,25
intermediario). Cod. SUS 0702031160
10981 - COMPONENTE DIAFISARIO - PROTESE NAO CONVENCIONAL

6 54 DIAFISARIA Protese Ndo convencional Diafisaria (modulo diafisario + conector). Cod. | Pegas 25 2.209,55 55.238,75
SUS 0702031208
10983 - HASTE DE FIXACAO - PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSI{VEL

6 55 Protese ndo convencional Extensivel (Prolongador haste + Haste de fixagdo (modulo de | Pecas 25 5.003,80 125.095,00
fixagdo). Cod. SUS 0702031216
10984 - COTOVELO ARTICULADO - PROTESE NAO CONVENCIONAL BI

6 56 ARTICULADA TOTAL Cotovelo articulado para umero distal. Cotovelo articulado para | Pecas 25 5.604,26 140.106,50
umero distal. Cod. SUS 0702031194

6 57 911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - PC 100 2158 21.580.00
0702031380

6 Valor total do lote 485.240,00

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e dever@o ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340...
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Lote/Grupo 7 - Material para endoprotese de MMII (quadril e femur), contendo:
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. Valor
Lote | Item | Material/Servigo Umd' Qtd unitario Valor - total
medida licitada (RS)
(R$)
7 58 10985 - ACETABULO BIPOLAR Acetébulo bipolar. Cod. SUS 0702030120 Pegas 30 1.209,60 36.288,00
7 59 10986 - CABECA FEMORAL Cabega femoral. Cod. SUS 0702030139 Pegas 30 556,17 16.685,10
10921 - COMPONENTE TROCANTERICO - PROTESE NAO CONVENCIONAL
7 60 ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO INFERIOR Endoprotese corpo distal de femur - | Pegas 30 4.059,61 121.788,30
Componente trocantério modulo distal femoral. Cod. SUS 0702031151
10988 - COMPONENTE TROCANTERICO - PROTESE NAO CONVENCIONAL
7 61 ARTICULADA PROXIMAL DE MEMBRO INFERIOR Endoprotese corpo proximal de | Conjunto | 30 3.549,36 106.480,80
femur/tibial - Mdédulo proximal femoral . Cod. SUS 0702031178
7373 - PROTESE NAO CONVENCIONAL BI- ARTICULADA TOTAL PROTESE
ENDOESQUELETICA, COM CABECA, PARA RECONSTRUCAO TOTAL DE FEMUR
7 || C/JIOELHO ARTICULADO, MODULAR - ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (Modulo | VNP |30 5.604,26 | 168.127.80
distal de femur + joelho articulado). Cod. SUS 0702031194
10995 - COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO Componente diafisario externo (modulo
78| conector) -CONECTOR PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. Cod. SUS 0702031208 Pegas 30 2.209,55 | 66.286,50
11000 - PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL PARA ENDOPROTESE DE
7 64 FEMUR Prolongador da haste de fixagdo para endoprotese de femur (modulo intermediario). | Pecas 30 5.003,80 150.114,00
Cod. SUS 0702031216
910979 - RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL -
7 65 COD SUS -0702031259 PC 30 169,69 5.090,70
18889 - ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR ESPESSOR DE ACABAMENTO .
7 66 PARA FEMUR e TIBIA Unidade | 30 3.800,00 114.000,00
7 67 911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - PC 30 2158 6.474,00
0702031380
7 Valor total do lote 791.335,20

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de reducdo pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com
mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

. . Unid. Qtd Valor unitario | Valor  total
Lote | Item | Material/Servigo medida licitada (RS) (RS)
3 68 lvl(.)OS - Erotese ndo cor}vencmnal.amculada proximal de Membro Inferior Componente Pecas 30 3.549.36 106.480.80
tibial proximal / base (modulo proximal)
21825 - PROTESE NAO CONVENCIONAL ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO
8 69 INFERIOR Proétese ndo convencional articulada distal de membro inferior PC 30 4.059.41 121.782,30
] 70 11009 - Protese Nao convencional Diafisaria Componente Diafisario Externo médulo Pegas 30 2.209.55 66.286.50
conector para endorprotese de TIBIA
11011 - Protese N#o convencional Diafisiia COMPONENTE DIAFISARIO
8 |71 | INTERNO PARA ENDOPROTESE DE TIBIA (médulo diafisério) Pegas 30 2.209,55 66.286,50
3 7 11013r—'C0mponente intermediario (modulo intermediario)  Corpo Central Rotatorio Pecas 30 405961 121.788.30
para Tibia
] 73 11Q14 - Protese nao convencional Extensivel Prolongador haste + Haste de fixagdo Pegas 30 5.003.80 150.114,00
(moédulo de fixagdo)
] 74 911028 - CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - PC 30 2158 6.474,00
0702031380
21827 - ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA ESPESSOR DE
8 75 ‘ACABAMENTO PARA TIBIA PC 30 3.800,00 114.000,00
8 Valor total do lote 753.212,40

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentagao elétrica ou a bateria e lamina de corte 0sseo para joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Observacio: As descricdes do objeto devem ser observadas em conjunto com as descri¢des técnicas estabelecidas no Anexo VI - Termo de Referéncia.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340... 14/48
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ANEXO II
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

A

Secretaria de Administra¢do e Planejamento

Item || Material | Marca | N° do Registro ANVISA/MAPA | Quantidade | Unidade || Valor Unitario | Valor Total

Prego total em RS por extenso:

Validade da Proposta:

Garantia (se for o caso):

Dados do proponente:
Razao Social:
Endereco:
Municipio:
Estado:

CEP:

CNPIJ:

Fone:

E-mail:

Banco:

Agéncia bancaria:

Conta:

Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato/Ata de Registro de Precos:
Nome:

CPF:

Cargo/Fungao:

Declaramos que temos amplo conhecimento e aceitamos todas as condi¢des estabelecidas no edital do Pregdo Eletronico e seus anexos.

Local e Data:

Nome, cargo e assinatura

ANEXO III
Minuta da Ata de Registro de Precos
PREGAO 242/2024
VALIDADE: 12 (doze) MESES

O Municipio de Joinville, por intermédio da Secretaria de Administragdo e Planejamento, doravante denominada ORGAO PROMOTOR, nos termos da Lei n°
14.133, de 01 de abril de 2021, e do Decreto Municipal n° 51.742, de 08 de dezembro de 2022, Decreto Federal n® 11.462, de 31 de margo de 2023, Decreto
Municipal n° 28.024, de 09 de dezembro de 2016, Decreto Municipal n°® 56.224, de 24 de agosto de 2023 e das demais normas legais aplicaveis neste ato
representado pelo Sr. Ricardo Mafra, Secretario de Administragdo ¢ Planejamento e pela Sra. Silvia Cristina Bello, Diretora Executiva, em face das propostas
apresentadas e do resultado do julgamento do Pregiio Eletrdonico n°® 242/2024, resolve REGISTRAR OS PRECOS da empresa abaixo qualificada, para futura e
eventual Aquisi¢io de Ortese, Prétese e Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do
Hospital Municipal Sdo José], nas quantidades, termos e condigdes descritos no Edital e seus anexos, que passam a fazer parte desta, e em conformidade com as
disposi¢des a seguir:

Nome da empresa: XXXXXX

CNPJ: XXXXXX

Enderego: xxxxxx

Cidade:xxxxxx Estado: xxxxxx
CEP: xX.XXX-XXX

Telefone: (XxX) XXXXXX-XXXX

Email: xxxxxx

Representante Legal: xxxxxx CPF: XXX.XXX.XXX-XX

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340... 15/48
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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 - A presente ata tem por objeto o registro de pregos para prestagdo de servigos, quando requerido, conforme descri¢ao abaixo:

CLAUSULA SEGUNDA - DA VALIDADE DOS PRECOS

2.1 - A Ata de Registro de Precos tera vigéncia de 1 (um) ano, contado a partir do 1° do util subsequente a data de divulgagdo no Portal Nacional de Contragdes
Publicas - PNCP, podendo ser prorrogado por igual periodo, desde que demonstrado o prego vantajoso.

2.2 - Durante o prazo de validade desta Ata de Registro de Precos, 0 Municipio de Joinville niio sera obrigado a contratar o objeto referido na Clausula
Primeira exclusivamente pelo Sistema de Registro de Precgos, facultando-se a realiza¢do de licitagdo especifica para a aquisicdo pretendida, assegurada a
preferéncia ao fornecedor registrado em igualdade de condigdes, ou, cancelar a Ata na ocorréncia de alguma das hipdteses legalmente previstas para tanto,
garantidos a detentora, neste caso, o contraditorio e a ampla defesa.

2.3 - Os precos inicialmente contratados somente poderdo ser reajustados apds o prazo de um ano, contado da data base do orcamento estimado, qual
seja, 20/03/2024.

24 - Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo do
indice IPCA, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da anualidade.

2.5 - Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

2.6 - Quando a Ata de Registro de Precos for reajustada, a data base para reajuste dos Contratos emitidos apos esse reajuste, passara a ser da data base do reajuste da
Ata de Registro de Pregos.

CLAUSULA TERCEIRA- DOS PRAZOS E DA FORMA DE EXECUCAO DO OBJETO

3.1 - A vigéncia dos futuros contratos estara adstrita ao tempo necessario a execugdo, ao pagamento do objeto licitado ¢ a disponibilidade de créditos or¢gamentarios,
sendo estabelecida no termo contratual.

3.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia..
3.2.1 - No caso de expedi¢io de Autorizagdo de Fornecimento (AF), a forma de entrega sera Ginica conforme o item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.
3.3 - Os locais para as entregas serao:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda & domingo das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no
servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal Sao José, localizado na Travessa
Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de esterilizagao para uso..

b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestao de Estoques - Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n°
488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativo.

3.4 - Para fins de contagem dos prazos previstos sera considerado como data de assinatura do contrato a data da ultima assinatura (dia/més/ano) dos signatarios
referenciados no preambulo do referido instrumento.

CLAUSULA QUARTA - CONDICOES PARA CONTRATACAO

4.1 - A contratagdo do(s) proponente(s) vencedor(es) do presente Pregdo sera representada pela expedi¢do do Termo de Contrato/Autorizacdo de Fornecimento
(AF), da qual constara, no minimo, identificagdo da licitagdo, especificagdes resumidas do produto licitado, quantitativo, preco unitario e total, fornecedor, local e
prazo para entrega dos produtos conforme solicitagdo do Municipio.

4.2 - Convocacio para assinatura do Contrato e/ou retirada da Autorizacio de Fornecimento (AF):

4.2.1 - Homologado o resultado da licitagdo, os vencedores serdo convocados para assinatura eletronica do contrato, que devera ocorrer no prazo de até 05 (cinco)
dias vteis contados da sua disponibiliza¢fio no Sistema Eletronico de Informacio (SEI).

4.2.2 - O(s) representante(s) legal(is) do(s) vencedor(s) recebera(do) um e-mail no enderego cadastrado informando a disponibilizagdo do documento para
assinatura eletronica, o qual indicara o /ink para acesso.

4.2.3 - E de responsabilidade exclusiva do usuario a consulta acerca da disponibilizagdo do documento para assinatura no seu ambiente virtual.

4.3 - Se o vencedor ndo apresentar situagdo de habilitacdo regular ou, dentro do prazo de validade de sua proposta, se recusar a assinar o Contrato, podera ser
convocado outro proponente. Neste caso, sera observada a ordem de classificagdo, averiguada a aceitabilidade de sua oferta, procedendo a sua habilitagdo e,
sucessivamente, até a apuragdo de um que atenda ao Edital que serd declarado o vencedor do certame, podendo o Pregoeiro negociar diretamente com o proponente
para que seja obtido melhor prego.

4.3.1 - Se o vencedor se recusar a assinar o Contrato no prazo estabelecido, apresentar justificativa por escrito ndo aceita pela Administragdo ou deixar de fazé-lo,
além de decair do direito, sujeitar-se-a das sangdes previstas neste instrumento.

4.4 - Ao assinar a Ata de Registro de Precos, e eventualmente o termo contratual e/ou Autorizagdo de Fornecimento (AF), o proponente vencedor obriga-se a
fornecer os bens registrados, conforme especificagcdes e condigdes contidas na Ata de Registro de Pregos, no Edital e seus anexos, € também na proposta
apresentada.

4.5 - Para assinatura eletrénica do Contrato o vencedor devera:

4.5.1 - Apresentar certidoes atualizadas de regularidade fiscal junto aos seguintes Orgdos: Fazenda Federal (conjunta com a contribui¢do
previdenciaria), Fazenda Estadual, Fazenda Municipal, do domicilio ou sede do proponente ¢ Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS, em
atendimento ao ao art. 92, inciso X VI, da Lei n® 14.133/21 e a Certidio de Negativas Débitos Trabalhistas, conforme Lei n° 12.440, de 07 de julho de 2011.

4.5.2 - Caso a assinatura do termo contratual seja realizada por um procurador designado pelo proponente, devera ser apresentada a procuragdo publica ou
particular, com poderes especificos para representar o interessado.

CLAUSULA QUINTA - DO PAGAMENTO

5.1 - O pagamento sera efetivado de acordo com a(s) proposta(s) de precos apresentada(s) pelo(s) vencedor(s) da licitagdo, observado o que consta neste Edital e
seus Anexos, inclusive quanto a forma e condi¢des de pagamento.

5.1.1 - O Municipio responsabilizar-se-a pelo pagamento resultantes de modificagdes contratuais sempre que devidamente autorizados pela Secretaria Gestora do
Contrato, observados os limites do art 125 da Lei n® 14.133/21.

5.1.2 - O pagamento sera conforme as medicdes realizadas de acordo com o0s prazos propostos, apds recebimento provisorio e definitivo do atendimento das
especificagdes do Termo de Referéncia.

5.2 - O pagamento sera efetivado mediante apresentagdo da nota fiscal/fatura que devera ser emitida em nome do Municipio, da qual devera constar o niimero desta
licitagdo, empenho e das negativas fiscais regularizadas (Federal; conjunta com a contribui¢do previdenciaria, Estadual, Municipal, FGTS e a Certiddo de Negativa
de Débitos Trabalhistas), conforme Lei n® 12.440, de 07 de julho de 2011.

5.3 - As retengdes tributarias serdo aplicadas de acordo com as legislagdes federais, estaduais e municipais vigentes.
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5.4 - O pagamento da Nota Fiscal sera efetuado em até 30 (trinta) dias apds o aceite da medi¢ao/produto, de acordo com o Processo SEI de Gestao-Certificagdo de
Documento Fiscal.

5.5 - Em caso de atraso dos pagamentos por culpa exclusiva da Administragio, ser4 aplicado como indice de atualizagio monetaria o IPCA — Indice de Precos ao
Consumidor Amplo.

CLAUSULA SEXTA- DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO
6.1 - A entrega do objeto so estara caracterizada mediante emissdo de Autorizagdo de Fornecimento/AF e Termo de Contrato dos itens contratados.

6.2 - O fornecedor ficara obrigado a atender todos os pedidos efetuados durante a vigéncia desta Ata, mesmo que a entrega deles decorrente estiver prevista para
data posterior a do seu vencimento.

6.3 - Os produtos deverdo ser entregues acompanhados da Nota Fiscal/Fatura correspondente.

CLAUSULA SETIMA - DAS SANCOES

7.1 - As sangdes que poderdo ser aplicadas ao FORNECEDOR sdo as previstas na Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021, nesta Licitagdo e no Contrato (caso
firmado).

7.2 - Sangdes que poderdo ser cominadas ao FORNECEDOR, garantidos os direitos ao contraditorio e a ampla defesa:
I) Adverténcia;

1I) Multa, que sera deduzida dos respectivos créditos, ou cobrados administrativamente ou judicialmente:

a) De até 5%, nos casos de ndo celebrar contrato, sobre o valor total do contrato pretendido;

b) De até 5%, nos casos de inexecugao parcial da Ata de Registro de Precos (que ndo cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou
ao interesse coletivo), sobre o valor total do instrumento equivalente ao contrato;

¢) De até 5%, nos casos de descumprimento das obrigagdes decorrentes da Ata de Registro de Precos, sobre o valor total da Ata de Registro de Precos;

d) 0,2% (zero virgula dois por cento) sobre o valor do instrumento equivalente ao contrato, por dia que exceder ao prazo para entrega do objeto, até o limite de
10% (dez por cento);

e) De até 10% (dez por cento), nos casos de inexecugdo parcial que cause grave dano a Administra¢do, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse
coletivo, sobre o valor do instrumento equivalente ao contrato, em percentual proporcional ao descumprimento, sem prejuizo da apuragdo e reparagdo do dano que a
exceder.

f) De até 15% (quinze por cento), nos casos de inexecugdo contratual total por parte do fornecedor, sobre o valor total do instrumento equivalente ao contrato, sem
prejuizo da apuragéo e reparagao do dano que a exceder.

g) De até 30% (trinta por cento) sobre o valor total da Ata de Registro de Pregos para os casos de apresentar declaragdo ou documentagao falsa ou prestar declaragao
falsa; praticar ato fraudulento na execucgdo da Ata de Registro de Pregos; comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza na execucdo da
Ata de Registro de Pregos.

III) Impedimento de licitar e contratar com o Municipio de Joinville, Administragdo Direta e Indireta, e o descredenciamento do Cadastro de Fornecedor do
Municipio de Joinville, pelo prazo de até 3 (trés) anos, sem prejuizo das demais cominagdes legais e contratuais.

IV) Declaragio de inidoneidade para licitar ou contratar, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.
7.3 - O FORNECEDOR sera responsabilizado pelo cometimento das seguintes infragdes:
a) dar causa a inexecugdo parcial da Ata de Registro de Pregos e/ou do instrumento equivalente ao contrato;

b) dar causa a inexecugdo parcial da Ata de Registro de Pregos e/ou do instrumento equivalente ao contrato, que cause grave dano a Administragdo, ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

¢) dar causa a inexecugdo total da Ata de Registro de Pregos e/ou do instrumento equivalente ao contrato;

d) ndo celebrar contrato ou ndo entregar a documentagéo exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
e) ensejar o retardamento da execug@o ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

f) apresentar declara¢do ou documentagao falsa ou prestar declaragdo falsa durante a execug@o do objeto da Ata de Registro de Precos;

@) praticar ato fraudulento na execugdo do do objeto da Ata de Registro de Pregos;

h) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza durante a execugdo do objeto da Ata de Registro de Pregos;

i) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

j) descumprir as obrigagdes decorrentes da Ata de Registro de Pregos.

7.4 - As multas aplicaveis para o caso de praticar ato lesivo obedecera o regramento previsto na Lei Federal n® 12.846, de 1° de agosto de 2013 e na Lei Municipal
n° 8.983, de 06 de agosto de 2021 e na regulamentagao vigente.

7.5 - As multas deverao ser pagas junto a Tesouraria da Secretaria de Fazenda do Municipio até o dia de pagamento que o FORNECEDOR tiver direito ou poderdo
ser cobradas judicialmente ap6s 30 (trinta) dias da notificagdo.

7.6 - Nas sangdes previstas nesta Ata de Registro de Pregos, a Administragdo considerara, motivadamente, a natureza e a gravidade da infragdo cometida; as
circunstancias agravantes ou atenuantes; as peculiaridades do caso concreto; os danos que dela provierem para a Administragdo Publica; e a implantagdo ou o
aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgdos de controle, graduando-as e podendo deixar de aplica-las, se admitidas as
justificativas do FORNECEDOR, nos termos do que dispde o art. 156 da Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021.

7.7 - As sangdes aplicadas serdo registradas no cadastro do FORNECEDOR e, para fins de publicidade, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no &mbito do Poder Executivo federal.

7.8 - Nenhum pagamento sera realizado ao FORNECEDOR enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigagdo financeira que lhe for imposta em virtude de
san¢do ou inadimpléncia contratual.

7.9 - O montante de multas aplicadas a0 FORNECEDOR néo poderé ultrapassar a 30% (trinta por cento) do valor global da Ata de Registro de Pregos, caso
aconte¢a 0 ORGAO PROMOTOR tera o direito de cancelar o Registro de Precos mediante notificagao.

7.10 - As sangdes acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva, em pregdo para registro de pregos que, convocados, ndo honrarem o
compromisso assumido injustificadamente.

7.11 - A aplicagdo das sangdes poderd ocorrer por intermédio de meios alternativos de prevencdo e resolugdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a
mediagdo, o comité de resolugdo de disputas e a arbitragem, conforme previsto na Lei n 14.133/2021 e legislagdes municipais.

CLAUSULA OITAVA - DA ALTERACAO DA ATA

8.1 - Os pregos registrados poderao ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugio dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo
dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situacdes:
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a) em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que
inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso II do caput do art. 124 da Lei n° 14.133 de 2021;

b) em caso de criagdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais, com comprovada repercussao sobre
o0s pregos registrados; ou

¢) na hipétese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou repactuacgéo sobre os pregos registrados, nos termos do disposto na Lei n° 14.133 de 2021.

8.2 - Na hipoétese de o prego registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado, por motivo superveniente, o 6rgio ou a entidade gerenciadora convocara
o fornecedor para negociar a redugdo do prego registrado.

8.2.1 - Caso ndo aceite reduzir seu prego aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem
aplicagdo de penalidades administrativas.

8.2.2 - Na hipdtese prevista no subitem 8.2.1, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam
reduzir seus pregos aos valores de mercado.

8.2.3 - Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, o 6rgio ou a entidade gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de pregos, ¢ adotard as medidas
cabiveis para a obtengdo de contratagdo mais vantajosa.

8.2.4 - Na hipodtese de redugdo do preco registrado, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora comunicara aos 6rgdos e as entidades que tiverem firmado contratos
decorrentes da ata de registro de pregos, para que avaliem a conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociagdo com vistas a alteragdo contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lein® 14.133, de 2021.

8.3 - Na hipotese de o prego de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor ndo poder cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sera facultado
ao fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo do prego registrado, mediante comprovagéo de fato superveniente que o impossibilite de cumprir o compromisso.

8.3.1 - Para fins do disposto no subitem 8.3, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteragdo, a documentagdo comprobatoria ou a planilha de
custos que demonstre a inviabilidade do preco registrado em relagdo as condi¢des inicialmente pactuadas.

8.3.2 - Na hipétese de ndo comprovacdo da existéncia de fato superveniente que inviabilize o prego registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgao ou pela entidade
gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, sem prejuizo da aplicagdo das sang¢des
previstas na Lei n® 14.133, de 2021, e na legislagdo aplicavel.

8.3.3 - Na hipdtese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do disposto no subitem 16.3.2, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam manter seus precos registrados.

8.3.4 - Se ndo obtiver éxito nas negociagdes, O 6rgio ou a entidade gerenciadora, e adotard as medidas cabiveis para a obtengdo da contratagdo mais vantajosa.

8.3.5 - Na hipotese de comprovagédo do disposto nos subitens 8.3 e 8.3.1 o 6rgdo ou a entidade gerenciadora atualizara o prego registrado, de acordo com a realidade
dos valores praticados pelo mercado.

8.3.6 - O orgdo ou a entidade gerenciadora comunicard aos 6rgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos sobre a
efetiva alterag@o do preco registrado, para que avaliem a necessidade de alteragdo contratual, observado o disposto no art. 124 da Lein® 14.133, de 2021.

CLAUSULA NONA- DO CANCELAMENTO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

9.1 - O fornecedor tera seu registro cancelado quando:

a) descumprir as condi¢des da Ata de Registro de Pregos sem motivo justificado;

b) ndo retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela Administracdo sem justificativa razoavel;
¢) ndo aceitar manter seu preco registrado, na hipotese prevista no § 2° do art. 27 do Decreto Federal n° 11.462/2023.; ou;

d) sofrer sangdo prevista nos incisos I1I ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14.133, de 2021.

9.1.1 - Na hipétese prevista na letra "d", caso a penalidade aplicada ao fornecedor ndo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos, o 6rgdo ou a
entidade gerenciadora podera, mediante decisdo fundamentada, decidir pela manutengdo do registro de pregos, vedadas novas contratagdes derivadas da ata
enquanto perdurarem os efeitos da sangao.

9.1.2 - O cancelamento do registro nas hipdteses previstas no subitem 9.1 sera formalizado por despacho do 6rgdo ou da entidade gerenciadora, garantidos os
principios do contraditorio e da ampla defesa.

9.1.3 - Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora poderd convocar os licitantes que compdem o cadastro de
reserva, observada a ordem de classificagao.

9.2 - O cancelamento dos pregos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em determinada ata de registro de pregos, total ou parcialmente, nas seguintes
hipoteses, desde que devidamente comprovadas e justificadas:

a) por razdo de interesse publico;
b) a pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou

¢) se ndo houver éxito nas negociagdes, nos termos do disposto no item 8.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA- DA AUTORIZACAO PARA AQUISICAO E EMISSAO DAS ORDENS DE COMPRA

11.1 - As aquisi¢des do objeto da presente Ata de Registro de Pregos serdo autorizadas, caso a caso, pelas Secretarias Participantes.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DAS DISPOSICOES FINAIS

12.1 - As questdes decorrentes da utilizagdo da presente ata, que ndo possam ser dirimidas administrativamente, serdo processadas e julgadas na Justi¢a Estadual, no
Foro da Cidade de Joinville - SC, com exclusdo de qualquer outro por mais privilegiado que seja, salvo nos casos previstos no art. 102, inciso I, alinea “d”, da
Constitui¢ao Federal.

ANEXO IV
Minuta do Contrato
TERMO DE CONTRATO N° XXX/2024

Termo de Contrato que entre si celebram o MUNICIPIO DE JOINVILLE — Hospital Municipal Sdo José, inscrito no CNPJ sob n° 84.703.248/0001-09, ora em
diante denominado CONTRATANTE, neste ato representado pelo Secretdrio de Xxxxxx, Sr. XXXXXX, € a empresa XXxxxX, inscrita no C.N.P.J. n° XX.XXX.XXX/XXXX-
xX, doravante denominada CONTRATADA, neste ato representada pelo Sr. xxxxxx, CPF n° xxx.Xxx.Xxxx-xx, firmam o presente contrato, oriundo da licitagdo na
modalidade Pregdo Eletronico n® 242/2024, pelo qual se obriga a executar os servigos do objeto deste Contrato, na forma e condigdes estabelecidas no edital de
licitagdo e nas clausulas seguintes, a ser regido pela Lei Federal n® 14.133, de 01 de abril de 2021, Decreto Federal n® 11.462, de 31 de margo de 2023, Lei
Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, Decreto Municipal n° 28.024, de 09 de dezembro de 2016, Decreto Municipal n® 51.742, de 08 de dezembro de
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2022, Decreto Municipal n°® 56.185, de 18 de agosto de 2023, Decreto Municipal n° 56.224, de 24 de agosto de 2023 e alteragdes posteriores ¢ demais normas
legais federais, estaduais e municipais vigentes.

CLAUSULA PRIMEIRA - Objeto do Contrato

1.1 - Este contrato tem por objeto a Aquisi¢io de Ortese, Prétese ¢ Materiais Especiais, em regime de consignaciio, para atendimento aos pacientes
acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo José, conforme descri¢éo abaixo:

CLAUSULA SEGUNDA - Regime de Execuciio

2.1 - A execugdo do presente Contrato sera pelo regime de execugdo indireta de empreitada por prego unitario.

2.2 - Fica vinculado este termo contratual as condi¢des do Edital e seus anexos do processo licitatorio Pregdo Eletronico n° 242/2024 ¢ a proposta
da CONTRATADA.

CLAUSULA TERCEIRA - Preco

3.1 - O valor deste Contrato para efeitos financeiros, fiscais e orgamentarios ¢ de R$ xx,00 (valor por extenso)-

3.2 - Os pregos inicialmente contratados somente poderdo ser reajustados apds o prazo de um ano, contado da data base do orgamento estimado, qual
seja, 20/03/2024.

3.3 - Apoés o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os pregos iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo
do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apos a ocorréncia da anualidade.

3.4 - Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

3.5 - Quando a Ata de Registro de Pregos for reajustada, a data base para reajuste dos Contratos emitidos apos esse reajuste, passara a ser da data base do reajuste da
Ata de Registro de Pregos.

CLAUSULA QUARTA - Condicées de Pagamento

4.1 - O pagamento sera efetivado de acordo com a(s) proposta(s) de pregos apresentada(s) pelo(s) vencedor(s) da licitagdo, observado o que consta neste Edital e
seus Anexos, inclusive quanto a forma e condigdes de pagamento.

4.1.1 - O CONTRATANTE responsabilizar-se-a pelo pagamento resultantes de modificagdes contratuais sempre que devidamente autorizados pela Secretaria
Gestora do Contrato, observados os limites do art. 125 da Lei n° 14.133/21.

4.1.2 - O pagamento serd conforme as medigdes realizadas de acordo com os prazos/cronograma propostos, apds recebimento provisorio e definitivo do
atendimento das especificagdes do Termo de Referéncia.

4.2 - O pagamento sera efetivado mediante apresentagdo da nota fiscal/fatura que devera ser emitida em nome do CONTRATANTE, da qual devera constar o
numero desta licitagdo, empenho e das negativas fiscais regularizadas (Federal (conjunta com a previdenciaria), Estadual, Municipal, FGTS e a Certiddo de
Negativa de Débitos Trabalhistas), conforme Lei n° 12.440, de 07 de julho de 2011.

4.3 - As retengdes tributarias serdo aplicadas de acordo com as legislagdes federais, estaduais e municipais vigentes.

4.4 - O pagamento da Nota Fiscal sera efetuado em até 30 (trinta) dias apds o aceite da medigao/produto, de acordo com o Processo SEI de Gestao-Certificagdo de
Documento Fiscal.

4.5 - Em caso de atraso dos pagamentos por culpa exclusiva da Administragdo, sera aplicado como indice de atualizagio monetaria o IPCA — Indice de Pregos ao
Consumidor Amplo.

CLAUSULA QUINTA - Prazos e forma de execuciio do objeto

5.1 - O prazo de vigéncia contratual sera de 12 (doze) meses, contados a partir da assinatura do Contrato, podendo ser prorrogado nos termos do artigo 107 da Lei
n° 14.133/21.

5.2 - O objeto devera ser entregue de forma parcelada, item 4 do anexo VI - Termo de Referéncia.
5.3 - Os locais para as entregas serdo:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda & domingo das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no
servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal Sao José, localizado na Travessa
Sao José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de esterilizagdo para uso..

b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n°
488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativo.

5.4 - Para fins de contagem dos prazos previstos sera considerado como data de assinatura do contrato a data da ultima assinatura (dia/més/ano) dos signatarios
referenciados no preambulo do referido instrumento.

CLAUSULA SEXTA - Recursos para Atender as Despesas
6.1 - As despesas provenientes do objeto deste contrato correrdo pela seguinte dotagdo orgamentaria:

XXX/XXXX- XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX (fonte)

CLAUSULA SETIMA - Da Gestiio do Contrato

7.1 - A gestdo do contrato sera realizada pelo Hospital Municipal Sio José, sendo essa responsavel pelo recebimento ¢ fiscalizagdo do objeto licitado, devendo ser
observado o disposto no art. 117 da Lei n® 14.133/21.

7.2 - O modelo de gestdo do contrato sera nos termos do disposto no Termo de Referéncia - Anexo VI.

CLAUSULA OITAVA - Direito de Fiscalizacio

8.1 - O CONTRATANTE exercera ampla fiscalizagdo do objeto contratado, o que em nenhuma hip6tese eximira a CONTRATADA das responsabilidades fixadas
pelo Codigo Civil e pelo Codigo de Defesa do Consumidor.

8.2 - A fiscalizagdo do CONTRATANTE transmitira por escrito as instrugdes, ordens e reclamagdes, competindo-lhe a decisdo nos casos de duvidas que surgirem
no decorrer da vigéncia contratual.
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CLAUSULA NONA - Responsabilidades do CONTRATANTE

9.1 - Cumprir e fazer cumprir as disposigdes deste contrato.

9.2 - Determinar, quando cabivel, as modificagdes consideradas necessarias a execugao do contrato ¢ a tutelar o interesse publico.

9.3 - Intervir na execugdo do servigo licitado nos casos previstos em lei e na forma deste contrato visando proteger o interesse publico.

9.4 - Responder aos pedidos de reajuste e de restabelecimento de equilibrio econdmico-financeiro em até 03 (trés) meses, e em caso de repactuagdo o prazo para
resposta sera de até¢ 01 (um) més.

9.5 - Conferir, fiscalizar, vistoriar e aprovar o objeto entregue, conforme especificagdes técnicas contidas nos Anexos I e IV do Edital, observando o disposto na
Instrugdo Normativa 04/2022 da Secretaria de Administragdo e Planejamento.

CLAUSULA DECIMA - Responsabilidades da CONTRATADA
10.1 - A CONTRATADA obriga-se a aceitar acréscimos ou supressdes que 0 CONTRATANTE realizar, conforme disposto no artigo 125 da Lei 14.133/2021.

10.2 - Assumir integral responsabilidade pela execugdo dos servigos objeto contratual que vir a efetuar, estando sempre de acordo com o estabelecido nas normas
deste contrato e do Edital de Pregio Eletronico n° 242/2024 ¢ seus anexos;

10.3 - Assumir integral responsabilidade pelos danos decorrentes desta execugdo, inclusive perante terceiros;

10.4 - Devera proceder as corregdes que se tornarem necessarias a entrega do objeto contratado, fornecendo-o de acordo com a fiscalizagdo do CONTRATANTE e
especificagdes técnicas, qualidade e quantidades, constantes nos Anexos I e VI do Edital.

10.5 - Identificar seus funcionarios, ou terceiros, responsaveis pela execuc¢do do objeto contratado.
10.6 - Comunicar ao CONTRATANTE toda e qualquer irregularidade encontrada para o cumprimento do contrato.
10.7 - Nao ceder ou transferir, total ou parcialmente, parte alguma do contrato.

10.8 - Manter, até o cumprimento final de sua obrigagao, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo, devendo comunicar imediatamente
a0 CONTRATANTE qualquer alteragao.

10.9 - O contratado deverd, caso solicitado, apresentar comprovagdo do cumprimento da exigéncia de reserva de cargos previstas em Lei, bem como em outras
normas especificas, para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz;

10.10 - Cumprir todas as obrigacdes, especificagdes técnicas e condigdes de garantia dispostas no Anexo VI - Termo de Referéncia do Edital.

10.11 - A CONTRATADA, quando couber, devera cumprir o disposto na Lei Municipal n® 8.772/19, que dispde sobre a institui¢do do Programa de Integridade nas
pessoas juridicas que contratarem com a Administragdo Publica Municipal.

10.12 - A CONTRATADA devera comunicar qualquer alteragdo 8 CONTRATANTE, especialmente quando se tratar de alteragdo de endereco, e-mail e telefone.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Das San¢des

11.1 - As sangdes que poderdo ser aplicadas ao CONTRATADO sdo as previstas na Lei Federal n° 14.133, de 1° de abril de 2021, neste Edital de Licitagdo e no
respectivo Contrato, sem prejuizo do disposto na Lei Federal n® 12.846, de 1° de agosto de 2013 e na Lei Municipal n® 8.983, de 06 de agosto de 2021.

11.2 - Sangdes que poderdo ser cominadas ao CONTRATADO, garantidos os direitos ao contraditorio e a ampla defesa:

I) Adverténcia;

II) Multa, que sera deduzida dos respectivos créditos, ou cobrados administrativamente ou judicialmente:

a) De até 5% sobre o valor total do contrato, diante do cometimento das condutas previstas nas alineas "a", "d" e "e" do item 11.3;

b) 0,2% (zero virgula dois por cento) sobre o valor total do contrato por dia que exceder ao prazo para execugdo dos servigos, até o limite de 10% (dez por
cento);

¢) De até 10% (dez por cento), nos casos de inexecu¢do parcial, sobre o valor total do contrato, em percentual proporcional ao descumprimento e prejuizos
sofridos pelo Municipio em decorréncia do descumprimento, sem prejuizo da apuragdo e reparagao do dano que a exceder;

d) De até 15% (quinze por cento), nos casos de inexecu¢io contratual total, sobre o valor total do contrato, sem prejuizo da apuragdo e reparagdo do dano que a
exceder;

e) De até 30% (trinta por cento) sobre o valor total do contrato, diante do cometimento das condutas previstas nas alineas "f", "g", "h", "i" e "j" do item 11.3;

I1T) Impedimento de licitar e contratar com o Municipio de Joinville, Administragdo Direta ¢ Indireta, ¢ o descredenciamento do Cadastro de Fornecedor do
Municipio de Joinville, pelo prazo de até 3 (trés) anos, sem prejuizo das demais cominagdes legais e contratuais.

IV) Declaracio de inidoneidade para licitar ou contratar, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.

11.3 - O CONTRATADO sera responsabilizado, pelo cometimento das seguintes infragdes:

a) dar causa a inexecugdo parcial do contrato;

b) dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragio, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
¢) dar causa a inexecugdo total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratagdo, sem motivo justificado;

e) descumprir as obrigagdes decorrentes do contrato.

f) apresentar declaragdo ou documentagio falsa exigida para a contratagdo ou prestar declaragio falsa durante a execugao do contrato;
g) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

h) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza na execugdo do contrato;

i) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da contratagéo;

j) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.3.1 - Considera-se a conduta prevista na alinea "b" do item 11.3 como sendo o inadimplemento grave ou inescusavel de obrigagdo assumida pelo
CONTRATADO.

11.3.2 - Considera-se a conduta da alinea "d" do item 11.3 como sendo o atraso que importe em consequéncias graves para o cumprimento das obrigagdes
contratuais.

11.3.3 - Considera-se a conduta da alinea "g" do item 11.3 como sendo a pratica de qualquer ato destinado a obtengdo de vantagem ilicita ou que induza ou
mantenha em erro agentes publicos da Prefeitura de Joinville, com excegdo da conduta disposta no inciso "f" do item 11.3.

11.3.4 - Considera-se a conduta do inciso "h" do item 11.3 como sendo a pratica de atos direcionados a prejudicar o bom andamento do contrato, sem prejuizo de
outras que venham a ser verificadas no decorrer da execucdo contratual.
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11.4 - As multas aplicaveis para o caso de praticar ato lesivo obedecerdo ao regramento previsto na Lei Federal n° 12.846, de 1° de agosto de 2013 e na Lei
Municipal n° 8.983, de 06 de agosto de 2021 e na regulamentagio vigente.

11.5 - As multas deverdo ser pagas junto a Tesouraria da Secretaria de Fazenda do Municipio até o dia de pagamento que 0 CONTRATADO tiver direito, mediante
o envio da guia para pagamento pela Unidade Gestora a0 CONTRATADO, ou poderio ser cobradas judicialmente apds 30 (trinta) dias da cientificagdo.

11.6 - Nas sangdes previstas neste contrato, a Administragdo considerara, motivadamente, a natureza e a gravidade da infragdo cometida; as circunstancias
agravantes ou atenuantes; as peculiaridades do caso concreto; os danos que dela provierem para a Administragdo Publica; e a implantagdo ou o aperfeicoamento de
programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos 6rgaos de controle, graduando-as e podendo deixar de aplica-las, se admitidas as justificativas do
CONTRATADO, nos termos do que dispde o art. 156 da Lei Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021.

11.7 - As sangdes aplicadas serdo registradas no cadastro do CONTRATADO e, para fins de publicidade, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP), instituidos no &mbito do Poder Executivo Federal.

11.8 - Nenhum pagamento sera realizado ao CONTRATADO enquanto pendente de liquidagdo qualquer obriga¢ao financeira que lhe for imposta em virtude de
sang¢do ou inadimpléncia contratual.

11.9 - O montante de multas aplicadas ao CONTRATADO ndo podera ultrapassar a 30% (trinta por cento) do valor global do contrato; caso aconteca o
CONTRATANTE tera o direito de rescindir o contrato mediante notificagao.

11.10 - A aplicag@o das sang¢des podera ocorrer por intermédio de meios alternativos de prevencdo e resolucdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a
mediagdo, o comité de resolucdo de disputas e a arbitragem, conforme previsto na Lei n 14.133/2021, legislagdes municipais e normativas que regulamentem a
matéria no ambito do Municipio.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - Extin¢iio Contratual

12.1 - A exting@o do presente ocorrerd nas hipdteses previstas no art. 137 a 139 da Lei 14.133/2021, sem prejuizo de eventual penalidade aplicavel, assegurado o
contraditorio e ampla defesa.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - Do recebimento Provisério e Definitivo

13.1 - Os itens na entrega serdo recebidos, para efeito de verificagdo da conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia - Anexo VI, da
seguinte forma:

a) Provisoriamente, no ato da entrega do item, pela Comissdo de Fiscalizagdo e Acompanhamento;

b) Definitivamente, no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis, contados apds o recebimento provisorio, a CONTRATANTE realizara o recebimento definitivo, que
ocorrera somente se os itens estiverem conforme quantidade solicitada e consoante as especificagdes do presente Termo de Referéncia;

¢) Na hipétese de verificagdo a que se refere o subitem 13.1, "b" ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

d) O recebimento provisoério ou definitivo dos itens ndo exclui a responsabilidade da CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da futura
contratacao;

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisoério como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no Termo de Referéncia, ou
estdio em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no subitem 8.1 do Termo de Referéncia, a
substitui¢ao/reposi¢ao visando ao atendimento total das especificagdes, sem prejuizo da incidéncia das sangdes previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°.
14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Legisla¢io Aplicavel

14.1 - Nos termos do previsto no artigo 92, inciso III, da Lei n® 14.133/2021, aplica-se ao presente contrato a presente legislagao:
a) Lei n° 14.133/21;

b) Lei Complementar n° 123/06;

¢) Lei n® 13.709/2018 (LGPD);

d) Codigo de Defesa do Consumidor;

e) Codigo Civil;

f) Codigo Penal;

g) Codigo Processo Civil;

h) Codigo Processo Penal;
i) Legislagdo trabalhista e previdenciaria;
j) Estatuto da Crianca e do Adolescente; e

k) Demais normas aplicaveis.

CLAUSULA DECIMA QUINTA- Foro

15.1 - Para dirimir questdes decorrentes deste Contrato fica eleito o Foro da Comarca de Joinville, com renuncia expressa a qualquer outro.

15.2 - E, por estarem justas e acertadas, firmam as partes o presente instrumento, em meio eletronico, através do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) do

Contratante.
ANEXO V
MINUTA DA AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO (AF)
Numero:
Emissio:
Objeto:

Complemento: OBSERVACOES: 1) Emitir nota fiscal em nome de: MUNICIPIO DE JOINVILLE — Hospital Municipal Sdo José, inscrito no CNPJ sob n°
84.703.248/0001-09. 2) Advertimos que o ndo cumprimentos das obrigagdes assumidas na fase licitatoria estardo sujeitas as sangdes previstas no edital. 3) Sao
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partes integrantes desta Autorizagdo de Fornecimento (AF), como se transcritos estivessem, o edital de licitagdo Pregdo Eletronico n° 242/2024, seus anexos, a Ata
de Registro de Pregos, e quaisquer complementos, os documentos, propostas e informagdes apresentadas pelos proponentes vencedores e que deram suporte ao
julgamento da licitaggo.
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Orgﬁo Orc¢am.: Acio:

Un. Or¢am.: Despesa:
Funcio: Elemento:
Subfuncio: Detalhamento:
Programa: Fonte de recurso:

Licitagio:

Modalidade:

Ata de reg. de prego:

Pré-empenho:

Fornecedor:

Endereco:

Fone:

E-mail:

Banco:

Empenho:

Agéncia:

Tipo de entrega:

Prazo de entrega:

Local de entrega:

Pagamento:

Parcela

Programacio financeira

Vencimento Valor(R$) Parcela

Fica autorizado o fornecimento dos itens abaixo discriminados:

Item Quantidade

Finalidade:
CPF/CNPJ:
CEP:
Cidade:
C/C:
Vencimento Valor(R$)

Unidade de medida Material/Servico Valor unitario(R$) Valor total(RS)

Valor desta autorizagio:

Nota: Advertimos que o ndo cumprimento das obrigagdes assumidas na fase licitatoria estardo sujeitas as sangdes previstas no edital da presente licitagdo desta
Autorizagdo de Fornecimento (AF), como se transcritos estivessem, o edital de licitagdo, seus anexos, a Ata de Registro de Pregos, e quaisquer complementos, os
documentos, propostas e informagdes apresentadas pelo proponente vencedor e que deram suporte ao julgamento da licitagdo.

ANEXO VI

TERMO DE REFERENCIA - SERVICO SEI N° 0019574736/2023 - HMSJ.SUP.OPME

1-Objeto para a contrataciio:

Aquisi¢do de Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo
José através de Sistema de Registro de Pregos.

2-Especificagdes técnicas:

a) Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

- R . . Unid. Qtd
Item | Codigo | Denominagio Material/Servigo medida licitada
1 912187 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO - COD PC 40
POLIETILENO SUS - 0702030279
5 912300 COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO COMPONENTE F EMORAL PRIMARIO CIMENTADO OU PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE
3 912301 | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 40
4 912302 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA OU FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287
5 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 40
COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.
b) Lote/Grupo 2- Prétese de Revisdo de Joelho
;. A . . Unid. Qtd
Item | Codigo | Denominagio Material/Servico medida licitada
6 912301 | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO 827%1;3)3%;\] 4€‘NTE PATELAR CIMENTADO - COD SUS - PC 30
7 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 30
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X COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO METALICO

8 13181 | COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 PC 30

9 912303 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO - COD PC 30
POLIETILENO SUS - 0702030252

10 912304 COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO COMPQNENTE EEMORAL DE REVISAO CIMENTADO OU PC 30
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030180

1 912305 COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA | COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS - 0702030155

12 13340 COMPQNENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA CQMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147.

13 912307 HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30
PROTESE TOTAL DE JOELHO JOELHO - COD SUS- 0702030503

14 |9753 HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE PROTESE HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DO Pecas 30
TOTAL DO JOELHO JOELHO

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com

alimentagdo elétrica ou a bateria e 1dmina de corte dsseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignago 01 (uma) caixa completa de implantes.

¢) Lote/Grupo 3 - Material para protese de quadril, contendo:

Quant.
L 3. . = .~ . Minima /
Item | Codigo | Denominacio Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
15 910979 [RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS -0702031259 | p¢ | 150 |02
6 |o12313 | COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO | COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR oo |50 o2
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - 0702030163
7 |o12314 | CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE | CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL e |0 o2
FEMORAL CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD SUS - 0702030074
gggﬁ?gggg:imﬂwm METAL PARA | COMPONENTE CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
18 [912315 HEMIARTROPLASTIA BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS= |p¢  [150 |02
HEMIARTROPLASTIA o030
BIPOLAR/MONOPOLAR
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE QUADRIL (COMPONENTE
19 |913709 igﬁfggﬂl‘;ﬁ ACE(F)%ILCSJ g%f;DRIL FEMORAL), CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECA DO [pg  [150 |02
FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU CERAMICA.COD SUS: 0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR METALICO | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
20 32907 |DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIAOU | COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE o |150 |02
REVISAO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
" TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
21 32908 | R ARIO COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE  [pg  [150 |02
SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030210
> |o13712 | PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - COD [~ 500 |04
ACETABULAR SUS: 0702030767
ggfg?ﬁ%ﬁﬁgggﬁ%ﬁgﬁm COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA
23 912320 COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE REVISAODE  |pe  [150 |02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAODE | g1y 4 0 A 0 BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597
FIXACAO BIOLOGICA
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
24 {32909 |REVISAO NAO CIMENTADA COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe [100 |02
REVESTIMENTO TOTAL SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030201
COMPONENTE ACETABULAR DE
COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
25 (913714 ﬁ%@%ﬁ%wo CIMENTADO PRIMARIO OU | -1\ iENTADO PRIMARIO OU REVISAO COD SUS: 0702030090 P {139 {02
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
26 [32910 |REVISAO CIMENTADA PARA ENXERTO  |COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe |100 |02
IMPACTADO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO COD
SUS - 0702030198
7 |o1371 | DISPOSITIVO ANTIPROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA | 150 |03
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARAFUSOS - COD SUS: 0702030317
28 1910449 | TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. SUS 0702031283 pe 250 02
29 [913717 | TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL E;E()Lz‘ggg;ECONSTRUCAO FEMORAL - COD SUS: pe [100 |02
30 [911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 be |100 |03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de comodato 01 (um)
conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com
alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 ¢ 26 deve ser apresentado catalogo ou documento que comprove as especificidades
solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.
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d) Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetiabulo constrito contendo:

SEI/PMJ - 0021444920 - Edital

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto - Descric¢iio do SUS Unid %:;lelt. ?;I:rlll::l?o/ /
caixa
31 [31056 [PROTESE DE QUADRIL COMACETABULO | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE |5, {75 |
CONSTRITO DE QUADRIL COM ACETABULO CONSTRITO
32 |912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR pe 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
33 1912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210. pS 75 02
34 (913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE | COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
35 |913711 |FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - pS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
36 1912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA COMPONENTE METAL[CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.
‘ COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD.
37 116237 |COMPONENTE CEFALICO SUS:07.02.03.013-9 Pecas | 75 02
38 913716 DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS pe 75 0
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARA PARAFUSOS - COD. SUS: 0702030317
39 |22431 |INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO Pecas | 50 02
40 |10821 |LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pecas | 50 02
41 11983 |CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pe 75 03
42 | 10442 |CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO pS 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a bateria e suas respectivas
laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

¢) Lote/Grupo 5- Material para protese de quadril com Cabeca de ceramica contendo:

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto - Descric¢iio do SUS Unid Quant. | Minima /
Total tamanho /
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA
43 131055 |PROTESE DE QUADRIL COM CABECA DE PROTESE DE QUADRIL COM CABECA DE Peca |75 02
CERAMICA CERAMICA
4 |o12313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR pe 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
45 |912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210. pS 75 02
46 1913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE | COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
47 |913711 | FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - pS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
48 |912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA COMPONENTE METAL[CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.
2 CABECA DE CERAMICA PARA ARTROPLASTIA
49 |10816 |CABECA DE CERAMICA TOTAL DO QUADRIL Pegas |75 02
50 |11983 |CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM P 75 03
51 10442 |CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO S 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagao 1 (uma) caixa completa.

f) Lote/Grupo 6- Material para endoprétese de imero, contendo:

Quant.
. L . . Minima /
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢do do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
COMPONENTE UMERAL COMPREENDENDO : MODULO
52 10978 | COMPONENTE UMERAL PROXIMAL COM CABECA UMERAL + ANEL DE SUPORTE |Pegas |25 02
(MODULO ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS 0702031186
COMPONENTE INTERMEDIARIO -
53 10980 PROTESE NAO CONVENCIONAL COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO Pegas | 25 02
ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO INTERMEDIARIO)
SUPERIOR
sa | 10081 CQMPONENTE DIAFISARIO - PROTESE PROT ESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA (MODULO Pegas| 25 02
NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA DIAFISARIO + CONECTOR)
55 10983 |HASTE DE FIXACAO - PROTESE NAO PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL Pecas | 25 02
CONVENCIONAL EXTENSIVEL (PROLONGADOR HASTE + HASTE DE FIXACAO
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(MODULO DE FIXACAO). COD. SUS 0702031216

s6 110984 |NAO CONVENCIONAL BIARTICULADA | COTOVELO ARTICULADO PARA UMERO DISTAL. COD.
TOTAL SUS 0702031194

57 1911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 pc 100 03

COTOVELO ARTICULADO - PROTESE
Pecas |25 02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

g) Lote/Grupo 7 - Material para endoprétese de MMII (quadril e femur), contendo:

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢dao do SUS Unid Quant Minima /
tamanho /
caixa
58 10985 | ACETABULO BIPOLAR ACETABULO BIPOLAR. COD. SUS 0702030120 Pecas |30 |02
59 |10986 | CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL. COD. SUS 0702030139 Pecas |30 |02
ggg%%g?gg ggg%ﬁgfgﬁi' ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE FEMUR - COMPONENTE
60 [10921 | )b~ A DISTAL DE MEMBRO g{l}(s)g%gfgfﬁgol MODULO DISTAL FEMORAL. COD. Pecas |30 |02
INFERIOR
COMPONENTE TROCANTERICO -
61 |100sg |PROTESENAO CONVENCIONAL  |ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE FEMUR/TIBIAL - Contuntol30 102
ARTICULADA PROXIMAL DE MODULO PROXIMAL FEMORAL . COD. SUS 0702031178 onjunto
MEMBRO INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM CABECA, PARA
. ~ RECONSTRUCAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO ARTICULADO,
62 |7373 i%%TCESEESfT%?X\L’ENCIONAL Bl \IODULAR - ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (MODULO Pecas |30 |02
DISTAL DE FEMUR + JOELHO ARTICULADO). COD. SUS
0702031194
- COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO (MODULO
63 [10995 E%’IEPI?I\I]"(;ENTE DIAFISARIO CONECTOR) -CONECTOR PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. |Pecas |30 |02
COD. SUS 0702031208
PROTESE NAO CONVENCIONAL | PROLONGADOR DA HASTE DE FIXACAO PARA
64 |11000 |EXTENSIVEL PARA ENDOPROTESE | ENDOPROTESE DE FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO). Pecas |30 |02
DE FEMUR COD. SUS 0702031216
65 [910979 EEE/{TOI}&?R DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS - 0702031259 |Pecas |30 |02
66 |18889 EE;ESIS{OR DE ACABAMENTO PARA | poprcsOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR E TIBIA Unidade |30 |02
67 |911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 Pecas |30 |02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com
mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagao a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

h) Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant Quant. an.na/
tamanho / caixa

PROTESE NAO CONVENCIONAL

68 [11005 |ARTICULADA PROXIMAL DE MEMBRO

INFERIOR

PROTESE NAO CONVENCIONAL

69 |21825 | ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO

INFERIOR

70 [11009 |PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA

COMPONENTE TIBIAL PROXIMAL (MODULO

PROXIMAL) Pecas |30 02

PROTESE NAO CONVENCIONAL ARTICULADA
DISTAL DE MEMBRO INFERIOR

COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO MODULO
CONECTOR PARA ENDORPROTESE DE TiBIA
COMPONENTE DIAFISARIO INTERNO PARA
ENDOPROTESE DE TIBIA (modulo diafisario)

Pecas |30 -

Pecas |30 02

71 11011 |PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA
COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO

Pecas |30 02

72 (11013 ||\ TERMEDIARIO) CORPO CENTRAL ROTATORIO PARA TiBIA Pecas[30 |02
23 11014 |PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR HASTE +HASTE DE FIXACAO [, 1. = [
EXTENS{VEL (MODULO DE FIXACAO) i

74 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO 007118/;%13\112(305/ ANTIBIOTICO - COD SUS - Pecas[30 |03

75 |21827 |ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA Pecas | 30 -

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentagdo elétrica ou a bateria e lamina de corte 0sseo para joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.
2.1 - O objeto desta contratagdo nao se enquadra como sendo de bem de luxo;

2.2 - Os itens objeto desta contratagdo sio caracterizados como comuns.

3-Condicodes de garantia:

3.1 Os produtos deverdo ter garantia legal, nos moldes do Codigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o fabricante dos produtos conceda garantia contratual,
esta deve ser somada ao prazo da garantia legal.

3.2 Garantias de execugdo contratual, quando necessario:
3.2.1 Para a contratagdo, ndo se vislumbra necessidade de garantia contratual nos termos do Art. 96 da Lei 14.133/2021.

4-Prazo de entrega e forma de entrega:
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4.1 O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) em regime de consignagio e sua entrega devera ser no prazo
maximo de 5 (cinco) dias uteis ap6s solicitagdo via e-mail. O material serd mantido em consignacao até sua utilizagdo.

4.2 reposicio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) e os respectivos Instrumentais em Comodato que permanecem no hospital, se
dara no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitagdo de reposigdo pela Central de Material Esterilizado e/ou Servigo de OPME - Orteses Proteses e
Materiais Especiais, de acordo com a quantidade minima consignada, devendo ser respeitado o horario de reposigdo e recebimento estabelecido pela Servigo de
OPME. Serdo realizadas reposi¢des de acordo com a utilizagdo, mediante solicitagdo encaminhada via correio eletronico e/ou contato telefonico. A contratada
devera prever esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario.

4.3 Os materiais deverdo ser repostos a medida que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no Hospital, devendo os mesmos estar sempre
disponiveis aos médicos para uso imediato.

4.4 A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no hospital deverd ser concomitante a entrega do material ao qual
corresponde seu uso. A Reposi¢do dos Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dard no prazo maximo de 5 (dias),
contados da notificagio, devendo ser respeitado o horério de reposigdo e recebimento estabelecido pelo Servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais
do Hospital Municipal Sao José;

4.5 Os kits de materiais fornecidos deverdo vir acompanhados da documentagio fiscal de consignagio, em duas vias, e check list com especificagdo do nome do
produto, quantidade, lotes e validade, bem como nome e quantidade dos instrumentais. O check list devera conter informagdes fidedignas ao ofertado no kit, sendo
a conferéncia dos mesmos realizada no momento de sua entrega ou reposigdo, entre profissional da CME ou OPME e representante da empresa fornecedora do
produto. Nao serdo aceitos kits / conjuntos / caixas cirirgicas sem o acompanhamento de check list da empresa fornecedora.

4.6 Os materiais entregues estardo passiveis de devolugdo posterior, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o
especificado no Termo de Referéncia, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

4.7 O material ser entregue em regime de CONSIGNACAO e serd pago somente se utilizado.
4.8 - A presente contratagdo serd um fornecimento continuo, cujo prazo de execugdo sera de 12 (doze) meses, prorrogavel na forma do Art. 107 da Lei 14.133/2021;

4.8.1 - O prazo de vigéncia contratual sera de 14 (quatorze) meses, prorrogavel na forma do Art. 107 da Lei 14.133/2021, vez que a contratagdo esta prevista no
Plano Plurianual.

4.8.2 - A(s) ata(s) de registro de pregos podera(ao) ser(em) prorrogada(s), desde que atendido o previsto no art. 84 da Lei n® 14.133/2021.
5-Local de entrega e horario de entrega:
5.1 - Locais de entrega:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no
servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal S&o José, localizado na Travessa
Sao José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverao passa pelo procedimento de esterilizagéo para uso..

o

5.2 - A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n
488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativo.

5.3 Para horarios diferenciados o servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais devera ser previamente consultado acerca da
disponibilidade/possibilidade, por intermédio do telefone (47) 3441-6632.

6-Amostras/Prospectos (quando for o caso):
A necessidade de amostra e faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se 0 mesmo atende as especificagdes exigidas:

a) As empresas deverdo apresentar, obrigatoriamente, DUAS AMOSTRAS, dos itens, em suas embalagens originais, devidamente identificadas, bem como os
instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos,
manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as
caracteristicas do produto, quando aplicavel;

b) O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 5 (cinco) dias uteis, apos notificago;

¢) A proposta apresentada sera desclassificada, caso a amostra seja apresentada fora das especificagdes técnicas solicitadas no Termo de Referéncia, ou caso ndo
seja apresentada a amostra solicitada no prazo estipulado;

d) As amostras deverao ser entregues no Servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, situado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na
cidade de Joinville/SC, das 08 (oito) horas as 18 (dezoito) horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos,
juntamente com listagem contendo a descri¢do completa de todos os itens, codigo do produto, quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da
empresa ¢ em duas vias.

e) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposigdo das proponentes no estado em que se encontrarem
ao final da avaliagdo técnica;

f) Depois de expirado o prazo de entrega das amostras, ndo sera permitido fazer ajustes ou modificagdes no material apresentado a fim de adequa-lo a especificagao
constante no Termo de Referéncia;

g) Caso ndo seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada, sendo chamado o préximo colocado, para o mesmo procedimento;

h) As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugao, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até 05 (cinco) dias uteis apos a homologagio do
item/lote, no caso de homologagdo parcial, no mesmo local da entrega, sob pena de lhes serem dadas outra destinagao, ficando a critério do Hospital Municipal Sao
José.

i) Em nenhuma hipdtese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados;

j) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens, acompanhado dos instrumentais especificos, acondicionado em
caixa adequada.

6.1-Critérios de Analise (quando for o caso):

a) As amostras deverdo estar de acordo com as especificagdes contidos no Termo de Referéncia.

b) Caso ainda haja alguma diivida sobre a apresentagdo técnica solicitada nos itens acima, serd exigido do interessado que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns)
para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital e consequente aceitagdo da
proposta, em local e prazo indicado.

¢) Os interessados devera(ao) colocar a disposi¢ao todas as condigdes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem onus, equipe técnica para apresentagao e
demonstragdo, equipamento(s)/instrumental(ais) € manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

d) O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Seg¢do de Traumato-Ortopedia e 02
Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s) observado(s), 0 nome com
assinatura da comiss@o que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes critérios estabelecidos:

d.1) Dados de identificag@o das amostras, inspegdo visual para comparativo da unidade de medida, quantidades e volumes, tipo de embalagem, acondicionamento e
transporte do produto, a fim de verificar avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a conservagao do item.

d.2) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢do do item, matéria prima, dados de fabricagdo, caracteristicas de seguranga,
didmetros e biocompatibilidade que constam detalhados na descri¢do do material, avaliando a forma de apresentagdo, prazo e condi¢des de validade, conservagdo
do produto, facilidade no manuseio.
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d.3) Avaliagdo da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de satide da rede definido pela comissdo interna, quanto aplicabilidade, eficacia,
economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

e) Especificidades dos Itens:

e.l) Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade de furos, gravagdo de lote, qualidade de
fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio para inser¢do do parafuso, etc.

e.2) Parafusos: diametro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e diametro da cabeca, perfil de rosca, acabamento, perfil e formato da
ponta, etc.

e.3) Instrumentais: sera avaliado a presenga dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos implantes, do inicio ao fim do procedimento, presenca de
registro na Anvisa, tipo de material, acabamento, alinhamento, pingamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio, acoplagem perfeita ao implante, etc.

f) EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminagdo e se suas
caracteristicas, tais como data fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, cédigo do produto e modelo, estdo registradas de
forma clara na embalagem.

g) INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagio/instrugdes de uso que orientem a utilizagdo adequada do produto/material, manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

h) PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

i) ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

j) CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificacio técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
k) MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

1) CARACTERISTICAS :I"ECNICAS: Observar se a especificacdo do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas técnicas adequadas
conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizagdo empregado quando for o caso.

m) SEGURANCA: Observar se o produto propicia condigdes de utilizagio seguras segundos as normas de Boas Préticas de Gestdo das Orteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Satde, Brasilia-DF 2016.

n) OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material que justifique ou niio o seu emprego na instituigao, considerando a opinido
dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a descri¢do técnica do Termo de Referéncia. O(s) interessado(s) que deixar(em) de
encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocagdo relativa a apresentagdo de amostra(s) sera(2o) desclassificado(s), assim como no
caso de reprovagdo da amostra(s). As amostras aprovadas ou reprovadas deverfo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias uteis apds avaliagdo. Nao serdo
aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

6.2-Funcio Técnica:

Equipe médica atuante na especialidade de Ortopedia e traumatologia.

7-Gestor do contrato:

A gestdo do contrato seré realizada pela Hospital Municipal Sdo José, sendo o mesmo responsavel pela fiscalizagdo do contrato.
8-Obrigacdes da Contratada especificas do objeto:

8.1 - Substituir no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, apds notificada, o(s) produto(s) que apresentar(em) defeito(s), o(s) que vier(em) a apresentar problema(s),
que apresentar(em) vicio(s) ou defeito(s) oculto(s) que tornem improprio(s) para uso a que é(sdo) destinado(s), ou ainda ndo estejam de acordo com este Termo de
Referéncia, sem 6nus para CONTRATANTE.

8.2 - As despesas decorrentes do acondicionamento, carga, transporte, descarga e entrega do objeto correrdo por conta da CONTRATADA, conforme normas
vigentes.

8.3 - A CONTRATADA obriga-se a fornecer o objeto deste processo, em conformidade com as especificagdes descritas no Termo de Referéncia, sendo de sua
inteira responsabilidade agdo do mesmo, caso ndo esteja em conformidade com as referidas especificagdes, ficando a CONTRATANTE com o direito de rejeitar no
todo ou em parte o produto entregue.

8.4 - Caso o fabricante ou produto venha a ser interditado, a empresa fornecedora devera substituir o produto por outro com a mesma composi¢do e concentragio,
devendo previamente obter homologagdo da CONTRATANTE para o produto proposto para substitui¢do sem custo a0 municipio.

8.5 - A CONTRATADA obriga-se a entregar os materiais em embalagens integras e limpas, respeitando a RDC15/12 da ANVISA para materiais estéreis, podendo
ocorrer devolugdo em caso de embalagens violadas ou danificadas.Todos os materiais estéreis de fabrica deverdo apresentar embalagem identificada com no
minimo 3 (trés) etiquetas autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa, contendo data de validade, numero de lote, método de esterilizagdo, nome do
fabricante e etiqueta de identificag@o do fornecedor.

8.6 - A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte, os materiais hospitalares em que se verifiquem danos causados
em decorréncia do transporte, bem como, providenciar a substituicdo dos mesmos, no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, improrrogaveis, contados da
notificagdo que lhe for entregue oficialmente.

8.7 - Os produtos deverdo ser entregues de acordo com a discriminagdo constante no Termo de Referéncia e da solicitagdo, ndo sendo admitida a troca de marca,
unidade de medida ou qualquer outra especificagdo diferente do apresentado. Salvo em casos fortuitos ou de for¢a maior, por interesse da CONTRATANTE, onde
devera a CONTRATADA apresentar a justificativa e a respectiva comprovagdo da impossibilidade de cumprimento de clausula contratual. Ficando a critério da
contratante a analise e aceitagdo da justificativa apresentada pela empresa.

8.8 - A CONTRATADA obriga-se a garantir o funcionamento do material durante toda extensdo de sua validade, fornecer todo o material com prazo de validade
superior & 12 (doze) meses a partir da data de entrega.

8.9 - Havendo impedimento para o cumprimento do prazo estipulado para execug@o de qualquer atribuicdo da CONTRATADA, protocolar o pedido de prorrogacdo
no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede o prazo limite previamente estipulado pela CONTRATANTE, devendo, no minimo, constar n° da nota
de empenho, contrato, justificativa plausivel, quanto a necessidade da prorrogagdo; O(s) pedido(s) de prorrogagdo de prazo, em conformidade com indicagdo
anterior, sera(do) apreciado(s) com base na justificativa apresentada, na documentagdo acostada e no interesse publico envolvido, ficando a critério da
CONTRATANTE seu deferimento; caso o Hospital Sdo Jose conceda a prorrogacdo do prazo, nova data limite serd estabelecida, em conformidade com o
deferido; caso a CONTRATANTE n#o conceda a prorrogagdo do prazo, a CONTRATADA estara sujeita a sangdes administrativas pertinentes; serdo considerados
intempestivos os pedidos de prorrogagio efetuados apos a expiragdo do prazo indicado em contrato.

8.10 - A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega, descarregamento, dos materiais em local designado, comprometendo-se
integralmente com eventuais danos causados a estes. Materiais que tenham sofrido danos ou avarias no transporte ou descarga, que comprometam o seu uso regular
e adequado, devera ser substituido no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis, improrrogaveis, contados da notificagao.

8.11 - A CONTRATANTE reserva-se o direito caso ache necessario de solicitar a CONTRATADA apresentagdo de informagao, por escrito, dos locais de origem
dos itens para o controle de qualidade dos itens objeto do Termo de Referéncia, sem 6nus adicional.

8.12 - A mercadoria entregue estara passivel de devolugdo posterior, apds analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o
especificado no Termo de Referéncia, bem como andlise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

8.13 - Ao final da contratagdo a empresa tem o prazo de até 5 (cinco) dias Uteis para retirar os materiais consignados.
8.14 - O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

8.15 - As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo 03 (trés) dias Uteis apds o encaminhamento da
Autorizacao de Fornecimento emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala emitido pelos
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Centro Cirtrgico Geral e Ambulatorial ou saida de material nominal ao paciente.

8.16 - Os fornecedores devem cumprir todas as normas a que estiverem submetidos, assim como devem cumprir rigorosamente as condigdes estabelecidas no
Termo de Referéncia durante a sua vigéncia, observando as politicas e procedimentos internos do Hospital Sdo José, no que for aplicavel.

8.17 - Manter, até o cumprimento final de sua obrigacdo, todas as condi¢des de qualificagdo exigidas neste Termo, devendo comunicar imediatamente a
CONTRATANTE referente a qualquer alteragao.

8.18 - A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais cirtrgicos para execugdo de procedimentos eletivos e de urgéncia;

8.19 - Os materiais de OPME's deverdo ter registros na ANVISA. Todos os materiais listados no Edital poderdo ser solicitados, de acordo com a demanda de
procedimentos e, portanto, deverdo ser fornecidos pela Contratada;

8.20 - A Contratada esta vetada de trazer materiais (implantes) ndo descritos no Termo de referencia, em caso de utilizagdo ndo autorizada de tais itens, a
Contratante ndo arcara com as custas de tal material;

8.21 - A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condigdes de uso e garantir sua manutengdo e /ou substitui¢do quando necessario,
sem qualquer 6nus para a Contratante;

8.22 - Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades do Hospital Municipal Sdo José, sem qualquer obrigatoriedade de
fornecimento minimo mensal e/ou por qualquer tempo.

9-Obrigacdes da Contratante especificas do objeto:

9.1 - Acompanhar e fiscalizar o cumprimento do presente Termo de Referéncia;

9.2 - Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade encontrada;

9.3 - Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s) local(is) de entrega(s);

9.4 - Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s) CONTRATADA(S), quando necessario;

9.5 - Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade no fornecimento do(s) produto(s), determinando o que for necessario a sua
regularizagao;

9.6 - Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s) CONTRATADA(S).

9.7 - Verificar, no prazo fixado, as conformidades dos bens recebidos, conforme as especificagdes constantes no Termo de Referéncia, para fins de aceitagdo e
recebimento definitivos.

10-Condigoes Gerais:
10.1 Modelo de gestio e de execucio da contratacio:

10.1.1 A gestdo sera realizada por Comissdo de Acompanhamento e Fiscalizagdo ou Comissdo de Recebimento, conforme Instru¢do Normativa n° 04/2022 da
Secretaria de Administragdo e Planejamento, Capitulo VI, Secdo IV, V e VI, restando como atores os servidores nomeados para compor a Comissao;

10.1.1.1 Cabera a Comissdo de Acompanhamento e Fiscaliza¢ao designada verificar o cumprimento pela contratada de todas as condi¢des contratuais.

10.1.1.2 A Comissdo de Acompanhamento ¢ Fiscalizagdo ou Comissdo de Recebimento, sera nomeada em até 10 (dez) dias uteis, contados da publicagdo do
Contrato e/ou Ata de Registro de Pregos;

10.1.2 Define-se como forma de comunicagdo com a contratada a formal, nos termos do Decreto n.® 51.742/2022, que aprovou a Instrugdo Normativa n.° 04/2022
(0015231284) da Secretaria de Administragdo e Planejamento;

10.1.3 O pagamento sera efetuado apos o recebimento definitivo do bem;
10.1.4 Os itens serdo recebidos:
a) Provisoriamente, no ato da entrega do item, pela Comissdo de Fiscalizagdo e Acompanhamento;

b) Definitivamente, no prazo maximo de 03 (trés) dias uteis, contados apds o recebimento provisorio, a CONTRATANTE realizara o recebimento definitivo, que
ocorrera somente se os itens estiverem conforme quantidade solicitada e consoante as especificagdes do presente Termo de Referéncia;

¢) Na hipotese de verificagdo a que se refere o subitem 10.1.4, "b" ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o
recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

d) O recebimento provisorio ou definitivo dos itens ndo exclui a responsabilidade da CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da futura
contratacdo;

e) Se a CONTRATANTE constatar, tanto no recebimento provisoério como no definitivo, que os itens ndo correspondem ao exigido no presente Termo de
Referéncia, ou estdo em quantidade diversa da solicitada, a CONTRATADA devera providenciar no prazo estipulado no subitem 8.1, a substitui¢do/reposi¢do
visando ao atendimento total das especificagdes, conforme item 2, sem prejuizo da incidéncia das sangdes previstas na contratagdo, no Edital, na Lei n°.
14.133/2021 e alteragdes posteriores e no Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n°. 8.078/90).

10.2.1 - O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

10.2.2 - As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo 03 (trés) dias Uteis apos o encaminhamento da
Autorizagdo de Fornecimento emitida pelo setor d¢ OPME a empresa. Somente serdo faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala emitido
pelo Centro Cirtrgico Geral e Ambulatorial ou saida de material nominal ao paciente.

10.2.3 - Para fins de pagamento, a contratada devera apresentar a comprovacdo da regularidade trabalhista, previdenciaria e FGTS, além de outros documentos que
comprovem a regularidade da contratada nos termos do artigo 92, inciso XVI da Lei 14.133/2021.

10.3 - Formas e critérios de selecio do fornecedor.

10.3.1 - Elencamos como critério de aceitabilidade o menor preco por lote, observada a margem de preferéncia legais, e (quando exigido), observar a necessidade
de apresentagdo e aprovagdo das amostras.

10.3.2 - Documentaciio Relacionada ao Fornecedor:

a) Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel, com o(s) item(ns) cotado(s), emitido por pessoa
juridica de direito publico ou privado.

b) Capital Social ou patriménio liquido minimo, no percentual de 10%, conforme o Art. 69, § 4° da Lei 14.133/2021.
¢) Autorizag@o de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida pela ANVISA.

d) Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).

10.3.3- Documentaciio Relacionada ao produto:

a) Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Saude ou publicagdo deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o niimero do item, destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela
legislagdo vigente;

b) Na desobrigagao do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;

¢) Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes
do vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagdo vigente.
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10.4 -Documentaciio compulséria para contrataciio
Nao se aplica.
10.5 - Valor estimado para contratagio

10.5.1 - Os valores estimados para a aquisi¢do, bem como suas memorias de calculo estarfio discriminados no presente processo, ap6ds a conclusido da pesquisa de
pregos, os quais deverdo estar compativeis com o historico de contratagdes anteriores. Para que ndo haja interferéncia na pesquisa de pregos, que inclusive podera
ser realizada junto aos fornecedores, nos termos da Instrugdo Normativa 04/2022, optou-se por ndo divulgar os valores estimados no Termo de Referéncia.

10.5.2 - Foram utilizados os parametros indicados nos incisos I, Il e Il do § 1°, do art. 23 da Lei de Licitagdes N° 14.133/2021.
10.6 - Adequacao/disponibilidade or¢amentaria
10.6.1 Os valores para a presente contratagdo estdo em conformidade com a previsdo orgamentaria das unidades participantes;

10.6.2 Esto previstos recursos orgamentarios para a presente contratagio, que estdo discriminados junto ao documento "Requisi¢do de Compras" que fara parte do
presente processo.

10.7 - Solucio encontrada

10.7.1 Conforme Estudo Técnico Preliminar - ETP (0019574466), a melhor solugdo encontrada de momento para atendimento ao interesse publico envolvido ¢ a
contratacdo de Aquisi¢do de Ortese, Protese e Materiais Especiais, em regime de consignacao, para atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital
Municipal Séo José através de Sistema de Registro de Pregos.

10.8 Fundamentacio da contrataciio

10.8.1 A presente contratagdo foi elaborada e fundamentada com base no Estudo Técnico Preliminar - ETP (0019574466), que compde o bojo dos documentos do
presente processo de Requisi¢ao de Compras.

10.9 - Critérios e praticas de sustentabilidade

10.9.1 Quando cabivel, a contratada devera realizar o descarte dos residuos decorrentes da execug@o da contratagdo, bem como a e/ou a logistica reversa dos
produtos.

10.10 - Padrdes minimos de qualidade/desempenho

10.10.1 - Deverao ser atendidos, no minimo neste sentido:

a) As especificagdes para os itens previstas no item 2 do presente Termo de Referéncia;

b) Cumprimento dos prazos, horarios e local(is) previsto(s) para a(s) entrega(s) nos itens 4 e 5 do presente Termo de Referéncia;
¢) Cumprir com as obrigagdes dispostas no item 8 do presente Termo de Referéncia;

10.11 - Das sangoes

10.11.1 No caso da contratagdo, as san¢des administrativas serdo as mesmas dispostas na Lei 14.133/2021 e no Edital.

10.12. CONSORCIO

10.12.1 Sera admitida a participagdo de empresas em consorcio, observados os requisitos legais e regras previstas no Edital.

ANEXO VII
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP SEI N° 0019574466/2023 - HMSJ.SUP.OPME

1-NECESSIDADE DA CONTRATACAO

Trata-se de processo para Aquisi¢io de Orteses, Proteses e Materiais Especiais, em regime de consignagio na especialidade de Traumato Ortopedia, para atender a
demanda do Hospital Municipal Sao José de Joinville.

Inicialmente, destacamos que o Hospital Municipal Sdo José ¢ um hospital de referéncia em urgéncia e emergéncia em tratamento cirurgico e intensivo
em ortopedia e traumatologia, além de ser o Unico hospital na cidade de Joinville/SC que dispde de Pronto Socorro equipado para qualquer tipo de emergéncia,
sendo considerado hospital "Porta Aberta". Além disso, a demanda de cirurgias emergenciais em ortopedia, sdo direcionadas a essa institui¢do, que precisa manter
disponivel material de OPME basico e essencial para o atendimento emergencial.

Do mesmo modo, cabe destacar que o Hospital Municipal Sao José possui habilitagdo em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia
sendo referéncia para atendimento a politraumatizados aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Satde, e portanto, necessitam de insumos disponiveis
para planejamento e atuagao direta nesta demanda.

Na ocasido, ¢ importante frisar que os servigos de saide compdem o rol de garantias constitucionais e estdo intimamente ligados a dignidade da pessoa humana.
Nesta linha, cabe transcrever o que dispde os artigos 196, 197 da Constituigdo Federal de 1988:

Art.196. A satde ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, prote¢ao e recuperagao.

Art.197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagio, fiscalizagdo e
controle, devendo sua execugao ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

A Traumatologia Ortopédica ¢ o ramo da ortopedia responsavel por cuidar de casos que envolvam algum tipo de traumatismo. Normalmente, sdo lesdes
relacionadas a fratura de brago, perna, tor¢des e ruptura de ligamentos. Além disso, sdo ocorréncias de alta gravidade e muito especificas, por isso, necessitam um
foco maior nesse tipo de situagdo para poder recuperar e tratar problemas que possam interferir no sistema responsavel pela mobilidade do corpo.

Os traumatismos ortopédicos, sob todos os aspectos, sdo de grande importancia na sociedade atual, estando entre as principais causas de morbi-mortalidade. Dentre
as intimeras lesdes ocorridas em centros de traumas urbanos, o trauma ortopédico ¢ um dos mais prevalentes, sendo ele um problema de saude publica de grande
magnitude no Brasil, pois vem provocado forte impacto na populagdo, o que se reflete em questdes sociais e econdmicas da atualidade. Por isso, deve ser tratado
com toda atengdo, cuidado e nos niveis de especializa¢do que essa grave situacdo demanda.

O fornecimento de OPME's aos usuarios do Sistema Unico de Saude, na especialidade de Traumato Ortopedia, faz-se necessério para o atendimento das vitimas de
traumas atendidas no Hospital Municipal Sdo José que exigem, na maioria das vezes, intervengdo cirirgica para tratamento definitivo com objetivo de restaurar a
fung@o das partes do corpo lesionadas, da forma mais rapida e eficaz.

As patologias associadas ao trauma além de causar dor, prejudicam as atividades didrias e a qualidade de vida dos pacientes. Dores e desconforto podem indicar
patologias graves, acarretando em problemas de saude e locomogdo do paciente, logo, devem ser tratadas em carater emergencial ou de urgéncia, haja vista a
incapacidade e imobilidade resultante de tal problema, associado ao aumento de mortalidade ou incapacidade definitiva em decorréncia do retardo da realizagao do
tratamento definitivo.

Destaca-se, ainda, que a presente aquisi¢do ocupa um papel importante dentro do sistema de compras da instituicdo, uma vez que tratam de insumos
imprescindiveis & uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados aos seus usuarios. Os objetos de que tratam a presente demanda tem
sua importancia como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos cirirgicos aos usuarios, considerando como materiais imprescindiveis a serem
empregados no tratamento de pessoas.
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Os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento necessita dos materiais ora
solicitados. Ainda, a falta destes materiais podera acarretar em complicagdes severas, bem como danos irreparaveis ao usudrio e até 6bito em casos mais graves.

A presente contratagdo justifica-se para atender os pacientes que necessitam dos materais, a partir do estabelecimento de seu planejamento estratégico, a fim de
evitar a falta dos mesmos, cujas demandas, por vezes, sdo eventuais e imprevistas. Estes materiais sdo de extrema importancia para salvar vidas e para melhoria de
qualidade de vida dos pacientes e usuarios do SUS. Além disso, sdo materiais que necessitam estar sempre disponiveis em estoque hospitalar, evitando, assim, que o
paciente venha a Obito ou sofra danos ou até sequelas irreversiveis devido a falta de equipamentos OPME.

Ademais, vale salientar, ainda, que a falta desses materiais gera demandas judiciais, que oneram significativamente os custos da maquina publica. Deste modo, o
objetivo ¢ promover um planejamento que contemple as aquisi¢des desses materiais, buscando garantir o bom funcionamento das unidades hospitalares, levando
em considerago a seguranga do paciente, a eficiéncia operacional, a reducdo de desperdicio e variabilidade e as relagdes comerciais e técnicas harmoniosas.

2 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES, ACOMPANHADA DOS DOCUMENTOS QUE LHE DAO SUPORTE

Para a presente contratacdo a estimativa das quantidades serdo obtidas, de modo geral, com fundamento no Plano Estratégico do Hospital Municipal Sdo José, com
o objetivo de atendimento de pacientes de média e alta complexidade, somado ao aumento na demanda de pacientes ambulatoriais e outros de urgéncia/emergéncia,
visando a exceléncia no atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HMSJ, tendo como objetivo oferecer servigos que atendam e superem as expectativas
dos usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

De modo geral, para o levantamento das quantidades foram analisados os documentos das contratagdes anteriores. Em se tratando de material especifico para
atendimento de urgéncias, emergéncias e cirurgias eletivas, o quantitativo ndo podera se ater ao historico de consumo, visto que a demanda ¢ sazonal e os materiais
deverdo estar a disposicdo no hospital para atender a diversidade cirtrgica, cada qual com a sua especificidade. Os itens solicitados e as quantidades estdo
realisticamente ajustadas as necessidades atuais.

Sabe-se ainda que o Hospital Municipal Sdo José possui habilitagdo em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-Ortopedia sendo referéncia
para cirurgias deste segmento aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Saude, e portanto, necessitam de insumos disponiveis para planejamento e
atuacao direta nesta demanda.

Para atendimento de tais necessidades, o Hospital Municipal Sdo José possui historico de requisicdes de compras, sendo que o ultimo processo licitatorio
homologado nesta Administragdo Municipal foi o Pregdo Eletronico n° 003/2023 (SEI n® 22.0.416610-8) homologado em 27 de Fevereiro de 2023.

Cabe ressaltar que neste processo apenas os lotes 01, 03 e 05 foram contemplados, restando deserto o lote 02 e 04. Deste processo, formalizou-se a Ata de Registro
de Precos n° 0016096695, cujo historico de contratagdo esta evidenciando neste processo através do Demonstrativo de Itens SEI n° 0018597651.

Levando-se em consideragdo que cada paciente apresenta caracteristicas proprias, o que gera a necessidade de haver diversidade de materiais para a realizagdo do
ato ciriirgico. A quantidade solicitada é baseada na expectativa de cirurgias que poderdo ser feitas com a aquisi¢do dos itens. Por se tratar de materiais a serem
empregados no tratamento de pessoas, a auséncia podera colocar em risco sua integridade fisica, bem como os beneficios diretos e indiretos relacionam-se
essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujos tratamentos exigem a disponibilidade dos materiais ora solicitados.

A quantidade estimada encontra-se demonstrada nas tabelas abaixo:

a) Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

- L . . Unid. Qtd
Item | Codigo | Denominagio Material/Servigo medida licitada
1 912187 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO - COD PC 40
POLIETILENO SUS - 0702030279
5 912300 COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO COMPONENTE EEMORAL PRIMARIO CIMENTADO OU PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE
3 912301 | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 40
4 912302 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA OU FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287
5 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 40
COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 02 (duas) caixas completas.
b) Lote/Grupo 2- Proétese de Revisdo de Joelho
o L . . Unid. Qtd
Item | Codigo | Denominagio Material/Servico medida licitada
6 912301 | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO OC%%F;%;ENTE PATELAR CIMENTADO - COD SUS - PC 30
7 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 30
X COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO METALICO
8 |13181 | COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 |°C 30
9 912303 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO - COD PC 30
POLIETILENO SUS - 0702030252
10 912304 COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO COMPONENTE F EMORAL DE REVISAO CIMENTADO OU PC 30
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030180
1 912305 COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA | COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS - 0702030155
12 13340 COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA CQMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147.
13 912307 HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30
PROTESE TOTAL DE JOELHO JOELHO - COD SUS- 0702030503
14 9753 HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE PROTESE HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DO P 30
TOTAL DO JOELHO JOELHO evas

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.
COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com
alimentagdo elétrica ou a bateria e lamina de corte 6sseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

c) Lote/Grupo 3 - Material para prétese de quadril, contendo:

Quant.
[ . . i . Minima /
Item | Codigo | Denominacio Produto: Descri¢do do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
15 |910979 |RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS -0702031259 | p¢ 150 02
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16 |o12313 | COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO | COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR e ls0 oz
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - 0702030163
7 |o12314 | CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE | CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL e |0 o2
FEMORAL CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD SUS - 0702030074
ggx&?gggg:ilmmmo METAL PARA | COMPONENTE CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
18 [912315 HEMIARTROPLASTIA BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS= |pe  [150 |02
HEMIARTROPLASTIA o0t
BIPOLAR/MONOPOLAR
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE QUADRIL (COMPONENTE
19 |913709 igﬁfgg\ﬁéﬁ ACE(F)%ILCS;’ g%AADRIL FEMORAL), CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECA DO [pg  [150 |02
FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU CERAMICA.COD SUS: 0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR METALICO | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
20 [32907 |DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIAOU | COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE o |150 |02
REVISAO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
" TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
21 32908 | R ARIO COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE  [pg  [150 |02
SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030210
> |o13712 | PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR-COD [~ 500 |og
ACETABULAR SUS: 0702030767
FC,SILVI[EP%ﬁ%ﬁgﬁ%?ggﬁ%gﬁgfm COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA
23 912320 COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE REVISAODE  |pe  [150 |02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAODE | g1y 4 A 0 BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597
FIXACAO BIOLOGICA
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 58321, 5832-2 E 5832-3
24 [32909 |REVISAO NAO CIMENTADA COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe [100 |02
REVESTIMENTO TOTAL SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030201
COMPONENTE ACETABULAR DE
COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
25 |913714 g%ag%ENo CIMENTADO PRIMARIO OU | 1\ iENTADO PRIMARIO OU REVISAO COD SUS: 0702030090 [P¢ | 130 [02
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
26 [32910 |REVISAO CIMENTADA PARA ENXERTO  |COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe  |100 |02
IMPACTADO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO COD
SUS - 0702030198
7 |o1371 | DISPOSITIVO ANTIPROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA | |15 |0
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARAFUSOS - COD SUS: 0702030317
28 1910449 | TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. SUS 0702031283 pe 250 02
29 [913717 | TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL OT;EOL&?I;;ECONSTRUCAO FEMORAL - COD SUS: pe [100 |02
30 [911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 be |100 |03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de comodato 01 (um)
conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com
alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 ¢ 26 deve ser apresentado catalogo ou documento que comprove as especificidades

solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.

d) Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetiabulo constrito contendo:

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto - Descriciio do SUS Unid %:ltzlllt' ?;I::::l?o/ /
caixa
31 [31056 [PROTESE DE QUADRIL COMACETABULO | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE |5, . {75 |
CONSTRITO DE QUADRIL COM ACETABULO CONSTRITO
32 |912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR pe 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
33 1912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210. ol 75 02
34 (913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE | COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
35 1913711 | FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - pS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
36 1912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA COMPONENTE METAL[CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.
‘ COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD.
37 116237 |COMPONENTE CEFALICO SUS:07.02.03.013-9 Pegas |75 02
38 913716 DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS pe 75 0
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARA PARAFUSOS - COD. SUS: 0702030317
39 |22431 |INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO Pecas | 50 02
40 |10821 |LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pecas | 50 02
41 11983 |CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pS 75 03
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[42

[ 10442 [CIMENTO COM ANTIBIOTICO

| CIMENTO COM ANTIBIOTICO

[pg

|75

[03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redugo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a bateria e suas respectivas
laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagao 1 (uma) caixa completa.

e) Lote/Grupo 5- Material para protese de quadril com Cabega de ceramica contendo:

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto - Descriciio do SUS Unid %:lt:?t' th;[:;l;l:l?o/ /
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA
43 |31055 PR(')"I:ESE DE QUADRIL COM CABECA DE PRO]:ESE DE QUADRIL COM CABECA DE Peca |75 02
CERAMICA CERAMICA
44 912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR P 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
45 |912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210. ol 75 02
46 913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE | COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
47 1913711 | FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - PS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
48 1912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA COMPONENTE METAL[CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.
2 CABECA DE CERAMICA PARA ARTROPLASTIA
49 | 10816 |CABECA DE CERAMICA TOT AI(E DO QUADRIL Pegas |75 02
50 |[11983 |CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pS 75 03
51 10442 | CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO P 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reducédo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentac¢@o a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

f) Lote/Grupo 6- Material para endoprétese de imero, contendo:

Quant.
[ A . o~ . Minima /
Item | Codigo | Denominacio Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
COMPONENTE UMERAL COMPREENDENDO : MODULO
52 |10978 |COMPONENTE UMERAL PROXIMAL COM CABECA UMERAL + ANEL DE SUPORTE |Pegas|25 |02
(MODULO ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS 0702031186
COMPONENTE INTERMEDIARIO - , ,
s3 | 10980 |PROTESENAO CONVENCIONAL COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO pecas|2s |02
ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO INTERMEDIARIO) eeas
SUPERIOR
<4 | 10981 |COMPONENTE DIAFISARIO - PROTESE | PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA (MODULO [T [
NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA DIAFISARIO + CONECTOR) eeas
< . - PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL
55 10983 Igéiﬁzgg%ﬁﬁg%%gﬁg%f NAO (PROLONGADOR HASTE + HASTE DE FIXACAO Pecas[25 |02
(MODULO DE FIXACAO). COD. SUS 0702031216
COTOVELO ARTICULADO - PROTESE .
56 |10984 |NAO CONVENCIONAL BIARTICULADA | SOTOVELO ARTICULADO PARA UMERO DISTAL. COD. | 1r5 o)
TOTAL SUS 0702031194
57 |911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 pe  |100 |03

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e dever@o ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

g) Lote/Grupo 7 - Material para endoprétese de MMII (quadril e femur), contendo:

Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢ao do SUS Unid Quant Minima /
tamanho /
caixa
58 10985 |ACETABULO BIPOLAR ACETABULO BIPOLAR. COD. SUS 0702030120 Pecas 30 02
59 |10986 |CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL. COD. SUS 0702030139 Pecas 30 02
O AN ™ | ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE FEMUR - COMPONENTE
60 10921 ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO g{l}gg%l;gfﬁls(l) MODULO DISTAL FEMORAL. COD. Pecas 30 02
INFERIOR
COMPONENTE TROCANTERICO -
61 10988 PROTESE NAO CONVENCIONAL ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE FEMUR/TIBIAL - Conjunto |30 02
ARTICULADA PROXIMAL DE MODULO PROXIMAL FEMORAL . COD. SUS 0702031178
MEMBRO INFERIOR
62 |7373 |PROTESE NAO CONVENCIONAL BI- | PROTESE ENDOESQUELETICA, COM CABECA, PARA Pecas 30 02
ARTICULADA TOTAL RECONSTRUCAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO ARTICULADO,
MODULAR - ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (MODULO
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DISTAL DE FEMUR + JOELHO ARTICULADO). COD. SUS

0702031194
, COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO (MODULO
63 [10995 EQ%PSI%NTE DIAFISARIO CONECTOR) -CONECTOR PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. |Peas |30 |02

COD. SUS 0702031208
PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR DA HASTE DE FIXACAO PARA

64 |11000 |EXTENSIVEL PARA ENDOPROTESE | ENDOPROTESE DE FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO). Peas (30 |02
DE FEMUR COD. SUS 0702031216

65 [910979 ?E]\SATOI%IX?R DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS - 0702031259 | Pecas |30 |02

66 |18889 EE&E{?EOR DE ACABAMENTO PARA | papEssOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR E TIBIA Unidade |30 |02

67 [911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 Pecas |30 |02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com
mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

h) Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢do do SUS Unid | Quant Quant, Mmlr.na /
tamanho / caixa

PROTESE NAO CONVENCIONAL

68 [11005 |ARTICULADA PROXIMAL DE MEMBRO

INFERIOR

PROTESE NAO CONVENCIONAL

69 |21825 | ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO

INFERIOR

70 [11009 [PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA

COMPONENTE TIBIAL PROXIMAL (MODULO

PROXIMAL) Pegas |30 02

PROTESE NAO CONVENCIONAL ARTICULADA
DISTAL DE MEMBRO INFERIOR

COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO MODULO
CONECTOR PARA ENDORPROTESE DE TIiBIA
COMPONENTE DIAFISARIO INTERNO PARA
ENDOPROTESE DE TIiBIA (médulo diafisario)

Pegas |30 -

Pecas |30 02

71 11011 |PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA
COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO

Pegas |30 02

72 {11013 | T ERMEDIARIO) CORPO CENTRAL ROTATORIO PARA TIBIA Pegas [30 (02

23 11014 |PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR HASTE +HASTE DE FIXACAO [, 1. =
EXTENS{VEL (MODULO DE FIXACAO) ¢

74 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO g;gg%?lggoy ANTIBIOTICO - COD SUS - Pegas 30 |03

75 |21827 |ESPESSOR DE ACABAMENTO PARATIBIA | ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA Pegas[30 |-

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentagdo elétrica ou a bateria e lamina de corte 0sseo para joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagao 1 (uma) caixa completa.

Importante registrar que os implantes para uso em traumas ortopédicos sdo fabricados com diferentes componentes, composi¢des e materiais biomédicos, e, por
esse motivo, a utilizagdo de implantes e/ou instrumentais incompativeis entre si expdem o paciente ao risco de corrosao e metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca ou totalmente
compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecénica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes técnicas dos
implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

Sendo assim, os itens necessarios a devida manutengéo da compatibilidade biomecanica devem ser adquirido em lotes.
3 — ESTIMATIVA PREVIA DO VALOR DA CONTRATACAO
3.1 - Os valores estimados para a contratagdo foram baseados nas tltimas contratagdes, conforme demonstrado de forma individual abaixo.

3.2 - No entanto, com base nas contratagdes anteriores citadas ao longo do processo, bem como a possibilidade de prorrogacdo das atas de registro de prego, estima-
se a contratagdo total no montante de R$ 9.333.722,20 (nove milhdes, trezentos e trinta e trés mil setecentos e vinte e dois reais e vinte centavos), nos seguintes
termos:

Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho:

Item | Codigo | Denominagio Material/Servico Umq. Qtd ValorA . Referéncia | Valor total
medida |licitada |referéncia
COMPONENTE TIBIAL COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE RS
I 912187 | bR IMARIO DE POLIETILENO | POLIETILENO - COD SUS - 0702030279 | °€ 40 R$ 871,99 10016096695 | 34 479 6
COMPONENTE FEMORAL COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO RS
2 {912300 | PRIMARIO CIMENTADO OU CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA |PC 40 RS 3.090.23 | 0016096695 [\ 0
FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228 609,
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO
3 [o12301 g%ﬁ%ﬁ%%“ PATELAR COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - |PC 40 RS 290,00 |0016096695 fl{f 600.00
COD SUS - 0702030244 600,
ggmljg%}gg&f%é COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO RS
4 [or2300 | R CAG METALICO CIMENTADO OU FIXACAO |PC 40 RS 1.680.06 | 0016096695 | /> 1 o
oL oG BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
5 |911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO  [STMBIETO S PC 40 RS 215,80 (0016096695 |3 oo
) ) RS
Valor estimado por Lote: 245.923,20
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Item | Codigo | Denominagio Material/Servico Umq. Quantidade ValorA . Referéncia | Valor total
medida referéncia
COMPONENTE PATELAR COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - RS
6 912301 civENTADO COD SUS - 0702030244 PC 30 R$290.00 10016096695 |7 o9
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
7 |911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO | - =% oc PC 30 R$ 215,80 |0016096695 | - 400
COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO
g 13181 Eg‘ggﬁmm TBIALDE | \ETALICO CIMENTADO/FIXACAO pC 30 RS 2.690,40 | 0015445181 l;(ff 1200
BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 e
COMPONENTE TIBIAL DE COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE R$
9 [912303 | REVISAO DE POLIETILENO | POLIETILENO - COD SUS - 0702030252 |°C 30 R$ 1.060.00 { 0015445181 5,745 4
COMPONENTE FEMORAL DE [ COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO RS
10 |912304 |REVISAO CIMENTADO OU  |CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - |PC 30 R$ 3.860,00 | 0015445181 s ¢ 00
FIXACAO BIOLOGICA COD SUS - 0702030180 OV
igﬁ;ﬁﬁgﬁg&%@ ALPARA | COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL RS
11 |912305 PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE |PC 30 RS 4.245,00 [0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - COD SUS - 0702030153 127.350,00
TOTAL DE JOELHO
ggﬁ;%ﬁgﬂg&i PARA COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL RS
12 |13340 2 p PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE |PC 30 R$ 1.790,00 [0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147 53.700,00
TOTAL DE JOELHO }
HASTE FEMORAL PARA HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE RS
13 |912307 |REVISAO DE PROTESE PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS- | PC 30 RS 4.000,00 |0015445181 {50 000 00
TOTAL DE JOELHO 0702030503 VS
HASTE TIBIAL P/ REVISAO N
HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE R$
14 |9753 |DE PROTESE TOTAL DO PROTESE TOTAL DO JOELHO Pecas |30 R$3.724,26 | 0015445181 | 5 ¢
JOELHO
Valor estimado por Lote: RS
656.263,80
Lote/Grupo 3 - Material para protese de quadril, contendo:
Quant.
Minima Valor
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢iio do SUS Unid | Quantidade |/ ~ . |Referéncia |Valor Total
referéncia
tamanho
/ caixa
RESTRITOR DE CIMENTO
15 |910979 IF{EI\SATOI;IK%R DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS pe 150 02 RS 28,80 |0014410138 |R$ 4.320,00
-0702031259
16 |912313 g%ﬂi%ffaé%%?i? gﬁﬁt&fﬁgﬁ%ﬁg 150 02 R§ 0016096695 | RS
PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - pg 2.411,66 361.749,00
0702030163
CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL RS
17 |912314 | COMPONENTE FEMORAL pe  |150 02 R$ 201,78 | 0016096695
CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD 30.267,00
SUS - 0702030074
COMPONENTE
COMPONENTE L
CEFALICO/POLIETILENO/METAL | CEFALICO/POLIETILENO/METAL RS RS
18 |912315 PARA HEMIARTROPLASTIA pe  |150 02 0016096695
PARA HEMIARTROPLASTIA 1.674,00 251.100,00
BIPOLAR/MONOPOLAR BIPOLAR/MONOPOLAR - COD
SUS= 0702030120
COMPONENTE PRINCIPAL
ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE
QUADRIL (COMPONENTE
COMPONENTE CEFALICO PARA |FEMORAL), CONCEBIDO PARA RS
19 |913709 | ARTROPLASTIA TOTAL DO SUBSTITUIR A CABECA DO pe |150 02 RS 613,24 | 0016096695 | o7’ g« 0
QUADRIL FEMUR. O DISPOSITIVO PODE 7O
SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU
CERAMICA.COD SUS:
0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR | LITANIO CONFORME AS NBR
. o ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
METALICO DE FIXACAO R$ R$
20132907 | B1OLAGICA PRIMARIA OU COBERTURA DE pe 150 02 2.297,00 |0016096695 1344 550,00
REVISAO PLASMAPORE E POROSIDADE ’ ’
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR
COMPONENTE FEMORAL NAO [ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS RS
21 [32908 |CIMENTADO MODULAR COBERTURA DE pe 150 02 3306.18 | 0016096695 |20 1m0
PRIMARIO PLASMAPORE E POROSIDADE 7 el
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030210
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PARAFUSOS PARA
PARAFUSOS PARA R$
22 913712 COMPONENTE ACETABULAR - PS 500 04 R$ 208,17 | 0016096695
COMPONENTE ACETABULAR COD SUS: 0702030767 104.085,00
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR
DE POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS R$
23 912320 | COMPONENTE METALICO ol 150 02 0016096695
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43 150.664,50
PRIMARIO/ DE REVISAO DE
FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS
- 0702030597
O ACABAMENTO DA HASTE
DE\{E SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
x x ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
MODULAR DE REVISAO NAO RS R$
24 32909 CIMENTADA REVESTIMENTO COBERTURA DE pe 100 02 4.401,48 0016096695 440.148,00
TOTAL PLASMAPORE E POROSI]?ADE ’ ? ' ?
SUFICIENTE }’AM ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030201
ConroNevTEACE AU | CONPONENTERCETRUEAE .
25 913714 | DE POLIETILENO CIMENTADO ol 150 02 R$ 500,00 | 0016096695
PRIMARIO OU REVISAO PRIMARIO OU REVISAO COD 75.000,00
SUS: 0702030090
O ACABAMENTO DA HASTE
DE\{E SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
MODULAR DE ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS R$
2632910 | REVISAO CIMENTADAPARA | COBERTURA DE PLASMAPORE |P¢ | 190 02 452656 | 0016096695 | 455 656,00
ENXERTO IMPACTADO E POROSIDAADE SUFICIENTE
F"ARA ADERENCIA AO TECIDO
OSSEO COD SUS - 0702030198
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO ]CJE)S]\I/’[OOS]S“;Y(?Igg\I g ;—]i’EOTRUSAO RS RS
27 |o13716 gg&%gglos PARA PARAFUSOS - COD SUS: pe {250 02 1.812,73 0016096695 1453 185 50
0702030317
TELA DE RECONSTR. Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. RS RS
28 910449 ACETABULAR SUS 0702031283 pe 250 02 1.150,00 0016096695 287.500,00
TELA DE RECONSTRUCAO
TELA DE RECONSTRUCAO K RS R$
29 1913717 FEMORAL FEMORAL - COD SUS: s 100 02 1.025.00 0016096695 102.500,00
0702031291
. CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD RS
30 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO SUS - 0702031380 S 100 03 R$ 215,80 | 0016096695 21.580,00
. . RS
Valor estimado por Lote: 3.710.715,00
Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetidbulo constrito contendo:
Quant.
Item | Codigo | Denominagio Produto - Descricido do SUS Unid |Quantidade Minima / | Valor . Referéncia | Valor Total
tamanho / |referencia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE | FEMORAL PARA PROTESE DE RS
3131056 |y QUADRIL COM QUADRIL COM ACETABULO | Pe¢@ |73 02 R$ 550,00 100144100521 415 09
ACETABULO CONSTRITO | CONSTRITO
COMPONENTE FEMORAL g%ﬁi%f&g%%giﬁl“ RS
32 912313 gfl{l\l/ll\liil"{?cl))o MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - pS 75 02 R$ 2.411,66 | 0016096695 180.874.50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL | CIMENTADO MODULAR RS
3912317 | §AO CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - pe |73 02 RS 4.350,00 10014410052 | 354 550,09
0702030210.
PARAFUSOS PARA PARAFUSOS PARA RS
34 1913712 | COMPONENTE CQMPONENTE ACETABULAR - |p¢ 200 02 R$ 208,17 | 0016096695 41.634.00
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767. U
COMPONENTE COMPONENTE ACETA]BULAR
ACETABULAR METALICO | METALICO DE FIXACAO RS
35 913711 BIOLOGICA PRIMARIA OU pS 75 02 R$ 2.400,00 | 0014410052
DE FIXACAO BIOLOGICA REVISAO - COD. SUS 180.000,00
PRIMARIA OU REVISAO 0702030104
COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR
ACETABULAR DE DE POLIETILENO PARA
POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS
36 912320 COMPONENTE METALICO |PRIMARIO/DE REVISAO DE pe 7 02 R$ 1.004,43 0016096695 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO FIXACAO BIOLOGICO - COD
DE FIXACAO BIOLOGICA SUS - 0702030597.
’ COMI?ONENTE CEFALICO RS
37 16237 |COMPONENTE CEFALICO |METALICO. COD. Pecas |75 02 R$ 2.450,00 | 0014410052 183.750.00
SUS:07.02.03.013-9 T
DISPOSITIVO ANTI- DISPOSITIVO ANTI-
PROTRUSAO COM PROTRUSAO COM ORIFICIOS RS
38 |913716 | GRIFICIOS PARA PARA PARAFUSOS - COD. SUS: |P§ |7 02 R$ 1.812,73 | 0016096695 | 35 54 75
PARAFUSOS 0702030317
INSERT DE POLIETILENO INSERT DE POLIETILENO RS
39 122431 CONSTRITO CONSTRITO Pecas |50 02 R$ 2.800,00 | 0014410052 140.000,00
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LINER ACETABULAR RS
40 10821 |LINER ACETABULAR METALICO Pecas |50 02 R$ 3.900,00 | 0014410052 195.000,00
41 11983 |CABO PARA CERCLAGEM | CABO PARA CERCLAGEM PS 75 03 RS 400,00 0014410052 l;g 000.00
CIMENTO COM . RS
42 | 10442 ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO |pg 75 03 R$ 295,00 0014410052 22.125.00
. . RS
Valor estimado por Lote: 1.552.170,50
Lote/Grupo 5- Material para prétese de quadril com Cabeca de cerdmica contendo:
Quant.
Item | Cédigo | Denominagio Produto - Descri¢iio do SUS Unid Quant. | Minima / ValorA . |Referéncia |Valor Total
Total tamanho / |referéncia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE DE | FEMORAL PARA PROTESE DE
43 |31055 QUADRIL COM CABECA DE | QUADRIL COM CABECA DE Peca |75 02 R$ 412,00 0014410052 |R$ 30.900,00
CERAMICA CERAMICA
COMPONENTE FEMORAL | 1\ A DO MODULAR. Rs Rs
MBI BN DO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - pe |73 02 2411,66 | 0016096695 1104 874,50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR RS RS
45912317140 CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - pe |73 02 435000 | 0014410052 1356 50,00
0702030210.
PARAFUSOS PARA COMPONENTE
PARAFUSOS PARA . .
46 |913712 COMPONENTE ACETABULAR OA7COI;Z(1)"?OB7L6J;“AR - COD. SUS: PS 200 02 R$ 208,17 0016096695 | RS 41.634,00
COMPONENTE ACETABULAR | COMPONENTE ACETABULAR
METALICO DE FIXACAO METALICO DE FIXACAO RS RS
47 {91371 | BIOLOGICA PRIMARIAOU | BIOLOGICA PRIMARIA OU pe |75 |02 2.400,00 | 00144190524 146 900,00
REVISAO REVISAO - COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR DE
POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS
48 |912320 | COMPONENTE METALICO ; P PS 75 02 0016096695 | RS 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43
PRIMARIO/ DE REVISAO DE x P .
FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICO - COD
SUS - 0702030597.
. CABECA DE CERAMICA PARA RS RS
49 10816 |CABECA DE CERAMICA ARTROPLASTIA TOTAL DO Pecas |75 02 0014410052
QUADRIL 3.490,00 261.750,00
50 |11983 |CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pe 75 03 R$ 400,00 |0014410052 |R$ 30.000,00
51 10442 | CIMENTO COM ANTIBIOTICO | CIMENTO COM ANTIBIOTICO pS 75 03 R$ 295,00 0014410052 |R$ 22.125,00
. . RS
Valor estimado por Lote: 1.148.865,75
Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de iumero, contendo:
Quant.
P S . . . Minima/ | Valor ~ . |Valor
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
COMPONENTE UMERAL
COMPREENDENDO : MODULO
PROXIMAL COM CABECA UMERAL + RS R$
52 10978 | COMPONENTE UMERAL ANEL DE SUPORTE (MODULO Pegas | 25 02 2.121,61 0014410138 53.040.25
ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS
0702031186
COMPONENTE
INTERMEDIARIO - PROTESE ‘
53 10980 |NAO CONVENCIONAL ?@gggyg?;ngggﬁﬁgA)Rlo Pecas | 25 02 ];i87 09 0014410138 ];7$ 177.25
ARTICULADA DISTAL DE Y T
MEMBRO SUPERIOR
O DIAFISARIO - | pROTESE NAO CONVENCIONAL . RS
54 110981 CONVENCIONAL ?ICACI;II\ISEAC?gé;\/IODULO DIAFISARIO |Pegas |25 02 2.209,55 0014410138 5523875
DIAFISARIA
HASTE DE FIXACAO - PROTESE NAO CONVENCIONAL
PROTESE NAO EXTENSIVEL (PROLONGADOR RS RS
55 10983 CONVENCIONAL HASTE + HASTE DE F}XACAO Pecgas | 25 02 5.003.80 0014410138 125.095.00
EXTENSIVEL (MODULO DE FIXACAO). COD. SUS U U
0702031216
COTOVELO ARTICULADO -
PROTESE NAO COTOVELO ARTICULADO PARA RS RS
36| 10984 | - ONVENCIONAL BI UMERO DISTAL. COD. SUS 0702031194 | 53|25 |02 560426 |0014410138 1140 106,50
ARTICULADA TOTAL
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS RS
57 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO 0702031380 pc 100 03 R$ 215,80 |0016096695 21.580,00
. . RS
Valor estimado por Lote: 482.237,75
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Quant.
. S . . . Minima / | Valor A~ .| Valor
Item | Cédigo | Denominagio Produto: Descri¢do do SUS Unid Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
‘ ACETABULO BIPOLAR. COD. RS RS
58 |10985 |ACETABULO BIPOLAR SUS 0702030120 Pegas 30 02 1.209.60 0014410138 36.288.00
59 |10986 |CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL Pecas 30 02 RS 463,48 (0014410138 11{3$ 904.40
COMPONENTE
TROCANTERICO - ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE
PROTESE NAO FEMUR - COMPONENTE RS RS
60 {10921 | coNVENCIONAL TROCANTERIO MODULO DISTAL Pegas |30 102 405961 |00144101381 17 78830
ARTICULADA DISTAL DE |FEMORAL. COD. SUS 0702031151
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE
TRQCANTERICO -
PROTESE NAO ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE RS RS
61 10988 |CONVENCIONAL FEMUR/TIBIAL - MODULO PROXIMAL | Conjunto | 30 02 3549 36 0014410138 106.480.80
ARTICULADA FEMORAL . COD. SUS 0702031178 T T
PROXIMAL DE MEMBRO
INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICAL COM
CABECA, PABA RECONSTRUCAO
PROTESE NAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO RS RS
62 |7373 |CONVENCIONAL BI- ARTICULADO, MODULAR - ENGLOBA | Pegas 30 02 5.604.26 0014410138 168.127.80
ARTICULADA TOTAL TODAS AS MEDIDAS. (MODULO U e
DISTAL DE FEMUR + JOELHO
ARTICULADO). COD. SUS 0702031194
COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO
COMPONENTE (MODULO CONECTOR) -CONECTOR RS RS
63 10995 | BIAFISARIO EXTERNO | PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. Pegas 30102 220955 |0014410138 |6 786,50
COD. SUS 0702031208
g%%{/]%sﬁchNo AL PROLONGADOR DA HASTE DE
: F IXACAO PARA ENDOPROTESE DE RS RS
64 11000 |EXTENSIVEL PARA FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO). Pegas 30 02 5.003.80 0014410138 150.114,00
ENDOPROTESE DE COD. SUS 0702031216
FEMUR :
RESTRITOR DE CIMENTO |RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL -
65  |910979 FEMORAL COD SUS - 0702031259 Pecas 30 02 R$ 28,80 |0014410138 |R$ 864,00
ESPESSOR DE
ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA . RS RS
66 18889 ?];GSQMENTO PARA FEMUR E TIBIA Unidade |30 02 3.800,00 0014410138 114.000,00
CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
67 911028 ANTIBIOTICO 0702031380 Pegas 30 02 R$ 215,80 |0016096695 6.474.00
. . R$
Valor estimado por Lote: 784.327,80
Lote/Grupo 8 - Material para endoprétese de tibia, contendo:
Minima /| Yalor
Item | Codigo | Denominagio Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant referencia Referéncia | Valor Total
tamanho / .
. ultimo SRP
caixa
IC’%%TVE}:ESI\]IE CI;I(?IEI) AL COMPONENTE 'TIBIAL RS
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE Eﬁggxib(MODULO Pegas |30 02 R$ 3.549,36 (0014410138 106.480.80
MEMBRO INFERIOR
CONVENCIONAL PROTESE NAO Rs
69 |21825 CONVENCIONAL ARTICULADA |Pegas |30 -- R$4.059,61 0014410138
ARTICULADA DISTAL DE DISTAL DE MEMBRO INFERIOR 121.788,30
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO EXTERNO MODULO RS
70| 11009 | CONVENCIONAL DIAFISARIA [CONECTOR PARA Pegas 30 (02 R§2.209.55 | 0014410138 ¢ 76 50
ENDORPROTESE DE TIBIA
x COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO RS
71 11011 CONVENCIONAL DIAFISARIA INTERNO PARA ENDOPRQTESE Pegas |30 02 R$2.209,55 0014410138 66.286.50
DE TIBIA (modulo diafisario)
COMPONENTE .
72 11013 INTERMEDLéRIO (MODULO lgfg?[jCB]fETRAL ROTATORIO Pecas |30 02 RS 4.059,61 0014410138 ]122$ 1.788.30
INTERMEDIARIO) T
PROTESE NAO PROLONGADOR HASTE + RS
73 11014 CONVENCIONAL HASTE DE FIXACAO (MODULO |Pegas |30 02 R$ 5.003,80 0014410138 150.114.00
EXTENSIVEL DE FIXACAO) v
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - R$
74 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO COD SUS - 0702031380 Pegas |30 03 R$ 215,80 0016096695 6.474.00
ESPESSOR DE ACABAMENTO |ESPESSOR DE ACABAMENTO RS
75 |21827 PARA TiBIA PARA TiBIA Pecas |30 -- R$ 3.800,00 0014410138 114.000,00
. . R$
Valor estimado por Lote: 753.218,40

4 — JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO (OU NAO) DA SOLUCAO
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No tocante a forma de execugéo do processo observa-se que ha a necessidade do agrupamento de itens 1a 5, 6a 14,15a30,31a42,43a51,52 a57, 58a67,¢
68 a 75, nos grupos previamente estabelecidos, para que os mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a 6tica da técnica cirurgica as melhorias no atendimento e
nos resultados estdo vinculadas a intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, diante do objetivo de determinada intervengdo cirtirgica,
necessariamente, a técnica utilizada criara circunstancias que exigirdo a utilizagdo daquele conjunto de materiais especificos para o procedimento escolhido.

A aquisicdo ndo ¢ viavel se dividida em itens, visto que poderdo ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes diversos e que ndo sejam
compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirurgico necessario devido a sua incompatibilidade, os procedimentos cirirgicos
ndo poderdo ser realizados, aumentando o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal Sdo Jose, gerando um grande prejuizo aos pacientes que nao
poderdo receber o tratamento adequado, comprometendo a execugdo do ato cirurgico, colocando em risco a integridade fisica dos pacientes. Se o material for
proveniente de fornecedores e fabricantes diversos, além de haver a possibilidade de corrosdo do material, pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material
em momentos distintos, incorrendo na esterilizagdo dos materiais em separado, aumentando ndo s6 o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal
Sdo José, como também os riscos a integridade do material esterilizado. Uma das principais fontes de transmissdo de risco no Centro Cirtirgico sdo os materiais e
equipamentos utilizados no ato cirtirgico. A diminuig¢do de circulagdo de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a redugdo e mitigagdo de atos ndo
seguros dentro do sistema de assisténcia a saude, assim como a utilizagdo de boas praticas para alcangar resultados 6timos para o usuario final. Além disso, havera
dano ao erario, pois o material adquirido ndo podera ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos.

Sendo assim, ¢ indicado a aquisigdo dos itens que compdem cada lote, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com indispensavel necessidade
de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto. Desta feita, sob o aspecto técnico ndo se admite o parcelamento dos itens, por ser invidvel e
nem mesmo recomendavel. O agrupamento dos itens respeita a integridade qualitativa do objeto a ser executado que, no presente caso, ¢ a cirurgia de trauma.

Nao ¢ possivel desnaturar os objetos, fragmentando-o em contratagdes diversas e que importam em risco de impossibilidade de execucdo satisfatoria.
O impedimento do fracionamento dos itens de ordem econdmica se relaciona com o risco de o fracionamento aumentar o pre¢o unitario a ser pago pela
Administragdo. Em uma economia de escala, o aumento de quantitativos produz a redugdo dos pregos. Por isso, ndo teria cabimento a Administragdo fracionar as
contratagdes se isso acarretar o aumento de seus custos.

Os implantes para uso em trauma ortopédico sdo fabricados com diferentes componentes, composi¢des ¢ materiais biomédicos. Assim, a utilizagao de implantes
e/ou instrumentais incompativeis entre si, expdem o paciente ao risco de corrosdo e metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca ou totalmente
compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecanica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes técnicas dos
implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

controle de Orteses, Proteses ¢ Materiais Especiais (OPME) pelas Unidades Hospitalares subordinadas 4 Secretaria de Atengdo a Saude do Ministério da Saude
(SAS/MS) descreve em seu cap. 3, referente ao Planejamento, "Estabelecer estratégias diferenciadas para itens de alto e baixo custo. Sugere-se o armazenamento
do objeto em lotes, sempre que as caracteristicas do mercado ou do produto exigirem, organizando-os por especialidade ou por procedimento", demonstrando-se,
assim, sua necessidade.

Ainda, conforme Manual de Boas Praticas de Gestio das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) que disciplina a aquisicio, o recebimento, a utilizagio e o

Sendo assim, os itens necessérios a devida manutengédo da compatibilidade biomecanica foram agrupados em lotes, sendo eles Lote 1 - itens 1 a 5, Lote 2 - itens 6 a
14, Lote 3 - itens 15 a 30, Lote 4 - itens 31 a 42, Lote 5 - itens 43 a 51, Lote 6 - itens 52 a 57, Lote 7- itens 58 a 67, Lote 8 - itens 68 a 75.

5 - DEMAIS ITENS DO ARTIGO 18, §1° DA LEI 14.133/2021

5.1) DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL, SEMPRE QUE ELABORADO,
DE MODO A INDICAR O SEU ALINHAMENTO COM O PLANEJAMENTO DA ADMINISTRACAO;

O Plano de Contratagdes Anual foi dispensado por meio do Decreto n® 51.742/2022, que aprovou a Instrugdo Normativa n° 04/2022 (0015231284), sendo necessaria
sua elaborag@o somente no exercicio de 2024, conforme disposto no Art. 9° a Instrugdo Normativa supracitada:

Art. 9°. O Plano de Contratagdes Anual - PCA podera ser exigido a partir do exercicio de 2024, caso em que os Documentos de Formalizagao de Demanda deverdo
ser encaminhados até 01 de abril de 2023.

No mais, ha de se expor que esta Administragdo Municipal estd migrando os processos licitatorios da Lei n® 8.666/93, que ndo exigia a publicagdo do plano de
contratagdes anual, para a Lei n® 14.133/2021, que indica que os orgdos poderdo elaborar tal plano. Considerando que a publica¢@o da Instru¢do Normativa n°
04/2022, que regulamentou os processos de contratagdes publicas e demais procedimentos no dmbito do municipio nos termos da Lei n° 14.133/2021 ocorreu em
dezembro de 2022, justifica-se a publicagdo de tal plano de contratagdes anual apenas a partir do exercicio de 2024, visto que ndo havia regulamenta¢io municipal
exigindo a publicagdo de tal plano para o exercicio 2023.

Tendo em vista que a contratagdo ultrapassara o exercicio financeiro de 2023, anexos o documento SEI n° 0018636885, que contem a a¢do 3303, que corresponde a
acdo destinada para este tipo de contratagao.

5.2) REQUISITOS DA CONTRATACAO;

Para a presente contratagdo, devem ser atendidos os seguintes requisitos minimos:

5.2.1 - CONDICOES DE GARANTIA:

Os produtos deverdo ter garantia legal, nos moldes do Cédigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o fabricante dos produtos conceda garantia contratual, esta
deve ser somada ao prazo da garantia legal.

Para a contratagdo, ndo se vislumbra necessidade de garantia contratual, nos termos do Art. 96 da Lei 14.133/2021.

5.2.2 - PRAZO DE ENTREGA E FORMA DE ENTREGA:

a) O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese ¢ Materiais Especiais) em regime de consignagdo e sua entrega devera ser no prazo
maximo de 5 (cinco) dias Uteis apds solicitagdo via e-mail. O material sera mantido em consignagao até sua utilizagio.

b) A reposiciio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) e os respectivos Instrumentais em Comodato que permanecem no hospital, se
dara no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitagio de reposigio pela Central de Material Esterilizado e/ou Servigo de OPME - Orteses Proteses e
Materiais Especiais, de acordo com a quantidade minima consignada, devendo ser respeitado o horério de reposigdo e recebimento estabelecido pela Servigo de
OPME. Serdo realizadas reposi¢des de acordo com a utilizagdo, mediante solicitagdo encaminhada via correio eletronico e/ou contato telefonico. A contratada
devera prever esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario.

Os materiais deverdo ser repostos & medida que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no Hospital, devendo os mesmos estar sempre
disponiveis aos médicos para uso imediato.

¢) A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no hospital devera ser concomitante a entrega do material ao qual corresponde
seu uso. A Reposi¢do dos Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dara no prazo maximo de 5 (dias), contados da
notificagio, devendo ser respeitado o horério de reposi¢do e recebimento estabelecido pelo Servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais do Hospital
Municipal Sdo José;

d) Os Kkits de materiais fornecidos deverdo vir acompanhados da documentagio fiscal de consignacdo, em duas vias, e check list com especificagdo do nome do
produto, quantidade, lotes e validade, bem como nome e quantidade dos instrumentais. O check list devera conter informagdes fidedignas ao ofertado no kit, sendo
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a conferéncia dos mesmos realizada no momento de sua entrega ou reposigdo, entre profissional da CME ou OPME e representante da empresa fornecedora do
produto. Nao serdo aceitos kits / conjuntos / caixas cirirgicas sem o acompanhamento de check list da empresa fornecedora.

e) Os materiais entregues estardo passiveis de devolug@o posterior, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o
especificado no Termo de Referéncia, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

f) O material ser4 entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

5.2.3 LOCAL DE ENTREGA E HORARIO DE ENTREGA:

a) A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis deverd acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, no
servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal Sao José, localizado na Travessa
Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de esterilizag@o para uso.

b) A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n°
488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto
feriados e pontos facultativo.

¢) Para horarios diferenciados o servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais deverd ser previamente consultado acerca da
disponibilidade/possibilidade, por intermédio do telefone (47) 3441-6632.

5.2.4 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE COMODATO

A opgao pelo comodato possibilita ao Hospital Municipal Sdo José, sem custo adicional, a possibilidade de ter a sua disposi¢do equipamentos sempre
atualizados, com a manutengdo e suporte técnico garantido pelo fornecedor, uma vez que, em se tratando de equipamentos de aplicagdo médica, a atualizagdo €
constante. O regime de comodato seguira os parametros legais, previstos nos artigos 579 a 585 do Codigo Civil Brasileiro.

O regime de comodato amplia o acesso a equipamentos médicos especificos de ultima geragdo, sem custos adicionais, cujo custo de aquisicdo ¢ por
vezes impeditivo, racionalizando recursos. A contrapartida é que os produtos vencedores do certame devem ser compativeis com as tecnologias em comodato. O
comodato garante um suporte permanente, com possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de calibragdo ou manutengdo. Além disso, com
o regime de comodato ¢ possivel economizar o valor que seria investido no aluguel de equipamentos médicos, evitando a despesa mensal, e ainda, custos de
manuteng@o corretiva e preventiva para manter o bom funcionamento dos aparelhos. O equipamento fornecido em comodato deve ser registrado na Anvisa
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

A empresa contratada trara o equipamento em comodato que seja compativel com o material a ser utilizado no procedimento cirtrgico conforme relagio:
Para o Lote/Grupo 1: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

Para o Lote/Grupo 2: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com
alimentagdo elétrica ou a bateria e ldmina de corte dsseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

Para o Lote/Grupo 3: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de comodato 01 (um)
conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com
alimentagdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 ¢ 26 deve ser apresentado catalogo ou documento que comprove as especificidades
solicitadas.

Para o Lote/Grupo 4: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01
(um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a bateria e suas respectivas
laminas.

Para o Lote/Grupo 5: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reducao pélvica,
01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a bateria e suas respectivas
laminas.

Para o Lote/Grupo 6: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

Para o Lote/Grupo 7: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado,
incluindo conjunto de pingas de redugdo pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com
mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra dssea com alimentagao a bateria e suas respectivas laminas.

Para o Lote/Grupo 8: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e
adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra dssea com alimentagdo elétrica ou a bateria e lamina de corte dsseo para joelho de aproximadamente,
90x13x1,27mm.

Os materiais estardo passiveis de devolugdo, apds analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o especificado no Termo de
Referéncia, bem como andlise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

5.2.5 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE CONSIGNACAO

Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignago 02 (duas) caixas completas.

Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.
Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignacao 01 (uma) caixa completa de implantes.
Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

Para o Lote/Grupo 6 , a empresa devera fornecer em regime de consignagio 01 (uma) caixa completa.

Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

5.2.6 DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:
A apresentagdo de amostra faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se 0 mesmo atende as especificagdes exigidas:

a) As empresas interessadas deverdo apresentar, obrigatoriamente, UMA AMOSTRAS, do(s) item(ns), em sua(s) embalagem(ns) original(is), devidamente
identificada(s), bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes técnicas sobre o produto, check list da
caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugdes de uso, riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo,
conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel. Em relacdo ao quantitativo de amostras, informamos que o quantitativo estipulado na Instrucdo
Normativa ndo atende as necessidades assistenciais do Hospital Municipal Sdo José, assim como, a realidade de mercado de Orteses, Proteses e Materiais Especiais.
Os itens constantes no presente processo sao de alto custo e, apesar da necessidade de apresentagdo das amostras, entendemos que aumentar-se os quantitativos para
adequagdo ao indicado na Instrugdo Normativa, colocara em risco o sucesso do certame, visto que tal opgdo aumentaria muito os custos aos licitantes.

b) As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestio de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido Gomes, n° 488, 1° andar,
bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e
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pontos facultativos, juntamente com listagem contendo a descri¢do completa de todos os itens, coédigo do produto, quantidade enviada, marca e fabricante, sendo
em papel timbrado da empresa e em duas vias.

¢) O prazo de entrega das amostras solicitadas serd de até 05 (cinco) dias uteis, apds notificagao.

d) A proposta apresentada sera desclassificada caso a amostra seja apresentada fora das especificagdes técnicas solicitadas em Termo de Referéncia, ou caso ndo
seja apresentada a amostra solicitada no prazo estipulado.

e) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposi¢do da(s) proponentes(s) no estado em que se
encontrarem ao final da avaliagdo técnica.

f) Caso ndo seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada.

g) As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugdo, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até 05 (cinco) dias Gteis apds a homologagdo do
item/lote, no caso de homologagao parcial, no mesmo local da entrega, sob pena de lhes serem dadas outra destinagdo, ficando a critério do Hospital Municipal Sao
José.

h) Em nenhuma hipotese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados.

i) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens, acompanhado dos instrumentais especificos, acondicionado em
caixa adequada.

Critérios de andlise:
As amostras deverdo estar de acordo com as especificagdes contidas no Termo de Referéncia.

Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentagdo técnica so~licitad,a nos itens acima, sera exigido do interezssado que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns)
para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital e consequente aceitagdo da
proposta, em local e prazo indicado.

Os interessados devera(ao) colocar a disposigao todas as condigdes indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus, equipe técnica para apresentagao e
demonstragdo, equipamento(s)/instrumental(ais) ¢ manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Se¢do de Traumato-Ortopedia e 02
Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os critério(s) observado(s), 0 nome com
assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes critérios estabelecidos:

a) Dados de identificagdio das amostras, inspe¢do visual para comparativo da unidade de medida, quantidades e volumes, tipo de embalagem, acondicionamento e
transporte do produto, a fim de verificar avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a conservagao do item.

b) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢do do item, matéria prima, dados de fabricagdo, caracteristicas de seguranca,
diametros e biocompatibilidade que constam detalhados na descri¢do do material, avaliando a forma de apresentagdo, prazo e condi¢des de validade, conservagdo
do produto, facilidade no manuseio.

¢) Avaliagdo da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de saude da rede definido pela comissdo interna, quanto aplicabilidade, eficacia,
economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranca da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

d) Especificidades dos Itens:

Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade de furos, gravagdo de lote, qualidade de fresagem, acabamento
das bordas, tamanho do orificio para inser¢do do parafuso, etc.

Parafusos: diametro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e didmetro da cabega, perfil de rosca, acabamento, perfil e formato da ponta,
etc.

Instrumentais: sera avaliado a presenga dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos implantes, do inicio ao fim do procedimento, presenca de registro
na Anvisa, tipo de material, acabamento, alinhamento, pingamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio, acoplagem perfeita ao implante, etc.

EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminagdo e se suas
caracteristicas, tais como data fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, codigo do produto e modelo, estdo registradas de
forma clara na embalagem.

INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagdo/instrugdes de uso que orientem a utilizagio adequada do produto/material, manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagio técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

CARACTERISTICAS TECNIQAS: Observar se a especificacdo do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas técnicas adequadas
conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizagdo empregado quando for o caso.

SEGURANCA: Observar se o produto propicia condigdes de utilizagio seguras segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses ¢ Materiais
Especiais (OPME), do Ministério da Satde, Brasilia-DF 2016.

OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressio geral do produto/material que justifique ou nio o seu emprego na instituigio, considerando a opinido dos
profissionais que realizaram o teste e se esta com conformidade com a descri¢do técnica do Termo de Referéncia. O(s) interessado(s) que deixar(em) de encaminhar
amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocagdo relativa a apresentagdo de amostra(s) sera(3o) desclassificado(s), assim como no caso de
reprovagdo da amostra(s). As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias uteis apos avaliagdo. Ndo serdo aceitas
amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

5.2.7 FUNCAO TECNICA:

Médicos que atuam na especialidade de Ortopedia e traumatologia do Hospital Municipal Séo José.

5.2.8 DOCUMENTACAO REFERENTE AO PRODUTO

Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde ou publicagio deste no Diario Oficial da Unido
(LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o niimero do item, destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca texto), quando exigido pela
legislagao vigente;

Na desobrigagdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;

Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 06 (seis) meses antes do
vencimento e acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagdo vigente.

5.2.9 DA CONDICAO DE EXECUCAO
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a) A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais ciriirgicos para execugéo de procedimentos eletivos e de urgéncia;

b) Os materiais de OPME's deverdo ter registros na ANVISA. Todos os materiais listados no Edital poderdo ser solicitados, de acordo com a demanda de
procedimentos e, portanto, deverdo ser fornecidos pela Contratada;

¢) A Contratada esta vetada de trazer materiais (implantes) n3o descritos no Termo de referencia, em caso de utilizagdo ndo autorizada de tais itens, a
Contratante ndo arcara com as custas de tal material;

d) A Contratada devera disponibilizar os equipamentos Drill, serra pneumatica e perfurador pneumético em regime de comodato, sempre que for utilizar materiais
cirurgicos e/ou implantes que necessitem dos mesmos conforme solicitagdo da institui¢do e agendamento cirtirgico, completos, funcionantes e em bom estado de
conservagio, além de fornecer tais equipamentos em quantidades suficientes e proporcionais ao numero de cirurgias programadas.

e) A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condi¢gdes de uso e garantir sua manutencdo e /ou substitui¢do quando necessario, sem
qualquer 6nus para a Contratante;

Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades do Hospital Municipal Sdo José, sem qualquer obrigatoriedade de fornecimento
minimo mensal e/ou por qualquer tempo.

5.2.9.1 - Documentacio referente a2 empresa
5.2.9.1.1 - Alvaré Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).

5.2.9.1.2 - Comprovagdo da autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da
Saude, inclusive para distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento).

5.2.9.1.3 - Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel com o(s) item(ns) cotado(s), emitido por
pessoa juridica de direito publico ou privado. Nao vislumbra-se a necessidade de exigir o percentual minimo do quantitativo referente a aquisi¢do indicado no
atestado de capacidade técnica. Do ponto de vista técnico, para o objeto em questdo, tal exigéncia se mostra ineficaz, ja que a execucdo do servigos ocorrera de
forma parcelada, onde os quantitativos variam entre cada solicitagdo de acordo com a demanda das unidades requisitantes, nao havendo justificativa para exigir que
a empresa comprove quantitativo de execugao.

5.2.9.1.4 - Capital Social ou patriménio liquido minimo, no percentual de 10%, conforme o Art. 69, § 4° da Lei 14.133/2021

5.2.9.2 - Obrigacdes da contratada referente ao objeto:

5.2.9.2.1 - A CONTRATADA obriga-se a fornecer o objeto deste processo, em conformidade com as especificagdes descritas na Proposta, sendo de sua inteira
responsabilidade a substitui¢do do mesmo, caso nio esteja em conformidade com as referidas especifica¢des, ficando a CONTRATANTE com o direito de rejeitar
no todo ou em parte o produto entregue.

5.2.9.2.2 - A CONTRATADA obriga-se a entregar os materiais em embalagens integras e limpas, respeitando a RDC15/12 da ANVISA para materiais estéreis,
podendo ocorrer devolugdo em caso de embalagens violadas ou danificadas. Todos os materiais estéreis de fabrica deverdo apresentar embalagem identificada
com no minimo 3 (trés) etiquetas autocolantes de identificag@o, em lingua portuguesa, contendo data de validade, numero de lote, método de esterilizagdo, nome
do fabricante e etiqueta de identificagdo do fornecedor.

5.2.9.2.3 - A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega, descarregamento, dos materiais em local designado, comprometendo-se
integralmente com eventuais danos causados a estes. A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo ou em parte, os materiais
hospitalares em que se verifiquem defeituosos, apresentem danos causados em decorréncia do transporte, forem incompativeis com os demais materiais, bem como,
providenciar a substituigdo dos mesmos, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, improrrogaveis, contados da notificagéo por parte da Contratante.

5.2.9.2.4 - Os produtos deverdo ser entregues de acordo com a discriminagdo constante no Termo de Referéncia e na solicitagdo, ndo sendo admitida a troca de
marca, unidade de medida ou qualquer outra especificagdo diferente da proposta apresentada. Salvo em casos fortuitos ou de for¢a maior, por interesse da
CONTRATANTE, onde devera a CONTRATADA apresentar a justificativa e a respectiva comprovagdo da impossibilidade de cumprimento de clausula contratual.
Ficando a critério da CONTRATANTE a analise ¢ aceitagdo da justificativa apresentada pela empresa.

5.2.9.2.4 - Na data de entrega, o material devera possuir prazo de validade igual ou superior a 12 (doze) meses.

5.2.9.2.5 - Havendo impedimento para o cumprimento do prazo estipulado para execucdo de qualquer atribuicio da CONTRATADA, protocolar o pedido de
prorrogagdo no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede o prazo limite previamente estipulado pela CONTRATANTE, devendo, no minimo, constar
n° da nota de empenho, contrato, justificativa plausivel, quanto a necessidade da prorrogagdo; o(s) pedido(s) de prorrogacdo de prazo, em conformidade com
indicagdo anterior, sera(do) apreciado(s) com base na justificativa apresentada, na documentagdo acostada e no interesse publico envolvido, ficando a critério da
CONTRATANTE seu deferimento; caso o Hospital Municipal Sdo José conceda a prorrogagdo do prazo, nova data limite sera estabelecida, em conformidade com
o deferido; caso a CONTRATANTE n@o conceda a prorrogagdo do prazo, a CONTRATADA estara sujeita a sangdes administrativas pertinentes; serdo considerados
intempestivos os pedidos de prorrogagao efetuados apos a expiragdo do prazo indicado em contrato.

5.2.9.2.6 - A CONTRATANTE reserva-se o direito de solicitar a8 CONTRATADA apresenta¢do de informagdo por escrito dos locais de origem dos itens para o
controle de qualidade destes, sem 6nus adicional.

5.2.9.2.7 - A mercadoria entregue estara passivel de devolugdo posterior, apds analise de verificacdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material com o
especificado no presente termo, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

5.2.9.2.8 - As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo 03 (trés) dias Uteis apos o encaminhamento da
solicitagdo emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala emitido pelos Centro Cirirgico
Geral e Ambulatorial ou saida de material nominal ao paciente.

5.2.9.3 - Obrigacdes da contratante especificas do objeto:

5.2.9.3.1 - Acompanbhar e fiscalizar o cumprimento das exigéncias descritas no Termo de Referéncia;

5.2.9.3.2 - Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade encontrada;

5.2.9.3.3 - Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s) local(is) de entrega(s);

5.2.9.3.4 - Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s) CONTRATADA(S), quando necessario;

5.2.9.3.5 - Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade no fornecimento do(s) produto(s), determinando o que for necessario
a sua regularizacdo;

5.2.9.3.6 - Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s) CONTRATADA(S).

5.2.9.3.7 - Definir o cronograma de cirurgias e encaminhar a Contratada, de acordo com ao disposto no item prazo de entrega e forma de entrega.

5.3 LEVANTAMENTO DE MERCADO, QUE CONSISTE NA ANALISE DAS ALTERNATIVAS POSSIVEIS, E JUSTIFICATIVA TECNICA
E ECONOMICA DA ESCOLHA DO TIPO DE SOLUCAO A CONTRATAR;

As solugdes disponiveis no mercado para atender a necessidade da Administragdo sao:

5.3.1 Das Solugdes: Segundo o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses,rPr(’)teses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-DF 2016,
via de regra, os OPME sao adquiridos por meio de PROCESSOS LICITATORIOS baseados na lei vigente. Os processos licitatorios, atualmente, seguem os
critérios estabelecidos pela nova Lei Federal 14.133/2021. Dessa forma, as modalidades previstas na Lei 14.133/2021 sdo: concorréncia, pregio, leildo, concurso
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e didlogo competitivo. Cada uma delas possui suas proprias caracteristicas e devem ser usadas em situagdes especificas, contemplando a contratagdo de uma so
empresa/e ou distribuidor no ramo ao final do certame.

5.3.1.1 Solugdo 1: Aquisi¢ao de materiais para realizagdo de procedimentos cirargicos por meio do Sistema de Registro de Pregos;
5.3.1.2 Solugdo 2 : Adesdo a Ata de Registro de Precos de outro 6rgao
5.3.2 Da Analise

Solucgio 1: Pregio Eletronico - Sistema de Registro de Precos

De modo geral, a aquisi¢do de itens por meio de processo licitatorio gera ganho econdmico a Administragdo Publica. Em se tratando da modalidade pregdo
eletronico, esta prevé a ampla divulgag@o da licitagdo, proporcionando aos interessados a oportunidade de participarem da disputa. Além disso, acerca dos valores a
serem pagos, a ampla concorréncia e a disputa de lances promovida no pregao eletronico visa a obtengdo da melhor oferta.

Por fim, a utiliza¢do do Sistema de Registro de Precos pressupde que o licitante vencedor assuma o compromisso de manter o prego inalterado por um periodo pré
estabelecido, de acordo com as condi¢des ¢ quantidade estabelecidas no Edital, ¢ a Administragdo pode adquirir os itens de forma parcelada de acordo com a sua
demanda durante todo o periodo de vigéncia das atas de registro de pregos.

Nesse sentido, a opgdo de aquisi¢do dos itens por meio de Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Precos seria a opg¢do mais vantajosa a Administragdo, no
entanto, para os itens em questdo existem particularidades que devem ser consideradas;

Inicialmente faz-se necessario revisar o historico dos processos realizados ao longo dos tiltimos anos para atendimento desta demanda;

Para fins de registro, informa-se que as contratagdes anteriores originam-se dos seguintes processos licitatorios e/ou dispensas de licitagdo:

- Processo SEI n° 19.0.091580-1 - Demonstrativo de Item da Ata de registro de preco SEI n® 0018635689 e 0018635691 - Lote 19, 20 e 21 restaram fracassados;
- Processo SEI n°® 20.0.093424-7 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de pre¢o SEI n° 0018635807,

- Processo SEI n°® 21.0.026622-0 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018636208 - Lote 17 restou fracassado e Lote 13 restou deserto;

- Processo SEI n° 22.0.250318-2 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018626634;

- Processo SEI n° 22.0.416610-8 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018597651 - Lote 02 restou fracassado;

Solucio 2) Adesdo a Ata de Registro de Precos de outro érgio
Tal solugdo € prevista no § 2°, Art. 86 da Lei 14.133/2021:

"§ 2° Se ndo participarem do procedimento previsto no caput deste artigo, os orgdos e entidades poderdo aderir a ata de registro de precos na condi¢do de ndo
participantes, observados os seguintes requisitos:

I - apresentagdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situagées de provaivel desabastecimento ou descontinuidade de servigo publico;
11 - demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado na forma do art. 23 desta Lei;

1II - prévias consulta e aceitagdo do orgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.”

Apesar da previsdo na legislagdo, a adesdo representara a necessidade de manter as condigdes estabelecidas nas contratagdes realizadas pelo 6rgdo que realizou o
processo licitatorio, que podem ndo atender as necessidades do hospital; a ades@o a Atas de Registro de Pregos também tem a problematica em relag@o a limitagido
quantitativo possivel de ser aderido.

Conclusdo:

Assim, considerando as solugdes de mercado elencadas e seus respectivos elementos, demonstra-se como a melhor solug@o para atendimento ao interesse publico
envolvido a contratagdo através de SISTEMA E REGISTRO DE PRECO.

A vigéncia da ata de registro de pregos a ser firmada devera ser de 1 (um) ano, podendo ser prorrogada, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso,
conforme previsto no art. 84 da Lei n. 14.133/2021.

5.4 DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO, INCLUSIVE DAS EXIGENCIAS RELACIONADAS A MANUTENCAO E A ASSISTENCIA
TECNICA, QUANDO FOR O CASO;

As Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) sdo insumos essenciais, utilizados na assisténcia a saude e relacionados a uma intervengio médica,
odontologica ou de reabilitagdo, diagnostica ou terapéutica. No presente caso, o uso dos insumos € para realizagdo de procedimentos cirurgicos ortopédicos.

A solug@o de monstra a mais adequada para o caso, considerando que sdo materiais padronizados no Hospital Municipal Sdo José, sendo que os materiais
requeridos sdo indicados pelos médicos atuantes no hospital. Além disso, a especificacdo técnica das OPME ¢ baseada nas especificacdes contidas na solicitagdo de
padronizag¢io, nos codigos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPME do SUS (SIGTAP), isto €, os materiais constam no
rol de materiais utilizados na realizagdo dos procedimentos cirargicos ortopédicos

Ainda, considerando que os materiais constam na SIGTAP, foram recomendadas pelo Ministério da Saude. Do mesmo modo, as Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (OPME) requeridos sdo aprovadas pela ANVISA.

Portanto, apos analise das solugdes de mercado supra elencadas, considerando os elementos dispostos em cada opgdo, verifica-se que os materiais requeridos
mostram-se como a melhor solu¢do para atendimento ao interesse publico. Da mesma forma, a contratagdo por meio meio do SISTEMA DE REGISTRO DE
PRECOS para o fornecimento de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS se mostra a mais adequado para o caso.

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP. A mais disso, as possiveis solugdes serdo avaliadas a seguir, no item 5 do presente ETP.

5.5 DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS EM TERMOS DE ECONOMICIDADE E DE MELHOR APROVEITAMENTO DOS
RECURSOS HUMANOS, MATERIAIS E FINANCEIROS DISPONIVEIS;

Os resultados pretendidos com a presente contratagdo ndo estdo atrelados apenas a termos de economicidade e de aproveitamento de recursos humanos, materiais e
financeiros, mas, principalmente, ao interesse publico a ser atendido. No caso, busca-se cumprir a continuidade do atendimento ao usudrios do Sistema Unico de
Saude, vitimas de traumas, que exigem, na maioria das vezes, intervengdo cirurgica para tratamento definitivo com o objetivo de restaurar a fungdo das partes do
corpo lesionada da forma mais rapida e eficaz. A possibilidade de falta desses materiais deve-se ser evitada sob qualquer hipotese.

56 PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO,
INCLUSIVE QUANTO A CAPACITACAO DE SERVIDORES OU DE EMPREGADOS PARA FISCALIZACAO E GESTAO CONTRATUAL;
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Quanto a equipe técnica de fiscalizagdo, o Hospital Municipal Sdo José possui servidores com experiéncia técnica e conhecimento acerca dos produtos a serem
adquiridos, bem como, caso necessario, pode-se solicitar o suporte dos demais 6rgaos da Administragéo.

Ainda, quando da indicagdo dos membros para fiscalizagdo do contrato, em atendimento ao principio da segregac@o de fungdes, sabe-se que ndo ¢ recomendavel
que os membros da elaboragdo da fase preparatoria atuem como membros da comissio de fiscalizagdo.

5.7 CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES;

Nao ha dependéncia de outras contratagdes realizadas por esta Secretaria.

5.8) DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS, INCLUIDOS REQUISITOS DE BAIXO
CONSUMO DE ENERGIA E DE OUTROS RECURSOS, BEM COMO LOGISTICA REVERSA PARA DESFAZIMENTO E RECICLAGEM DE BENS
E REFUGOS, QUANDO APLICAVEL;

A presente aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo, deverdo ser observados os seguintes requisitos ambientais:

5.8.1 Que os produtos devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel; e que utilize materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢éo durante o transporte e 0 armazenamento - inciso III, do Art. 5° da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19
de janeiro de 2010;

5.8.2 Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de saude, a contratada devera obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Satde — PGRSS elaborado pelo orgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Resolucdo
CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28 /03/2018 - ANVISA.

5.83 Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sdo de USO UNICO, conforme Nota Técnica n® 001
/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA e NAO SAO passiveis de reciclagem, reutilizagdo ou reaproveitamento.

5.8.4 A RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude define que os
servigos de satide sdo responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os residuos por ele gerados, atendendo as normas e exigéncias legais, as quais se aplicardo
para as proteses explantadas. De acordo com a RDC n°® 306/2004, as proteses mamarias se enquadram no Grupo A4 — Residuos com a possivel presenga de agentes
biolégicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infec¢@o, como recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia a satide, que nao
contenham sangue ou liquidos corpdoreos na forma livre. Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em local devidamente licenciado para
disposicao final de Residuos de Servigos de Satide e devem ser acondicionados conforme o item 1.2 da RDC n° 306/2004, ou seja, em saco branco leitoso, a serem
substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas.

6 — CONCLUSAO - DECLARACAO DE VIABILIDADE (OU NAO) DA CONTRATACAO (OBRIGATORIO)

6.1 - Analisando os eventuais riscos da presente contratagdo, pode-se indicar os seguintes elementos:

Risco Aquisi¢do de material de ma qualidade.

Aumento do consumo do material pela baixa qualidade;

Repetidas recusas do material pela equipe assistente com queixa técnica formalizada

Causas/Consequéncias | Reclamacdo da equipe assistente (médico) em fungdo do aumento do tempo cirtrgico devido a manipulagdo do material de baixa
qualidade;

Aumento de risco de danos ao paciente.

Probabilidade Baixa | Impacto [ Alto

Acoes de Mitigaciio ou Contingéncia

o Elaboragao criteriosa do Termo de Referéncia com especificagéo detalhada do material a ser adquirido;

e Solicitagdo e avaliag¢@o técnicas de amostras dos materiais durante o certame;

¢ Acompanhamento objetivo da entrega do material pela fiscalizagdo de forma a verificar a adequagéo ou ndo do material recebido bem como a quantidade
1 correta;

* Dialogo e comunicagdo entre o setor que elabora o termo de referéncia e o setor demandante.

Responsaveis

e OPME - Setor demandante

Periodo de Execucio das Acdes

¢ Durante a fase de elaboragdo de Planejamento e construgdo do DFD ¢ ETP;
« Durante a execugdo do contrato

Risco Atraso no processo de aquisi¢ao.

Dificuldade na elaboragdo dos documentos DFD e ETP;

Dano diretamente a vida do usuario.

Probabilidade Baixa | Impacto | Alto
Acdes de Mitigaciao ou Contingéncia

Causas/Consequéncias

¢ Planejamento prévio que contempla continuidade no fornecimento do material;
e Acompanhamento e controle dos processos;

Responsaveis

e OPME - Setor demandante.

Periodo de Execugdo das Ac¢des

e Periodo anterior a elaboragdo do termo de referéncia;
e Durante a fase de elaboragéo do termo de referéncia.

3 | Risco Fracasso de item no certame.

Desabastecimento do material;

Causas/Consequéncias | Cancelamento de cirurgias;

Risco de obito ou incapacidade fisica ao paciente.

Probabilidade Baixa | Impacto | Alto
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Acdes de Mitigaciio ou Contingéncia

¢ Abertura de novo processo de aquisigdo no menor tempo possivel;

e Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja a ruptura do estoque.

Responsaveis

e OPME - Setor demandante.

Periodo de Execugdo das Ac¢des

¢ Durante a fase de aquisigao.

Risco Entrega de material diferente do especificado na fase de amostra.

Atraso na finalizagdo do certame;

Causas/Consequéncias Cancelamentos de cirurgias pela falta de material.

Probabilidade Média | Impacto | Alto
Acdes de Mitigaciio ou Contingéncia
e Atuaco da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;
¢ Planejamento prévio com equipe médica para avaliagdo do material, encaminhando portfolios;
4 ¢ Descritivos objetivos para facil entendimento do material solicitado.
Responsaveis
¢ OPME - Setor Demandante.
Periodo de Execucio das Ac¢des
e Durante a fase de analise de amostra do certame;
Risco Descrendenciamento de empresa.
Causas/Consequéncias | Desabastecimento do material, impactando diretamente na saude e bem estar do usuario
Probabilidade Baixa | Impacto | Alto

Acdes de Mitigaciio ou Contingéncia

e Atuagdo da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;

¢ Convocagao das proximas credenciadas, respeitando o critério de ordem cronologica e conforme demanda, com distribuigao igualitaria;
e Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja o desabastecimento do item no Municipio.

Responsaveis

e OPME - Setor Demandante.

Periodo de Execugio das Ac¢des

e Durante a execugio do contrato.

Para proceder a analise da viabilidade da contratacdo, esta deve atender positivamente os seguintes critérios:

Parametro considerado Atende Nao Comentario
atende
1. O modelo adotado para a contratagdo ¢ o mais vantajoso
para a Administracao, tanto pelo aspecto técnico como pelo econdmico? X
2. O modelo adotado para a contratagéo esta em conformidade com o praticado no M E pratica de mercado a contratagdo de OPME's em
mercado? regime de consignacdo ¢ comodato
3. O valor estimado da contratacdo estd em conformidade com a previsdo orcamentaria? X
4. Os resultados pretendidos com a contratagdo compensam os investimentos realizados "
pela Administracdo, em curto, médio e longo prazo?
5. De acordo com a analise dos riscos para a contratagdo, a contratagio ¢ viavel e ndo
possui risco de dano ao erario? (moderado/médio a grave) X
6. Ha risco de comprometimento do sucesso da licitagdo e da execugdo, considerando os
fatos ocorridos em contratagdes anteriores do mesmo objeto ou similares. X
7. No caso do item anterior, foram indicadas as medidas necessarias para mitigar os riscos? |x

O fornecimento sera feito através de consignagdo de Orteses, proteses, sendo determinados por lotes/itens. O material devera ser entregue conforme demanda de

cirurgias previamente agendadas, ou diminuigéo dos itens em consignado do estoque.

Essa modalidade de aquisi¢do, em regime de consignagéo e comodato, ¢ praticada pelos estabelecimentos de saude publicos e privados, regulamentados pelas leis
vigentes e orientados pelo Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) do Ministério da Saude (2016).

Conclusao: Com base nas informagdes levantadas durante este estudo, a Equipe/Comissdo de Planejamento entende ser viavel a solugdo descrita no presente Estudo
Técnico Preliminar para a presente "Aquisi¢do de Ortese, Protese e Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para atendimento aos pacientes acometidos
por trauma do Hospital Municipal Sdo José através de Sistema de Registro de Pregos", vez que se mostrou tecnicamente a mais adequada a necessidade e

fundamentadamente atendendo ao interesse publico.

7 - Anexo - Checklist do Estudo Técnico Preliminar

N.° |Requisitos Sim | Ndo Na? s Observacoes
aplica
1% Consta no ETP a descricio clara e objetiva, X
devidamente fundamentada da necessidade da contratacio
2 A contratagdo foi indicada no Documento de Formalizagdo de Demanda X
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3

Descrigao dos requisitos da contratagdo

X

3.1

Foi analisado o critério de sustentabilidade

X

3.2

Foi analisada a necessidade de garantia, treinamento e instalacdo

33

Foi analisada a indicagdo dos padrdes minimos de qualidade, de forma a permitir a selegdo
da proposta mais vantajosa para a Administragao

4

Levantamento de mercado, com a justificativa técnica e econdmica

4.1

Foram consideradas as contratagdes similares feitas por outros 6rgaos e entidades publicas,
bem como a iniciativa privada?

4.2

Foi realizada audiéncia e/ou consulta publica, preferencialmente na forma eletronica, para
coleta de contribui¢des

43

Em caso de possibilidade de compra, locagdo de bens ou do acesso a bens, foram avaliados
os custos ¢ os beneficios de cada opgao para escolha da alternativa mais vantajosa,
prospectando-se arranjos inovadores em sede de economia circular

44

Foram consideradas outras opgdes logisticas menos onerosas a Administragao, tais como
chamamentos publicos de doagdo e permutas.

Consta no ETP a descrigdo da solugdo como um todo, contemplando os requisitos da
contratagdo, inclusive das exigéncias relacionadas a manutengao e a assisténcia técnica,
quando for o caso, acompanhada das justificativas técnica e

econdmica da escolha do tipo de solugdo.

6*

Consta no ETP estimativas das quantidades para a contratacio, e os documentos que
lhes ddo suporte.

6.1

Foi realizado levantamento das quantidades necessarias juntos as Unidades com vistas a
ndo ocorrer demanda ndo atendida dentro do planejamento.

7*

Consta no ETP estimativa prévia do valor da contrata¢io, acompanhada dos
documentos que lhe dio suporte, podendo ser utilizado como parametro o valor das
contratacdes anteriores acrescido/decrescido de percentual considerado pela
requisitante como possivel acréscimo/decréscimo da demanda.

8*

Consta no ETP justificativas para o parcelamento ou nio da solucio.

Foram consideradas as contratagdes correlatas e/ou interdependentes a presente
contratagao.

10

A contratag@o esta prevista no plano de contratagdes anual, ou, se for o caso, justificativa da
auséncia de previsio.

O Plano de Contratagdes Anual foi
dispensado por meio do Decreto n°
51.742/2022, que aprovou a Instru¢do
Normativa n°® 04/2022 (0015231284).

10.1

Ha previsdo de custeio da contratagdo com recursos da Unido.

10.2

A contratagdo serd obra ou servico de engenharia.

10.3

Em caso de a contratagdo ser eventualmente custeada com recursos da Unido, consta
ressalva clara no ETP acerca da impossibilidade de cotagdo com fornecedores, nos termos
do artigo 23, §2° da Lei 14.133/2021.

11

Consta no ETP o demonstrativo dos resultados pretendidos, em termos de economicidade e
de melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis.

12

Consta no ETP as providéncias a serem adotadas pela Administra¢do previamente a
celebragdo do contrato, tais como adaptagdes no ambiente do 6rgao ou da

entidade, necessidade de obtengao de licengas, outorgas ou autorizagdes, capacitagao de
servidores ou de empregados para fiscalizagdo e gestdo contratual.

13

Consta no ETP a descrigdo de possiveis impactos ambientais e respectivas medidas
mitigadoras, incluidos requisitos de baixo consumo de energia e de

outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e
refugos, quando aplicavel.

14%

Posicionamento conclusivo sobre a adequaciio da contrataciio para o atendimento da
necessidade a que se destina, observando eventual risco da contratacdo para a
Administracio.

14.1

Foram analisados os riscos de comprometimento da boa execucio contratual,
aferindo-se e sanando-se no ETP, de antemao, eventuais questdes controversas, erros
ou incongruéncias do procedimento levando em consideragio:

a) o historico de licitacdes, inclusive as desertas ou

frustradas;

b) contratacdes anteriores com objeto semelhante.

14.2

Trata-se de contratacio que, independentemente do valor, envolve complexidade,
singularidade, ou se refere a um modelo de contratacio nio realizado anteriormente,
mas com possibilidade de risco moderado/médio ou superior de dano ao erario. Em
caso positivo, consta no ETP ressalva

sobre elaboracdo do Mapa de Riscos para a contratacio?

* Os itens em destaque sdo de preenchimento obrigatorio.

ANEXO VIII

MODELO DE ENTREGA DE AMOSTRAS

PREGAO N° XXX/2024

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR:

Razdo Social/Nome:

Endereco:

CNPJ/CPF/MF:
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Setor de Padronizagdo de Materiais da Secretaria Municipal da Satude

Local e data

Item(ns)IEspeciﬁcagﬁo (Nome do item){Und|Quantidade/Marca | Lote|

*Quantidade entregue (amostras)

Dados do Representante Legal da Empresa:
Nome:
CPF:

Cargo/Fungao:

Assinatura/Carimbo

ANEXO IX

MINUTA DO TERMO DE COMODATO

Termo de Comodato que entre si celebram o Hospital Municipal Sao José, com sede na Avenida Getulio Vargas n° 238, CEP 89.202-000, Bairro Anita Garibaldi,
Joinville/SC, de ora em diante denominado como Comodatirio, ¢ a empresa XXxxxxxxxx, de ora em diante denominada como Comodante, para o comodato
de instrumentais especificos e equipamentos para uso no Hospital Municipal Sio José.

O Comodatario e o Comodante identificados, respectivamente, no predmbulo deste instrumento abaixo assinados, t€m entre si justo e acordado o presente Contrato
de Comodato, vinculado ao Edital de Pregdo n°® 242/2024 e Termo de Contrato n° xxxx/2024, mediante as clausulas e condi¢des seguintes:

Clausula Primeira — Do Objeto:

1.1 — O objeto do presente contrato ¢ o comodato de instrumentais especificos e equipamentos para uso no Hospital Municipal Siao José, conforme Edital do
Pregdo Eletronico n° 242/2024 e Termo de Contrato n°® xxx/2024.

1.1.1 - Os instrumentais e equipamentos deverdo ser especificos e adequados ao material que corresponde seu uso, conforme descrito em cada lote/grupo e/ou item
do Anexo I e Anexo VI do Edital.

Cliusula Segunda — Da Execucio:

2.1 — Os equipamentos e materiais, objeto do presente contrato, sdo entregues pela Comodante ao Comodatario, a titulo gratuito, ficando este(a) autorizado(a) a
servir-se destes bens, nos termos deste contrato, respeitadas as clausulas constantes no Termo de Contrato n® xxxx/2024.

Clausula Terceira — Da Entrega:

3.1 — Os instrumentais e equipamentos, objeto do presente contrato, sdo entregues ao Comodatario pela Comodante em perfeitas condi¢des de conservagao e uso.
3.2 - A primeira entrega do objeto a que se refere este termo de comodato devera ser realizada juntamente com a entrega do material ao qual corresponde seu uso.

3.2.1 - A reposi¢ao dos Instrumentais e equipamentos em Comodato que permanecem no hospital, se dara no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da
solicitag@o de reposicao;

3.2.2 - A Reposigao dos Instrumentais e Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dard no prazo méaximo de 5 (cinco) dias uteis, contados
da notificag@o, devendo ser respeitado o horario de reposigao e recebimento estabelecido pelo setor de Ortese, Protese e Materiais Especiais;

Clausula Quarta — Do Prazo:

4.1 — O presente contrato tera sua vigéncia vinculada a vigéncia do Termo de Contrato n® xxxx /2024.

Clausula Quinta — Da Assisténcia Técnica:

5.1 — Os instrumentais e equipamentos disponibilizados ao Hospital Municipal Sdo José terdo a assisténcia técnica prestada pelo fornecedor, sendo este responsavel
pelos custos oriundos de mao-de-obra e das pegas necessarias para a realizagao dos servigos.

5.2 — O despacho e as despesas com o transporte dos instrumentais e equipamentos para fins de assisténcia técnica serdo de responsabilidade do fornecedor.

Cliusula Sexta — Das Obrigacdes da Comodataria:
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6.1 — Facilitar a entrada em suas dependéncias dos funcionarios da Comodante, os quais sdo encarregados da vistoria e manutenc¢do dos equipamentos objeto deste
instrumento, desde que estejam devidamente identificados com uniforme da empresa e munidos dos respectivos documentos.

6.2 — Zelar pela boa manutengdo dos equipamentos/materiais que lhes forem entregues em regime de comodato.

6.3 — Comunicar ao Comodante qualquer mudanga do endereco ou do local de instalagdo, agendando assim a melhor data e horario para que o Comodante realize o
transporte dos equipamentos/materiais, objeto deste contrato.

6.4 — Realizar vistoria, quando do recebimento e da devolugéo do(s) equipamento(s) e material(is) em comodato, a fim de evitar futuras discussdes sobre o estado
do(s) mesmo(s).

Clausula Sétima — Das Obrigacdes da Comodante:

7.1 — A Comodante entregara relagdo dos instrumentais e equipamentos disponibilizados ao Setor de Ortese, Protese e Materiais Especiais da institui¢do, constando,
no minimo, as informagdes de niimero de série do equipamento, marca, modelo e fabricante.

7.1.1 — O Hospital Municipal Sdo José realizara vistoria, quando do recebimento e da devolugdo dos instrumentais e equipamentos em comodato, a fim de evitar
futuras discussoes sobre o estado dos mesmos.

7.2 — Devera prestar assisténcia técnica, sendo responsavel pelos custos oriundos de mao-de-obra e das pegas necessarias para a realizagdo dos servigos, quando os
instrumentais e equipamentos apresentarem defeitos.

7.3 — Devera sanar as incorre¢des no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas ap6s a solicitagdo do Comodatario, sem dnus para o Hospital.
7.4 — Devera realizar a manutengdo corretiva sempre que solicitado, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, sem dnus para o Hospital.

7.5 — A substitui¢do dos itens, caso sejam entregues incompativeis com o material ou fora das condi¢des estipuladas neste Edital, devera ser efetuada em até 48
(quarenta e oito) horas apos a solicitagdo do Comodatario, sendo os custos decorrentes dessa substitui¢ao de responsabilidade do Comodante.

7.6 — O despacho ¢ as despesas com o transporte dos instrumentais e equipamentos, para fins de assisténcia técnica e/ou manutengio, serdo de responsabilidade da
Comodante.

7.7 — O seguro dos instrumentais e equipamentos, caso necessario, ¢ de responsabilidade da Comodante.

7.8 — Todos os materiais disponibilizados pela empresa vencedora deverdo estar com o prazo de validade vigente.

Clausula Oitava — Do Foro:

8.1 — Para dirimir questdes decorrentes deste Contrato consoante previsto na Lei 14.133/21, fixa-se o Foro da Comarca de Joinville/SC.

E, por estarem assim justas e acertadas, firmam as partes o presente instrumento, em meio eletronico, através do Sistema Eletronico de Informagdes (SEI) do
Contratante.

Justificativa para exigéncia de indices financeiros

A Secretaria de Administragdo e Planejamento do Municipio de Joinville vem, pela presente, justificar a exigéncia dos indices financeiros previstos no Edital
de Pregdo Eletronico n°® 242/2024.

Item 9 — DOCUMENTOS DE HABILITACAO, subitem 9.6 alinea “k” - Demonstrativos dos Indices, serdo habilitadas apenas as proponentes que apresentarem
indices que atendam as condigdes abaixo:

Liquidez Geral > 1,00
Solvéncia Geral > 1,00
Liquidez Corrente > 1,00

Verifica-se que o Edital da Licitagdo em pauta atende plenamente a prescrigdo legal, pois a comprovagdo da boa situag@o financeira da empresa estd sendo feita de
forma objetiva, através do célculo de indices contébeis previstos no subitem 9.6 “k” do Edital, apresentando a formula na qual devera ser calculado cada um dos
indices e o limite aceitavel de cada um para fins de julgamento.

O indice de Liquidez Geral indica quanto a empresa possui em disponibilidade, bens e direitos realizaveis no curso do exercicio seguinte para liquidar suas
obrigac¢des, com vencimento neste mesmo periodo.

O indice de Solvéncia Geral indica o grau de garantia que a empresa dispde em Ativos (totais), para pagamento do total de suas dividas. Envolve além dos recursos
liquidos, também os permanentes.

O indice de Liquidez Corrente identifica a capacidade de pagamento da empresa a curto prazo, considerando tudo que o que se convertera em dinheiro (a curto
prazo), relacionando com tudo o que a empresa ja assumiu como divida (a curto prazo).

Para os trés indices exigidos no Edital em referéncia (LG, SG e LC), o resultado > 1,00 ¢ indispensavel a comprovagao da boa situa¢@o financeira da proponente.

Desse modo, os indices estabelecidos para a Licitagdo em pauta ndo ferem o disposto no art. 69, da Lei n° 14.133/21 e em conformidade com a Instru¢do Normativa
SEGES/MP n° 3, de 26 de abril de 2018, bem como foram estabelecidos no seu patamar minimo aceitavel para avaliar a satide financeira do proponente.

Da mesma forma a alinea "k.1" do subitem 9.6, a qual prevé: "k.1) As empresas que apresentarem resultado igual ou menor que 1 (um), em qualquer dos indices da
alinea "k", deverdo comprovar o capital minimo ou o patriménio liqguido minimo de 10% (dez por cento) do valor estimado total do item/lote/global, conforme
critério de julgamento do edital."”

Esta pautada na Instrugdo Normativa SEGES/MP n° 3, de 26 de abril de 2018, a qual exige que tal possibilidade esteja regrada em Edital, através de seu art.
24, estando em consonancia com a legislagao vigente.
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Documento assinado eletronicamente por Silvia Cristina Bello, Diretor (a) Executivo (a), em 23/05/2024, as 17:10, conforme a Medida Provisoria
n° 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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Documento assinado eletronicamente por Ricardo Mafra, Secretario (a), em 23/05/2024, as 17:19, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de
24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o codigo verificador 0021444920 e o coédigo CRC
% 594C30D6.

Avenida Hermann August Lepper, 10 - Bairro Saguacu - CEP 89221-005 - Joinville - SC - www.joinville.sc.gov.br

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340...  47/48



26/06/2024, 08:24 SEI/PMJ - 0021444920 - Edital

24.0.084361-3
0021444920v3

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1000002340...  48/48



