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REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA CONTRATACAO DE UMA
EMPRESA ESPECIALIZADA NO FORNECIMENTO DE PROTESES E
EXPANSORES MAMARIOS

1. OBJETO

A licitagdo tera por objeto a aquisi¢io futura de Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME), consistentes em expansor para reconstru¢do mamaria e protese mamaria de gel
silicone, pelo sistema de consignagdo, conforme demanda assistencial, mediante
solicitacdo do Bloco Cirurgico, para uso na Funda¢do Hospital Centenario (FHC).

A forma de julgamento devera ser a de menor prego global, com a finalidade de registrar
precos para fornecimento dos materiais descritos abaixo, objetivando atender a demanda
da FHC pelo periodo de 12 (doze) meses.

2. DA JUSTIFICATIVA

A presente registro justifica-se pela necessidade de garantir a continuidade da assisténcia
as pacientes atendidas pela Fundagdo Hospital Centenario (FHC), que ¢ referéncia
regional na aten¢do oncoldgica e responsavel pela realizagcdo de procedimentos cirtirgicos
relacionados ao tratamento do cancer de mama, incluindo as cirurgias de reconstru¢do
mamaria em pacientes submetidas a mastectomia.

A reconstru¢cdo mamaria integra o cuidado integral as pacientes acometidas por cancer de
mama, contribuindo significativamente para a reabilitacao fisica, psicologica e social
dessas mulheres, sendo procedimento previsto no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS). Para a adequada realizacdo desses procedimentos cirurgicos, faz-se necessaria a
utilizagdo de expansores para reconstru¢do mamaria e proteses mamarias de silicone,
classificados como Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

Considerando a natureza especifica desses materiais, sua diversidade de tamanhos e
caracteristicas técnicas, bem como a imprevisibilidade da demanda assistencial, a
contratagdo por meio de sistema de consignacdo mostra-se a alternativa mais adequada,
pois possibilita a disponibilizacdo imediata dos dispositivos necessarios para os
procedimentos cirurgicos, sem a necessidade de manutencao de estoque proprio pela
instituicao, permitindo ainda maior eficiéncia na gestao dos recursos publicos.

Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Fido - Sdo Leopoldo — RS - CEP 93020-080
Fone: (51) 3591-1400 — CNPJ N° 92.931.245/0001-50 — E-mail: administracao@hospitalcentenario.rs.gov.br

Pagina 1
Sdo Leopoldo, Ber¢o da Colonizagdo Alemd no Brasil.



—
@::CENTENARIO
s Py

A disponibilidade de diferentes tamanhos e modelos € essencial, uma vez que a escolha
do implante depende de fatores anatdémicos individuais e planejamento cirurgico
especifico, sendo indispensavel a variedade para garantir melhores resultados clinicos e
seguranca assistencial.

Dessa forma, a futura contratacdo de empresa especializada para o fornecimento de
expansores para reconstru¢do mamadria e proteses mamarias de silicone, visa assegurar a

continuidade e a qualidade da assisténcia prestada as pacientes atendidas pela Fundacao
Hospital Centenario, garantindo a realizacdo dos procedimentos cirurgicos de

reconstru¢do mamaria conforme a demanda assistencial ¢ em conformidade com os
principios da integralidade e da universalidade do Sistema Unico de Saude.

3. DESCRICAO E QUANTITATIVOS

Lote 01.
Quantidade Quantidade
minima maxima
Item . . Unidade Descricao dos Materiais
estimada estimada
mensal anual

Expansor para reconstru¢do mamaria,
possibilidade de protese de superficie
texturizada com valvula incorporada e/ou

1 04 96 und remota incluindo os formatos redondos
e/ou anatdbmicos para reconstrugdo
mamaria, de acordo com a prescri¢ao
médica.
Préotese mamaria de silicone revestida de
oliuretano, redonda, lisa de diferentes

2 04 96 und | PO .
projecdes (baixo, alto, super alto) e
volumes. Volume 100ml a 600 ml. Estéril.
Préotese mamaria de silicone revestida de
oliuretano, lisa anatomica, de diferentes

3 04 96 und | PO .
projecdes (baixo, alto, super alto) e
volumes. Volume 100ml a 600 ml. Estéril.
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Protese mamaria de silicone de superficie
texturizada, redonda, de diferentes
projecdes (baixo, alto, super alto) e
volumes. Volume 100ml a 600 ml. Estéril.

4 04 96 und

Protese mamaria de silicone de superficie
texturizada, anatomica, de diferentes
projecdes (baixo, alto, super alto) e
volumes. Volume 100ml a 600 ml. Estéril.

5 04 96 und

Expansor de tecidos, em superficie lisa,
formato redondo ou anatémico, composto
de: 01 (um) expansor, 01 (uma) valvula e
6 04 96 und (um) exp (uma)
01 (um) tubo de conexdo, todos em
silicone, de acordo com a prescrigdo

meédica.

Observacido: As quantidades minimas estdo previstas para 01 més de consumo e as
maximas para 12 meses de consumo.

3.1 Os produtos deverdo ser fornecidos conforme demanda, contemplando diferentes
modelos, tamanhos e perfis, de modo a atender as necessidades especificas de cada
paciente, conforme indicagdo médica.

As proteses mamadrias deverdo ser constituidas de gel de silicone coesivo, com involucro
resistente, disponiveis nos formatos redondo e anatémico, com diferentes projegdes
(perfil baixo, moderado, alto e superalto) e variados volumes.

Os expansores mamarios deverao ser dispositivos implantaveis, com sistema de expansao
progressiva, contendo valvula integrada ou remota, disponiveis em diferentes formatos e
capacidades volumétricas, compativeis com procedimentos de reconstru¢do mamaria.

4. DA AVALIACAO DAS AMOSTRAS

A licitante classificada em primeiro lugar devera apresentar, apds a sessao do pregdo, no
prazo estipulado pela Secretaria de Compras e Licitagdes — SECOL, 01 (uma) amostra de
cada item ofertado, para fins de avaliac¢do técnica e verificagdo de conformidade com as
especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

As amostras deverdo ser encaminhadas a Fundagdo Hospital Centenario, situada na Av.
Theodomiro Porto da Fonseca, n° 799, Bairro Fido, CEP 93020-645, em Séao
Leopoldo/RS, no Setor de Almoxarifado Central, aos cuidados do Chefe do Nucleo de
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Almoxarifado, Julio César Fagundes Silveira, devendo ser entregues no horario das
08h30 a 11h30 e das 13h30 a 16h30.

As amostras deverdo ser apresentadas em sua embalagem original, devidamente
identificadas, acompanhadas de documento em papel timbrado da empresa, contendo, no
minimo: identificacdo do pregdo, numero do item, descrigao completa do produto, marca
e fabricante.

As amostras serdo analisadas por Comissdo Técnica ou Comissdo de Padronizacido da
Fundacdo Hospital Centendrio, que observard critérios objetivos de qualidade e
conformidade, com a finalidade de assegurar a segurancga, eficicia e adequacao ao uso
assistencial, conforme descrito a seguir:

I — Integridade do produto: verificacdo da auséncia de defeitos, avarias, deformidades,
irregularidades ou qualquer comprometimento estrutural que possa prejudicar o
desempenho do material;

IT — Conformidade com especificagdes técnicas: atendimento integral as caracteristicas
descritas neste Termo de Referéncia, incluindo tipo de material, formato, superficie,
dimensdes, projecdes e volumes, conforme aplicavel;

IIT — Regularidade sanitaria: comprovacao de registro valido junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), bem como atendimento as normas vigentes aplicaveis a
produtos para saude;

IV — Rastreabilidade: presenca de identificacdo clara contendo niimero de lote ou série,
data de validade, registro na ANVISA e etiquetas destacaveis para rastreamento e registro
em prontudrio;

V — Condigdes de esterilizagdo e embalagem: apresentacdo em embalagem integra, estéril,
lacrada, com rotulagem adequada e dentro do prazo de validade;

VI — Biocompatibilidade e seguranca: comprovacao de que o material ¢ adequado para
uso implantavel, ndo apresentando riscos a saude do paciente, conforme normas sanitérias
vigentes;

VII — Compatibilidade e funcionalidade: adequagdo do material ao uso cirargico
pretendido, incluindo compatibilidade com técnicas utilizadas pela equipe médica e com
outros materiais, quando aplicavel;
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VIII — Facilidade de manuseio e uso cirurgico: avaliagdo da ergonomia, praticidade e
adequacdo do produto durante o procedimento, conforme analise da equipe técnica
responsavel,

IX — conformidade com a prescrigado médica: atendimento as especificagdes indicadas
pelo profissional responsavel pelo procedimento, especialmente quanto a formato,
volume e caracteristicas técnicas do implante.

A avaliagdo das amostras terd carater eliminatorio, sendo considerada apta apenas a
licitante cujos produtos atendam integralmente as exigéncias estabelecidas neste Termo
de Referéncia.

O prazo para avaliacdo das amostras sera de 10 (dez) dias uteis, podendo ser prorrogado
mediante justificativa técnica devidamente fundamentada.

Concluida a anlise, serd emitido relatorio, contendo: identificagdao do pregdo e do objeto,
numero e descri¢ao do item, nome da licitante, marca do produto, resultado da avaliagao
(aprovado ou reprovado) e, em caso de reprovagao, a respectiva justificativa técnica.

A ndo apresentagdo das amostras no prazo estabelecido, ou sua apresentagdo em
desconformidade com as exigéncias previstas neste Termo de Referéncia, implicara na
desclassificagdo da licitante, assegurados o contraditorio ¢ a ampla defesa.

As amostras deverdo corresponder integralmente a marca e ao modelo indicados na
proposta comercial apresentada.

A aprovacao da amostra ndo exime a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA da
responsabilidade de fornecer produtos em estrita conformidade com as especificagdes
exigidas, podendo a FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO rejeitar, a qualquer
tempo, materiais que apresentem divergéncia em relagdo a amostra aprovada.

Caso, durante a execucgao contratual, sejam identificadas inconformidades nos produtos
fornecidos em relagdo as amostras aprovadas, a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA devera proceder a substituicdo imediata dos itens, sem Onus para a
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO.

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO poderé exercer ampla fiscalizagio sobre os
produtos fornecidos, podendo, inclusive, determinar a realizagdo de testes adicionais,
sempre que houver indicios de ndo conformidade.
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5.DO LOCAL DE ENTREGA

As OPMEs devem ser entregues no Setor de Almoxarifado Central da Fundag¢ao Hospital
Centenario, de segunda a sexta feira, das 8h as 12 horas e das 13h30 as 16h30 horas, sito
a Av. Theodomiro Porto da Fonseca, n°® 799, Bairro Fido, Sao Leopoldo/RS, em
conformidade com a solicitagdo do Hospital.

A reposicao dos materiais utilizados devera ser feita no prazo de até 24 (vinte e quatro)
horas ap0s a solicitacdo da FHC.

6. DAS OBRIGACOES DA LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA

6.1. A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera fornecer, em regime de
consignagdo, durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, caixas completas
de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) destinadas as cirurgias de
reconstrugdo mamadria, com o objetivo de suprir a demanda assistencial da
Fundagao Hospital Centenario (FHC).

6.2 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera garantir a qualidade,
conformidade e adequacdo dos produtos as especificacdes da FHC, bem como
sua compatibilidade com os procedimentos realizados no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS).

6.3 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera realizar a reposicao das
orteses, proteses € materiais especiais no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)
horas, contadas a partir da comunicagdo de utilizacao pela FHC.

6.4 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera substituir, no prazo
maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contadas da comunicagdo da FHC, os
produtos que ndo atendam aos padrdes de qualidade exigidos pelo SUS ou pela
instituicao.

6.5 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA deverd manter estoque
consignado de Orteses, proteses e materiais especiais nas dependéncias da FHC,
em quantidade suficiente para atender as necessidades assistenciais da
instituigao.

6.6 Apo6s cada procedimento cirargico, a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA devera emitir relatorio de utilizagdo e reposicdo das oOrteses,
proteses e materiais especiais utilizados em cada paciente, o qual devera ser
atestado pelo Gerente da Ata de Registro de Precos e posteriormente conferido
pelo Setor de Faturamento da FHC.
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Os materiais fornecidos deverdo atender as especificagdes previstas nas normas
brasileiras aplicaveis, especialmente as normas da ABNT, bem como as demais
regulamentagdes sanitarias vigentes.
Responsabilizar-se pela indenizacdo de dano causado ao paciente, ao 6rgao do
SUS ou outros convénios, € ainda, a terceiros a eles vinculados, decorrentes de
ato ou omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia praticadas por seus
empregados, profissionais ou prepostos relacionados a execugdo do objeto
contratado.
Responsabilizar-se em manter absoluto e irrestrito sigilo sobre o conteudo das
informagdes que digam respeito 8 FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO,
que vier a ter conhecimento por forca da prestacdo dos servigos ora contratados,
vindo a responder, portanto, por todo e qualquer dano que o descumprimento da
obrigacio aqui assumida venha a ocasionar a FUNDACAO HOSPITAL
CENTENARIO.
No caso de danos diretos, mediatos ou imediatos e os lucros cessantes, extravios
ou prejuizos causados pela LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, seus
prepostos, empregados ou estagidrios e demais pessoas envolvidas na prestagao
do servico, nas instalacdes, nos materiais, aparelhos, equipamentos e/ou
maquinas da FHC, proprios ou locados, devidamente comprovado o dolo ou
culpa pela fiscalizagdo da FHC, assume a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA a responsabilidade de repara-los. A FHC podera reter
pagamentos que possibilitem o ressarcimento supracitado.
A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera registrar nas portarias
de acesso da FHC toda entrada e saida de equipamentos e materiais necessarios
a execuc¢dao dos servigos, observando as normas internas da instituicdo e
responsabilizando-se pela guarda de seus bens.

Fica vedado a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA transferir ou ceder,
total ou parcialmente, os direitos e obrigagdes decorrentes da ata, sem a prévia e
expressa anuéncia da FHC.

Todas as informacgdes, resultados, relatérios e quaisquer outros documentos
obtidos e/ou elaborados pela LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA na
execugdo dos servigcos ora contratados, serdo de exclusiva propriedade da
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, nio podendo a LICITANTE
VENCEDORA E HABILITADA utiliza-los para quaisquer fins, ou divulga-los,
reproduzi-los ou veiculd-los, a ndo ser com prévia e expressa autorizagdo da
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO.

O descumprimento das obrigacdes contratuais sujeitard a LICITANTE
VENCEDORA E HABILITADA as penalidades previstas na Lei n°® 14.133/2021,
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inclusive adverténcia, multa, suspensdo e rescisdo contratual, observados o
contraditorio e a ampla defesa.

Os materiais fornecidos deverao possuir registro valido na ANVISA e prazo de
validade compativel com o periodo de utilizacdo, devendo a LICITANTE
VENCEDORA E HABILITADA garantir a rastreabilidade dos produtos por
meio de identificagdo de lote, nimero de série e demais informagdes exigidas
pela legislacdo sanitaria.

7. QUANTO A REMESSA DE PRODUTOS EM CONSIGNACAO:

O fornecimento dos materiais objeto deste Termo de Referéncia sera realizado em regime

de consignacdo, em consondncia com as obrigagdes estabelecidas no item 6 e com as

condi¢des de entrega previstas no item 8, visando garantir a disponibilidade imediata dos
materiais necessarios aos procedimentos cirurgicos e a eficiéncia na gestao dos recursos

publicos

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA compromete-se a entregar a
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, em regime de consignagdo, os
materiais objeto deste Termo de Referéncia, observando as quantidades,
especificagdes técnicas e demais condigdes estabelecidas neste instrumento.

Os materiais permanecerdo sob regime de consignagdo, sendo utilizados pela
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO conforme a demanda assistencial e
necessidade dos procedimentos realizados pela instituigdo.

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO ser4 responséavel pela adequada
guarda e armazenamento dos materiais consignados, devendo observar as
condi¢des de conservagao, integridade e seguranga necessarias a manutencao das
caracteristicas e qualidade dos produtos.

Os materiais objeto da consignacdo permanecerdo de propriedade da
LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA até sua efetiva utilizagdao, nao
podendo ser objeto de penhora, caucao ou qualquer outra forma de garantia.
Em atendimento a legislacdo vigente, a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA devera emitir Nota Fiscal de remessa em consignagdo para cada
operag¢ao realizada, utilizando o Cédigo Fiscal de Operacdes e Prestacdes (CFOP)
aplicavel, conforme a natureza da operacao.

As disposigoes relativas a consignacao deverao ser observadas em conjunto com as regras
de faturamento (item 11), reposi¢do (itens 6 e 8) e devolugdo de materiais (item 9),
prevalecendo sempre o interesse publico e a continuidade da assisténcia.
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8. DA ENTREGA DOS MATERIAIS:

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Os materiais serao fornecidos em regime de consignacao e de forma parcelada,
conforme a necessidade da FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, durante
a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, respeitando-se os quantitativos
estimados.

A medida que os materiais forem sendo utilizados nos procedimentos cirtirgicos,
a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA sera comunicada pela
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, preferencialmente por e-mail ou
outro meio formal de comunicagdo, para promover a respectiva reposicao no
prazo maximo de até 24 horas, salvo situacdes de urgéncia devidamente
justificadas.

Os materiais consignados deverao ser periodicamente conferidos e inventariados,
em conjunto pela LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA e pela unidade
responsavel da FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, com o objetivo de
manter o estoque compativel com a demanda assistencial da institui¢ao.
Correrao por conta da LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA todas as
despesas relacionadas ao fornecimento dos materiais, incluindo embalagem,
transporte, seguros, tributos e demais encargos necessarios a entrega e reposicao
dos produtos.

A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA deverd informar canais
formais de contato, incluindo telefone, e-mail e responsavel técnico ou comercial,
para atendimento das solicitagdes da FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO.
Os produtos fornecidos deverdao estar em conformidade com as Resolugdes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA, bem como com as normas
técnicas e regulamentagdes vigentes aplicdveis aos produtos para a satde.

Os materiais implantaveis deverdo apresentar biocompatibilidade comprovada,
mantendo suas propriedades fisico-quimicas adequadas para uso médico, sem
presenca de defeitos, irregularidades ou imperfeicdes que comprometam sua
seguranc¢a ou desempenho.

Os materiais implantaveis deverao ser acondicionados em embalagem individual
estéril, contendo rétulo com, no minimo, as seguintes informagdes: marca do
produto, codigo do produto, numero de lote ou série, nimero de registro na
ANVISA, prazo de validade, identificacio do responsavel técnico, etiquetas
adesivas destacaveis para rastreabilidade e registro em prontuario.

Durante o prazo de validade do produto, caso seja constatada qualquer alteracdo
de qualidade ou defeito, a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera
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realizar a substituicdo do material sem 6nus para a FUNDACAO HOSPITAL
CENTENARIO.

Os materiais fornecidos deverdo possuir compatibilidade entre si, quando
destinados ao uso em conjunto em um mesmo procedimento cirurgico.

A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera prestar suporte técnico
quando necessario, inclusive disponibilizando profissional qualificado para
orientacdao quanto ao uso adequado dos produtos.

A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA podera, quando necessario,
oferecer treinamento ou orientagdo técnica a equipe assistencial da
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, visando a correta utilizacio dos
materiais fornecidos.

9. DA DEVOLUCAO TOTAL OU PARCIAL DO OBJETO:

9.1

9.2

93

Os materiais consignados que ndo forem utilizados pela FUNDACAO
HOSPITAL CENTENARIO poderdo ser devolvidos a LICITANTE
VENCEDORA E HABILITADA, devendo estar nas mesmas condigdes de
conservagdo em que foram recebidos, respeitadas as condigdes normais de
armazenamento.

Por ocasido do encerramento da vigéncia da Ata de Registro de Precos, ou
quando solicitado pela FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, a
LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA deveré providenciar a retirada
dos materiais consignados remanescentes, assumindo todos os custos e encargos
decorrentes da devolugdo, inclusive despesas com transporte, frete e demais
custos logisticos.

A retirada dos materiais devera ocorrer em prazo previamente acordado entre as
partes, de forma a ndo comprometer o funcionamento dos servicos assistenciais
da FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO.

10. OBRIGACOES E DIREITOS DA FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO

10.1

10.2

10.3

Prestar os esclarecimentos necessarios a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA para a adequada execucao do objeto contratado.

Nao permitir alteragdes nas condigdes ou especificagdes do fornecimento, salvo
quando devidamente justificadas e formalmente autorizadas pela FUNDACAO
HOSPITAL CENTENARIO.

Designar servidor ou preposto responsavel pelo acompanhamento e conferéncia
do consumo dos materiais, verificando sua compatibilidade com as informagdes
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constantes nas Notas Fiscais apresentadas pela LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA.

10.4 Exercer ampla fiscaliza¢ao e acompanhamento da execugao contratual, podendo
designar fiscais entre seus servidores ou contratar terceiros para essa finalidade,
cabendo a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA fornecer todas as
informagdes e documentos necessarios ao exercicio da fiscalizagdo.

10.5 Determinar o afastamento do local de trabalho de qualquer empregado ou
preposto da LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA cuja conduta
dificulte ou comprometa a fiscalizagdo ou a adequada execugdo dos servigos,
devendo a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA providenciar sua
imediata substituicao.

10.6 Realizar inspegdes sempre que verificado que os servigos ou fornecimentos nao
estejam sendo executados de acordo com as condicdes estabelecidas neste
Termo de Referéncia, podendo solicitar a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA a adogdo das providéncias necessarias para a regularizagao.

10.7  Fiscalizar e acompanhar a execucdo da ata, diretamente por meio de seus fiscais
ou por intermédio de representantes devidamente designados.

10.8 Sustar, total ou parcialmente, a execucdo do objeto contratado quando
constatadas irregularidades na sua execucdo, bem como adotar as medidas
necessdrias a aplicacdo das penalidades previstas na ata e na legislagdo vigente.

10.9 Efetuar o pagamento a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA pelos
materiais efetivamente utilizados, apds conferéncia, atesto da fiscalizagao da ata
e apresentacao da documentagao fiscal exigida.

11. QUANTO A COBRANCA E PAGAMENTO

11.1 O faturamento sera realizado exclusivamente sobre os materiais efetivamente
utilizados nos procedimentos cirargicos, devidamente registrados e atestados
pela fiscalizagdo da ata.

11.2 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera emitir Nota Fiscal
correspondente aos materiais utilizados, contendo obrigatoriamente:
identificacdao do objeto contratado; Identificagdo do paciente e médico cirurgiao
que realizou o procedimento, numero do processo licitatorio; numero da nota de
empenho; discriminagdo dos materiais utilizados; quantidade e valores unitarios
e totais; identificacdo do lote ou série dos materiais implantados, quando
aplicavel.
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A Nota Fiscal devera ser acompanhada de relatério de utilizagdo dos materiais,
contendo a identificacdo do paciente e do médico cirurgido que realizou o
procedimento, bem como a conferéncia e atesto do Gerente ou Fiscal da Ata.
Para fins de liberagdo do pagamento, a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA deverd apresentar comprovagdo de regularidade fiscal e
trabalhista, mediante apresentacdo das seguintes certiddoes validas: Certiddo
Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da Unido;
Certificado de Regularidade do FGTS (CRF); Certiddo Negativa de Débitos
Trabalhistas (CNDT); Certiddo Negativa de Débitos Estaduais; Certidao
Negativa de Débitos Municipais.

Os documentos deverdo ser apresentados juntamente com a Nota Fiscal para
conferéncia e certificagdo do Gerente da Ata, sendo condig¢do necessaria para a
liberagdo do pagamento.

O pagamento sera efetuado pela FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO
apos a conferéncia dos documentos e atesto da fiscalizacdo da Ata, conforme
prazos e condi¢des estabelecidos no ata administrativo.

Nao sera devido qualquer pagamento adicional por materiais nao utilizados ou
por itens ndo previstos no objeto contratado.

12. DOCUMENTOS DE HABILITACAO

12.1 Habilitaciao Juridica:

Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades comerciais; no caso de sociedades por acdes, acompanhado de
documentos de elei¢do de seus administradores; registro comercial, no caso de empresa

individual.

12.2 Regularidade Fiscal:

12.2.1
12.2.2

12.2.3
12.2.4

Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ).
Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servico -
FGTS, demonstrando situacdo regular no cumprimento dos encargos sociais
instituidos por lei.

Certidao negativa correcional — Entes Privados (CEIS)

Prova de Inscricdo no Cadastro de Contribuintes, estadual ou municipal, se
houver, relativo ao domicilio ou sede do Licitante, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual. Sendo inscri¢do estadual, o
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12.2.5

documento no Estado do Rio Grande do Sul, ¢ o DI/RE - Documento de
Identificagdo da Receita Estadual, se for Municipal deve ser comprovado com
qualquer documento oficial do municipio que demonstre o numero de inscrigao.
Prova de Regularidade para com a Fazenda Federal (Certidao Quanto a Divida
Ativa da Unido e Certidao de Quitagao de Tributos ¢ Contribui¢des Federais e
relativo a Seguridade Social — INSS), Estadual e Municipal do domicilio ou sede
do Licitante, ou outra equivalente, na forma da Lei.

As certidoes negativas de débito emitidas pelas Fazendas Estadual e Municipal deverao
abranger todos os tributos administrados por essas fazendas

12.3 Regularidade Trabalhista:

Apresentar prova de Regularidade Trabalhista fornecida pela Justica do Trabalho
(http://www.tst.jus.br/certidao).

12.4 Habilitacdo econémica financeira:

12.4.1
12.4.2

Certidao negativa de faléncia e concordata.

As empresas deverao apresentar balango patrimonial € demonstragdes contabeis
dos 02 (dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da
Lei.14.133/2021 que comprovem a boa situacdo financeira da empresa, vedada
a sua substitui¢ao por balancetes ou balangos provisorios, podendo ser atualizado
por indices oficiais quando encerrados a mais de trés meses da data da
apresentacao das propostas, tais documentos terdo que obedecer aos requisitos
formais de elaboracao estabelecidos em lei e os indicados pela ciéncia contabil
e estarem devidamente registrados e autenticados pela Junta Comercial
(conforme preve a IN n° 65 de 31/07/97 do DNRC), ou publicados em jornal de
grande circulagdo/Diario Oficial.

12.4.2.1 Para comprovar a boa situacdo financeira, as Licitantes terdo que
apresentar em conjunto com o balanco, a analise, devidamente assinada pelo
contabilista responsavel, dos seguintes indices:

Liquidez Corrente - LC:
Ativo Circulante = 1,0 ou maior

Passivo Circulante

Liquidez Geral - LG:
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Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo = 1 (um) ou maior;

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo

Solvéncia Geral - SG:

Ativo Total =1 (um) ou maior;

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo
12.5 Da Qualifica¢ao Técnica:

12.5.1 Comprovagdo de Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE) expedida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, compativel com a atividade de
distribui¢do ou comércio de produtos para saude (OPME).

12.5.2 Apresentagdo de Licenca ou Alvara Sanitario vigente, emitido pela Vigilancia
Sanitaria estadual ou municipal da sede da empresa.

12.5.3 Registro do Produto na ANVISA

12.5.4 Caso o licitante seja fabricante, devera apresentar Certificado de Boas Praticas
de Fabricacdo (CBPF) emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou
por autoridade sanitaria competente.

Caso o licitante seja distribuidor ou representante, deverd apresentar declaracao
ou carta de autorizagdo emitida pelo fabricante, autorizando a comercializagdo e
distribuicao do produto ofertado.

12.5.5 Apresentacdo de Atestado(s) de Capacidade Técnica, emitido(s) por pessoa
juridica de direito publico ou privado, que comprove(m) que a empresa ja
forneceu materiais implantaveis ou OPME compativeis com o objeto da licitagao.

12.5.6 Indicagcdo de responsavel técnico habilitado, quando exigido pela legislagdo
sanitaria para a atividade exercida pela empresa.

12.5.7 A licitante deverd apresentar declaracdo de que os produtos ofertados sdo
originais, novos e de primeiro uso, que atendem integralmente as normas
sanitarias vigentes aplicaveis aos produtos para a saude, bem como possuem
rastreabilidade e garantia do fabricante, assegurando sua procedéncia, qualidade
e conformidade com as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e demais regulamentacdes aplicaveis.

13. DO PRAZO
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13.1 O prazo de vigéncia da Ata serd de 12 (doze) meses, contados a partir da
assinatura do Ata de Registro de Pregos, podendo ser prorrogado conforme
preconiza a Lei de Licitacao n® 14.133/2021.

14. DA PROPOSTA

14.1 As licitantes deverdo apresentar proposta de pregos em moeda corrente nacional,
considerando que o pagamento serd efetuado no prazo de até¢ 30 (trinta) dias,
contados do atesto da Nota Fiscal, conforme condi¢des estabelecidas neste
Termo de Referéncia.

14.2 Nos pregos cotados deverao estar inclusos todos os custos diretos e indiretos, tais
como tributos, encargos sociais, trabalhistas, previdencidrios, despesas com
transporte, frete, seguros e demais despesas necessdrias ao fornecimento dos
materiais.

14.3 As licitantes deverdo indicar, em suas propostas, a marca, o modelo e o
fabricante dos produtos ofertados, sob pena de desclassificagdo.

14.4 O fornecimento dos materiais ocorrerd de forma parcelada e sob demanda, em
regime de consignacdo, devendo a CONTRATADA realizar a reposi¢do dos
itens utilizados no prazo maximo de até 24 horas, contados da solicitagdo da
FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, conforme disposto neste Termo de
Referéncia.

14.5 Os precos deverao ser cotados com, no méximo, 02 (duas) casas decimais, sendo
desconsideradas as casas excedentes para fins de julgamento.

14.6 As propostas deverao ter validade minima de 90 (noventa) dias, contados da data
de sua apresentagao.

17. FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento do objeto ora contratado sera efetuado pela FUNDACAO HOSPITAL
CENTENARIO, mediante apresentagio pela LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA da respectiva Nota Fiscal, em 30 (trinta) dias, a partir da conferéncia e
liquidagdo pelo financeiro da Fundacao Hospital Centenario e mediante o “DE ACORDO”
do Gerente, Fiscal e Ordenador de despesa.
17.1 A data do pagamento pela FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO
ocorrerd no més subsequente a entrega da NF devidamente conferida e
validada pelo Gerente e Fiscal da Ata.
17.2 Para possibilitar o pagamento, caberd a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA a emissdao de Nota Fiscal corretamente preenchida e
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acompanhada de todos os documentos exigidos conforme item 11 do
presente Instrumento. A FHC nao efetuara o repasse dos valores devidos no
caso da falta de qualquer dos documentos expressamente exigidos para
liberagao do pagamento.

17.3 Somente os materiais efetivamente utilizados nos procedimentos
cirargicos que forem devidamente atestados pelo Gerente da Ata e Fiscal da
Ata serdo efetivamente encaminhados para pagamento.

18. DO REAJUSTE

Os precgos registrados poderdo ser reajustados apds o interregno minimo de 12 (doze)
meses, contado da data da apresentacdo da proposta, mediante aplicagdo do indice IPCA
— Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo, ou outro que venha a substitui-lo.

O reajuste sera aplicado aos valores unitarios registrados, mediante solicitacdo da
contratada e analise da Administragdo, observadas as disposi¢des da Lei n® 14.133/2021.

19. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

Os recursos financeiros para atender as despesas decorrentes da execugdo da presente
licitagcdo, encontram-se asseguradas através de dotacdo or¢amentaria propria prevista da
Fundacao Hospital Centenario.

20. DO REGIME DE EXECUCAO:

O regime de execucao sera empreitada por preco unitério.

21. GERENTE DA ATA:

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO nomeia o servidor Marcelo Antunes
Schmitt, matricula n® 5483, para que na funcdo de Gerente da Ata acompanhe o
andamento do mesmo, exija o cumprimento do pactuado, trate das eventuais
modificagdes contratuais, comunique formalmente a LICITANTE VENCEDORA E
HABILITADA as eventuais faltas ou irregularidades no atendimento ao objeto contratado,
recuse os servicos prestados em desacordo, receba as informagdes do fiscal, seja a
interface com a LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, a fim de promover as
notificagdes se sang¢des cabiveis, na busca do atendimento das obrigagdes da LICITANTE
VENCEDORA E HABILITADA e a efetiva execu¢do, bem como dé providéncias nas
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obrigagdes da FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO, conforme art. 29, § 1° do
decreto n 10470/2023.

22. FISCAL DA ATA:

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO nomeia a servidora Josiane Nunes,
matricula n°® 5433, como Fiscal da Ata, responsavel por acompanhar a execugdo dos
servigos nos locais onde ocorrerem, realizando as conferéncias, as medigdes e relatorios
que conterdo pormenorizadamente as atividades que foram ou ndo efetivadas, a fim de
instruir o Gerente da Ata. Cabera a fiscalizagdo o acompanhamento dos trabalhos visando
verificar o atendimento total as ordens de servicos emitidas, quanto ao nimero de
profissionais, qualidade dos servigos efetuados, a utilizagdo de EPIs e todas as obrigagdes
deste termo. A fiscalizagdo tera poderes para, nos locais de trabalho, proceder qualquer
determinagdo que seja necessaria a perfeita execugdo dos servicos, e nao terd ingeréncia
sobre os profissionais da LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA, que devera
dispor de preposto para a intermediacdo dos mesmos. A fiscalizagdo, ndo isenta a
LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA das responsabilidades assumidas com a
celebracdo do Ata, conforme art. 29, § 1° do decreto n 10470/2023.

23. DAS DISPOSICOES FINAIS

23.1 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA deverd seguir as
recomendacdes dispostas na Especificacdo Técnica no objeto e nesta ARP.

23.2 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera garantir a qualidade
dos servigos a serem prestados.

233 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA obriga-se, apds notificada pela
Fundagdo, a sanar as falhas que porventura vierem a ocorrer no periodo
contratual.

234 A LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA devera atentar as demais
condi¢des conforme dispostas na minuta contratual, seguindo as recomendagdes
do CFM e Etica Médica.

Sdo Leopoldo, 04 de maio de 2026.
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