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1. DO OBJETO

1.1. O objeto do presente termo de referéncia é o registro de pregos, em regime de consignacdo Aquisicao de Insumos para
Ortopedia e Traumatologia - Lote 02 (insumos cirirgicos), em regime de consignacao (regime de antecipacao), com cessao
de equipamentos em comodato, para o Hospital Universitario da Universidade Federal do Amapa (HU-Unifap), filial da Empresa
Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), por um periodo de 12 (doze) meses, de acordo com as especificagfes, quantitativos e
condigOes descritas neste Termo de Referéncia.

1.2. A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administracdo a firmar as contratagcbes que deles poderdo advir,
facultando-se a realizacdo de licitagdo especifica para a contratacdao pretendida, sendo assegurada ao beneficidrio do Registro a
preferéncia de fornecimento em igualdade de condigdes.

1.3. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no Edital e no COMPRASNET (CATMAT), prevalecerd o descritivo
constante no Termo de Referéncia.

1.4. Os itens deste Termo de Referéncia, no que couber, deverdo atender os critérios da sustentabilidade ambiental, prevista
nos termos do Artigo 72, XI, da Lei 12.305 de 2010 - Politica Nacional de Residuos Sdlidos e ainda nas Instrugdes Normativa SLTI/MPOG
ns. 01/2010 e 01/2014.

1.5. Cabe salientar que existe a previsdo de contrato administrativo para os saldos remanescentes oriundos da ata de registro
de precos.

2 DA FUNDAMENTAGCAO LEGAL

2.1. LEGISLACAO APLICAVEL:

2.1.1. Lein® 13.303, de 30 de junho de 2016;

2.1.2. Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh (RLCE 2.0);

2.1.3. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O art. 72, XXXIII, que prevé proibicao de trabalho noturno,

perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigao de aprendiz, a partir
de quatorze anos; art. 37 trata dos principios entre outros fatores que devem ser observados pela Administracao publica direta e indireta;

2.1.4. Lei n? 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias;

2.1.5. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de defesa do consumidor;

2.1.6. Lein® 11.488, de 15 de junho de 2007 - Cria o Regime Especial de Incentivos para o Desenvolvimento da Infra-Estrutura -
REIDI;

2.1.7. Lei n? 12.305, de 02 de agosto de 2010 - Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de

fevereiro de 1998;

2.1.8. Lein® 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informagdes previsto no inciso XXXIII do art. 52, no inciso II
do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituigdo Federal; altera a Lei n? 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei n® 11.111,
de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n? 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e d& outras providéncias;

2.1.9. Lei n? 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada Empresa
Brasileira de Servigcos Hospitalares - EBSERH;

2.1.10. Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016 - Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas
subsidiarias;

2.1.11. ein? 13.709, de 14 de agosto de 2016 - Lei Geral de Protegao de Dados Pessoais (LGPD);

2.1.12. Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de

Pequeno Porte; Decreto n? 7.746, de 05 de junho de 2012 - Estabelece critérios e praticas para a promogdo do desenvolvimento nacional
sustentavel;

2.1.13. Decreto n2 7.746, de 05 de junho de 2012 - Estabelece os critérios e praticas para a promogédo do desenvolvimento nacional
sustentavel nas contratagdes realizadas pela administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais
dependentes, e institui a Comissao Interministerial de Sustentabilidade na Administracao Publica - CISAP;

2.1.14. Decreto n® 11.462, de 31 de marco de 2023 - Regulamenta o Sistema de Registro de Precos previsto no art. 82 a art. 86 da
lei n® 14.133, de 12 de abril de 2021;

2.1.15. Decreto n2 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para
microempresas, empresas de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica, microempreendedores individuais e
sociedades cooperativas nas contratagOes publicas de bens, servigos e obras no ambito da administracao publica federal;

2.1.16. Decreto n? 8.945, de 27 de dezembro de 2016 - Regulamenta, no ambito da Uniao, a Lei n? 13.303 de 30 de junho de 2016;
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2.1.17. Instrucdo Normativa n? 01, de 19 de janeiro de 2010 - Dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicao
de bens, contratacao de servigos ou obras pela Administracao Publica Federal direta, autarquica e fundacional e d& outras providéncias;

2.1.18. Instrucdo Normativa n? 03, de 26 de abril de 2018 - Estabelece regras de funcionamento do Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores - Sicaf, no ambito do Poder Executivo Federal;

2.1.19. Instrucdo Normativa n? 58, de 08 de agosto de 2022 - Dispde sobre a elaboracédo dos Estudos Técnicos Preliminares - ETP,
para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servigos e obras, no ambito da administracdao publica federal direta, autdrquica e
fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;

2.1.20. Norma Operacional - SEI n? 3/2024/DAI-EBSERH, de 09 de julho de 2024 (Documento SEI n® 40700077) - Dispoe sobre o
procedimento administrativo para a realizacdo de pesquisa de precos para a aquisicao de bens, contratacao de servigcos em geral, bem
como alteragOes contratuais;

2.1.21. Norma Operacional-SEI n? 2/2021/SL/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 13520109) - Dispde sobre a apuracgdo de

irregularidades e aplicacédo de sangées a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh;

2.1.22. Guia Nacional de Contratacées Sustentdveis da Advocacia-Geral da Uniao, 72 edicao, revista, atualizada, ampliada e
1i m T 2024;

2.1.23. Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Ebserh;

2.1.24. Politica de Transacées com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.1.25. Nota Técnica - SEI N2 15/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 23110063) - Gestdo de Almoxarifado:

Recebimento de Materiais de Consumo;

2.1.26. Nota Técnica - SEI N¢ 6/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 22607952) - Aquisigdo, Gestao, Registro de
Estoque e Contabil de Materiais Consignados na Rede Ebserh;

2.1.27. PORTARIA N¢ 1.302, DE 12 DE AGOSTO DE 2017 - Redefine os critérios para aquisicao, recebimento, utilizacao,
monitoramento, controle e gerenciamento de OPME pelos hospitais e institutos federais subordinados a Secretaria de Atencédo a Saude
do Ministério da Saude (SAS/MS).

3. DA JUSTIFICATIVA

3.1. A aquisi¢do de Insumos para Ortopedia e Traumatologia - Lote 02 (insumos cirurgicos), encontra sua justificativa a
fim de atender as necessidades do HU-Unifap, além disso, encontra sua justificativa na necessidade de abastecimento do estoque dos
insumos da Unidade de Almoxarifado, que serdo inaugurados conforme as fases de implantacdo do Hospital Universitario Hu-
Unifap/Ebserh, considerando ainda o Plano Anual de recursos para 2025, visando manter o pleno funcionamento de suas atividades e
cumprir com a missao de promover, de forma integrada, o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos nossos usuarios do SUS.

3.2. Considerando que esta Instituicdo é um hospital escola, que tem como missdo precipua a formagédo de profissionais da
saude, oportunizando o acesso as melhores praticas assistenciais e as novas tecnologias em satude, e fomentando as atividades de
investigagao cientifica, por meio de uma assisténcia segura, &gil, prética, atualizada e de qualidade ao seu usudrio, reconhecida como
uma referéncia regional na rede de atendimento do Sistema Unico de Saude - SUS.

3.3. Considerando a abertura das fases de implantacdo do HU-Unifap durante o ano de 2025 e considerando a necessidade de
planejamento dos itens e seus quantitativos que ja foram incluidos no Plano de Aplicacdo de Recursos 2025.

3.4. Considerando que o HU-Unifap estd sendo implantado por fases e que no ano de 2025 teremos a implantacdo de mais
1 nova fase.
3.5. Este processo trata do registro de pregos para eventual aquisigdo, de insumos médicos hospitalares, especificamente da

aquisicao de ORTESES PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS DE USO EM ORTOPEDIA, com cessao de equipamentos em
comodato, em regime de antecipacao, com o objetivo de compor os estoques no Hospital Universitario da UNIFAP, visando implantar
novas atividades organizacionais e cumprir com sua missao.

3.6. Esta aquisicdo ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras de um Hospital, uma vez que sao
insumos imprescindiveis a uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados.

3.7. Adicionalmente, os insumos para Ortopedia e Traumatologia, podem ser considerados insumos estratégicos de suporte as
acOes de saude, cuja falta pode significar interrupgdes no tratamento, o que comprometeria o atendimento e a qualidade de vida dos
pacientes, além de impedir o cumprimento da missdo institucional. S&o materiais hospitalares fundamentais para diferentes
procedimentos.

3.8. Portanto, a auséncia desses insumos, objeto deste Termo de Referéncia, acarretaria consequéncias graves ao atendimento
dos usuadrios, inviabilizando o inicio de procedimentos ainda ndo realizados, além de aumento consideravel nos gastos devido a
necessidade de compras emergenciais, que resultam em sua maioria, na aquisicdo de produtos com um custo mais elevado.

3.9. Vale ressaltar que o regime de antecipacao se justifica pelo fato de que OPME's apresentam alto custo, baixo giro de
estoque e suas caracteristicas variam de acordo com o perfil de cada paciente - ou seja, o tipo ou tamanho do material, em regra, é
definido somente no momento do procedimento. No contexto da sua atuagdo focada na média e alta complexidade de servigos em saude e
para exercer a sua missdo institucional, a Ebserh necessita de diversos materiais especificos para realizacdo de procedimentos
cirargicos, que por conta das suas particularidades, sdao de dificil previsibilidade de uso e, consequentemente, de planejamento de
aquisicdo. Além disso, muitos desses materiais possuem um valor agregado bastante representativo, o que tende, de uma forma geral, a
implicar em alta imobilizacdo de capital e expressivos impactos orcamentarios em suas unidades hospitalares. As Orteses, Préteses e
Materiais Especiais - OPME's compoem esse grupo de produtos, ja que tendem a possuir uma ampla diversidade de modelos, conhecido
pelos gestores e profissionais de saude que utilizam como grades, dificultando a aquisicéo e gestdo de estoques por conta da necessidade
de disponibilidade permanente e integral de todos esses modelos nas unidades hospitalares, além de serem normalmente produtos de
alto custo.

3.10. Nao obstante, a utilizacdo de registro de precos é mais conveniente para a organizagdo, pois permite contratacées futuras,
com previsao de entregas parceladas, levando em consideragao a frequéncia das aquisi¢cbes, médias de consumo e a dificuldade em se
definir previamente o quantitativo a ser demandado, estando em conformidade com o artigo 3¢, incisos I, II e V do Decreto n? 11.462, de
31 de marco de 2023.

3.11. Considerando que a falta destes insumos configura o ndo cumprimento do principio da Universalidade, a qual apresenta-se
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nédo apenas como o direito a saude garantido mediante politicas publicas, bem como aponta para a questdo do direito a vida e a igualdade
de acesso sem distingdo de raga, sexo, religido ou qualquer outra forma de discriminagao do cidad&o brasileiro.

3.12. Diante da necessidade de implantagdo dos servigos, analisando a demanda, e sabendo da criticidade, bem como dos
prejuizos irreversiveis que pode causar a falta desses, sugerimos a aquisi¢do por pregao eletronico conforme previsto no Regulamento
de LicitagOes e Contratos da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares 2.0 (RLCE 2.0).

3.13. Os descritivos e os codigos de materiais (CATMAT e cédigos EBSERH) foram devidamente revisados, bem como os
quantitativos que foram reavaliados para melhor atender a demanda deste nosocomio.

3.14. Desta forma, a relagdo de itens foi analisada pela area técnica da instituicdo para a definicdo dos itens e quantidades a
serem demandadas para a elaboracdo deste processo, bem como para que possiveis vicios e irregularidades nos descritivos ou
quantitativos pudessem ser devidamente sanados.

3.15. A aquisicao de Insumos para Ortopedia e Traumatologia - Lote 02 (insumos cirargicos) estd prevista no Cronograma de
Compras.
3.16. Por fim, compete ao Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos do HU-Unifap/Ebserh atuar como

setor requisitante dos materiais médicos hospitalares de uso geral. Além disso, é a Unidade responsével pela conducdo do Cronograma
Anual de Compras atuando no sentido de garantir o suprimento e ressuprimento de insumos necessarios a assisténcia e possui
competéncia para conduzir as etapas do planejamento de compras.

4. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. Os itens constantes deste Termo de Referéncia sdo considerados de uso comum, uma vez que possuem padrao de
desempenho e qualidade usuais no mercado, nos termos do art. 29, da Lei n? 14.133/21, e art. 39, inciso II, do Decreto n? 10.024/19.

4.2. Tratam-se de insumos padronizados neste HU-Unifap e/ou no Catdlogo Padronizado de Produtos para Saude da
Rede Ebserh.

4.3. A selecao do fornecedor se dara por meio da realizacdo de licitagao eletréonica, nos moldes do Pregao Eletronico.

4.4, O critério de julgamento da proposta de precos sera o MENOR PRECO POR GRUPO.

5. DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO

5.1. Deliberou-se nos estudos preliminares pelo critério de julgamento do procedimento licitatério pela associacdo dos itens

EM GRUPO (Grupos 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8,9, 10, 11, 12, 13 e 14), com as caracteristicas e motivos expostos a seguir:,

I- Garantir que todos os itens do grupo sejam fornecidos por apenas uma empresa, como também a cessao dos
equipamentos, acessérios e insumos necessarios a realizacdo dos mesmos, sem Onus adicionais a Instituigcdo. O
agrupamento de itens justifica-se pela necessidade de compatibilidade técnica entre os componentes do lote e, ainda,
pelo melhor gerenciamento dos materiais a serem utilizados nos procedimentos cirargicos impactando diretamente na
qualidade dos servigos prestados;

1I - Importante enfatizar que n&do possuimos equipamentos proprios para a realizagcdo dos procedimentos
médicos. O mercado é composto por tradicionais fabricantes de equipamentos que praticam a cessdo dos
equipamentos quando ha compra de seus insumos;

111 - Com apenas um licitante ofertando mdaquinas para a realizacdo de todos os procedimentos, os custos serdo
reduzidos, permitindo lances mais favoraveis, visando a economicidade para a Administragao.

5.2. Para os itens licitados em grupo, os licitantes deverdo seguir a orientagcdo da Secretaria de Gestdo do Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestao (SEGES/MP) quando se trata de aquisigao realizada em GRUPO, qual seja:

No ambito das licitagées realizadas sob a modelagem de aquisicdo por pregco global de grupo de itens, somente sera
admitida as seguintes hipoteses:

a) aquisicdo da totalidade dos itens de grupo, respeitadas as proporgdes de quantitativos definidos no certame; ou

b) aquisig¢do de item isolado para o qual o prego unitdrio adjudicado ao vencedor seja o menor preco valido ofertado
para o mesmo item na fase de lances.

Constitui irregularidade a aquisigdo (emissdo de empenho) de item de grupo adjudicado por prego global, de forma isolada,
quando o prego unitdrio adjudicado ao vencedor do lote ndo for o menor lance vdlido ofertado na disputa relativo ao item, salvo quando,
justificadamente, ficar demonstrado que é inexequivel ou invidvel, dentro do modelo de execugdo do contrato, a demanda proporcional ou
total de todos os itens do respectivo grupo.

5.3. A orientagdo referencia os Acorddaos 2.977/2012-TCU-Plenério, 2.695/2013-TCU-Plendrio, 343/2014-TCU-Plenério,
4.205/2014-TCU-12 Camara, 757/2015-TCU-Plenéario, 588/2016-TCU-Plenario, 2.901/2016-TCU-Plendrio e 3.081/2016-TCU-Plenario, no
sentido de orientar os 6rgaos e entidades integrantes do Sistema de Servigos Gerais (Sisg). Os acérdaos poderdo ser acessados na integra
no portal do 6érgédo do Tribunal de Contas da Unido.

5.4. Para os itens dos Grupos 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 e 14 é necessaria a disponibilizacdo, em sistema de
COMODATO, de equipamentos especificos e COMPATIVEIS, conforme descritivos constantes no item 16 no presente Termo
de Referéncia, a fim de atender a necessidade do hospital.

5.5. A especificacdo dos produtos solicitados, bem como os quantitativos estimados para o HU-UNIFAP/EBSERH e demais
institui¢des interessadas no certame, encontram-se na tabela abaixo, proveniente de estudos preliminares:

5.6. Havendo divergéncia nas especificacbes com o Cédigo CATMAT, prevalece o descritivo deste Termo de Referéncia,
conforme abaixo:

ITEM DESCRIGAO APRESENTAGAO CATMAT EBSERH QUANTIDADE

GRUPO 1 - PSEUDOARTROSE, OSTEOMIELITE, RECONSTRUCAO, FRATURA EXPOSTA, FIXACAO PROVISORIA, SEQUELA DE
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FRATURAS, CONSOLIDACAO VICIOSA

Cimento ortopédico cirtrgico, RADIOPACO,
composto por polimetilmetacrilato + sulfato
de bario, pé, SEM ANTIBIOTICO, com ampola

de 20 ml de MMA (metilmetacrilato); mais

pacote de 40 g; com secagem

(polimerizacdo) em 08 minutos apds o inicio
da mistura, em uma temperatura ambiente
em torno de 21°C (podendo variar o tempo
conforme a temperatura do ambiente); com

viscosidade que permita perfeita
1 . o a . P UNIDADE 396065 EBS09912 20
interdigitac@o nos intersticios 6sseos aos 04
minutos de inicio da mistura (essa
viscosidade ndo e mensuravel e sim
confirmada ao misturar o metilmetacrilato).
Estéril, uso Unico, descartavel, ndo
reprocessavel e ndo reesterilizavel,
fabricados conforme a norma ABNT NBR ISO
5833. Embalagem contendo identificagdo do

produto, lote, data de fabricacdo, validade e

registro na Anvisa.

Cimento ortopédico cirdrgico, RADIOPACO,
composto por polimetilmetacrilato + sulfato
de bario, p6, COM ANTIBIOTICO
GENTAMICINA, com ampola de 20 ml de
MMA (metilmetacrilato); mais pacote de 40 g;
com secagem (polimerizagdo) em 08 minutos
apds o inicio da mistura, em uma
temperatura ambiente em torno de 21°C
(podendo variar o tempo conforme a
temperatura do ambiente); com viscosidade
2 ) o . UNIDADE 401294 EBS12843 20
que permita perfeita interdigitagdo nos
intersticios ésseos aos 04 minutos de inicio
da mistura (essa viscosidade ndo e
mensuravel e sim confirmada ao misturar o
metilmetacrilato). Estéril, uso Unico,
descartdvel, ndo reprocessavel e ndo
reesterilizavel, fabricados conforme a norma
ABNT NBR ISO 5833. Embalagem contendo
identificagdo do produto, lote, data de
fabricagdo, validade e registro na Anvisa.

Cimento ortopédico cirtrgico, RADIOPACO,
composto por polimetilmetacrilato + sulfato
de bério, p6, COM ANTIBIOTICO, com
ampola de 20 ml de MMA (metilmetacrilato);
mais pacote de 40 g; com secagem
(polimerizagdo) em 08 minutos apds o inicio
da mistura, em uma temperatura ambiente
em torno de 21°C (podendo variar o tempo
conforme a temperatura do ambiente); com
viscosidade que permita perfeita
3 . T . e UNIDADE 401294 EBS09914 40
interdigitagao nos intersticios dsseos aos 04
minutos de inicio da mistura (essa
viscosidade ndo e mensurdvel e sim
confirmada ao misturar o metilmetacrilato).
Estéril, uso Unico, descartavel, ndo
reprocessavel e ndo reesterilizavel,
fabricados conforme a norma ABNT NBR ISO
5833. Embalagem contendo identificagdo do
produto, lote, data de fabricacdo, validade e
registro na Anvisa.

ENXERTO OSSEO SINTETICO EM BLOCOS,
4 TAM. APROX. 05 X 15 X 20MM, MINIMO DE UNIDADE 451662 EBS10800 50
40% FOSFATO TRICALCICO, BIOCOMPATIVEL

E BIOABSORVIVEL, ESTERIL, DESCARTAVEL.

ENXERTO OSSEO sintético em GRANULOS,
com HIDROXIAPATITA e FOSFATO DE CALCIO.
Ceramica, bioabsorvivel. Uso Unico, ESTERIL,
5 embalagem resistente com abertura UNIDADE 451665 EBS10471 50
asséptica, contendo identificacdo do produto,
lote e validade de facil visualizagé@o e possuir

registro na Anvisa/MS.

GRUPO 2 - PSEUDOARTROSE, OSTEOMIELITE, RECONSTRUCAO, FRATURA EXPOSTA, FIXACAO PROVISORIA, SEQUELA DE
FRATURAS, CONSOLIDAGAO VICIOSA

Sistema de fixagdo ortopédico externo para

osteossintese, em ACO INOXIDAVEL, modelo

ILIZARQV, conjunto completo, tipo CIRCULAR
OU SEMI-CIRCULAR. Inclui fios e pinos.

UNIDADE 420895 EBS11063 150

Pino implantavel ortopédico, modelo




SCHANZ, material ACO INOXIDAVEL, com

7 rosca conica e rosca paralela, DIAMETROS de UNIDADE 437345 EBS14188 600

1,5 a 6 mm, comprimento de todo pino e da
area de rosca, o licitante devera
disponibilizar todos os tamanhos.

Fio DE KIRSCHNER 1,0 a 3 mm, ndo
absorvivel, material ACO INOXIDAVEL,
COMPRIMENTO DE cerca 30 cm. Observacao
8 para compra: o licitante devera ofertar toda a UNIDADE 437278 EBS15076 600
grade. O didmetro do produto sera informado
pela unidade hospitalar no momento da
solicitagao.

Fio PARA CERCLAGEM com trava, material
ACO INOXIDAVEL, DIAMETRO cerca de 1,8
mm. ESTERIL. Uso Unico. Embalagem
individual, segura, com informacgdes da
identificagdo do produto, data de fabricagao,
validade e lote e Registro Anvisa.

UNIDADE 474418 EBS12837 200

Sistema de fixagdo ortopédico externo para
osteossintese, em ACO INOXIDAVEL e
10 ALUMINIO, para PUNHO, conjunto completo, UNIDADE 424229 EBS10017 40
tipo linear, modelo de colles, cabega
rotacional, corpo multiplanar.

Sistema de fixagao ortopédico externo, em
AGO INOXIDAVEL ou ALUMINIO, para 0SS0S
11 . " R UNIDADE 420980 EBS11516 40

LONGOS, conjunto completo, tipo linear,

corpo trilho, modelo LRS, tamanho CURTO.

Sistema de fixagdo ortopédico externo, em
12 ACO INOXIDAVEL ou ALUMINIO, para 0SS0OS UNIDADE 420979 EBS11066 40
LONGOS, conjunto completo, tipo linear,

corpo trilho, modelo LRS, tamanho LONGO.

GRUPO 3: MAO, PUNHO E DEDOS - LESAO DE TENDAO CRONICA, FRATURA OU SEQUELA DE FRATURA DE RADIO DISTAL,
CARPO, METACARPO E FALANGE

PROTESE TENDINOSA/ ESPACADOR DE
TENDAO, bast&o ou corddo em SILICONE,
apresentacao na forma CILINDRICA,
comprimento de 300 mm, DIAMETRO entre 2
a 7 mm. COMPRIMENTO (especificar variagdo
em edital). Todo o conjunto deve ser
apirogénico, atéxico e ESTERIL. Embalagem
individual integra que permita sua abertura
de forma asséptica, contendo externamente
dados de identificagdo, procedéncia,
orientagdo de uso, tipo de esterilizagdo, n? do
lote, data de fabricagao, data de validade do
produto e registro no Ministério da Saude/
Anvisa.

13 UNIDADE 451886 EBS13224 40

GRUPO 4: MAO, PUNHO E DEDOS - LESAO DE TENDAO CRONICA, FRATURA OU SEQUELA DE FRATURA DE RADIO DISTAL,
CARPO, METACARPO E FALANGE

Mini parafuso 6sseo, modelo de
COMPRESSAO CANULADO, TAMANHO 2,7
14 mm, COM cabeca, rosca PARCIAL ou TOTAL, UNIDADE 436655 EBS11799 200

material ACO INOXIDAVEL ou TITANIO, tipo
esponjoso, para fixagdo ndo rigida. Englobar
as medidas de 10 a 50 mm.

Parafuso 6sseo, modelo CANULADO
HERBERT, em AGCO INOXIDAVEL ou TITANIO,
com diametro na diafise de 1,5 a 3,0 mm
15 para realizagao de compressao, com roscas UNIDADE 436643 EBS14381 200
proximais e distais, comprimentos de 10 a 70
mm.

Placa ortopédica - formato RETA, 04 a 08
FUROS, para parafuso de 2,0 mm a 2,7 mm,
em ACO INOXIDAVEL ou TITANIO, para
aplicagdo em mini e micro fragmentos.

16 UNIDADE 433978 EBS10122 100

Placa ortopédica - formato EM T, 04 a 08
FUROS, para parafuso de 2,0 mm a 2,7
mm, em ACO INOXIDAVEL ou TITANIO, para
aplicagdo em mini e micro fragmentos.

17 UNIDADE 433994 EBS10107 100

Parafuso ésseo, modelo CORTICAL, TAMANHO
2,0 mma 2,7 mm (+/- 0,1), material ACO
INOXIDAVEL ou TITANIO, compativeis com os
orificios das placas. Todos os tamanhos.

18 UNIDADE 401410 EBS14905 400

GRUPO 5: MAO, PUNHO E DEDOS - LESAO DE TENDAO CRONICA, FRATURA OU SEQUELA DE FRATURA DE RADIO DISTAL,
CARPO, METACARPO E FALANGE

Placa ortopédica—fixacie hlogueada; para I I




19

RADIO DISTAL, para parafuso de cerca de 2,5
mm a 3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL ou
TITANIO para aplicacdo em pequenos
fragmentos, apresentagao em todos os
tamanhos e furos.

UNIDADE

465477

EBS15062

600

20

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, para placa bloqueada de
pequenos fragmentos, material ACO
INOXIDAVEL ou TITANIO, cabeca do parafuso
com adaptagdo congruente e bloqueio no
orificio da placa bloqueada utilizada,
espessura do parafuso compativel com
orificio da placa bloqueada utilizada.
TAMANHOS (especificar variagdo em edital).
Observagdo para compra: o licitante devera
ofertar toda a grade. O tamanho do produto
serd informado pela unidade hospitalar no

momento da solicitagdo.

UNIDADE

443323

EBS14945

450

GRUPO 6: JOELHO - LESAO DE LCA, LCP E MENISCO ARTROSCOPIA

21

Caneta eletrocirurgica/ ABLATOR, aplicagéo
ablagao/ eletrocoagulagdo de sangramentos
e enrugamento de cdpsulas articulares,
auxilio na dissecgdo dos planos anatomicos,
PONTA COM ANGULO DE 909, tipo
MONOPOLAR, COM CABO FIXO (conexdo por
eletricidade), corpo constituido em ago
inoxidavel com revestimento, compativel
com ponteiras de radiofrequéncia. ESTERIL,
DESCARTAVEL. Embalagem contendo dados
de identificagdo do produto, do fabricante,
data de fabricagao, prazo de validade.
Registro MS/Anvisa.

UNIDADE

435596

EBS09429

100

22

Equipo especial FLUXO CONTINUO para
bomba de infusdo de alto fluxo, uso em
ARTROSCOPIA, material PVC cristal, DUAS,
TRES ou QUATRO VIAS com pontas
perfurantes e tampa protetora e com corta
fluxo. ESTERIL, descartavel, de uso Unico.
Embalagem individual resistente com
abertura em pétala asséptica, contendo a
identificagdo do produto, lote e validade de
facil visualizacao.

UNIDADE

609795

EBS15477

100

23

LAMINA DE SHAVER para ARTROSCOPIA,
PARTES MOLES E OSSEAS, diferentes
modelos que permitam o uso para cirurgias
de ombiro, joelho, tornozelo, punho e quadril;
oscilantes no sentido horério e anti-hordario,
DIAMETRO de 2,0 a 6,0 mm
aproximadamente (+/- 0,5 mm),
COMPRIMENTO 13 cm (+/- 3 cm)
aproximadamente, em ACO INOXIDAVEL,
DESCARTAVEL. ESTERIL. Compativel com
equipamento especificado em edital.
Embalagem contendo dados de identificagao
do produto, do fabricante, data de fabricagéo,
prazo de validade. Registro MS/Anvisa.

UNIDADE 612896

612901

EBS09428

200

24

Canula para ARTROSCOPIA, material
PLASTICO, canula rosqueada, obturador
ponta distal cénica nao cortante. TAMANHOS
8.25nn X 7cm; 8.25mm X 9cm; 8.4mm X5cm;

6mm X 7cm; 6mm X 9 cm e 6mm X 5¢cm.
Produto ESTERIL, DESCARTAVEL, embalagem
com abertura em pétala, apresentando dados
de identificagao, tipo de esterilizagdo, data
de fabricagéo, validade, nimero do lote e
Registro na Anvisa. EMBALADA
INDIVIDUALMENTE (cada tamanho)- ESTERIL

UNIDADE

480026

EBS09491

200

25

Placa tipo BOTAO, prétese para ligamento,
em TITANIO, tamanho 15 mm, RETANGULAR
com FIO. Descartavel, estéril, embalagem

com cobertura asséptica, com dados
Identificador e procedéncia. Data e tipo de
esterilizagao, prazo de validade e registro em
érgado competente.

UNIDADE

454116

EBS11149

30

26

Placa tipo BOTAO, prétese para ligamento,
em TITANIO, tamanho 30 mm, RETANGULAR
com FIO. Descartavel, estéril, embalagem
com cobertura asséptica, com dados
Identificador e procedéncia. Data e tipo de
esterilizagao, prazo de validade e registro em

UNIDADE

454116

EBS11148

100




6érgao competente.

27

Parafuso de INTERFERENCIA, material
TITANIO, para RECONSTRUGCAO LIGAMENTAR,
especificagdo: com o instrumental para
colocagao do implante, que contenha pelo
menos - guia LCA tibial, guia LCA femoral,
fios metdlicos de 2mm, régua perfurada para
afericdo do enxerto, brocas canuladas de 07
a 11mm, parafusos e chave do parafuso.
TAMANHOS (especificar variagdo em edital).

UNIDADE 440361

EBS14946

100

GRUPO 7: JOELHO - OSTEO.

ARTROSE, SEQUELA D

E FRATURA ARTROPLASTIA

28

Componente PATELAR. Aplicacdo: PROTESE
de JOELHO. Material: POLIETILENO. TIPO
CIMENTADA ou NAO CIMENTADA. ESTERIL,
Uso Unico. TAMANHOS (especificar variagao
em edital). Deve acompanhar kit
instrumental para aplicagao.

UNIDADE 455372

EBS15677

20

29

Componente FEMORAL. Aplicaggo: PROTESE
de JOELHO PRIMARIA. Tipo de fixacdo:
CIMENTADA. Material: LIGA DE CROMO-
COBALTO. Estabilizagdo: COM BLOQUEIO
POSTERIOR. Tamanho: o fornecedor devera
disponibilizar todos os tamanhos. Deve
acompanhar kit instrumental para aplicagdo.
O item ofertado pelo licitante deve ser do
mesmo fabricante/marca ofertado (a) para os
demais componentes licitados. ESTERIL. USO
UNICO.

UNIDADE 434799

EBS15676

50

30

Componente TIBIAL. Aplicacdo: PROTESE de
JOELHO PRIMARIA. Tipo de fixac&o:
CIMENTADA. Material: LIGA DE CROMO-
COBALTO. Tamanho: o fornecedor devera
disponibilizar todos os tamanhos. Deve
acompanhar kit instrumental para
aplicacdo. O item ofertado pelo licitante
deve ser do mesmo fabricante/marca
ofertado (a) para os demais
componentes licitados. ESTERIL. USO
UNICO.

UNIDADE 434808

EBS15664

50

31

Componente TIBIAL (INSERTO). Aplicagdo:
PROTESE de JOELHO PRIMARIA. Tipo de
fixagdo: CIMENTADA. Material: POLIETILENO
de alto peso molecular (UHMWPE).
Estabilizacdo: SEM BLOQUEIO
INTERCONDILAR. Tamanho: O fornecedor
devera disponibilizar todos os
tamanhos. Deve acompanhar kit
instrumental para aplicacao. O item
ofertado pelo licitante deve ser do
mesmo fabricante/marca ofertado (a)
para os demais componentes licitados.
ESTERIL, uso unico.

UNIDADE 434820

EBS15663

50

GRUPO 8 - CAIXA

DE 3,5MM OU PEQUENOS FRAGMENTOS

32

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: DCP
RETA, com PONTE, engloba todos os
tamanhos e furos, compativel com PARAFUSO
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL, para aplicacio
em PEQUENOS FRAGMENTOS.
AUTOCLAVAVEL, USO UNICO.
Compatibilidade com sistema de
rastreabilidade. Embalagem individual,
segura, com informagdes da identificagdo do
produto, data de fabricagao, validade e lote e
Registro Anvisa.

UNIDADE 435663

EBS12809

150

33

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 04 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL ou TITANIO
para aplicacdo em pequenos fragmentos. O
MATERIAL DEVE SER COMPATIVEL COM
O MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435296

EBS09919

10

34

Placa ortopédica - fixagéo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 05 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacdo
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 443616

EBS09920

30

Placa ortopédica - fixacdo dinamica: 1/3
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TUBULAR (cana), 06 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacio
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435301

EBS09921

40

36

Placa ortopédica - fixacdo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 07 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacio
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435302

EBS09922

30

37

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 08 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacdo
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435297

EBS09923

15

38

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 09 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacdo
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435303

EBS09924

15

39

Placa ortopédica - fixacdo dinamica: 1/3
TUBULAR (cana), 10 FUROS, para parafuso
3,5 mm, em ACO INOXIDAVEL para aplicacdo
em pequenos fragmentos. O MATERIAL
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43

UNIDADE 435298

EBS09925

10

40

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL, TAMANHO!
3,5 mm, rosca PARCIAL, material ACO
INOXIDAVEL, para fixacdo NAO rigida em

pequenos fragmentos. Apresentacdo em UNIDADE 436631
todas as medidas. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM

43

EBS10934

200

a1

Parafuso ésseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, autorrosqueante, TAMANHO 3,5
mm, rosca TOTAL, material ACO INOXIDAVEL,
para fixagao rigida em pequenos fragmentos. UNIDADE 436623

Apresentagdo em todas as medidas. O
MATERIAL DEVE SER COMPATIVEL COM
O MATERIAL DO ITEM 43

EBS10932

400

42

Placa ortopédica - fixagdo bloqueada: LCP
RETA, para parafuso 3,5 mm, em ACO
INOXIDAVEL, acompanhada dos parafusos,

para aplicacdo em grandes fragmentos. UNIDADE 435257
Apresentagao em todas as medidas. O
MATERIAL DEVE SER COMPATIVEL COM
O MATERIAL DO ITEM 43

EBS10961

300

43

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, autorrosqueante TAMANHO 3,5
mm, material TITANIO ou ACO INOXID[AVEL,

para fixagao rigida em pequenos e grandes
fragmentos. TAMANHOS (o fornecedor devera
disponibilizar todos os tamanhos).

UNIDADE 436621

EBS12873

300

a4

Placa ortopédica - fixagdo dinamica, modelo
RECONSTRUCAO, RETA, para parafuso 3,5
mm, em ACO INOXIDAVEL OU TITANIO,
apresentacao em todos os tamanhos e furos
para aplicagdo em pequenos e grandes
fragmentos. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
43.

UNIDADE 435346

EBS10946

150

45

Arruela ortopédica, ACO INOXIDAVEL, para
aplicagcdo em parafusos de 3,5 mm,
rebaixamento para cabeca. O MATERIAL UNIDADE 439228
DEVE SER COMPATIVEL COM O
MATERIAL DO ITEM 43.

EBS09958

80

46

Parafuso 6sseo, modelo CANULADO,
TAMANHO 3,5 mm, material ACO INOXIDAVEL]
OU TITANIO, APRESENTACAO EM TODOS 0S
TAMANHOS. Observagdo para compra: o
licitante devera ofertar toda a grade. O
tamanho do produto serd informado pela
unidade hospitalar no momento da
solicitagdo. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM

UNIDADE 436645

43.

EBS10956

300

GRUPO 9 - FRATURA DE UMERO - SEQUELA DT FRATURA
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Placa ortopédica, fixagdo bloqueada, para
UMERO PROXIMAL, em ACO INOXIDAVEL OU
TITANIO, formato anatémico, para parafuso

de 3,5 mm, apresentagdo em diversos
tamanhos e furos.

UNIDADE

435694

EBS10952

60

48

Parafuso ésseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, para placa bloqueada de
grandes e pequenos fragmentos, material
ACO INOXIDAVEL ou TITANIO, cabeca do
parafuso com adaptacdo congruente e
blogueio no orificio da placa bloqueada
utilizada, espessura do parafuso compativel
com orificio da placa bloqueada utilizada.
TAMANHOS (especificar variagdo em edital).
Observagdo para compra: o licitante deverd
ofertar toda a grade. O tamanho do produto
serd informado pela unidade hospitalar no
momento da solicitagdo.

UNIDADE

443323

EBS14945

300

49

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL,
autorrosqueante, TAMANHO 3,5 mm, rosca
TOTAL, material ACO INOXIDAVEL OU
TITANIO, para fixacdo NAO rigida em
pequenos fragmentos. Englobar as medidas
de 10 a 90 mm.

UNIDADE

436626

EBS11736

300

GRUPO 10: FRATURA DE TIBIA - SEQUELA DE FRATURA

50

Haste intramedular TIBIAL, em ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO, tipo bloqueada,
estrutura canulada. TAMANHOS (TODOS OS
TAMANHOS).

UNIDADE

438045

EBS12876

120

51

Placa ortopédica, fixacdo bloqueada, para
TiBIA PROXIMAL, em AGCO INOXIDAVEL OU
TITANIO, formato anatémico, para parafuso
de 4,5 mm, apresentagdo em diversos
tamanhos e furos.

UNIDADE

444007

EBS14088

120

52

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL,
autorrosqueante, TAMANHO 4,5 mm, rosca
TOTAL, material ACO INOXIDAVEL OU
TITANIO, para fixacdo NAO rigida em grandes
fragmentos. Apresentagdo em todas as
medidas.

UNIDADE

436627

EBS10937

480

53

Parafuso 6sseo de pequenos e grandes
fragmentos, tipo TAMPAO para HASTE
INTRAMEDULAR, material em TITANIO OU
ACO INOXIDAVEL. Engloba todas as medidas
(especificar variagdo em edital.

UNIDADE

440530

EBS14013

600

GRUPO 11: FRATURA DE CABECA DE RADIO - SEQUELA DE FRATURA DE CABECA DE RA

DIO

54

PROTESE DE CABEGA DO RADIO,
confeccionado em TITANIO, engloba todos os
diametros de cabeca e comprimentos,
fixacdo por cimentac&o biolégica. ESTERIL,
USO UNICO. Compatibilidade com sistema de
rastreabilidade. Embalagem individual,
segura, com informagdes da identificagdo do
produto, data de fabricacdo, validade e lote e
Registro Anvisa.

UNIDADE

440096

EBS12821

60

GRUPO 12: SEQUELA DE FRATURA DE UMERO DISTAL - ARTROSE DE COTOVELO - RIGIDEZ ARTICULAR - ARTRITE

REUMATOIDE

55

PROTESE de COTOVELO IMPLANTAVEL,
Prétese total, HASTE UMERAL e ULNAR em
POLIETILENO E ACO INOXIDAVEL, Bucha
Articulagdo em POLIETILENO para cirurgia
PRIMARIA ou de REVISAO, fixacdo
CIMENTADA. Engloba todos os diametros e
comprimentos. ESTERIL, USO UNICO.
Compatibilidade com sistema de
rastreabilidade. Embalagem individual,
segura, com informagdes da identificagdo do
produto, data de fabricacdo, validade e lote e
Registro Anvisa.

UNIDADE

437776

EBS15016

12

GRUPO 13: CIRURGIA DE PE E TORNOZELO

56

Placa ortopédica para mini e micro
fragmentos, formato ORBITAL, com ou sem
ponte, de 4 a 10 furos, para parafusos de 1,5
a 2,7 mm, em TITANIO. Inclui parafusos.

UNIDADE

436527

EBS14236

20




57

Placa ortopédica para mini e micro
fragmentos, formato PAULUS, de 4 a 16
furos, em TITANIO. Para parafusos de 1,5 a
2,7 mm. Inclui parafusos.

UNIDADE

448511

EBS14239

20

58

Placa ortopédica, formato ANGULADA, direita
e esquerda, de 4 a 20 FUROS, com ou sem
espagamento, para parafusos de 1,5 a 2,7
mm, em TITANIO, para aplicacdo em mini e

micro fragmentos. Inclui parafusos.

UNIDADE

448517

EBS14703

20

59

Parafuso 6sseo, modelo CANULADO HERBERT
ou cdnico, em ACO INOXIDAVEL ou TITANIO,
com didmetro na diéfise de 1,5 a 3,0 mm
para realizagao de compressao, com roscas
proximais e distais, comprimentos de 10 a 70
mm.

UNIDADE

436643

EBS14381

200

60

Parafuso 6sseo, modelo de COMPRESSAQ
CANULADO, TAMANHOS 6,5 ou 7,0 mm,
material ACO INOXIDAVEL ou TITANIO,
diametro 6,5 a 7,3 mm. Com roscas na

extremidade distal parcial, com ao menos

duas opgbes de comprimentos de rosca entre
16 e 32 mm, ROSCA TOTAL, comprimentos
cerca de 30 a 120 mm. Devem vir
acompanhados de arruelas, parafusos em
conjunto. Tipo esponjoso, para fixagdo nao
rigida.

UNIDADE

436653

EBS15418

50

GRUPO 14 - CAIXA DE 4,5MM OU GRANDES FRAGMENTOS

61

Parafuso ésseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, autorrosqueante TAMANHO 3,5
mm, material TITANIO ou ACO INOXID[AVEL,

para fixagdo rigida em pequenos e grandes
fragmentos. TAMANHOS (o fornecedor devera
disponibilizar todos os tamanhos).

UNIDADE

436621

EBS12873

300

62

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: DCP
RETA, ESTREITA, para parafuso 4,5 mm, em
ACO INOXIDAVEL OU TITANIO. Acompanhada
dos parafusos, para aplicagdo em grandes
fragmentos. Apresentacao em todas as
medidas/ furos. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

UNIDADE

441436

EBS10958

150

63

Arruela ortopédica, tipo LISA, ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO OU LIGA METALICA
SUPERIOR, para aplicagdo em grandes
fragmentos para parafuso corticais 4,5 mm e
esponjosos 6,5/ 7,0 mm. O MATERIAL DEVE
SER COMPATIVEL COM O MATERIAL DO
ITEM 61.

UNIDADE

439228

EBS13401

80

64

Placa ortopédica - fixagdo dinamica: DCP
LARGA, de 04 a 12 FUROS, para parafuso 4,5
mm, em AGO INOXIDAVEL ou TITANIO, INCLUI

PARAFUSOS, para aplicagdo em grandes

fragmentos. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

UNIDADE

441553

EBS15206

150

65

Parafuso 6sseo, tipo ESPONJOSO, TAMANHO
4,0 mm, rosca PARCIAL 16 mm, material ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO, para fixacdo NAO
rigida em pequenos fragmentos. Englobar as
medidas de 10 a 70 mm. O MATERIAL DEVE
SER COMPATIVEL COM O MATERIAL DO
ITEM 61.

UNIDADE

436639

EBS11738

50

66

Parafuso 6sseo, tipo ESPONJOSO, TAMANHO
4,0 mm, rosca PARCIAL 32 mm, material ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO, para fixacdo NAO
rigida em pequenos fragmentos. Englobar as
medidas de 10 a 70 mm. O MATERIAL DEVE
SER COMPATIVEL COM O MATERIAL DO
ITEM 61.

UNIDADE

436639

EBS11739

100

67

Parafuso 6sseo, tipo ESPONJOSO, TAMANHO
4,0 mm, rosca TOTAL, material ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO, para fixacdo NAO
rigida em pequenos fragmentos. Englobar as
medidas de 10 a 70 mm. O MATERIAL DEVE
SER COMPATIVEL COM O MATERIAL DO
ITEM 61.

UNIDADE

436638

EBS11737

150

68

Placa ortopédica metafisaria TIBIAL proximal
em L, material ACO INOXIDAVEL OU TITANIO,
deve incluir parafusos. Engloba todos os

tarmanhos/furos-O.MATERIAL DEVE SER

UNIDADE

444006

EBS10907

150




COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL, auto
rosqueante, TAMANHO 4,5 mm,

COMPRIMENTO de 10 a 90 mm, rosca TOTAL,

material ACO INOXIDAVEL ou TITANIO, para

fixacdo NAO rigida em pequenos e grandes
fragmentos. O MATERIAL DEVE SER

COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM

61.

Parafuso 6sseo, modelo CANULADO,
TAMANHO 4,5 mm, material ACO INOXIDAVEL]
OU TITANIO, COM ou SEM CABECA, com
ROSCA PARCIAL ou TOTAL. TAMANHOS
(especificar variagao em edital). Observagao
70 para compra: o licitante devera ofertar toda a UNIDADE 436652 EBS10967 300
grade. O tamanho do produto sera informado
pela unidade hospitalar no momento da
solicitagdo. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

Placa ortopédica - fixacdo bloqueada: LCP
RETA, para parafuso 4,5 mm, em ACO
INOXIDAVEL OU TITANIO, acompanhada dos
parafusos, para aplicagdo em grandes
fragmentos. Apresentagao em todas as
medidas. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

Placa ortopédica - fixacdo bloqueada: LCP em
T, angulo reto, para parafuso 4,5 mm, em
ACO INOXIDAVEL, acompanhada dos
parafusos, para aplicagdo em grandes
fragmentos. Apresentacao em todas as
medidas. O MATERIAL DEVE SER
COMPATIVEL COM O MATERIAL DO ITEM
61.

Parafuso 6sseo, modelo CORTICAL
BLOQUEADO, autorrosqueante, TAMANHO 4,5
mm, rosca TOTAL, material ACO INOXIDAVEL,
73 para fixagao rigida em pequenos fragmentos. UNIDADE 443323 EBS14082 300

Apresentacao em todas as medidas. O
MATERIAL DEVE SER COMPATIVEL COM
O MATERIAL DO ITEM 61.

69 UNIDADE 436627 EBS14927 600

71 UNIDADE 435262 EBS10972 150

72 UNIDADE 435608 EBS10973 300

6. DAS POLITICAS DE SUSTENTABILIDADE

6.1. Em atendimento ao inciso XI do art. 72 da Lei n® 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e
reciclaveis, sempre que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padrées de consumo social e
ambientalmente sustentéveis.

6.2. Em consonéancia com o art. 42 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 as seguintes diretrizes
devem ser observadas:

6.3. Art. 49 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh:

6.4. (...)II - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e indiretos de natureza econémica,

social e ambiental, inclusive os relativos a manutencao, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciacdo econémica e a
outros fatores de igual relevancia;

6.5. De acordo com o art. 52 do Regulamento de Licitacées e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, também devem ser observadas,
no que couber, as normas relativas a:

Art. 52 As contratagdes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as normas relativas a:
I - disposigao final ambientalmente adequada dos residuos soélidos gerados;

II - mitigacdao dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensagdao ambiental, que serao definidas
no procedimento de licenciamento ambiental;

III - utilizagdo de produtos, equipamentos e servigos que, comprovadamente, reduzam o consumo de energia e de recursos
naturais; IV - avaliagao de impactos de vizinhanga, observada a legislagao urbanistica;

V - protecao do patriménio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por meio da avaliagdo do impacto direto
ou indireto causado por investimentos realizados pela Ebserh;

VI - acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

VII - vigilancia sanitdria, protecdo radiolégica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de
disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo Unico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico, arqueoldgico
e imaterial tombados dependera de prévia autorizagdo da esfera de governo encarregada da protecao do respectivo patriménio, devendo
o impacto ser compensade por meio-de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma-da legislacdoaplicavel.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2010/lei/l12305.htm
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view

6.6. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentdvel, previstos no art. 202 do Regulamento de
Licitacoes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:

Art. 202. As unidades da Ebserh devem adotar os seguintes atos de logistica sustentdvel com reflexo em seus
procedimentos de contratacao:

I - adotar praticas de racionalizagdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto publico e continua busca por
economicidade e primazia na gestdo dos processos;

II - adotar praticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura institucional visando a
insercdo de critérios de sustentabilidade nas atividades e contratagdes da unidade;

III - coordenar o fluxo de materiais, de servigos e de informacgodes, do fornecimento ao desfazimento, considerando a
protecdo ambiental, a justica social e o desenvolvimento econémico equilibrado;

IV - implementar estratégias que garantam a padronizacdo dos processos de trabalho, como a implantagao de protocolos
assistenciais, procedimentos operacionais padrao e fluxos padronizados, visando a redugédo de custos e o desenvolvimento das dimensdes
da qualidade;

V - elaborar Plano de Gestdo de Logistica Sustentével - PLS no ambito da unidade, instruindo e designando Comité Gestor
do Plano de Gestao de Logistica Sustentavel - CGPLS;

VI - relatar a Administracdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentdvel para
subsidiar a elaboragao do relatdrio anual de sustentabilidade da empresa.

6.7. As previsdes constantes na Instrugdo Normativa do Secretario de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestao (SLTI/MPOG) n.2 01/2020, devem ser observadas:

Art. 52 Os 6rgéos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional, quando da aquisicao de
bens, poderao exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

I - que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT
NBR - 15448-1 e 15448-2;

II - que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificagcdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentidveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus
similares;

III - que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume
possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecao durante o transporte e o armazenamento;

e IV - que os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

§ 12 A comprovacgao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentacéo de certificacdao emitida por instituigdo
publica oficial ou instituicao credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias
do edital.

6.8. Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n? 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdao de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administracdo publica federal direta, autarquica e
fundacional e as empresas estatais dependentes adotarao critérios e praticas sustentdveis nos instrumentos convocatoérios, observado o
disposto neste Decreto.

Paragrafo nico. A adequacao da especificagdo do objeto da contratacdo e das obrigagdes da contratada aos critérios e as
préaticas de sustentabilidade sera justificada nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

(...)

Art. 49 Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:
I - baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e dgua;

II - preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

III - maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como &dgua e energia;

IV - maior geragao de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V - maior vida util e menor custo de manutengédo do bem e da obra;

VI - uso de inovagoes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

VII - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e

VIII - utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros origindrios de manejo florestal sustentavel ou de
reflorestamento.

Art. 52 A administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas estatais dependentes poderdo exigir
no instrumento convocatério para a aquisicdo de bens que estes sejam constituidos por material renovével, reciclado, atéxico ou
biodegradavel, entre outros critérios de sustentabilidade."

(...)

Art. 82 A comprovagao das exigéncias apresentadas no instrumento convocatério poderd ser feita por meio de certificagdo
emitida ou reconhecida por instituigao publica oficial ou institui¢cdo credenciada ou por outro meio definido no instrumento convocatorio.

6.9. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele descartados, devera


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7746.htm

apresentar declaracdo de que o referido residuo estd sendo tratado e destinado, conforme a legislagdo ambiental para o caso, inclusive,
informando o local onde sera destinado e/ou tratado, bem como o nome da pessoa (juridica ou fisica) responsavel pelo controle e
destinacdo dos referidos materiais caso ndo seja executado/realizado pelo proprio fornecedor.

7. DOS REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
7.1. Proposta:
7.1.1. Durante o pregao eletronico, a Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informagdes:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por embalagem;
b) marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

c) prazo de validade;

d) registro na Anvisa conforme Habilitacao - Qualificagdo Técnica;

e) Catalogo / Folder com imagem e descritivo do item ofertado. Caso o catdlogo apresente mais de um produto, deve
sinalizar qual o produto do catdlogo condiz com o item apresentado na proposta.

7.1.2. Devera constar na(s) proposta(s) os dados bancarios das empresas como: conta corrente, agéncia, banco, cidade, estado e
os dados do representante legal da empresa, caso os mesmos ainda ndo tenham sido oportunamente informados a titulo de
atualizacgdo/informacao, junto ao Cadastro de Fornecedores da Ebserh. Na falta de tal informacg&o, a Administragdo podera solicita-la em
outro momento.

7.1.3. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de pregos devera ser do mesmo estabelecimento da empresa que
efetivamente vai fornecer o objeto da presente licitagdo e a respectiva Fatura/Nota Fiscal.

7.1.4. Nos pregos cotados dos materiais deverao estar inclusos todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos,
tributos, incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte
(carga e descarga), mao de obra e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagées
referentes a habilitagdo, proposta.

7.2. Do Fornecimento
7.2.1. A empresa vencedora do certame devera fornecer o(s) material(is), quando solicitado, em regime de antecipagédo.
7.2.2. Os materiais antecipados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa com “check list”, discriminando a

quantidade, especificacdo do material, marca, série e nimero do lote.
7.2.3. A empresa vencedora do certame devera se comprometer em:

7.2.4. Fornecer em REGIME DE ANTECIPACAO as Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), solicitadas pelo Hospital
Universitario da UNIFAP, a serem entregues acompanhadas de nota de simples remessa. Os materiais serdo faturados conforme
demanda de utilizagdo em cada procedimento. A emissao da Nota Fiscal deve constar o nome do paciente, data da cirurgia, numero da
Nota de Empenho, nome do médico cirurgido e serad devidamente atestada por servidores lotados no Hospital citado.

7.2.5. Fornecer, sempre que requisitado, cursos e treinamentos praticos e teoricos, para profissionais da saude, visando ao
correto uso do material e a educagdo continuada sobre os produtos ofertados, de acordo com cronograma a ser estabelecido pelo SAFS
juntamente com a empresa;

7.2.6. Em caso de regime de antecipagao, a emissao da Nota Fiscal deverd ocorrer em até 07 (sete) dias apés o recebimento do
comunicado de uso e obrigatoriamente constar o nome do paciente, a data da cirurgia, o nuimero da Nota de Empenho e o nome do
médico cirurgido. Os itens utilizados na cirurgia deverao estar discriminados na nota fiscal conforme itens das atas de registro de prego
do processo licitatorio.

7.3. Amostras:

7.3.1. Ao HU-UNIFAP/EBSERH se reserva o direito de solicitar ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar, o
envio de amostra dos itens arrematados.

7.3.2. A amostra devera ser solicitada apds a andlise preliminar e aprovacdo dos documentos de habilitagdo técnica do licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar.

7.3.3. As amostras e o equipamento respectivo, quando solicitados, deverdo ser apresentados juntamente com os descritivos
técnicos originais, que contenham a descri¢do detalhada em portugués do produto ofertado.

7.3.4. As amostras deverdo ser postadas em quantidade minima de 01 (um) de cada insumo solicitado pelo pregoeiro no prazo
maximo de 05 (cinco) dias uteis, contados do recebimento da solicitagdo para o seguinte endereco: Unidade de Compras e Licitagoes
do Hospital Universitario da Universidade Federal do Amapa - HU-UNIFAP/EBSERH, localizada na Rua do Estadio Zerdo, s/n -
Universidade - Macapa - Cep: 68.903-419 AP, no horério de segunda a sexta-feira, das 08 as 11h0OOmin e das 13 as 16h00min.

7.3.5. O prazo poderd ser prorrogado quando for apresentada justificativa aceita pelo HUUNIFAP/EBSERH.

7.3.6. O HUUNIFAP/EBSERH se reserva no direito de solicitar formalmente ao licitante a apresentacdo de novas amostras,
catalogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos atendem as especificagoes contidas no Termo de
Referéncia.

7.3.7. As amostras deverao ser apresentadas com as seguintes informacoes:

a) "Amostra para Andlise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Licitacdo: nimero da licitacdo e do item a que se refere;
c) Fornecedor: nome, telefone e e-mail;

d) Representante: nome, telefone e e-mail.

7.3.8. As amostras deverao ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do lote de fabricagédo, prazo de
validade e informacoes de acordo com a legislagdo pertinente.



7.3.9. Quando as amostras nao forem disponibilizadas pessoalmente a licitante devera enviar para o endereco de e-mail ucl.hu-
unifap@ebserh.gov.br o cddigo de rastreamento referente ao envio da citada amostra.

7.3.10. O e-mail enviado com o cédigo de rastreamento devera conter obrigatoriamente as seguintes informacoes: a) Nome da
empresa; b) CNPJ; ¢) Itens enviados; d) Telefone para contato; e) Numero do Pregéo; f) Data do envio.

7.3.11. A finalidade da amostra é permitir que a area técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o item
proposto pelo licitante atende a todas as condigbes e especificagées técnicas indicadas na sua descrigao, tal como constante no Edital.
Com isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade: conformidade com a especificagao solicitada, isto é,
apresentar as caracteristicas fisicas adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais, executando suas fungées com
eficacia e segurancga, de acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranca durante a utilizacdo, tanto para o paciente
quanto para os profissionais durante o seu uso.

7.3.12. Serdo avaliados os seguintes quesitos:

a) Dentre as caracteristicas fisicas, serd avaliado a composi¢do/formulagdo, coloragdo, dimensado/medidas,
graduacdo, volume, transparéncia, absorcao, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama,
textura, adesividade, pressao, numero de vias, identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de
fluxo, vedagao, flexibilidade, fenestras. Isengao de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas,
desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pecas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto.
Caracteristicas da embalagem, ordenacdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagao,
transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade, apresentacdo, quantidade, data de fabricacao e
validade, lote, dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

b) Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliado sua funcionalidade, no que diz respeito a
seguranca e facilidade no manuseio e higienizagdo; precisdo, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas;
conexoes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutengao de fluxo seguro; manutencgao das caracteristicas durante a
utilizagdo respeitando o tempo indicado para a utilizagdo, durabilidade; devendo manter as suas caracteristicas
durante o armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros quando aplicavel.

c) Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério
da Saude (RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou certificacdo de dispensa de registro, Registro no
Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos, Normas técnicas, certificados de boas praticas. Informacgbes sobre o
emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composigao, condigbes de armazenamento, riscos,
adverténcias e precaucoes, agoes imediatas frente a exposicdo acidental, entre outros, quando aplicdveis. Em relacéao
a esses quesitos, quando necessario, deverao vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela
empresa junto com a amostra do material. Sera observado também o atendimento quanto as solicitagbes de
encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras informagdes, quando aplicaveis.

7.3.13. Dessa forma, o ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do licitante para o item passivel de
desclassificagao.
7.3.14. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andlises nas amostras serdo arquivados pelo

HUUNIFAP/EBSERH e poderédo subsidiar avaliagdes dos processos licitatdrios futuros.

7.3.15. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do produto, estes poderdo ser utilizados como instrumento para
desclassificacdo do item.

7.3.16. As amostras poderao ser avaliadas por grade.
7.3.17. As amostras, quando solicitadas, serdo em carater de doagdo ao HUUNIFAP/EBSERH.
7.3.18. As amostras colocadas a disposigdo do HUUNIFAP/EBSERH serdo tratadas como protdtipos, podendo ser manuseadas,

desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectadas a equipamentos e submetidas aos testes
necessarios.

7.3.19. O prazo para analise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias uteis a contar do recebimento
do material.

7.3.20. As decisOes relativas as amostras apresentadas serdo devidamente motivadas, a fim de atender aos principios do
julgamento objetivo e da igualdade entre os licitantes.

7.3.21. A desclassificagdo do licitante estard amparada em laudo ou parecer que indique, de modo completo, as deficiéncias na
amostra do produto a ser adquirido, quando esta é exigida.

8. REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. A forma de fornecimento sera detalhada no Item 10. Modelo de Execugao do Objeto.

9. NECESSIDADE DE FORMALIZAGCAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

9.1. Os licitantes vencedores assinarao Atas de Registro de Pregos - ARP com validade de 1 (um) ano, prorrogaveis por igual

periodo, nos termos do art. 22, do Decreto n2 11.462, de 31 de margo de 2023.

9.2. As quantidades previstas para os itens com precgos registrados nas atas de registro de precos poderao ser remanejadas, nos
termos do art. 30, do Decreto n2 11.462, de 31 de marcgo de 2023.

9.3. A prorrogacdo da validade da Ata de Registro de Pregos podera renovar os quantitativos a serem adquiridos, desde que
haja acordo especifico entre as partes.

9.4. Inexistindo acordo entre as partes quanto a renovagao dos quantitativos, a prorrogagédo apenas servira a execugao do saldo
remanescente.

9.5. As unidades contratantes emitirao Notas de Empenho para formalizar cada contratacao decorrente da ARP.

9.6. Haverd formalizagdo de instrumento contratual referente a consignagao. Por conta da complexidade de gerenciar OPMEs,

as contratagoes oriundas de aquisigao através de consignagao deverao, preferencialmente, gerar contratos.

10. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO



10.1. Emissao de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento:

10.1.1. As unidades contratantes emitirdo Notas de Empenho para formalizar cada contratacao decorrente de ARP, que serdo
encaminhadas ao fornecedor juntamente com uma Ordem de Fornecimento, respeitados os quantitativos por participante, conforme
edital.

10.1.2. As seguintes diretrizes devem ser consideradas na emissao de Ordens de Fornecimento:

10.1.2.1. Preferencialmente, o procedimento padrdao sera de emissdo mensal de apenas uma Ordem de Fornecimento por
fornecedor;

10.1.2.2. A unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um pedido dentro do mesmo més por motivos de

sazonalidade na producéao assistencial ou situagdes intempestivas que ensejam uma solicitagao adicional;

10.1.2.3. Apoés o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve confirmar a entrega dos insumos em até 2 dias uteis
antes da realizacdo do procedimento cirurgico. A confirmagao devera ser enviada para a equipe de fiscalizagdo do contrato através do

endereco eletronico suprimentos.opme@gmail.com/ upde.hu-ufpi@ebserh.gov.br.

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissao do Documento Fiscal;

c) Data prevista para entrega.
10.2. Prazos de entrega de materiais estocaveis

10.2.1. O prazo de entrega dos materiais sera fixo de acordo com a localizagdo da cidade das unidades hospitalares, sendo contado
apoés recebimento da Ordem de Fornecimento:

I- Centro-oeste: 15(quinze) dias corridos;
II - Nordeste: 20 (vinte) dias corridos;
III - Norte: 20 (vinte) dias corridos;
IV - Sudeste: 15(quinze) dias corridos;
V - Sul: 20 (vinte) dias corridos.
10.2.2. O prazo da primeira entrega dos Insumos e comodatos é de 20 (vinte) dias corridos para a primeira cirurgia, no

endereco do Hospital Universitario da Universidade Federal do Amapa - HU-UNIFAP/EBSERH , a partir do envio da Nota de Empenho. O
envio sera realizado para o E-mail registrado no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF, que constitui o registro
cadastral do Poder Executivo Federal e é mantido pelos 6rgaos e entidades que compdem o Sistema de Servigos Gerais - SISG (Decretos
n? 1.094, de 23 de margo de 1994 e n? 4.485, de 25 de novembro de 2002).

10.2.3. A entrega dos materiais devera ser realizada nas dependéncias da Unidade de Almoxarifado - UACE do Hospital
Universitario da Universidade Federal do Amapa - HU-UNIFAP/EBSERH, localizada na Rua do Estadio Zerao, s/n -
Universidade - Macapa - Cep: 68.903-419 AP, no horario de segunda a sexta-feira, das 08 as 11h0OOmin e das 13 as
16h00min, nos dias uteis, salvo solicitacdo autorizada pela equipe de fiscalizagdo do contrato.

10.2.4. As informacoes contidas na Nota Fiscal/Fatura de Fornecimento deverao estar dispostas lado a lado, produto a
produto, de forma a facilitar a conferéncia.

10.2.5. A data prevista para entrega deve ser comunicada pela Contratada diretamente a cada unidade hospitalar, sendo que
qualquer alteracdo na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade pela Contratada, respeitado o prazo maximo
de previsto neste Termo de Referéncia.

10.3. Prazos de entrega de materiais nao estocaveis, em regime de antecipacao

10.3.1. Prazo de entrega: dois dias uteis, antes do procedimento cirdrgico. Materiais deverao vir acompanhados de Nota Fiscal de
SIMPLES REMESSA.

10.3.2. Serd encaminhado previamente, por e-mail, a solicitagdo do material.

10.3.3. Os produtos deverao ser apresentados em caixas, contendo data de validade, nimero de lote, método de esterilizacao e, no
minimo, 03 (trés) etiquetas autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa.

10.3.4. Prazo de validade dos produtos: ndo inferior a 18 (dezoito) meses, a contar da data de entrega. O fornecedor sera
responsavel por realizar a troca de materiais nédo utilizados com data de validade a expira no prazo de 20 dias contados da comunicagéo
formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque.

10.3.5. Prazo de substituicdo de produto desconforme: 24 (vinte e quatro) horas, apos notificagao.
10.4. Condicoes de entrega:
10.4.1. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que deverd conter, além dos itens obrigatdrios pela

legislagao vigente, o numero da Ordem de Fornecimento e o nimero da Nota de Empenho correspondentes, além de informagoes como:
marca, nome do fabricante, numero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

10.4.2. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 18 (dezoito) meses ou para produtos com validade
total inferior a 18 (dezoito) meses, apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do atesto da nota fiscal.

10.4.3. Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda os prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor, desde que
previamente autorizado pelo contratante, podera atender ao pedido com validade menor que a estabelecida mediante apresentacdo de
carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu vencimento.

10.4.4. Nao serao recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagao e/ou variacao na estrutura, umidade,
inadequacdo em relagao ao conteudo.

10.4.5. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condigées
normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares contados da
comunicacdo formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque
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10.4.6. Sao de responsabilidade da Contratada as condigbes de conservacdo dos materiais entregues, abrangendo inclusive
resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga de sujidade, material estranho e insetos.

10.4.7. O armazenamento e o transporte dos materiais deverdo atender as especificagoes técnicas (temperatura, calor, umidade,
luz) determinadas pela Anvisa.

10.4.8. Devera constar na embalagem do material: nome e CNP]J do fabricante ou distribuidor, procedéncia, n? do lote, prazo de
validade, n? do registro no Ministério da Saude.

10.4.9. Os materiais adquiridos pela Contratante poderdo ser acompanhados de laudos de andlise do fabricante para cada lote
entregue, a critério da unidade requisitante, que, conforme sua necessidade, podera solicitar detalhamentos sobre as especificagoes
técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrédo de qualidade.

10.4.10. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da
Contratada, a Contratante poderé solicitar, a qualquer momento, amostras para analise.

10.4.11. Caso o material ofertado apresente suspeita de irregularidade, a Contratada deverd arcar com os custos da andlise em
laboratérios da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude).

10.4.12. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituigao do produto quando o resultado da analise for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificagées prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado improéprio ao uso sera
encaminhado a Vigilancia Sanitdria para a inutilizagdo, nos termos legais.

10.4.13. Os materiais recebidos estardo sujeitas a andlise extempordnea e cancelamento da aquisicdo com vistas a agoes de
tecnovigilancia realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

10.4.14. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera (ao) emitir notas fiscais de venda.
10.5. Recebimento provisorio:
10.5.1. Os materiais serao recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e

fiscalizacdao do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacbes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, com base no termo constante no Anexo II - Termo de Recebimento Provisdrio, devendo encaminha-los ao gestor
do contrato para recebimento definitivo.

10.5.2. Os materiais poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacbes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da
Contratada, sem prejuizo da aplicacao de penalidades.

10.5.3. Em caso de constatacdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteracdes da estabilidade,
dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como méa fé do fornecedor, condi¢des inadequadas de
transporte ou em desacordo com as especificagoes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto
defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da constatacao do vicio do produto com a consequente notificagao
junto ao fornecedor.

10.5.4. As informacoes sobre os lotes e validades deverdo constar na nota fiscal (NFE) e precisam convergir com o material
entregue. Caso existam divergéncias, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos
(EFARP) ira formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Correcao de informagdes, visto que é através das informacdes da
nota fiscal que sao tratados possiveis desvios de qualidade, notificagées no Vigihosp e/ou alertas de tecnovigilancia e farmacovigilanica.

10.5.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Equipe de Fiscalizacao do Contrato
(EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP) poderd formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de
Compromisso de Troca de material em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a aceitar o material.

10.5.6. Os materiais em consignacao deverao conter rétulos para identificacao com nome compativel com a Autorizagcao
de Fornecimento em Consignacao. Os rétulos deverdo ser preenchidos pelo profissional da CONTRATADA no momento da conferéncia
dos materiais.

10.6. Recebimento definitivo:

10.6.1. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados do recebimento provisdrio, apds a
verificagao da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

10.6.2. O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugdo do objeto, serd realizado pelo gestor do contrato,
conforme termo constante no Anexo III - Termo de Recebimento Definitivo .

10.6.3. O gestor do contrato analisara os relatérios e toda documentagdo apresentada pela fiscalizagdo técnica e, caso haja
irregularidades que impegcam a liquidagdao e o pagamento da despesa, indicard as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a
Contratada, por escrito, as respectivas corregées.

10.6.4. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.

10.6.5. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de
Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP), tanto de forma integral ou parcial, toda informacao divergente do contrato, o fato
gerador para a recusa, sera formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital do processo
licitatério.

10.6.6. A recusa da nota fiscal poderd ser feita devido a auséncia de documentagéo exigivel, negacdo por parte do fornecedor
sobre a troca parcial, negagao de emissao de cartas de correcao e de Compromisso de Troca de material, ou mesmo por conta de demais
nao conformidades ocorridas durante as etapas do processo de recebimento.

10.6.7. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizacao da
Ata de Registro de Precos (EFARP) podera disponibilizar o material parcialmente recebido e atestado para utilizagdo. Contudo, serd
estabelecido um prazo ao fornecedor para solugao do problema. Caso o fornecedor nao resolva a questdo até o prazo estipulado, que
poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de
Fiscalizagdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) devera proceder com a instrugao de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a
glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em nao conformidade.



10.6.8. Para solugédo do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera entregar o material correto através de nota de
simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolugao dos materiais e/ou quantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor
se negue a entregar a nota fiscal de devolucdo a glosa é suficiente para solugdo do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor
ndo realize o recolhimento do produto em até 45 dias, o hospital poderé dar fim a carga em desconformidade.

11. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

11.1. O acompanhamento e a fiscalizacdo da execugdo dos contratos decorrentes das ARP consistem na verificagdo da
conformidade da entrega dos materiais, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do ajuste, devendo ser exercidos por um ou mais
representantes da Contratante, especialmente designados, na forma do Regulamen Licitaco ntr. Ebserh - RLCE 2.0.

11.2. Nos termos do art. 161, caput, do RLCE 2.0, sera designada Equipe de Fiscalizacdo do Contrato - EFC com o objetivo de
garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obrigagées pactuadas, bem como a obediéncia a legislagdo pertinente.

11.3. Nos termos do art. 164, § 62, do RLCE 2.0, caso haja Ordem de Fornecimento com valor superior a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais), a EFC deverd ser formada com pelo menos trés membros titulares, sendo um necessariamente representante da
unidade requisitante.

11.4. A EFC e a empresa a ser contratada utilizardo os seguintes mecanismos de comunicagdo: reunides remotas
(videochamada/videoconferéncia) de trabalho, telefones, mensagens eletronicas (e-mail) e/ou correspondéncias oficiais, adotando o
critério de razoabilidade para definir o meio utilizado e respeitando a formalizacao devida.

11.5. A verificagao da adequacgdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de
Referéncia.
11.6. O representante da Contratante deverd promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias

necessarias ao fiel cumprimento das cldusulas contratuais.

11.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejara a
aplicacdo de sangOes administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislacdo vigente, podendo culminar em rescisdo
contratual, conforme disposto no Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

11.8. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante
terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigoes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material
inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e
prepostos.

12. CRITERIOS DE PAGAMENTO

12.1. O pagamento sera efetuado no prazo méximo de 30 (trinta) dias corridos, contados a partir da entrega da nota fiscal de
compra e do cumprimento de todas as condigOes estabelecidas no contrato ou termo de referéncia. O crédito serd realizado por meio de
depdsito em conta corrente indicada pela empresa contratada.

12.2. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.

12.3. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que
impeca a liquidagao da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia,
o pagamento ficarad sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras; nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-
se-a ap6s a comprovacgao da regularizagao da situagao, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

12.4. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF e nas demais certidées de regularidade para
verificar a manutencdo das condicdes de habilitacdo exigidas na contratacdo.

12.5. Constatando-se a situacgao de irregularidade da Contratada, serd providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no
prazo de 5 (cinco) dias tuteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa; o prazo podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, por solicitacao da Contratada, a critério da Contratante.

12.6. Nao havendo regularizagdao ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante deverd comunicar aos 6rgédos
responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento
a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessérios para garantir o recebimento de seus créditos.

12.7. Persistindo a irregularidade, a Contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do
processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

12.8. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso a Contratada nao regularize sua situagdo junto ao SICAF e demais certidoes de regularidade.

12.9. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislagao aplicavel.

12.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de
2006, ndo sofrerd a retencao tributdria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime; no entanto, o pagamento
ficard condicionado a apresentacdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

12.11. A Ebserh ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura ndo
tenha sido acordada no contrato.

12.12. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido, de alguma forma, para tanto,
o valor devido deverd ser acrescido de encargos moratorios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para
o pagamento até a data do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis por cento) ao ano, aplicando-se a seguinte féormula:

EM =1IxNx VP

EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

I = Indice de atualizacéo financeira, calculado segundo a férmula:


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view

(6/ 100)

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento
VP = Valor da Parcela em atraso
13. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

13.1. O procedimento de aquisigao serd conduzido através de modalidade de licitacado denominada Pregao, na forma eletronica,
em portais de compras de acesso publico na internet, de acordo com o Inciso IV, art. 42, do Regulamento de Licitacdes e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0.

13.2. Os itens objeto do presente registro de precos caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sao
geralmente ofertados no mercado e sao facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisao de compra com base no menor
preco, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

14. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

14.1. Critério de julgamento:

14.1.1. O critério de julgamento serd o de menor preco unitério, nos termos do Regulamento de Licitagées e Contratos da Ebserh -
RLCE 2.0.

14.2. Modo de disputa:

14.2.1. Serd adotado para o envio de lances no pregéo eletréonico o modo de disputa aberto.

14.3. Intervalo entre lances:

14.3.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances

intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor, sera de 0,75%.
14.4. Condicoes de participacao:
14.4.1. Para participacdo neste Pregédo deverdo ser observados:

a) as previsdes constantes no art. 69 do Regulamento de LicitacGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, que define
quais sao as condigdes impeditivas de participar de licitacdes e de ser contratada pela Ebserh;

b) a Politica de Transagoes com partes relacionadas da Ebserh atualizada que estd disponivel em
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas;

c) o atendimento por parte do licitante ao art. 72, XXXIII da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988,
que prevé "proibicdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a
menores de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de quatorze anos";

d) a participacdo de interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta licitagdo e que estejam
com Credenciamento regular no SICAF, conforme disposto no art. 92 da Instrucdo Normativa n2 03, de 2018;

e) o previsto no art. 42, inciso VI, do RLCE 2.0:
Art. 42 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratacdes conduzidas pela Ebserh:

(...) VI - observancia de politicas de compras sustentaveis, de relacionamento com fornecedores, de integridade, de
transagdo com partes relacionadas, de protecdo de dados pessoais e outras politicas aprovadas no ambito da Ebserh, que guardem
pertinéncia com o objeto da contratagao.

14.5. Condicoes de habilitacao:

14.5.1. Deverao ser observados os requisitos de habilitacdo definidos no art. 65 do Reqgulamento de Licitacbes e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0, bem como os definidos no Edital, tais como:

14.5.2. Habilitacao juridica:

14.5.2.1. No caso de empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

14.5.2.2. Em se tratando de microempreendedor individual - MEI: Certificado da Condicao de Microempreendedor Individual -
CCME], cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

14.5.2.3. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto
ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatoério
de seus administradores;

14.5.2.4. No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagédo no
Registro onde tem sede a matriz;

14.5.2.5. No caso de sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de prova da indicagao dos seus administradores;

14.5.2.6. No caso de cooperativa: ata de fundacao e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente
arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o
art. 107 da Lei n2 5.764/1971;

14.5.2.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagdo;

14.5.2.8. Os documentos acima deverao estar acompanhados de todas as alteragdes relevantes ao objeto desta Licitagdo e a
composigdo societaria atual da empresa ou da ultima consolidag&o.
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https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
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14.5.3. Regularidade fiscal e trabalhista:
14.5.3.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

14.5.3.2. Prova de inscricdo 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;

14.5.3.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao de certidao expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos
tributéarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n® 1.751/2014, do Secretério da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

14.5.3.4. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais
instituidos por lei;

14.5.3.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a apresentagédo de certidao negativa
ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n®
5.452/1943.

14.5.4. Qualificacao Técnica:

14.5.4.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante
consulta ao Portal da Anvisa;

14.5.4.2. Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitdria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida
pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada;

14.5.4.3. Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, ou
publicagao do registro no Diério Oficial da Unido;

14.5.4.3.1. Estando o registro vencido, a licitante deverad apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitagcdo de sua
revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidagédo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 62 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
1976.

14.5.4.3.2. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagédo implicard na desclassificagdo do item cotado.
14.5.4.3.3. Comprovacdo da dispensa do registro do produto na Anvisa, conforme o caso.

14.5.4.3.4. Ficara a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratagdo nao esta sujeito ao regime da Vigilancia
Sanitéria.

14.5.4.3.5. Os Registros, Declaracdes de Notificagao Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverao ser identificados
com o numero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.

14.5.4.4. Comprovante de aptidao para o fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto
desta licitagdo ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de certidoes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho
profissional competente, quando for o caso, bem como documentos comprobatérios complementares.

14.5.4.4.1. Serd entendido como compativel o atestado que comprove a venda de, no minimo, 50% do previsto para o item, sendo
permitida a soma dos atestados.

14.5.4.4.2. Para fins de comprovacao para fornecimento, devera o proponente apresentar no minimo 1 (um) comprovante de aptidao.

14.5.4.4.3. Para fins de comprovacdo de que trata este subitem, as certidoes ou os atestados deverdo dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) Papel timbrado do emitente do comprovante de aptiddo com identificagédo e assinatura do responséavel (da empresa
privada ou publica ou 6rgdo emitente), além dos seguintes dados da empresa emitente: Razdo Social, CNP] e
endereco.

b) Dados do proponente que estd classificado em primeiro lugar no processo licitatério: Razdo Social e CNP].
c) A descrigéo do item ofertado, compativel com o solicitado no Pregao Eletronico/Termo de Referéncia.
d) As quantidades, a duracgao e o periodo do contrato.

e) Estar descrito o grau de satisfacao de entrega do produto ou servico.

14.6. Certiddo de Regularidade Técnica ou documento equivalente.

14.7. Ficard a cargo da empresa interessada provar que nao necessita da Certiddo de Regularidade Técnica para seu pleno
funcionamento.

14.8. Qualificacao Econdomico-Financeira:

14.8.1. De acordo com o previsto no Edital.

15. PARTICIPACAO DE ME/EPP

15.1. De acordo com este Termo de Referéncia constam alguns itens cujos valores totais estimados encontram-se abaixo de R$

80.000,00 (oitenta mil reais), o que leva a aplicacdo dos artigos 47 e 48 da Lei Complementar n? 123/2006, alterada pela Lei
Complementar n? 147/2014, que estabelece tratamento diferenciado e favorecido a ser dispensado as ME/EPPs.

15.2. Todavia, o referido diploma legal, em seu art. 49, incisos II e II, dispde que:

Art. 49. Nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

II - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas
de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no
instrumento convocatorio;

III - o trateamento diferenciado e simplificado para as micrecempresas e empresas de pequeno porte


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
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nao for vantajoso para a administracao publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do
objeto a ser contratado;

15.3. CONSIDERANDO as peculiaridades da regiao (distanciamento dos demais centros urbanos, escassez de fornecedores
locais e cidade de dificil acesso) e o grave risco que a licitagdo exclusiva para micro e pequenas empresas (MPEs) pode representar para
a implantacdo do Hospital Universitario, prejudicando o atendimento do Cronograma de Faseamento (SEI n? 20425278, Processo
23477.022037/2018-25) e os prazos estipulados no Contrato de Gestdo Especial , celebrado entre a Universidade Federal do Amapéa
(Unifap) e a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), nao devera ser concedido tratamento diferenciado e simplificado
para as MPEs, no que se refere a clausula de exclusividade, quanto aos itens cujo valor total estimado seja abaixo de R$ 80.000,00
(oitenta mil reais), tornando, dessa forma, ampla a participacdo das empresas existentes no mercado.

16. DO COMODATO

16.1. O objeto do presente Termo de Referéncia devem incluir a disponibilizagdo do(s) dos equipamentos e instrumentais de
suporte, novos ou em excelente estado de conservacdo em caixas apropriadas, nos casos em que o procedimento cirurgico utilize Orteses,
proteses e Materiais Especiais (OPME), que dependam de equipamentos/instrumentais especificos para a sua realizagao, devendo os
mesmos serem repostos quando de sua avaria, na condicao de serem devolvidos a contratada apods uso, sem 6nus para a contratante.

16.2. Todos os kits de instrumentais devem vir acondicionados em caixas de ago inoxidavel suficientes para acondicionamento e
compativeis com o processo de esterilizagao utilizados pelo HU UNIFAP.

16.3. A prétese deve vir acompanhada de todo instrumental necessario para sua implantagdo. Devera ser fornecido
estéril, em embalagem individual.

16.4. Em relagéo aos itens para prétese de JOELHO, COTOVELO E CABECA DE RADIO a vencedora devera fornecer:

a) os instrumentais, guias de teste, tamanhos e tipos de componentes, conforme se segue: serra de osso a bateria ou a
nitrogénio de ar comprimido; furadeira a bateria ou a nitrogénio de ar comprimido;

b) guias de corte intramedulares para o umero proximal que permitam controle de versao, altura e inclinagdo do
corte; além do instrumental necessario para colocagdo e retirada de componente teste e haste umeral definitiva,
componente glenoidal e para cabega umeral (componentecefélico), conforme descritivo de cada item;

c) componente umeral (haste umeral), obrigatoriamente nas opgoes de fixagdo sem cimentacgdo (“press fit”)/fixacao
bioldgica e com cimentagdo, a excecdo do componente umeral de revisao (cédigo HC 617022 - item 33) que podera
ser apenas do tipo cimentado, desde que disponibilizado emcomprimentos maiores, mas sendo preferencialmente
fornecido nas duas opc¢des, conforme descritivo do item;

d) componente glenoidal com opgdes de fixagdo em quilha e PEG, além do respectivo instrumental para guias de corte
e posicionamento do componente glenoidal definitivo e dos componentes de teste. Devera também ser disponibilizado
instrumental para exposicao da glenoide(afastadores especificos) e instrumental para colocagdo e retirada do
componente glenoidal teste e definitivo;

e) componente cefdlico com instrumental necessario para a devida colocacdo e retirada do mesmo, além de
componentes de teste compativeis com o componente definitivo a ser implantado. O componente deve permitir ajuste
da versdo/offset, diametro e altura de tamanhos variaveisconforme o descritivo do item.

16.5. A contratada devera fornecer todos os itens para realizaciao de procedimentos simultaneos, sendo que para os
grupos 2, 3, 4, 5, 9, 10, 11, 12, 13 ou 14 devem ser fornecidos até 03 caixas/kits por grupo. Para os grupos 06 e 07 deverdo ser
fornecidas até 02 caixas/kits por grupo. Para o grupo 08, deverdo ser fornecidas até 04 caixas/kits.

16.6. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacdo de procedimentos simultaneos, sendo eles: furadeira, serra a
nitrogénio ou a bateria, todo o instrumental e posicionadores para artroplastia total de joelho, kit de curetas longas e kit de osteétomos
longos de retirada de cimento, fresas acetabulares, kit fresas femorais para pseudoartrose e convencionais de 06 a 10 mm. Todos os
componentes deverao ser do mesmo fabricante, pois funcionam como pecas unicas, devendo ser compativeis.

16.7. A contratada deverd disponibilizar o equipamento e um profissional técnico, que acompanhara os procedimentos
cirargicos agendados ou fara treinamento da equipe no manuseio do equipamento, quando forem utilizados os materiais dos grupos 2, 4,
5,8, 9, 10, 11, 12, 13 ou 14, sempre que for demandada a sua presenca pelo cirurgiao do HU-Unifap/EBSERH. Esse
profissional devera ter vinculo empregaticio com a contratada, ndo cabendo ao HU-Unifap/EBSERH qualquer 6nus empregaticio ou
responsabilidade legal perante o profissional que atuar como técnico/instrumentador.

16.8. Para a artroscopia de GRUPO 06: JOELHO - LESAO DE LCA, LCP E MENISCO ARTROSCOPIA a empresa vencedora devera
fornecer os seguintes materiais, todos os itens para realizacdo de dois procedimentos simultaneos:

a) instrumental para introdugdo do endoboton e parafuso de interferéncia, constando introdutores de
tamanhos varidveis com os respectivos tamanhos;

b) instrumental para passagem dos respectivos fios pelo tenddo e menisco, incluindo trés passadores (conhecidos
como “rabo de porco”) com curvaturas para direita, esquerda e reto;

c) deve, também, fornecer pingas de artroscopia, conforme descritivo a seguir, no caso de solicitagcao de material para
procedimento artroscépico:

e 1 pinca modelo Grasper;

1 pinga modelo Grasper/pinga artroscépica de sutura;

1 pinga Basket 3.4 mm reta;

1 pinca Basket 3.4 mm curva;

1 pinga corta fio resistente;

1 pinga Bird Beak reta;

1 pinga Bird Beak 30 graus com ponta para a esquerda;
1 pinga Bird Beak 30 graus com ponta para a direita;

1 pinga Bird Beak 30 graus com ponta com angulagdo superior;
1 pinga pegador de fio;

1 probe milimetrado.

d) Deverd ser fornecida caixa de interferéncia com chave sextavada canulada; fresa de 09, 10, 11 e 12 mm de
didametro; passa fios com guia localizador tibial para confecgao de tunel fisiolégico (LCA e LCP); guia transtibial para



posicionamento do tunel femoral (LCA); guias com perfuracdo; furadeiras a bateria ou nitrogénio.

e) Fornecer aparelho de Shaver, bem como seus cabos e acessorios necessarios ao funcionamento.

f) Bomba de irrigagédo para artroscopia, bem como seus cabos e acessorios necessarios ao funcionamento.
g) Optica.

h) Caixas de instrumental: caixdo padrdo contendo todo o instrumental para implante do material correspondente e
compativel com cada grupo de cirurgia.

16.8.1. O material previamente solicitado deve ser disponibilizado a cada procedimento agendado, sendo os 5 itens de exigéncias
iniciais necessarios em todas as cirurgias que utilizam esse material e os demais itens (pinga de artroscopia), sempre que o procedimento
for artroscopia;

16.8.2. A contratada obriga-se a fornecer o(s) conjunto(s) dos instrumentais, conforme descrigao prévia, para cada procedimento
agendado, e compromete-se a fornecer mais de um conjunto desses instrumentais, em caso de agendamento de mais de um procedimento
na mesma data, tendo sido devidamente comunicada com aviso prévio de 7 (sete) dias.

16.9. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacao de procedimentos simultaneos, sendo que para os
grupos 2, 3, 4, 5, 9, 10, 11, 12, 13 ou 14 devem ser fornecidos até 03 caixas/kits por grupo. Para os grupos 06 e 07 deverdo ser
fornecidas até 02 caixas/kits por grupo. Para o grupo 08, deverdo ser fornecidas até 04 caixas/Kkits.

16.10. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacdo de procedimentos simultaneos, sendo eles: furadeira, serra a
nitrogénio ou a bateria, todo o instrumental e posicionadores para artroplastia total de joelho, kit de curetas longas e kit de osteétomos
longos de retirada de cimento, fresas acetabulares, kit fresas femorais para pseudoartrose e convencionais de 06 a 10 mm. Todos os
componentes deverao ser do mesmo fabricante, pois funcionam como pecas unicas, devendo ser compativeis.

16.11. A contratada devera disponibilizar o equipamento e um profissional técnico, que acompanhard os procedimentos
cirurgicos agendados ou fara treinamento da equipe no manuseio do equipamento, quando forem utilizados os materiais dos grupos 2, 4,
5, 8,9, 10, 11, 12, 13 ou 14, sempre que for demandada a sua presenca pelo cirurgiao do HU-Unifap/EBSERH. Esse
profissional devera ter vinculo empregaticio com a contratada, ndo cabendo ao HU-Unifap/EBSERH qualquer 6nus empregaticio ou
responsabilidade legal perante o profissional que atuar como técnico/instrumentador.

16.12. Para os itens de caixa 3,5mm, caixa 4,5mm e caixa de mini-micro, haste de tibia, radio distal, imero proximal, umero distal
e cirurgia de pé e tornozelo (GRUPOS 2, 4, 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13 e 14), deverdo ser fornecidos em mesma caixa, ou caixa anexa:

a) instrumental necessdario, incluindo brocas (compativeis com o material), contendo ao menos duas das
anteriores;

b) dispositivo para preparo do trajeto do parafuso apds furo (macho) acompanhado de dispositivo de protecao de
partes moles para o ultimo, mesmo em caso de parafuso auto fresante, com didmetros adequados para parafusos
esponjosos e corticais;

c) escarificador de cabeca de parafuso;
d) chave compativel com os parafusos (havendo ao menos duas chaves em cada caixa);

e) guia de protecao de partes moles, e guia para furo céntrico e excéntrico, com adaptacdo adequada no orificio da
placa e haste;

f) medidor de profundidade para avaliacdo do comprimento do parafuso a ser implantado;
g) ao menos um elevador de peridsteo;
h) afastadores do tipo Hohmann de pequenos e grandes fragmentos.;

i) Pincas de reducdo de fraturas para procedimentos envolvendo materiais de pequenos e grandes fragmentos
(incluindo ao menos uma pinga auto centrante, um par de pingas de redugdo com sistema de ajuste de trava tipo
“espanhola”, e ao menos uma pinga de reducao tipo Backaus com cremalheira);

j) extrator de parafuso espanado e extrator parafuso quebrado.
k) moldador de placa;
1) guias de bloqueio adaptéaveis a placa;
m)brocas nos tamanhos devidos;
n) chaves de insercao adequadas aos parafusos;
0) chave com torquimetro para parafuso de bloqueio;
p) pingas de reducgédo para fratura;
q) protetor de partes moles para perfuracdo de sitio de parafusos;
r) dispositivo manual para preparo de sitio de introducdo do parafuso, mesmo em caso de parafuso auto fresante;
s) furadeira a bateria ou a nitrogénio.
16.13. A contratada obriga-se a fornecer o(s) conjunto(s) dos instrumentais, conforme descrigédo prévia, para cada procedimento

agendado, e compromete-se a fornecer mais de um conjunto desses instrumentais, em caso de agendamento de mais de um procedimento
na mesma data, tendo sido devidamente comunicada com aviso prévio de 7 (sete) dias.

16.14. A empresa vencedora do grupo ainda a fornecer chaves e outros instrumentais para retirada do material, quando
solicitado.
16.15. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacao de procedimentos simultaneos, sendo que para os

grupos 2, 3, 4, 5, 9, 10, 11, 12, 13 ou 14 devem ser fornecidos até 03 caixas/kits por grupo. Para os grupos 06 e 07 deverdo ser
fornecidas até 02 caixas/kits por grupo. Para o grupo 08, deverdo ser fornecidas até 04 caixas/Kits.

16.16. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacdo de procedimentos simultaneos, sendo eles: furadeira, serra a
nitrogénio ou a bateria, todo o instrumental e posicionadores para artroplastia total de joelho, kit de curetas longas e kit de osteétomos
longos de retirada de cimento, fresas acetabulares, kit fresas femorais para pseudoartrose e convencionais de 06 a 10 mm. Todos os
componentes deverdo ser do mesmo fabricante, pois funcionam como pecas unicas, devendo ser compativeis.

16.17. A contratada, deverd. dispenibilizan—o requipamento e v profissional (técnice,-que acompanharda os procedimentos



cirurgicos agendados ou fara treinamento da equipe no manuseio do equipamento, quando forem utilizados os materiais dos grupos 2, 4,
5, 8,9 10, 11, 12, 13 ou 14, sempre que for demandada a sua presenca pelo cirurgiao do HU-Unifap/EBSERH. Esse
profissional devera ter vinculo empregaticio com a contratada, ndo cabendo ao HU-Unifap/EBSERH qualquer 6nus empregaticio ou
responsabilidade legal perante o profissional que atuar como técnico/instrumentador.

16.17.1. Requisitos minimos:

a) Os equipamentos devem ser novos ou semi-novos, em condigdes adequadas de uso e sem avarias.
b) Os equipamentos devem ter registros ativos na ANVISA.

c) Devem acompanhar manuais de operagédo na lingua portuguesa com as instrugdes necessarias e suficientes para
orientar o usudrio em seu uso correto e seguro.

d) A empresa vencedora é responsavel pela manutencado preventiva e corretiva, além de eventuais intervencgoes
recomendadas pelo fabricante e substituicao de pecas.

16.18. Os equipamentos em comodato deverao estar disponiveis no ato da cirurgia previamente agendada.

16.19. A contratada obriga-se a fornecer o(s) conjunto(s) dos instrumentais, conforme descrigao prévia, para cada procedimento
agendado, e compromete-se a fornecer mais de um conjunto desses instrumentais, em caso de agendamento de mais de um procedimento
na mesma data, tendo sido devidamente comunicada com aviso prévio de 7 (sete) dias.

16.20. O equipamento serd fornecido em comodato temporario, ou seja, SOMENTE DURANTE A EXECUCAO DOS
PROCEDIMENTOS e deverao encontrar-se em perfeito estado de funcionamento e conservacgao, e deverao ser utilizados exclusivamente
por profissional médico habilitado, acompanhado e assistido por técnico/instrumentador da contratada.

16.21. Caberd a empresa vencedora fornecer todos os acessdrios necessarios para o funcionamento do equipamento para a
operacionalizagdo dos mesmos durante o periodo de realizagdo da cirurgia em COMODATO bem como as reposicées de pecas que se
facam necessarias, sem qualquer 6nus para o HU-Unifap/EBSERH;

16.22. Se o equipamento, durante a realizacdo da cirurgia, necessitar de parada para manutencdo ou conserto, deve ser
providenciado, imediatamente, uma solugdo técnica, disponibilizando equipamentos reservas, sem qualquer Onus, para atender aos
chamados do HU-Unifap/EBSERH.

16.23. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacao de procedimentos simultaneos, sendo que para os
grupos 2, 3, 4, 5, 9, 10, 11, 12, 13 ou 14 devem ser fornecidos até 03 caixas/kits por grupo. Para os grupos 06 e 07 deverdo ser
fornecidas até 02 caixas/kits por grupo. Para o grupo 08, deverdo ser fornecidas até 04 caixas/Kkits.

16.24. A contratada devera fornecer todos os itens para realizacdo de procedimentos simultaneos, sendo eles: furadeira, serra a
nitrogénio ou a bateria, todo o instrumental e posicionadores para artroplastia total de joelho, kit de curetas longas e kit de osteétomos
longos de retirada de cimento, fresas acetabulares, kit fresas femorais para pseudoartrose e convencionais de 06 a 10 mm. Todos os
componentes deverdo ser do mesmo fabricante, pois funcionam como pecas unicas, devendo ser compativeis.

16.25. A contratada devera disponibilizar o equipamento e um profissional técnico, que acompanhard os procedimentos
cirurgicos agendados ou farda treinamento da equipe no manuseio do equipamento, quando forem utilizados os materiais do grupo 1, 2, 3
ou 4, sempre que for demandada a sua presenca pelo cirurgiao do HU-Unifap/EBSERH. Esse profissional devera ter vinculo
empregaticio com a contratada, ndo cabendo ao HU-Unifap/EBSERH qualquer 6nus empregaticio ou responsabilidade legal perante o
profissional que atuar como técnico/instrumentador.

17. ESTIMATIVA DE PRECO

17.1. Os pregos referenciais desta contratacao sdo sigilosos, nos termos do art. 72 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0. O relatério de pregos referente a esta contratagdo encontra-se pormenorizado no processo SEI .

18. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

18.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os

termos de sua proposta.

18.2. Prestar a Contratada, em tempo hébil, as informagdes eventualmente necessarias a entrega dos materiais.
18.3. Receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Edital e seus anexos.
18.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagoes

constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo.

18.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicoes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para
que seja substituido, reparado ou corrigido.

18.6. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacées da Contratada, através de equipe/empregado especialmente
designado.

18.7. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no
Edital.

18.8. A Contratante néo responderda por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados

a execucao dos contratos decorrentes da licitagdo em tela, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

19. OBRIGACOES DA CONTRATADA

19.1. Cumprir todas as obrigagdes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto.

19.2. Ceder, gratuitamente, em regime de COMODATO, OS EQUIPAMENTOS ESPECIFICADOS na SECAO 16 do presente
Termo, cuja compatibilidade é exigida;

19.3. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Edital e seus
anexos.
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19.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n? 8.078, de 11 de
setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagdes pertinentes.

19.5. Substituir, reparar ou corrigir os produtos que se verifiquem incompativeis com o termo de referéncia, defeituosos ou com
danos em decorréncia do transporte, bem como providenciar a substituicio dos mesmos no prazo maximo de 5 (cinco) dias
corridos, contados da notificagao que lhe for entregue oficialmente, sem 6nus para a Administragdo do HU-Unifap;

19.6. Manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de
habilitagao e qualificacdo exigidas na licitacao.

19.7. Indicar preposto para representa-la durante a execucgao do contrato.

19.8. Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las.

19.9. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante.

19.10. A garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade

exigido neste Termo de Referéncia.
19.11. Em relagao a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

19.11.1. adotar medidas para adequacao de suas operagdes ao cumprimento das legislagbes de protecao de dados pessoais
aplicéveis e das orientagcbes emanadas da Autoridade Nacional de Protegdo de Dados (ANPD), bem como seguir as instrugoes fornecidas
pela Ebserh, inclusive as fixadas na sua Politica de Protegdo de Dados Pessoais e demais normas e orientagoes da Ebserh;

19.11.2. assegurar que esse tratamento serd limitado ao minimo necessério para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
19.11.3. manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizar;
19.11.4. adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecao dos

direitos dos titulares de dados pessoais;

19.11.5. orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos de qualquer natureza sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, bem como a ndo divulgar indevidamente informacées
que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

19.11.6. apresentar todos os dados e as informacoes solicitados pela Contratante em relagdo ao tratamento de dados pessoais e/ou
adotar as providéncias indicadas;

19.11.7. permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizacdo de auditorias e inspegbes relativas a protegdo de dados
pessoais, realizadas pela Contratante ou por ela designadas;

19.11.8. nao subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagdo por escrito da
Contratante e, nessa hipétese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste
instrumento, permanecendo integralmente responsavel por garantir a sua observancia;

19.11.9. comunicar a Contratante, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de segurancga, tais como acessos nao
autorizados e situagOes acidentais ou ilicitas de destruicao, perda, alteracdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado
ou ilicito, com as informacgoes previstas no §1¢ do art. 48 da LGPD;

19.11.10. reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento dedados pessoais, quando
descumprir as obrigagdes da legislagdo de protecdo de dados, quando ndo tiver seguido as instrugdes licitas da Contratante e/ou quando
ndo adotar as medidas de seguranca previstas no art. 46 da LGPD;

19.11.11. encerrado o tratamento de dados pessoais pelas partes, nos termos do art. 15 da LGPD, elimina-los, salvo nas hipo6teses
previstas no art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentacdo para fins de comprovagdo do
cumprimento de obrigagoes legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas obrigacoes.

20. SANC()ES ADMINISTRATIVAS
20.1. Comete infracdo administrativa a Contratada que:

a) inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em decorréncia da contratagao;
b) ensejar o retardamento da execuc¢ao do objeto;

c) falhar ou fraudar na execucao do contrato;

d) comportar-se de modo inidéneo; e

e) cometer fraude fiscal.

20.2. Em caso de infragdo administrativa, a Administracdo pode aplicar a Contratada as seguintes sangdes, nos termos do
Regulamento de Licitagées e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:

20.2.1. Pela inexecucgdo total ou parcial do contrato a Ebserh poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar ao
contratado as seguintes sancgoes:

20.2.1.1. Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacOes contratuais consideradas faltas leves, assim
entendidas aquelas que nao acarretam prejuizos significativos para a Administragéo;

20.2.1.2. Multa:
a) moratoria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite
de 30 (trinta) dias, data a partir da qual o atraso sera configurado como inexecucao total do objeto;
b) compensatoéria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugédo total do objeto;

c) em caso de outras hip6teses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatéria de até 20% (vinte por
cento) do valor total do contrato, respeitados critérios de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os
impactos da obrigacdo inadimplida.
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20.2.1.3. Suspensao temporaria de participacado em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede Ebserh, por prazo ndo superior
a 2 (dois) anos, caso o fornecedor:

a) tenha sofrido condenacdao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos;

b) tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;
c) demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;

d) convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, nao celebrar o
contrato;

e) deixar de entregar a documentacgao exigida para o certame;

f) apresentar documentacgao falsa exigida para o certame;

g) ensejar o retardamento da execucdo do objeto da licitagao;

h) nao mantiver a proposta;

i) falhar ou fraudar na execucao do contrato;

j) comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragao Publica previstos na Lei n®

12.846/2013.

20.2.2. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados ou compensados em eventuais
créditos disponiveis em outros contratos firmados pela Contratada, bem como da garantia contratual, se exigida.

20.2.3. A aplicagao de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a4 em processo administrativo que assegurara o contraditorio
e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto no RLCE 2.0.

20.2.4. A autoridade competente, na aplicacdo das sangoes, levard em consideracédo a gravidade da conduta do infrator, o carater
educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

20.2.5. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.
21. DA GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO
21.1. Garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade

exigido neste Termo de Referéncia ou com aquele ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso
22. CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTES

22.1. Durante a vigéncia das atas de registro de precos decorrentes da licitagdo os precos registrados serdo fixos e
irreajustaveis, exceto nas hipéteses previstas nos art. 25, incisos I, II e III e art. 26 do Decreto n? 11.462, de 31 de marco de 2023,
cabendo a Administragdo promover as negociagoes junto ao(s) fornecedor(es), caso necesséario.

23. DA ADEQUACAO ORCAMENTARIA

23.1. Por se tratar de licitagdo que sera processada pelo Sistema de Registro de Precos - SRP, a indicagdo da dotagéo
orgamentaria ocorrerd somente no momento da formalizacdo do contrato, nos termos do art. 17 do Decreto n2 11.462/2023.

24. SUBCONTRATAGCAO E CONSORCIOS
24.1. Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.
24.2. Serda admitida a participacdo de empresas reunidas em consércio para aumentar a competitividade e possibilitar que

empresas que isoladamente nao teriam condigées de disputar, possam participar do processo licitatério.
24.3. Tratando-se de licitantes reunidos em consoércio, serao observadas as seguintes exigéncias:

a) comprovacao de compromisso publico ou particular de constituicdo de consoércio, subscrito pelos consorciados;
b) indicacao de empresa lider do consércio, que sera responsavel por sua representacao perante a Ebserh;

c) admissdo, para efeito de habilitacao técnica, do somatério dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de
habilitacdo economico-financeira, do somatdério dos valores de cada consorciado;

d) demonstragéo, pelo consorcio, pelo somatério dos valores de cada consorciado, na proporgéo de sua respectiva
participacdo, do atendimento aos indices contabeis definidos neste edital, para fins de qualificacdo econdémico-
financeira, na proporcdo da respectiva participacdo;

e) quando se tratar de consoércio composto em sua totalidade por micro e pequenas empresas, ndo sera necessario
cumprir esse acréscimo percentual na qualificagdo econémico-financeira;

f) responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos praticados em consércio, tanto na fase de Selegdo de
Fornecedor quanto na de Gestédo do Contrato;

g) constituigao e registro do consoércio, antes da celebragao do contrato;

h) no caso de substituicdo de consorciado, deverd ser expressamente autorizada pela Ebserh e condicionada a
comprovacao de que a nova empresa do consoércio possui, no minimo, os mesmos quantitativos para efeito de
habilitacdo técnica e os mesmos valores para efeito de capacidade econOmico-financeira apresentados pela empresa
substituida para fins de habilitacdo do consoércio.

25. DA ALTERACAO SUBJETIVA

25.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela
nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacao exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condicdes da
contratacdo; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade da
contratacgdo.

26. DA APROVACAO DO TERMO DE REFERENCIA

26.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Unidade Demandante juntamente a Equipe de Planejamento da



Contratacdo no encerramento da fase de preparacdo do procedimento de contratacdo, nos termos do Regulamento de Licitagbes e
Contratos da Ebserh.

27. LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS
27.1. DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS
27.1.1. Em razdo do objeto contratado e para seu cumprimento, a CONTRATADA realizara o tratamento de dados pessoais e dados

pessoais sensiveis em nome da CONTRATANTE, nos termos do inciso VII, do artigo 52 e artigo 39, da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de
2018.

27.1.2. A CONTRATADA deve cumprir as disposigdes da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, bem como das politicas e normas
internas da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares sobre o tema (disponiveis em www.ebserh.gov.br), implementando medidas
técnicas e organizacionais adequadas para assegurar a protecao dos direitos do titular dos dados pessoais.

27.1.3. O tratamento de dados pessoais pela CONTRATADA sera limitado as atividades estritamente necessarias para o alcance
das finalidades do objeto contratado ou, quando for o caso, ao cumprimento de obrigagao legal ou regulatdria, ao exercicio regular de
direito, por determinacao judicial ou por requisicdo da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados.

27.1.4. O tratamento de dados pessoais s6 podera ser realizado pela CONTRATADA durante o prazo previsto para a execugao do
objeto contratado.

27.1.5. E vedado & CONTRATADA o compartilhamento dos dados pessoais com outras pessoas juridicas ou fisicas, salvo aquelas
decorrentes de obrigacdes legais ou regulamentares necessarias para viabilizar o cumprimento do instrumento contratual ou com a
prévia autorizacdo da CONTRATANTE.

27.1.6. Nas hipoteses de compartilhamento previstas no item anterior, a CONTRATADA assume toda a responsabilidade
decorrente da operacdo realizada, especialmente no que diz respeito a observancia da adequada protecédo e resguardo aos direitos dos
titulares originais.

27.1.7. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

27.1.8. A CONTRATADA daréd conhecimento formal aos seus colaboradores das obrigacdes deste instrumento e do compromisso
assumido com a protegdo de dados pessoais, inclusive no tocante a Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares.

27.1.9. A CONTRATADA se comprometera a autorizar o tratamento de dados pessoais apenas as pessoas que assinem termo de
sigilo e confidencialidade, que deve ter vigéncia pelo prazo de execugéo contratual e 10 anos apds o seu término.

27.1.10. Em caso de necessidade de coleta de dados pessoais dos titulares mediante consentimento, indispensaveis a propria
prestagdo do servigo, devera ser realizada apds prévia aprovacdo da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares, responsabilizando-se a
CONTRATADA pela obtencdo, guarda e gestao dos termos de consentimento.

27.1.11. O armazenamento dos dados pessoais objeto de tratamento pela CONTRATADA em razao do presente contrato deve
respeitar as premissas, politicas e especificagdes técnicas, além de estar adequado e alinhado com a legislagdo vigente e as melhores
préticas de mercado.

27.1.12. Quando a natureza dos dados objeto de tratamento exigir, seu armazenamento deverd ocorrer em um banco de dados
seguro, com garantia de registro das transagoes realizadas, controle de acesso apenas a pessoas autorizadas e transparente identificagao
do perfil dos credenciados, vedado o compartilhamento desses dados com terceiros, exceto com autorizacao da CONTRATANTE.

27.1.13. A eventual transferéncia internacional de dados pessoais pela CONTRATADA, para fins do previsto no item anterior, devera
atender ao disposto nos artigos 33, 34, 35 e 36, da Lei n?. 13.709, de 14 de agosto de 2018, e as seguintes regras:

a) a legislacédo do pais para o qual os dados foram transferidos deve assegurar o mesmo nivel de protecdo que a legislagédo
brasileira em termos de privacidade e protecdo de dados, sob pena de encerramento da relagao contratual, em vista de restrigdo legal
prevista no ordenamento juridico brasileiro

b) os dados transferidos seréo tratados em ambiente da CONTRATADA;

c) o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia continuara a ser feito de acordo com as disposicées
pertinentes da legislacao sobre protecédo de dados aplicavel, que néo viole as disposices pertinentes do Brasil;

d) deve ser oferecida garantia suficiente em relacdo as medidas técnicas e organizacionais, que deverdo ser especificadas
formalmente a CONTRATANTE, sendo que a CONTRATADA né&o deve compartilhar com terceiros dados que lhe sejam remetidos;

e) as medidas de seguranca devem ser adequadas para proteger os dados pessoais contra a destruigcao acidental ou ilicita,
a perda acidental, a alteracdo, a divulgacao ou o acesso nédo autorizados (especialmente quando o tratamento implicar a sua transmissao
por rede), e contra qualquer outra forma de tratamento ilicito, bem como devem assegurar um nivel de seguranga adequado em relagdo
aos riscos que o tratamento representa e a natureza dos dados a proteger, atendendo aos conhecimentos técnicos disponiveis e aos
custos resultantes da sua aplicacao;

f) o tratamento de dados pessoais deve ser realizado em nome da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares e em
conformidade com as suas instrugdes e as cladusulas do contrato, sob pena de suspensdo da transferéncia de dados pessoais e/ou rescisao
do contrato;

g) as respostas as solicitagées da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares devem ser rapidas e adequadas.

27.1.14. A CONTRATADA deverd manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais realizadas em nome da
CONTRATANTE.
27.1.15. A CONTRATADA enviara todos os dados e informacoes solicitadas pela CONTRATANTE necessarios a resposta aos titulares

de dados no prazo méximo de 48 (quarenta e oito) horas, podendo ser prorrogado em situagdes excepcionais devidamente justificadas e
autorizadas pela CONTRATANTE.

27.1.16. A CONTRATADA cumprira, de imediato, as solicitacbes da CONTRATANTE para cumprimento de requerimento do titular
dos dados pessoais referente aos direitos previstos no artigo 18 da Lei n 13.709, de 14 de agosto de 2018, tais como correcao,
eliminagao, anonimizagao ou bloqueio dos dados.
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27.1.17. A CONTRATADA disponibilizarda a CONTRATANTE todas as informagdes necessarias para demonstrar o cumprimento das
obrigacgoes estabelecidas neste contrato, bem como permitird e contribuird, quando necessério, para a realizagao de auditorias e
inspecgodes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas pela CONTRATANTE ou por auditor externo por esta designado.

27.1.18. A CONTRATADA, quando necesséario e solicitado pela CONTRATANTE, encaminhard informagdes para elaboragdo de
relatério de impacto a protecao de dados pessoais relacionado as atividades objeto deste contrato que demandam o tratamento de dados
pessoais, observando-se o seguinte:

a) a solicitacao de informacgdes para elaboragdo de relatério de impacto a protecdo de dados pessoais sera feita por escrito
a CONTRATADA;

b) as informacgdes deverdo ser repassadas ao Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais da CONTRATANTE no prazo
de 48 (quarenta e oito) horas.

27.1.19. A CONTRATADA comunicard a CONTRATANTE, por escrito, em até 24 (vinte e quatro) horas, qualquer incidente de
segurancga, entendido como evento adverso confirmado, tal como acesso nao autorizado, acidental ou ilicito que resulte na destruigao,
perda, alteracdo, vazamento ou ainda, qualquer forma de tratamento de dados inadequada ou ilicita, devendo seguir as orientagoes da
CONTRATANTE.

27.1.20. A CONTRATADA, quando for de sua responsabilidade, tomara as medidas necesséarias para cessar e/ou minimizar os danos
decorrentes da violacdo de dados pessoais, respondendo administrativa e judicialmente por eventuais danos patrimoniais, morais,
individuais ou coletivos, aos titulares de dados pessoais objeto de tratamento em decorréncia da execugéo contratual.

27.1.21. Encerrada a vigéncia do contrato e/ou nao havendo mais necessidade de utilizagdo dos dados pessoais, sensiveis ou nao, a
CONTRATADA interrompera o tratamento e restituira a CONTRATANTE os dados pessoais e todas as copias porventura existentes (em
formato digital, fisico ou outro qualquer), ressalvada instrugdo expressa sobre a eliminagdo, bem como a possibilidade de sua
conservacao, nos termos do art. 16 da Lei n®. 13.709, de 14 de agosto de 2018.

28. DAS DISPOSICOES GERAIS

28.1. A CONTRATANTE se compromete, em caso de necessidade de tratamento de dados pessoais compartilhados pela
CONTRATADA para cumprimento de obrigagdes previstas neste contrato, a observar as disposigdes da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de
2018 e regulamentos da Autoridade Nacional de Protecédo de Dados.

29. DAS DISPOSICOES FINAIS
29.1. Aderem as disposicoes gerais deste Termo de Referéncia as condicoes estipuladas no Edital do Pregao

Eletronico e na Minuta da Ata de Registro de Precos, ainda que nao estejam explicitamente inseridas neste Termo.

30. ANEXOS

30.1. Anexo I - Declaracao de Sustentabilidade (49252311)

30.2. Anexo II - Termo de Recebimento Provisério (49252348)

30.3. Anexo III - Termo de Recebimento Definitivo (49252377)

30.4. Anexo IV - Ordem de Servico ou de Fornecimento de Bens (49252457)

(assinado eletronicamente)
Equipe de Planejamento da Contratacao

De acordo e submeto a Geréncia Administrativa,

(assinado eletronicamente)
Jeovane Marques Martins
Chefe da Divisao de Logistica e Infraestrutura Hospitalar - DLTH

Aprovo o Termo de Referéncia:

(Assinado eletronicamente)
Frank William Silva Costa
Gerente Administrativo - HU-Unifap
Portaria - SEI n® 58, de 23 de fevereiro de 2024

Documento assinado eletronicamente por Gilcelia Franca Da Silva, Assistente Administrativo, em 03/11/2025,
as 13:35, conforme horario cficial de Brasilia, com fundamento no art, 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
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outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Luana Jandira Weber Silva, Chefe de Unidade, Substituto(a), em
03/11/2025, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539
de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por ALANDELON MENEZES PANTO]JA, Médico(a), em 04/11/2025, as
16:13, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Frank William Silva Costa, Gerente, em 05/11/2025, as 14:45,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Jeovane Marques Martins, Chefe de Divisao, em 05/11/2025, as
16:20, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro

de 2015.

Documento assinado eletronicamente por VITOR SILVA RODRIGUES, Chefe de Setor, em 10/11/2025, as 09:16,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de
2015.

' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador externo.php?

acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 54335361 e o coédigo

CRC 4623C693.

Referéncia: Processo n? 23872.004581/2025-51 SEI n® 54335361
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