-
SAO PAULO
GOVERNO DO ESTADO
SAO PAULO SAO TODOS

€ consaupe

AVISO DE ABERTURA DE LICITACAO

PROC.ADMINISTRATIVO N°: 10640 /2026
PROC. LICITATORIO N° : 51/2026

Prezado(s) Senhor(es):

O CONSAUDE/HRLB torna publico que realizara
Licitacado na modalidade REGISTRO DE PRECOS, que tem como objeto
MATERIAIS DE NEUROCIRURGIA EM CONSIGNADO - (HRLB/CONSAUDE),
conforme descrito no Termo de Referéncia anexo a este instrumento.

Diante do exposto, abre-se prazo de 05 (CINCO) dias
Uteis, a partir da data de sua publicacdo, para que os interessados possam
apresentar suas propostas exclusivamente por meio do e-mail:

compras2@consaude.org.br

O orcamento devera atender aos seguintes requisitos:

e Preco unitario por item e marca do produto orcado, conforme tabela
constante no Termo de Referéncia;

e Os valores deverdo conter apenas dois digitos apds a virgula;

e Prazo para pagamento: 30 (trinta) dias;

e Prazo de entrega: 10 dias;

e Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias;

e Local e endereco para entrega/prestacao do servico: HOSPITAL REGIONAL
DR. LEOPOLDO BEVILACQUA - Rua dos Expedicionarios, 140 - Centro -
Pariquera-Agu/SP.

e Frete para entrega INCLUSO.

A proposta devera ser encaminhada em papel timbrado,
carimbado e assinado pelo responsavel legal ou servidor devidamente qualificado.
Devera constar, ainda, os seguintes dados:

e Razao social;

e Data de Emissao;

e Enderego completo fisico e eletrénico;
e (Contato telefonico;

e CNPJ da empresa.
Sem mais para o momento, e, certos de contarmos
com a atencgdo de V.52, subscrevemo-nos,

Cordialmente,

Elaine Ilek
Suprimentos/Consaude

Pariquera-acgu/SP, 16 de Outubro de 2026
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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO:

1.1. Constitui objeto REGISTRO DE PREGOS VISANDO AQUISIGAO DE MATERIAIS

EM CONSIGNAGCAO PARA NEUROCIRURGIA.

Item ‘ Cod. MV ‘

Descrigao

Quantidade

LOTE 1

01

7832

COLA CIRURGICA ESTERIL, SINTETICA NEURO, SELANTE DURAL PARA
REPARACAO DE DURA MATER, PARA PREVENCAO DE FUGA DE LIQUOR,
COMPOSICAO: POLIETILENOGLICOL (PEG) E POLIETILENONOIMINA (PEI), COM
PROPRIEDADES ADESIVAS E BARREIRA ANTI-SEPTICA. LIQUIDO, PRONTO USO.
APRESENTACAO EM SERINGA. O PRODUTO DEVERA TER REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE.

10

LOTE 2

02

6525

COMPRESSA NEUROCIRURGICA 13X13 — COMPRESSA NEUROCIRURGICA EM
RAMON OU POLIESTER, MEDINDO 13 X 13 MM (=/- 2 MM), COM ALTO PODER DE
ABSORCAO DE FLUIDOS, BAIXA ADERENCIA AOS TECIDOS, COM FILAMENTO
RADIOPACO E FIO QUE PERMITA A FIXACAO E RESGATE DAS COMPRESSAS EM
CAMPO. ACONDICIONADAS EM SUPORTE CARTONADO, ESTEREIS, EMBALAGEM
COM ABERTURA EM PETALAS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO,
ESTERILIZACAO, PROCEDENCIA E REGISTRO NO MS.

30

03

6526

COMPRESSA NEUROCIRURGICA 13X25 — COMPRESSA NEUROCIRURGICA EM
RAMON OU POLIESTER, MEDINDO 13 X 25 MM (=/- 2 MM), COM ALTO PODER DE
ABSORCAO DE FLUIDOS, BAIXA ADERENCIA AOS TECIDOS, COM FILAMENTO
RADIOPACO E FIO QUE PERMITA A FIXACAO E RESGATE DAS COMPRESSAS EM
CAMPO. ACONDICIONADAS EM SUPORTE CARTONADO, ESTEREIS, EMBALAGEM
COM ABERTURA EM PETALAS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO,
ESTERILIZACAO, PROCEDENCIA E REGISTRO NO MS.

30

04

8078

COMPRESSA NEUROCIRURGICA 13X38 — COMPRESSA NEUROCIRURGICA EM
RAMON OU POLIESTER, MEDINDO 13 X 38 MM (=/- 2 MM), COM ALTO PODER DE
ABSORCAO DE FLUIDOS, BAIXA ADERENCIA AOS TECIDOS, COM FILAMENTO
RADIOPACO E FIO QUE PERMITA A FIXACAO E RESGATE DAS COMPRESSAS EM
CAMPO. ACONDICIONADAS EM SUPORTE CARTONADO, ESTEREIS, EMBALAGEM
COM ABERTURA EM PETALAS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO,
ESTERILIZACAO, PROCEDENCIA E REGISTRO NO MS.

30

05

6527

COMPRESSA NEUROCIRURGICA 25X25 — COMPRESSA NEUROCIRURGICA EM
RAMON OU POLIESTER, MEDINDO 25 X 25 MM (=/- 2 MM), COM ALTO PODER DE
ABSORCAO DE FLUIDOS, BAIXA ADERENCIA AOS TECIDOS, COM FILAMENTO
RADIOPACO E FIO QUE PERMITA A FIXACAO E RESGATE DAS COMPRESSAS EM
CAMPO. ACONDICIONADAS EM SUPORTE CARTONADO, ESTEREIS, EMBALAGEM
COM ABERTURA EM PETALAS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO,
ESTERILIZACAO, PROCEDENCIA E REGISTRO NO MS.

30

06

7881

COMPRESSA NEUROCIRURGICA 25X76 — COMPRESSA NEUROCIRURGICA EM
RAMON OU POLIESTER, MEDINDO 25X76 MM (=/- 2 MM), COM ALTO PODER DE
ABSORCAO DE FLUIDOS, BAIXA ADERENCIA AOS TECIDOS, COM FILAMENTO
RADIOPACO E FIO QUE PERMITA A FIXACAO E RESGATE DAS COMPRESSAS EM
CAMPO. ACONDICIONADAS EM SUPORTE CARTONADO, ESTEREIS, EMBALAGEM
COM ABERTURA EM PETALAS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO,

30
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‘ ESTERILIZACAO, PROCEDENCIA E REGISTRO NO MS.

LOTE 3

07

6528

ENXERTO OSSEO 5CC - ENXERTO OSSEO A BASE DE TRICALCIO FOSFATO OU
HIDROXIPATITA, DO TIPO GRANULADO PARA USO CERVICAL E/OU EM PO DE
5CC. NAS CONCENTRACOES DE 425-840 pum e 840 — 2000 um REGISTRO MS.

10

LOTE 4

08

12577

FRESA DE HUDSON REDONDA/OVAL, EM ACO AI SI-420, PARA USO EM
NEUROCIRURGIA - ENGLOBA TODAS OS TAMANHOS. REGISTRO M.S

70

09

14214

FRESA CORTANTE DO DRIL PARA CRANIOTOMO/DRIL, CONFECCIONADO EM ACO
INOX DE ACORDO COM NORMA DA ABNT; EMBALADO INDIVIDUALMENTE;
ESTERILIZACAO EM OXIDO DE ETILENO; REGISTRO NA INVASA.

70

10

14215

FRESA DO DRILL PARA PERFURACAO DE TAMANHO PARA CRANIOTOMO/DRILL;
ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS CONFECCIONADO EM ACO INOX AISI DE ACORDO
COM NORMA DA ABNT; EMBALADO INDIVIDUALMENTE; ESTERILIZACAO EM
OXIDO DE ETILENO; REGISTRO NA ANVISA

60

11

14216

FRESA  ESFERICA DIAMANTADA; ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS,
CONFECCIONADO EM ACO INOX AISI DE ACORDO COM NORMA DA ABNT;
EMBALADO INDIVIDUALMENTE; O. DE ETILENO; REGISTRO NA ANVISA

30

12

14217

FRESA ESFERICA CORTANTE DO DRILL PARA CRANIOTOMO, ENGLOBA TODAS AS
MEDIDAS, CONFECCIONADO EM ACO INOX AISI DE ACORDO COM NORMA DA
ABNT; EMBALADO INDIVIDUALMENTE; ESTERILIZACAO EM OXIDO DE ETILENO;
REGISTRO NA ANVISA.

30

13

14218

FRESA ESFERICA SEMI CORTANTE DRILL PARA CRANIOTOMO, ENGLOBA TODAS
AS MEDIDAS; CONFECCIONADO EM ACO INOX AISI DE ACORDO COM NORMA DA
ABNT; EMBALADO INDIVIDUALMENTE; ESTERILIZACAO EM OXIDO DE ETILENO;
REGISTRO NA ANVISA.

30

Para o lote 04 devera ser disponibilizado, sem dnus para 0o CONSAUDE, até o término do contrato: no minimo 02 consoles e
02 conjuntos de canetas de Drill/ Trepano/Craniétomo, com no minimo 75.000 giros, com sistema de irrigacdo, devendo ser

responsavel pelo treinamento, pela instalacio, manutencio preventiva e corretiva dos mesmos, até o término do contrato.

Lote 5

14

6684

HEMOSTATICO ABSORVIVEL CELULOSE 05 X 7,0CM-HEMOSTATICO ABSORVIVEL
— EM CELULOSE OXIDADA REGENERADA, COM PH NEUTRO, RESISTENCIA AO
MANUSEIO, TRAMA DUPLA VERTICAL/HORIZONTAL, MEDINDO 05 X 7,0CM (COM
VARIACAO DE +/- 1,0 CM), ESTERIL, USO UNICO, DESCARTAVEL, EMBALADO EM
MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA.
ESTERIL, EMBALAGEM INDIVIDUAL. EMBALAGEM CONSTAR EXTERNAMENTE
0S DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, TIPO DE ESTERILIZACAO, DATA
DE VALIDADE, N° LOTE E REGISTRO NO MS. VALIDADE SUPERIOR A 12 MESES
APOS A ENTREGA.

50

15

6730

HEMOSTATICO ABSORVIVEL CELULOSE 10 X 20 CM.-HEMOSTATICO ABSORVIVEL
— EM CELULOSE OXIDADA REGENERADA, COM PH NEUTRO, RESISTENCIA AO
MANUSEIO, TRAMA DUPLA VERTICAL/HORIZONTAL, MEDINDO 10 X 20CM (COM
VARIACAO DE +/- 1,0 CM) , ESTERIL, USO UNICO, DESCARTAVEL, EMBALADO EM
MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA.
ESTERIL, EMBALAGEM INDIVIDUAL. EMBALAGEM CONSTAR EXTERNAMENTE
OS DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, TIPO DE ESTERILIZACAO, DATA
DE VALIDADE, N° LOTE E REGISTRO NO MS. VALIDADE SUPERIOR A 12 MESES
APOS A ENTREGA.

50
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Lote 6
16 11532 | SISTEMA DE PLACAS DE MINI FRAGMENTOS INCLUI PARAFUSOS - SISTEMA DE 10
PLACAS DE MINI FRAGMENTOS INCLUI PARAFUSOS - ENGLOBA TODAS AS
MEDIDAS. (NEURO)
17 11531 |TELA MALEAVEL EM TITANIO PARA CRANIOPLASTIA —- MOLDAVEL, ESPESSURA 10

DE 0,2 A 0,9MM, DIAMETROS DE 1,2 A 2,3MM NOS COMPRIMENTOS DE 6,0 A 20MM,
COM PARAFUSOS PARA CRANIOPLASTIA. REGISTRO M.S

1.1.1 As propostas deverdao contemplar a totalidade da quantidade estimada para cada
item, considerando a necessidade de que o fornecedor possua capacidade de atendimento
integral da demanda prevista pela Administragdo. A Administracdo estabelece que a
proposta devera contemplar a totalidade do quantitativo estimado para registro de pregos,
nao sendo admitidas propostas parciais quanto aos itens licitados.

1.1.2 Tal exigéncia decorre da necessidade administrativa de garantir a disponibilidade
integral do objeto durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, considerando
tratar-se de materiais essenciais ao funcionamento continuo das unidades administradas
pelo CONSAUDE, cuja interrupcdo no fornecimento poderd comprometer a assisténcia
prestada aos pacientes e a continuidade dos servigcos publicos de saude.

1.1.3 A admissdo de registros parciais poderia resultar na necessidade de celebragdao de
multiplas atas para o mesmo item, aumentando significativamente a complexidade da
gestdo contratual, do planejamento das aquisicdes, da emissdao de autorizacdes de
fornecimento, do controle de saldos, da fiscalizagdo contratual e da logistica de
abastecimento, elevando o0s custos administrativos e ampliando o risco de
desabastecimento.

1.1.4 Além disso, a Administracdo realizou pesquisa de mercado, constatando a existéncia
de fornecedores com capacidade operacional e econ6mica para atender integralmente as
guantidades estimadas, razdo pela qual a exigéncia ndo representa restricdo indevida a
competitividade, mas medida proporcional e necessaria para assegurar a execugdo eficiente
da contratacdo, em observancia aos principios da eficiéncia, economicidade, continuidade do
servico publico e interesse publico.

1.1.5 Dessa forma, considerando a natureza do objeto, o planejamento das aquisicOes e a
necessidade de garantir o abastecimento continuo das unidades de salde, mostra-se
tecnicamente imprescindivel a contratacdo de fornecedor com capacidade de atendimento
da demanda integral estimada.

1.2. Natureza

1.2.1. O objeto deste processo de licitacdo se enquadra na descricdo de bens e
servicos comuns, pois trata-se de materiais consignados para atender os
procedimentos cirdrgicos da equipe da Neurocirurgia aqueles cujos padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos por edital, por
meio de especificagdes usuais do mercado conforme o disposto no art. 69, XIII,
da Lei n.° 14.133/21 e no Estudo Técnico Preliminar.

1.2.2. O objeto desta contratacdo nao se enquadra como sendo de bem de luxo,
conforme Decreto n° 03/2024 do CONSAUDE.
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1.3. Prazo de vigéncia

1.3.1. A ata de registro de precos tera validade de 12
(doze) meses, contados de sua publicacdo, prorrogavel uma Unica vez por igual
periodo, desde que comprovado o preco vantajoso, nos termos do art. 84 da
Lei n© 14.133/2021 e do art. 19 do Decreto CONSAUDE n© 007/2024. 1.3.2. Os
contratos ou instrumentos equivalentes decorrentes da ata terdo vigéncia
definida no préprio instrumento, observados os arts. 105 e 84, paragrafo Unico,
da Lei n© 14.133/2021, devendo ser assinados dentro do prazo de validade da
ata (art. 19, § 59, do Decreto CONSAUDE n°© 007/2024)

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente contratacdo tem por finalidade assegurar o fornecimento continuo de
materiais médico-hospitalares consignados destinados a especialidade de neurocirurgia,
imprescindiveis para a realizacdo de procedimentos eletivos, de urgéncia e emergéncia
no ambito do Hospital Regional Leopoldo Bevilacqua.

A justificativa da contratacdo fundamenta-se na necessidade de garantir a
continuidade e a qualidade da assisténcia a saude, considerando que a indisponibilidade
desses insumos pode acarretar a suspensdo de procedimentos cirdrgicos, aumento do
tempo de internagdo e agravamento do quadro clinico dos pacientes. Ademais, a adogao
do modelo de fornecimento em consignacao, por meio de Sistema de Registro de Precos,
mostra-se a alternativa mais eficiente sob os aspectos técnico e econ6mico, uma vez
gue permite a disponibilizacdo imediata dos materiais sem a necessidade de formacgao
de estoque préprio, reduzindo custos operacionais e minimizando perdas por
vencimento.

No que se refere aos quantitativos, estes foram definidos com base em
levantamento realizado pela equipe técnica de neurocirurgia da unidade hospitalar,
considerando o histérico de consumo, a demanda assistencial e a previsibilidade de
atendimentos ao longo do periodo contratual. Ressalta-se que, em razdo da natureza
dos atendimentos — muitas vezes imprevisiveis e de carater emergencial —, os
guantitativos estimados correspondem ao consumo projetado necessario para garantir o
adequado funcionamento do servico, sendo estabelecidos como limites maximos a serem
registrados.

Importante destacar que, conforme indicado no Estudo Técnico Preliminar, as
quantidades minimas a serem contratadas correspondem as quantidades maximas
estimadas, tendo em vista a adocdo do sistema de registro de precos e a necessidade de
assegurar disponibilidade imediata dos materiais, sem prejuizo da racionalidade no uso
dos recursos publicos.

Dessa forma, os quantitativos previstos mostram-se adequados e suficientes para
atender as demandas da unidade hospitalar, garantindo eficiéncia na prestacao dos
servicos de saude, seguranca aos pacientes e observancia aos principios da
economicidade e da continuidade do servigo publico.

CONSAUDE - Consbércio Intermunicipal de Satde do Vale do Ribeira e Litoral Sul
Rua dos Expedicionarios, 140 | CEP 11930-000]| Pariquera-Agu, SP | CNPJ: 57.740.490/0001-80



g consaUDE SR P Babio

GOVERNO
DO ESTADO

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA
DE OBJETO

A presente solugdo visa a contratacdo, em regime de consignacdo, de materiais
especificos da Neurocirurgia, destinados a realizagdo de procedimentos cirlrgicos em
pacientes do sistema de salde. Considerando que o vencimento do certame PE 039/2024,
Processo n® 4.431/2024, ARP n© 143/2024, esta previsto para o dia 09 de Dezembro de
2026, onde ja foi renovado no totalizando no maximo 2 anos conforme Lei 14.133. A
consignagao tem como objetivo garantir a disponibilidade imediata dos materiais no
centro cirurgico, otimizando os atendimentos cirlrgicos de urgéncias e emergéncia, com
base em um modelo de gestao que considera todo o ciclo de vida dos materiais,
garantindo seguranca, rastreabilidade, disponibilidade continua e otimizagdo de recursos
no ambiente hospitalar.

3.1. Planejamento e Selecao

A solugdo inicia-se com o mapeamento das necessidades clinicas e cirdrgicas da
instituicdo, em conjunto com o corpo técnico assistencial, para a definicdo do escopo de
materiais a serem consignados. Essa etapa envolve:

e Selegdo de modelos e tamanhos conforme perfil cirdrgico.

e Definicdo dos kits e equipamentos compativeis.

e Estabelecimento de niveis minimos e maximos de estoque consignado.

e Registro dos produtos na ANVISA e conformidade com normas ISO/NBR aplicaveis.

3.2. Fornecimento e Logistica de Consignacao

O fornecedor devera disponibilizar os produtos em regime de consignacgao fisica,
mantendo os materiais diretamente nas dependéncias da unidade hospitalar, com:

e Estoque fisico permanente de diversos modelos e dimensbes conforme certame.
e Disponibilizar o equipamento em comodato adequado e previsto em contrato.

e Controle de entrada, saida e validade dos produtos por meio de sistema informatiza-
do ou controle fisico validado.

3.3. Armazenamento e Conservagao

Os materiais devem ser acondicionados de forma segura, em ambiente limpo, seco e
controlado, seguindo as recomendacdes do fabricante e normas sanitarias. Devem:

e Ser fornecidos em embalagens estéreis ou esterilizaveis.

e Apresentar rastreabilidade individual, com identificagdo de lote, nimero de série e
data de validade.
e Ter validade minima remanescente de 24 meses na entrega.

3.4. Uso Cirurgico
Durante os procedimentos cirirgicos:

e Os materiais consignados sao utilizados conforme necessidade clinica do paciente.
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e Todo material utilizado deve ser registrado em prontuario e sistemas de rastreabili-
dade, vinculando lote e fabricante ao paciente operado.

3.5. P6s-Uso, Reposicdo e Faturamento
ApOs a realizagdo dos procedimentos:

e O hospital informa ao fornecedor os materiais utilizados, com documentos compro-
batdrios (relatério cirargico, requisicdo ou check-list).

e O fornecedor emite nota fiscal apenas dos itens efetivamente utilizados.

e O estoque é automaticamente reposto pelo fornecedor em até 48/72h Uteis, confor-
me contrato.

e Itens danificados ou com validade vencida devem ser substituidos sem 6nus para o
hospital.

3.6. Controle de Qualidade e Rastreabilidade
Durante todo o ciclo de vida dos materiais:

e Os produtos devem permitir rastreabilidade completa (da fabricacdo ao uso em paci-
ente).

e Devem atender aos critérios de qualidade, integridade fisica, auséncia de contamina-
cao e esterilidade.

e O fornecedor é responsavel por reportar quaisquer recalls ou desvios de qualidade,
recolhendo os produtos quando necessario.

3.7. Descarte e Renovacgao de Estoque

3.7.1. Recebimento

3.7.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

3.7.1.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificacbes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

3.7.1.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 5 (CINCO) dias Uteis, a
contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela
Administracdo, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente
aceitacao mediante termo detalhado.

3.7.1.4. Para as contratacbes decorrentes de despesas cujos valores nado
ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo
maximo para o recebimento definitivo sera de até 5 (CINCO) dias Uteis.

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

3.7.1.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo,
gualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de
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2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

3.7.1.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucao do
objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente,
verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

3.8. Beneficios Esperados da Solugdo

e Reducao de custos com aquisicdo direta, pois sé sdao pagos os materiais utilizados.
e Agilidade cirurgica com disponibilidade imediata de materiais.

e Rastreabilidade total dos implantes usados em cada paciente.

e Controle de estoque eficiente, sem desperdicios nem faltas.

e Padronizagdo e seguranca nos procedimentos uroldgicos.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

4.1 Sustentabilidade:

4.1.1 Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do
objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de
Contratagdes Sustentaveis:

4.1.2 Ao final do ciclo de vida dos materiais, € necessario adotar praticas adequadas de
descarte, levando em consideracao as regulamentagdes ambientais e as diretrizes de
sustentabilidade.

4.1.3 O hospital e o fornecedor devem colaborar para minimizar impactos ambientais,
preferencialmente optando por materiais que possam ser reciclados ou descartados de
maneira segura e responsavel. Para o lote 04 devera ser disponibilizado, sem 0nus para o
CONSAUDE, até o término do contrato: no minimo 02 consoles e 02 conjuntos de canetas
de Drill/ Trepano/Craniétomo, com no minimo 75.000 giros, com sistema de irrigacdo,
devendo ser responsavel pelo treinamento, pela instalagdo, manutengdo preventiva e
corretiva dos mesmos, até o término do contrato. DE RESPONSABILIDADE DA EMPRESA
DETENTORA DA ATA. A REPOSICAO NO CASO DE DEFEITO DEVERA OCORRER EM ATE 48
HORAS APOS A NOTIFICACAO. O material deverd permanecer na instituicdo durante o
contrato vigente;

4.2 MANUTENGAO E ASSISTENCIA TECNICA

4.2.1 A contratada devera garantir a prestacao de servicos de manutencdo e assisténcia
técnica, quando aplicavel, aos equipamentos e materiais fornecidos, especialmente
aqueles disponibilizados em regime de comodato, observando as seguintes condicdes:
4.2.2 Responsabilizar-se integralmente pela manutencdo preventiva e corretiva dos
equipamentos, assegurando seu pleno funcionamento durante toda a vigéncia da
contratacao;

4.2.3 Executar manutengdes preventivas periddicas, conforme recomendacdes do
fabricante e normas técnicas aplicaveis, sem onus adicional para a Administracdo;

4.2.4 Como condigdo acessoria ao fornecimento dos materiais objeto a vencedora do lote
04 deverd disponibilizar em comodato, sem 6nus para o CONSAUDE, até o término do
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contrato: no minimo 02 consoles e 02 conjuntos de canetas de Drill/
Trepano/Craniétomo, com no minimo 75.000 giros, com sistema de irrigacdao, devendo
ser responsavel pelo treinamento, pela instalacdo, manutengdo preventiva e corretiva dos
mesmos, até o término do contrato. O equipamento deverd permanecer disponivel
durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Precos e das contratagbes dela
decorrentes, sem qualquer Onus adicional para a Administragdo. A contratada sera
integralmente responsavel pela instalacdo, configuracdo, testes de funcionamento,
manutencgdo preventiva e corretiva, assisténcia técnica, substituicdo de pegas, calibragao,
atualizacdo de software, quando aplicavel, e demais servicos necessarios para garantir o
pleno funcionamento do equipamento. Na hipdtese de falha, defeito ou indisponibilidade
do equipamento, a contratada deverd realizar sua substituicdo por outro de
caracteristicas técnicas iguais ou superiores, plenamente operacional, no prazo maximo
de 48 (quarenta e oito) horas, contado da comunicacdo formal da Administracdo, sem
prejuizo da continuidade do atendimento assistencial. A guarda, conservacdo e utilizagao
adequada do equipamento durante sua permanéncia nas dependéncias do CONTRATANTE
serdo de responsabilidade da Administracdo, comprometendo-se a utiliza-lo
exclusivamente para as finalidades institucionais e observando as orientacdes técnicas
fornecidas pela contratada. Ao término da vigéncia contratual ou quando solicitado pela
Administracdo, desde que nao existam obrigacdes pendentes, o equipamento devera ser
retirado pela contratada, as suas expensas, no prazo de até 15 (quinze) dias Uteis, apos
comunicagao formal, ressalvado o desgaste natural decorrente do uso regular.

4.2.5 Garantir atendimento técnico em prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas,
contados da notificacao formal;

4.2.6 Providenciar a substituicdo imediata do equipamento em caso de impossibilidade de
reparo no prazo estabelecido, garantindo a continuidade dos servicos assistenciais;
4.2.7 Disponibilizar suporte técnico especializado, inclusive para orientacdo quanto a
correta utilizagdo dos materiais e equipamentos, quando necessario;

4.2.8 Assegurar que todos os servigos sejam realizados por profissionais qualificados,
observando as normas e regulamentagdes da ANVISA e demais legislagOes pertinentes;
4.2.9 Arcar com todos os custos relativos a manutengao, assisténcia técnica, reposicédo de
pecas, transporte e demais insumos necessarios, vedada qualquer cobranca adicional a
Administragao;

4.2.10 Manter registros atualizados das intervencbes realizadas, disponibilizando-os
fiscalizacdo sempre que solicitado;

4.2.11 Garantir a substituicdo de materiais ou equipamentos que apresentem vicios,
defeitos ou desempenho insatisfatério, sem prejuizo das demais obrigagbes contratuais.
4.2.12 Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra, que tera data, local e
horario de sua realizagdo divulgado por mensagem no sistema, cuja presenca sera
facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.2.13 Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar deverda apresentar as amostras, dentro do prazo
estipulado, conforme local e horario de sua realizacdo divulgado por mensagem no
sistema, cuja presenca serda facultada a todos os interessados, incluindo os demais
fornecedores interessados.

4.2.14 As amostras poderao ser entregues no endereco da RUA PEDRO BONNE N© 508,
CENTRO, PARIQUERA-ACU - CEP 11930-000, no PRAZO LIMITE DE 05 (cinco) DIAS
UTEIS, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual
atraso na entrega.

Q-
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4.2.15 No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem
justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacOes previstas, a
proposta serad recusada. Serdao avaliados os seguintes aspectos e padrdoes minimos de
aceitabilidade.

4.2.16 Os resultados das avaliacdes serdao divulgados por meio de mensagem no sistema.
Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera
analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado.

4.2.17 Seguir-se-a com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a
verificacdo de uma que atenda as especificacdes constantes neste Termo de Referéncia.
4.2.18 Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como
protétipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela
anadlise, ndo gerando direito a ressarcimento. Apods a divulgacdo do resultado final do
certame, as amostras entregues deverdao ser recolhidas pelos fornecedores no prazo de
até 02 (dois) corridos, apés o qual poderdo ser descartadas pela Administracdo, sem
direito a ressarcimento.

4.2.19 Os interessados deverdo colocar a disposicdo da Administracdo todas as condicGes
indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, 0S manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:

4.3 Qualidade dos Materiais:

4.3.1 Os materiais fornecidos devem atender aos mais altos padrdes de qualidade e
seguranca, com certificacao adequada de conformidade com normas nacionais e
internacionais aplicaveis.

4.3.2 Devem ser livres de defeitos de fabricagdo que possam comprometer a eficacia
durante procedimentos cirurgicos.

4.4 Especificidades Técnicas:

4.4.1 Cada item deve estar em conformidade com as especificacdes técnicas detalhadas,
que incluem caracteristicas como tamanho, resisténcia, flexibilidade, composicdo material
e compatibilidade com outros equipamentos médicos utilizados no hospital.

4.5 Garantia e Suporte Técnico:

4.5.1 O fornecedor deve oferecer garantia clara sobre os materiais fornecidos, incluindo
periodos de garantia minimos e condigdes para substituicdo ou reparo em caso de
defeitos.

4.5.2 Deve estar disponivel um suporte técnico eficiente para resolver quaisquer
problemas operacionais ou duvidas relacionadas ao uso dos materiais.

4.5.3 A empresa detentora do lote 04 devera ser disponibilizado, sem 6nus para o
CONSAUDE, até o término do contrato: no minimo 02 consoles e 02 conjuntos de canetas
de Drill/ Trepano/Craniétomo, com no minimo 75.000 giros, com sistema de irrigacdo,
devendo ser responsavel pelo treinamento, pela instalagdo, manutengdo preventiva e
corretiva dos mesmos, até o término do contrato, sendo responsavel pela manutencdo
preventiva e corretiva do equipamento. A substituicdo em caso avarias devera ser
realizado no maximo em 72 horas apds a formalizacdo do ocorrido.
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4.5.4 Os produtos ofertados deverdao possuir, quando exigivel, registro, cadastro ou
notificacdo validos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, observadas
as disposicdes da Lei n® 6.360/1976, da Lei n°® 9.782/1999, da RDC ANVISA n° 751/2022
(ou outra que vier a substitui-la) e demais normas sanitarias aplicaveis aos dispositivos
médicos.

4.5.5 A licitante deverd comprovar sua regularidade para o exercicio da atividade
mediante apresentagdo dos documentos legalmente exigiveis pela legislagdo sanitaria
vigente.

4.5.6 Os materiais deverao ser fornecidos em suas embalagens originais, estéreis quando
aplicavel, contendo identificacdo do fabricante, nimero de lote, prazo de validade,
método de esterilizagdo, numero do registro ou cadastro na ANVISA e demais
informagdes exigidas pela legislagdo sanitaria.

4.5.7 Subcontratacdo: Ndo é admitida a subcontratacdao do objeto contratual.

4.5.8 Garantia da contratacdo: Ndo havera exigéncia da garantia da contratacdo dos
artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes do Estudo
Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO CONTRATO
5.1 Do prazo de entrega dos materiais:

5.1.1 O prazo de entrega dos materiais € de até 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da
emissao do empenho, conforme solicitacdo do setor requisitante.

5.1.2 E crucial que os materiais estejam sempre disponiveis em quantidade suficiente para
atender a demanda do hospital.

5.1.3 Os prazos de entrega devem ser rigorosamente cumpridos para evitar interrupgdes
nos procedimentos cirlirgicos programados.

5.1.4 Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as
razoes respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito
de prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga
maior.

5.1.5 Os materiais deverao ser entregues no HRLB - Hospital Regional Leopoldo
Bevilacqua, no seguinte endereco: Rua dos Expediciondarios n® 140 - CENTRO,
PARIQUERA-ACU - CEP 11930-000, setor - Centro Cirurgico.

5.1.6 Da garantia dos materiais: O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

5.2 Implantagao inicial do estoque consighado

ApoOs a assinatura da Ata de Registro de Pregos e do recebimento da Autorizagdo de
Fornecimento ou Nota de Empenho correspondente a implantacdo inicial do estoque
consignado, a CONTRATADA devera disponibilizar integralmente os materiais consignados
nas dependéncias do Hospital Regional Dr. Leopoldo Bevilacqua, no prazo maximo de 05
(cinco) dias Uteis.

5.3 Reposicao do estoque consighado

Apos a utilizagdo dos materiais pela Administracdo, a CONTRATADA devera promover a
reposicao automatica do estoque consignado, de forma a restabelecer o quantitativo
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previamente disponibilizado, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas Uuteis,
contado da comunicacdo formal do consumo ou da solicitacdo emitida pelo setor
responsavel. A reposicdo devera observar as mesmas especificacbes técnicas, validade,
lote, registro sanitario e demais condigOes previstas neste Termo de Referéncia.

6. DO COMODATO DOS CONSOLES E CONJUNTOS DE CANETAS DE DRILL/
TREPANO/CRANIOTOMO, COM NO MINIMO 75.000 GIROS, COM SISTEMA DE IRRIGACAO

6.1 A empresa vencedora do lote 04 devera disponibilizar, sem &nus para o CONSAUDE,
até o término do contrato: no minimo 02 consoles e 02 conjuntos de canetas de Drill/
Trepano/Cranidotomo, com no minimo 75.000 giros, com sistema de irrigacdao, devendo
ser responsavel pelo treinamento, pela instalagdo, manutengdo preventiva e corretiva dos
mesmos, até o término do contrato.

6.1.1 O equipamento devera ser entregue juntamente com a implantacdo inicial do
estoque consignado.

6.1.2 Em caso de defeito, falha ou indisponibilidade do equipamento, a CONTRATADA
devera substitui-lo por outro de caracteristicas técnicas equivalentes ou superiores,
plenamente operacional, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, contado da
comunicagao formal da Administragao.

6.1.3 Durante toda a vigéncia da contratacdo, a CONTRATADA permanecera responsavel
pela manutencdo preventiva, corretiva, assisténcia técnica e substituicdo do
equipamento, sem qualquer O0nus adicional para a Administracao.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

O contrato ou instrumento equivalente devera ser executado fielmente pelas
partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n® 14.133/21, e cada
parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial.

Em caso de impedimento, ordem de paralisacdao ou suspensao do contrato ou do
instrumento equivalente, o cronograma de execucao sera prorrogado automaticamente
pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

A execucgdo do contrato ou do instrumento equivalente devera ser acompanhada e
fiscalizada pelo fiscal do contrato, ou pelos respectivos substitutos.

O fiscal do contrato anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas
a execucdao do contrato ou do instrumento equivalente, determinando o que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato
emitir notificacbes para a correcao da execucdo do contrato, determinando o prazo da
correcao.

O fiscal do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil para a
adocdo das medidas convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que
ultrapasse sua competéncia.

A CONTRATADA sera obrigada a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou
substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato ou do instrumento
equivalente em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecGes resultantes de sua
execugdo ou de materiais nela empregados.

A CONTRATADA sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Administracdo ou a terceiros em razdo da execucdao do contrato ou do instrumento
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equivalente, e ndo excluira nem reduzird essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento pelo CONTRATANTE.

Somente a CONTRATADA serda responsavel pelos encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugdo do contrato ou do
instrumento.

A inadimpléncia da CONTRATADA em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais ndo transferird a8 Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e nado
podera onerar o objeto do contrato ou do instrumento equivalente.

As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a CONTRATADA devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem
eletrénica para esse fim.

O Contratante poderd convocar representante da contratada para adocdo de

providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
Em conformidade com o art. 15, inciso XIV, do Decreto n. 01/2024 do CONSAUDE, cabera
ao gestor do contrato constituir relatorio final de que trata o art. 174, § 39, inciso VI,
alinea “d”, da Lei Federal n. 14.133/2021 com as informagdes obtidas durante a execugdo
do contrato, como forma de aprimoramento das atividades da Administracao.

O CONSAUDE poderd convocar representante da empresa para adocdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o CONSAUDE podera
convocar o representante da empresa contratada para uma reunido inicial para
apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagoes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execugdo do objeto, do
plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de aferigcdo
dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacdo:

A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal do
contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam
cumpridas todas as condicOes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os
melhores resultados para a Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VI);

O fiscal técnico do contrato anotara no histoérico de gerenciamento do contrato
todas as ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for
necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de
2021, art. 117, §19,)

Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato
emitird notificacbes para a correcao da execugdo do contrato, determinando prazo para a
correcao.

O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a
situagdo que demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia,
para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicard o fato imediatamente ao gestor do
contrato.

O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o
término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a
prorrogacao contratual.
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O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacao para fins de aplicacdo de sancgdes, a ser conduzido
pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo
setor com competéncia para tal, conforme o caso.

O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagbes sobre a
consecucdo dos objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a
serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo, conforme
Decreto 01/2024 do CONSAUDE e art. 174, § 39, inciso VI, alinea “d”, da Lei n® 14.133,
de 2021.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

8.1. Critérios de Medicdo

A medicdo sera realizada apos a cirurgia, considerando apenas os itens efetivamente
utilizados e registrados, conforme os seguintes critérios:

a) Registro de Consumo
e Os materiais utilizados devem ser identificados e registrados pela equipe de
instrumentacdo/enfermagem em formulario préprio (Ficha de Consumo Cirargico).
e As etiquetas dos produtos (com cédigo, lote e nimero de série) devem ser coladas
no prontuario do paciente e na ficha de consumo.
e O responsavel técnico da cirurgia deve validar o consumo.
b) Rastreabilidade
e Devem constar no registro:
o Cddigo do produto
o Descricao (tamanho, modelo, tipo)
o Numero de lote e nimero de série
o Fabricante e validade (se aplicavel)
e Apenas produtos regularizados na ANVISA serdo aceitos.
c) Devolucao de Materiais Ndo Utilizados
e Materiais nao utilizados devem ser conferidos e devolvidos ao fornecedor com
protocolo assinado pela equipe do centro cirtrgico.
¢ A devolucdo deve ocorrer até 24h apds a cirurgia, salvo excegoes justificadas.
d) Auditoria e Conferéncia
e A equipe de auditoria hospitalar fard a conferéncia entre os materiais registrados
como utilizados, os documentos fiscais enviados pelo fornecedor, e os registros do
prontuario do paciente.
e Serao recusados itens sem comprovacao de uso, sem etiqueta ou fora da lista
aprovada pelo convénio (se aplicavel).

8.2. Critérios de Pagamento

O pagamento serd realizado exclusivamente para os materiais devidamente utilizados,
registrados e auditados, observando os seguintes critérios:
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a) Base para Pagamento

e Ficha de consumo cirtrgico assinada
e Protocolo de devolucao de nao utilizados
¢ Nota fiscal emitida com base nos materiais consumidos
e Conformidade com a tabela contratual acordada (ex: tabela CMED, contrato direto,
convénio)
b) Prazos
e O prazo para pagamento sera de 30 dias corridos a contar da data de:
o Recebimento da nota fiscal
o Validagdo do consumo pela auditoria
c) Rejeicao de Itens
e Itens com divergéncias de cddigo, ndo registrados, vencidos, danificados ou sem
rastreabilidade poderao ser recusados para pagamento.
e Em caso de glosa, o fornecedor sera notificado formalmente.
d) Obrigagobes
e E de responsabilidade do fornecedor manter situagdo regular junto & ANVISA e
demais 6rgdos reguladores.

9. FORMA E CRITERIO DE SELEGAO DO FORNECEDOR

9.1 Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
8.1.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de
LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocdo do
critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1. O valor estimado da contratacdo sera apurado pelo Setor de Compras,
mediante pesquisa de precos realizada nos termos do art. 23 da Lei Federal n©
14.133/2021 e do Decreto no 05/2024 do CONSAUDE.
10.2. Apds a conclusdo da pesquisa mercadoldgica, os valores unitdrios e o valor
global estimado passardo a integrar os autos do processo licitatorio.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orcamento do CONSAUDE.
A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacdo:

Ficha: 39
Funcdo programatica: 10.302.0003.2013
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