HOSPITAL MUNICIPAL DR. JOAQUIM BROCHADO/ PRONTO ATENDIMENTO
DOMINGOS GOMES DANTAS

TERMO DE REFERENCIA

Abertura de Ata de Registro de
Precos em lote unico para futura e
eventual  aquisicio  de  materiais
ortopédicos destinados ao atendimento das
demandas do Hospital Municipal Dr.
Joaquim Brochado/Pronto  Atendimenio
Domingos Gotnes Dantas, compreendendo o
fornecimento parcelade dos materiais,
conforme a necessidade da Administragio,
de acordo com as especificagfes técnicas,
quantitativos  estimados e  condigBes

estabelecidas neste Termo de Referéncia,

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a abertura de Ata de Registro de Pregos, em
lote Unico, para futura e eventual aquisi¢io de materiais ortopédicos destinados ao Hospital Municipal Dr.
Joaquim Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes Dantas, em Unai/MG, compreendendo
implantes, proteses, placas, parafusos, hastes, fixadores, &ncoras, enxertos e demais materiais necessarios
a realizagiio de procedimentos ortopédicos e traumatolégicos, conforme especificagdes, quantitativos e
condicBes estabelecidos neste Termo de Referéncia.

1.2. A adogfio do critério de julgamento por lote Unico justifica-se pela natureza integrada dos
materiais ortopédicos, que apresentam complementaridade técnica entre si e exigem compatibilidade entre
implantes, componentes ¢ instrumentais, promovendo padronizagfio, seguranga ao paciente, maior
eficiéncia na execugiio dos procedimentos e melhor gestio contratual, além de reduzir custos
administrativos, evitar a fragmentagdo do fornecimento e minimizar riscos de incompatibilidade entre
produtos de diferentes fabricantes.

1.3. A definicio do objeto em lote Unico decorre, portanto, de necessidade téenica devidamente
motivada, ¢ nfio de mera conveniéncia administrativa. Os materiais ortopédicos possuem especificag¢des,
dimensées, sistemas de fixagdo, componentes e caracteristicas construtivas que podem exigir
compatibilidade entre si, especialmente quando utilizados em um mesmo procedimento cirlirgico. A

aquisicio fragmentada junto a diferentes fornecedores poderda ocasionar incompatibilidades entre
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componentes, dificuldades de utilizago dos instrumentais, diferengas de especificagdes, necessidade de
adaptacio entre sistemas e aumento dos riscos relacionados 4 execugdo dos procedimentos.

1.4. Nesse contexto, a concentragio do fornecimento em um dnico lote busca assegurar
padronizagdo, compatibilidade técnica, uniformidade dos componentes, rastreabilidade dos produtos,
previsibilidade do fornecimento e maior seguranga na utilizago dos materiais ortopédicos, aspectos
particularmente relevantes quando se trata de produtos destinados 2 assisténcia médico-hospitalar e a
realizagfo de procedimentos cirtirgicos.

1.5. A justificativa encontra respaldo no art. 40, § 3°, incisos I e II, da Lei Federal n® 14.133/2021,
segundo 0s quais o parcelamento nfo devera ser adotado quando a economia de escala, aredug#o dos custos
de gestio contratual ou a maior vantagem na contratagio recomendarem a aquisigfo junto ao mesmo
fornecedor, bem como quando o objeto configurar sistema unico ¢ integrado e houver possibilidade de risco
ao conjunto do objeto pretendido.

1.6. Ressalta-se que a op¢io pelo lote inico nfo Implica afastamento indevido da competitividade,
uma vez que, a Administragio devera estruturar o instrumento convocatério com especificagdes objetivas,
requisitos técnicos necessdrios e critérios de habilitacio compativeis com o objeto, permitindo a
participagdo de empresas que efetivamente disponham de capacidade para fornecer integralmente os
materiais integrantes do lote.

1.7. A escolha também proporciona redugio dos custos de gestéo e fiscalizagio, na medida em que
a Administragfio passard a acompanhar um tnico vinculo de fornecimento, com maior facilidade para
controle de pedidos, prazos de entrega, documentagio fiscal e sanitdria, rastreabilidade, recebimento,
eventuais substituigdes e aplicagio das medidas administrativas cabiveis em caso de descumprimento.

1.8. A fragmentaco do objeto, por outto lado, poderia gerar aumento da complexidade
operacional, multiplicidade de fornecedores, necessidade de conferéncia individualizada, diferentes
condi¢fes de entrega e atendimento, maior quantidade de procedimentos administrativos e dificuldade de
responsabilizagfo quando eventual problema decorrer da utilizagfio conjunta de produtos provenientes de
fornecedores distintos.

1.9. A medida também se mostra compativel com os principios previstos no art. 5° da Lei n°
14.133/2021, especialmente os principios do planejamento, eficiéncia, interesse publico, economicidade,
seguranca juridica, razoabilidade, proporcionalidade, competitividade e julgamento objetivo, devendo a
solugdio adotada pela Administragiio guardar correspondéncia com a necessidade publica efetivamente
identificada no planejamento da contratagio.

1.10. Registra-se, ainda, que os materiais ortopédicos sujeitos 4 regulamentagfio sanitdria devergo
atender integralmente & legislacfio aplicdvel aos dispositivos médicos, inclusive quanto i sua regularizagiio
perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, quando exigivel. A prépria Agéncia informa
que os implantes ortopédicos se enquadram nas Classes de Risco III ou 1V e estfio sujeitos a registro
sanitrio.

I.11. Para fins de recebimento e utilizag8io, deverio ser observadas as condigdes de regularidade
sanitdria dos produtos, cabendo 4 Administragfo verificar, quando aplicdvel, a situagéio do produto nos
sistemas oficiais da ANVISA, de modo a assegurar que os materiais fornecidos correspondam aos produtos

reguilarmente autorizados para comercializagéo no territério nacional.
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1.12. A adogiio do lote Gnico deveri permanecer expressamente justificada nos autos, em

consondncia com os estudos realizados na fase de planejamento, especialmente o Estudo Técnico
Preliminar, demonstrando que a solugdo escolhida apresenta maior adequagfo técnica e administrativa para
atendimento da necessidade piiblica identificada, sem restri¢do injustificada 4 competicéo.

1.13. Dessa forma, considerando a natureza integrada dos materiais, a necessidade de
compatibilidade entre componentes, a finalidade médico-hospitalar dos produtos, os riscos decorrentes da
eventual incompatibilidade de sistemas e a necessidade de garantir regularidade, padronizagio e
continuidade do abastecimento, conclui-se pela adequaggo técnica e administrativa da adogéo do lote Gnico,
desde que mantidas as especificagBes objetivas e estritamente necessérias ao atendimento da necessidade
institucional.

1.14. A contratagio serd realizada por meio do Sistema de Registro de Pregos, considerando que a
demanda pelos materiais ortopédicos possui natureza variavel e imprevisivel, diretamente relacionada ao
numero de atendimentos, procedimentos cirirgicos e casos de urgéncia e emergéncia. Essa sistematica
possibilita aquisigBes conforme a efetiva necessidade da Administragéo, sem obrigatoriedade de aquisigio
integral dos quantitativos registrados, promovendo maior planejamento, economicidade, eficiéncia na
aplicagfio dos recursos publicos e garantindo o abastecimento continuo da unidade hospitalar.

1.15. A opghio pelo lote unico e pela utilizagdo do Sistema de Registro de Pregos encontra respaldo
nos principios da legalidade, eficiéncia, economicidade, planejamento, padronizagio, razoabilidade e
supremacia do interesse piblico, previstos nos arts. 5% 11, 18 e 82 da Lei Federal n° 14.133/2021,
assegurando a obtengdo da proposta mais vantajosa, maior controle da execucio contratual e ampliagéo da
competitividade entre empresas especializadas.

1.16. A empresa contratada deverd possuir capacidade técnica e operacional compativel com o
objeto da contratacfio, fornecendo materiais novos, de primeiro uso, em embalagens originais, observando
as especificagBes técnicas deste Termo de Referéncia, as recomendagdes dos fabricantes, as normas da
Ageéncia Nacional de Vigilincia Sanitria (ANVISA), da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) e demais normas aplicveis.

1.17. Os materiais deverfio possuir, quando exigido pela legislagdo, registro vigente na ANVISA,
identificagio do fabricante, nimero de lote, data de fabricagdo, prazo de validade ¢ demais informagdes
necessarias a rastreabilidade, preservando sua qualidade, integridade, esterilidade, quando aplicavel, e
seguranga para utilizagio nos procedimentos ortopédicos.

1.18. O fornecimento ocorrera de forma parcelada, mediante emissio de Autorizagbes de
Fornecimento, observando os prazos estabelecidos pela Administragio ¢ garantindo disponibilidade
continua dos materiais para atendimento das demandas assistenciais, especialmente nos procedimentos
ortopédicos eletivos, de urgéncia e emergéncia.

1.19. A contratagiio observard os principios da Administragiio Publica previstos no art. 37 da
Constituicsio Federal, as disposigdes da Lei Federal n° 14.133/2021, da Lei n° §.080/1990 e das demais
normas aplicaveis ao Sistema Unico de Satde (SUS), conforme as condigdes estabelecidas neste Termo de

Referéncia.
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Tabela 01- Relagdo dos materiais ortopédicos, quantitatives estimadas, média dos pregos

unitarios ¢ valores totais estimados.

Saude

'y i
ITEM | 01D DESCRICAG DOS MATERIAS yinanis| o YALORMEVIDL G L SVALORMEDIO
1 150 | Ancora Montada 1IN R$ 1.278.45 RS 191.767.50
2 100 Arruela 3.5/4 () LINI RS 17,10 R$ 1.710,00
3 100 | Arruela 4.5/6.5 LINI R$ 17.63 RS 1.763.00
4 50 | Cabeca Femoral Intercambiavel 1IN RS 1.053,94 R$ 52.697.00
3 50| Canula para Arlroseopia LINI R$ 382.97 RS 19.148.50
6 30 | Centralizador para Componente Femoral UNI RS 372,56 R$ 18.628.00
7 10¢ | Cimenio Orwopedico sem Antibiotlico LINI R$ 444,23 RS 44.423.00
8 30 | Componente Acetabular Metalico LINI RS 2.011,08 RS 100.554,00
9 50 | Componenie Acetabular Polictileno LINI RS 1.463,65 RS 73.182.50
10 50 | Componente Celalico Metalico LINI RS 1.791,99 RS 89.559.50
11 50 | Componente Femoral Cimentado LINI RS 3.288.90 R$ 164.445.00
12 150 | Contra Paraluso para Paratuso Deshizante UNI R$ 31391 R$ 47.086.50
13 100 | Dreno Suctor UNI RS 51,16 R$ 5.116,00
14 80 | Fquipo para Bomba de Infusio ( PUMP ) UNI R$ 401,70 R$ 32.136.00
|3 250 | Fio Ethibond 3.0 LINI RS 271,84 R$ 67.960,00
16 230 | Fio Ethibond 2.0 UNI RS 271,63 RS 67.907.50
17 150 | Fro Maleavel de Cerclavem UNI RS 75.27 R$ 11.290.50
I8 1.500 ] Fio Tipo Steimann / Kirschenner INI RS 31,02 R$ 46.530.00
19 300 | Fixador [xterno de Colles { Radio/Ulna ) LINI RS 678,77 R$ 203.631.00
20 30 | Fixador Externo de Punho LINIL R$ 757.20 R$ 37.860,00
2] 150 | Fixador Fxterno de Radio/l 'mero UNI RS 998 .48 R$ 149.772.00
22 300 | Fixador Externo de Tibra/Femur LINI RS 1.397.57 R$ 419.271.00
23 50 | Fixador Membro Superior Tubo 8 Tubo LINI RS 1.589.00 R$ 79.450,00
24 250 {Eﬁfﬁiﬂfﬂmedul:\r Bloqueada de Femur inclui UNI RS 1.755,00 RS 438.750,00
- Haste Intramedular Blogueada de Tibia inclul
25 250 Para i UNI R} 1.789,89 R$ 447 472,50
26 100 | Haste Blogueada de Tornozelo LINI RS 1.978,33 R$ 197.833.00
27 250 | Haste Intranedular Blogucada Gama ( PEN ) INI RS 2.232,82 R$ 558.205.00
2R 230 | Haste Intramedular Retrograda UNI RS 2.16648 RS 541.620,00
29 0 I_.nmina Qel’il'llavcn"}_}r?ca Afilada 2 44 5mm UNI RS 663,63 RS 33.181.50
(compativel com Razek )
30 | 50 | e e UNI | RS 65300 | RS 32.650,00
x Lamuna de Shaver Broca Redonda 2, 4/, 5mm
= 30 (Compativel com Razek ) UNI R3 633,00 R$ 31.650,00
12 20 Lqmin:s Qc Flsh.avcr ?mca Redonda 2.9/5.5mm UNI RS 653,00 RS 32.650,00
(Compativel com Razek )
1 50 lq'“,m.”l'! de Shaver i‘.or%:ul:fr n!.-; MENISCo AZressivo LN RS 50605 RS 20.812.50
2003, 5mm ( compativel Razek )
340 [ so |Lmne de shaver Cuoridor de menisco agessive | yng | RS 65460 | RS 32.730,00
2. 44 5mm ( compativel Razek )
i i : n\ aver s l ur de N A. § « ¥ ‘A..‘
55| 80|30 S computvel Raek | UNL | RS 65300 | RS 3265000
i 50 L::l:i]na: de Shaver Incisinve 2,415 ¢ compativel UNI RS 633.00 RS 31.650,00
17 50 :ET;T][\H: de Shaver Incisivo 2,9/5.5 ( compativel UNI RS 653,00 RS 32.650,00
38 150 | Paratuso Acetabular UNI RS 286,00 RS 42.900,00
349 150 | Parafuso Ancora Montada NI RS 858.11 R$ 128.716,50
40 300 | Paraluso Canulado 3. 5min LINI R$ 218,51 RS$ 65.553.,00
41 300 | Paraluso Canuwlado 7.0mm L /NI R$ 258,61 RS 77.583.00
42 150 | Paratuso Canulado Hebert ( Escaloide ) LINI RS 391.83 RS 58.774,50
43 500 | Parafuso Cortical 2, 7mm LINI RS 38.36 RS 19.180.00
34 3.000 | Paratuso Cortical 3,3mm LINI RS 32.49 RS 97.470,00
45 3.000 | Parafuso Cortical 4,.5mm LINI RS 38.79 R$ 116.370,00
46 300 | Parafuso Cortical 2.0mm LINI RS 43.44 RS 13.032,00
47 100 | Parafuso Interferencia Titanio UNI RS 563,07 R$ 56.307,00
48 250 | Parafuso Deslizante DHS/DCS LINI RS 393.46 RS 98.365.00
149 3000 | Parafuso Deslizante para Haste de Gama LINI RS 419.58 RS 125.874.00
30 300 | Paratuso para Haste Retrograda LN RS 426.45 R$ 127.935.00
51 3.000 | Paratuso Fsponjoso 4.0mm LIN] RS 45,94 RS 137.820.,00
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52 3.060 | Parafuso | sponjose 6.5mm il RS 46.11 RS 138.330.00
53 300 | Parafuso Maleolar 4.5mm LINI RS 26,85 RS 8.055.00
34 3000 | Paratuso Rosgueavel 2. 7mim LINI RS 107,52 R$ 322.560,00
53 3.000 | Paratuso Rosqueavel 3.3mm LINI R$ 107.36 R$ 322.080,00
56 3.000 | Paratuso Rosgueavel 4 5mm LINI R$ 118,59 RS 355.770.00
57 130 ] Paratuso Translix de Titanio LINI RS 521,88 R$ 78.282.00
3 230 ] Placa 1/3 Tubular 3.5mm LINI RS 316,05 R$ 79.012,50
59 1530 | Placa 1/3 Tubular 4.3mm LINI RS 252,80 RS 37.920,00
0l 150 | Placa Auto Connpressiio 3, 5mm UNI RS 417.31 R$ 62.596.50
6l 150 | Placa Auto Compressio 4. 5mm Estreita LINI RS 516.89 R$ 71.531,50
62 150 | Placa Auto Compressdio 4.5mm Larca UNI R$ 570,17 R$ 85.525,50
63 300 ] Placa Blogueada Radio Distal LINI R$ 1.750,75 R$ 52522500
G4 150 | Placa Blogueada de Umero Mroximal LINI R$ 2.131,33 R$ 319.699.50
65 130 | Placa Blogueada de Umero Distal LiNI R$ 1.848.78 R$ 277.317.00
66 130 | Placa Blogueada de Olecruno LINI RS 1.792,37 R$ 268.855.50
67 251 ] Placa Blogueada de Tibia Distal UNI RS 2.124.61 RS 331.152.50
HY 250 | Placa Blogueada de Plato 1ibia UINE RS [.930.41 RS 482.602.50
() 300 | Placa Blogueada de Femnur Distal LINI RS 2.788.84 R$ 836.652,00
70 L0 | Placa Blogueada de Calcanco UNE RS 1.430,28 RE 143.028,00
71 300 | Placa Blogucada de Clasicula LINI RS 1.753.40 R$ 526.020,00
72 130 ] Placa Blogueada de Reconstrugdo Acetabular [INI R$ 1,217,73 R$ 182.659,50
73 300 | Placa em I 2. 7mim LINI R$ 402,25 RS 120.675.00
74 300 | Placaem 1 2. Toun LINI R$ 402,25 RS$ 120.675,00
75 W0 | Placaem T el 2. 0mm LIN] R$ 402.25 R$ 120.675.00
7o 300 | Placaem | 4.5mm LUNI R$ 488,20 RS 146.460,00
77 300 | Placa em | 4 Smim LINI R$ 532,01 RS 159.603.00
78 300 | Placa em | 3.3mim UNI R$ 440,94 R$ 132.282.00
79 300 | Placa Ponte 4, 3mm | arza LINI R$ 542,84 RS$ 162.852.00
80 150 | Placa Reconstrucdo Acetabular 3.3mm UNI R$ 502.48 RS 75.372.00
31 130 | Placa Semi Tubular 2.0mm LINI RS 364,72 RS 34.708.00
82 150 | Placa Semi Tubular 2,7mm LINI RS 362,08 RS 54.312,00
83 250 | Placa Tubo DHS 1359 UNI RS 962.96 RS 240.740,00
84 250 | Placa Tubo DCS Y3 LINI RS 959.74 RS 239.935.00
83 30 | Ponteira de Ablacho ( Ablm tor ) UNI RS 881.57 RS 44.078.50
86 100 | Protese de Tompsom UNI RS 1.688.69 RS 168.869.00
87 100 | Restntor de Cimento LINI RS 277.47 RS 27.747.00
88 300 | Serra de Cigli LINI R$ 63.53 RS 19.059,00
89 130 | Protese Cabega de Radio NI RS 2.178.44 RS 326.766,00
) 150 | Cera de Osso UN R$ 131,29 R$ 19.693,50
9] 250 | Enxerlo Ossco UNI R$ 1.020,81 RS 255.202.50
92 250 | Placa Blogueada Anterolateral UINI RS 1.909.67 RS 477.417.50
93 100 | Haste Blogueada de Umero UNI RS 2.170.48 RS 217.048.00
94 2530 | Placa Blogueada de Maleolo Lateral Fibula UNI RS 1.517,06 RS 379.265.00
95 20 | Protese Reversa ¢ anatomica de Ombro LINI R$ 74.700.00 RS 1.494,000,00

VALOR TOTAL ESTIMADO R$ 16.283.624,50
2. FUNDAMENTACAOE DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACA'O

2.1. A presente contratagfio tem por objeto a abertura de Ata de Registro de Pregos, em lote unico,

para futura e eventual aquisigio de materiais ortopédicos destinados ao Hospital Municipal Dr. Joaquim

Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes Dantas, no Municipio de Unai/MG, compreendendo

implantes, proteses, placas, parafusos, hastes, fixadores, dncoras, enxertos ¢ demais materiais necessarios

3 realizagdo de procedimentos ortopédicos e traumatologicos, conforme especificagfes técnicas,

quantitativos estimados e condig@es estabelecidas neste Termo de Referéncia,

2.2. A contratacfio justifica-se pela necessidade permanente de garantir o abastecimento da unidade

hospitalar com materiais ortopédicos de qualidade, assegurando a continuidade dos atendimentos, dos

procedimentos cirurgicos eletivos, de urgéncia e emergéneia ¢ da assisténcia prestada aos usudrios do

Sistema Unico de Satude — SUS. Os materiais ortopédicos constituem insumos indispensaveis ao tratamento
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de fraturas, lesGes traumaticas, corregdes ortopédicas, reconstrugdes osseas e demais intervenges médicas,
sendo que sua indisponibilidade pode ocasionar suspensio de cirurgias, aumento do tempo de internagéo,
agravamento do quadro clinico dos pacientes e prejuizos  prestagdo dos servigos piblicos de satide.

2.3. Ressalta-se que o Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto Atendimento Domingos
Gomes Dantas constitui referéncia regional em ortopedia e traumatologia, atendendo nfio apenas 2
populagio de Unai/MG, mas também usudrios provenientes de aproximadamente 11 (onze) municipios
circunvizinhos, integrantes da rede regional de sande. Em razio dessa condig#o, torna-se indispensavel a
manuten¢o de estoque adequado de materiais ortopédicos, garantindo atendimento continuo, oportuno e
seguro, especialmente nos casos de urgéneia e emergéncia, observadas as especificagfes técnicas, as
recomendacgdes dos fabricantes, as normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e demais normas apliciveis aos produtos para satde.

2.4, A contratagfio por meio do Sistema de Registro de Precos mostra-se tecnicamente adequada
em razio da natureza varidvel e imprevisivel da demanda pelos materiais ortopédicos, permitindo
aquisigdes parceladas conforme a necessidade da Administragdo, sem obrigatoriedade de contratagio
integral dos quantitativos registrados. Os materiais deverio ser fornecidos em embalagens originais, novos,
de primeiro uso, preservando sua integridade, esterilidade, quando aplicdvel, rastreabilidade, identificagio
do fabricante, nimero de lote, prazo de validade e registro na ANVISA, quando exigido pela legislagéo.

2.5. O fornecimento abrangera todos os matetiais constantes do Anexo de Especificacdes e
Quantitativos deste Termo de Referéncia, possibilitando o atendimento das demandas atuais e
supervenientes do Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes
Dantas durante toda a vigéneia da Ata de Registro de Pregos, garantindo maior eficiéncia, planejamento,
economicidade e continuidade da assisténcia hospitalar.

2.6. A presente contratagiio fundamenta-se na Lei Federal n® 14.133/2021, na Lei n° 8.080/1990,
na Lei n® 6.360/1976, quando aplicivel, nas normas da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria
{ANVISA), da Associagfio Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e nas demais normas apliciveis aos
produtos para sadde, revelando-se a solucfio administrativa mais vantajosa para assegurar o fornecimento

continuo e tempestivo dos materiais ortopédicos, a regularidade da assisténcia, a seguranca dos pacientes e
a adequada gestio dos recursos publicos.

3. DESCRICAQ DA SOLUCAOQ COMO UM TODO

3.1. A solugdio proposta consiste na abertura de Ata de Registro de Precos, em lote tinico, para
futura e eventual aquisig8o de materiais ortopédicos destinados ao Hospital Municipal Dr. Joaguim
Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes Dantas, em Unai/MG, compreendendo implantes,
préteses, placas, parafusos, hastes, fixadores, dncoras, enxertos dsseos e demais materiais necessarios &
realizagBo de procedimentos ortopédicos e traumatolégicos, conforme especificag@es técnicas constantes
neste Termo de Referéncia.

3.2. A adogo do Sistema de Registro de Pregos constitui 2 solu¢fio mais adequada sob os aspectos
técnico, operacional e econbmico, considerando que a demanda pelos materiais ortopédicos possui natureza
continua, varidvel ¢ imprevisivel, diretamente relacionada ao quantitativo de atendimentos, procedimentos

cirirgicos eletivos, urgéncias e emergéncias. Essa sistemdtica permite aquisigdes parceladas conforme a
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efetiva necessidade da Administragfio, observando os arts. 82 a 86 da Lei Federal n® 14.133/2021,
promovendo maior eficiéncia, economicidade, planejamento, racionalizagio dos recursos publicos e
adequada gestdo dos estoques.

3.3. O fornecimento abrangera todos os materiais ortopédicos constantes deste Termo de
Referéncia e do Anexo de Especificagdes e Quantitativos, incluindo implantes, préteses, placas, parafusos,
hastes, fixadores, dncoras, fios, enxertos dsseos e demais dispositivos ortopédicos, bem como materiais
complementares necessarios a realizagio dos procedimentos cirGrgicos. Todos os produtos deverdo ser
novos, de primeiro uso, fornecidos em embalagens originais, estéreis quando aplicdvel, possuir registro na
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), quando exigido, identificagfio do fabricante, nimero
de lote, data de fabricagfio, prazo de validade e demais informagdes necessérias a rastreabilidade, devendo
ser substituidos, sem énus para a Administragéio, sempre que apresentarem vicios, defeitos, avarias ou
desconformidade com as especificag@es técnicas.

3.4. A empresa contratada deverd fornecer os materiais mediante emissdo de Autorizagdo de
Fornecimento, observando os prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia e atendendo as
especificagdes dos fabricantes, as normas da Associagfio Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), as
regulamentagdes da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) e 4s demais normas técnicas €
sanitarias aplicaveis aos produtos para satde, garantindo o atendimento tempestivo das demandas da
unidade hospitalar, cspecialmente nos casos de urgéncia e emergéncia.

3.5. Considerando que o Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto Atendimento
Domingos Gomes Dantas ¢ referéncia regional em ortopedia e traumatologia, atendendo pacientes do
Municipio de Unai/MG e de aproximadamente 11 {onze) municipios circunvizinhos, a solugdo proposta
assegura maior disponibilidade de materiais ortopédicos para atender ao elevado fluxo de procedimentos
cirdrgicos e casos de urgéncia e emergéncia, garantindo a continnidade da assisténcia aos usudrios do
Sistema Unico de Saude — SUS, a eficiéncia da gestdo contratual e a obtengdo da proposta mais vantajosa

para a Administragfo.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. O objeto compreende a futura e eventual aquisi¢ao de materiais ortopédicos, por meio de Ata
de Registro de Pregos, destinados ao Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto Atendimento
Domingos Gomes Dantas, incluindo implantes, préteses, placas, parafusos, hastes, fixadores, &ncoras,
enxertos e demais materiais especificados neste Termo de Referéncia.

42. A empresa contratada deverd comprovar capacidade técnico-operacional compativel com o
objeto da contratagio, mediante apresentacdo de atestado(s) de capacidade técnica emitido(s) por pessoa
juridica de direito publico ou privado, conforme o art. 67 da Lei Federal n° 14,133/2021, além de manter,
durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos, as condigdes de habilitagio e qualificacio exigidas
no certame,

4.3, Os materiais fornecidos deverfio ser novos, de primeiro uso, entregues em suas embalagens

originais, com registro vigente na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), quando exigido
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pela legislagdo, atendendo s normas técnicas aplicaveis, as especificages do fabricante e as exigéncias
deste Termo de Referéncia, garantindo qualidade, seguranga, rastreabilidade ¢ desempenho.

4.4. Quando os materiais ortopédicos exigirem instrumental especifico para sua utilizag#o, a
contratada deverd disponibilizd-lo em regime de comodato, sem qualquer Onus adicional para a
Administragéio, responsabilizando-se pelo transporte, manuteng#o, conservagio, substituigfo, esterilizago
e retirada dos instrumentais, assegurando sua plena compatibilidade com os implantes fornecidos ¢ sua
disponibilidade em tempo habil para a realizagio dos procedimentos cirtirgicos, inclusive nos casos de
urgéncia e emergéncia.

4.5. Os materiais deverfio ser fornecidos de forma parcelada, mediante Autorizaglio de
Fornecimento emitida pela Administragfio, observando os quantitativos solicitados, os prazos estabelecidos
neste Termo de Referéncia e as necessidades da unidade hospitalar. A contratada deverd substituir, sem
&nus para a Administrag8o, qualquer material que apresente defeito, vicio, avaria, incompatibilidade técnica
ou desconformidade com as especificagdes exigidas,

4.6. A execucho contratual devera observar as disposiciies da Lei Federal n® 14.133/2021, da Lei
n° 8.080/1990, as normas da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (ANVISA), da Associagio Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT) e demais normas aplicidveis aos produtos para saude, garantindo a
continuidade da assisténcia hospitalar, a seguranga do paciente, a eficiéneia da contratagio e a adequada

rastreabilidade dos materiais fornecidos.
5. MODELO DE EXECUCAO DO OBIETO

5.1. A Ata de Registro de Pregos terd vigéncia de 12 (doze) meses, contados da data de sua
assinatura, podendo ser prorrogado nas hipoteses previstas no art. 107 da Lei n° 14.133/2021, desde que
demonstrada a vantajosidade para a Administragiio, mantidas as condigbes de habilitacdo da contratada e
observada a disponibilidade or¢amentéria. Os contratos dela decorrentes observarfio as disposicfes da
referida Lei quanto a sua vigéncia.

5.2. O fornecimento dos materiais ortopédicos serd realizado de forma parcelada, conforme a
necessidade da Administragdo, mediante emissiio de Autorizagfic de Fornecimento. Os produtos deverio
atender integralmente as especificagdes téenicas deste Termo de Referéncia, sendo vedada a substituicio
por materiais de qualidade inferior ou incompativeis. Quando o material exigir instrumental especifico para
sua utilizagfio, a contratada devera disponibiliza-lo em regime de comodato, sem 6nus adicional para a
Administracéo.

5.3. Os materiais deverfio ser entregues no Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto
Atendimento Domingos Gomes Dantas, situado na Rua Virgilio Justiniano Ribeiro, n® 1.585, Bairro
Barroca, Unai/MG, ou em outro local indicado formaimente pela Secretaria Municipal de Satide, em dias
uteis e durante o horério de funcionamento da unidade. O prazo maximo para entrega serd de até 02 (dois)
dias uteis apds o recebimento da Autorizacio de Fornecimento, podendo ser reduzido nos casos de urgéncia
ou emergéncia, conforme necessidade da Administragiio.

5.4. O recebimento dos materiais ocorrera em duas etapas: provisoriamente, no ato da entrega,
para conferéncia da quantidade, integridade das embalagens e documentagéo fiscal; e, definitivamente, apds
a verificagio da conformidade com as especifica¢es deste Termo de Referéncia. A Administragéo poderzz
LYt ey
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rejeitar, total ou parcialmente, os materiais entregues em desacordo com as especificagdes técnicas, com

i
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embalagens violadas, avariadas, prazo de validade inadequado ou qualquer outra desconformidade,
devendo a contratada promover sua substituigio sem 6nus para a Administragéo.

5.5. A execugdio contratual serd acompanhada e fiscalizada por servidor formalmente designado
pela Administragdo, nos termos dos arts, 117 e 140 da Lei Federal n° 14.133/2021. Todos os materiais
deverdio ser acompanhados da documenta¢io necesséria a sua rastreabilidade, contendo, quando aplicavel,
fabricante, marca, ntmero do lote, prazo de validade e registro na ANVISA. A coniratada garantird que os
produtos fornecidos sejam novos, de primeiro uso, livres de defeitos de fabricagdo e cobertos pela garantia
do fabricante, quando aplicavel, responsabilizando-se pela substitui¢do de qualquer material que apresente
vicio, defeito ou desconformidade, bem como pela manutengio, transporte ¢ retirada dos instrumentais

disponibilizados em regime de comodato.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATOQ

6.1. A execucdo dos contratos decorrentes da Ata de Registro de Pregos serd acompanhada,
fiscalizada e gerenciada de forma continua, sistematica ¢ preventiva, em conformidade com os arts. 117,
118, 119, 120 e demais disposi¢des aplicaveis da Lei Federal n® 14.133/2021, visando assegurar o
cumprimento integral das obrigagBes contratuais, a eficiéncia da execugdo, a qualidade dos servigos
prestados, a economicidade dos recursos pablicos e a continuidade da assisténcia hospitalar.

6.2. A CONTRATADA devera executar ficlmente o objeto confratado, observando todas as
condictes estabelecidas neste Termo de Referéncia, na Ata de Registro de Pregos, no contrato, na proposta
vencedora ¢ na legislagio vigente, responsabilizando-se integralmente pelo fornecimento de materiais
ortopédicos € componentes originais, mediante prévia aprovagio da CONTRATANTE, respondendo pelos
danos decorrentes da inexecugdo total ou parcial das obrigagtes assumidas.

6.3. A execucdo do contrato devera ser acompanhada pela Gestora do Contrato, Sra. Eliane Pereira
Baia Marques- matricula n® 100122, pela Fiscal Administrativa, Sra. Cristiane Santana Gongalves-
matricula n® 118243 e pela Fiscal Técnica, Sra. Marilinda Gongalves Soares de Azevedo- matricula n°
139463, sem prejuizo da designagéio de outros servidores quando necessario.

6.4. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird
notificagdes para a corregdo da execugdo do contrato, ou entrega dos materiais determinando prazo para a
corre¢lo e/ou substituigdo.

6.5. O fiscal técnico do contrate informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagio que
demandar decisdo ou adogio de medidas que ultrapassem sua competéneia, para que adote as medidas
necessarias e saneadoras, se for o caso.

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

6.7. Caso ocorra descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuard tempestivamente na solugdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as
providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia,

6.8. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelo fiscal do contrato, e de todas

as ocorréneias relacionadas 4 ATA DE REGISTRO DE PRECOS.
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6.9. A fiscalizagiio exercida pela CONTRATANTE ndo exclui nem reduz a responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA pela perfeita execugiio do objeto, inclusive quanto & qualidade dos materiais
ortopédicos originais, ao cumprimento das normas técnicas, sanitirias ¢ regulatérias aplicaveis,
permanecendo a empresa responsédvel por quaisquer danos decorrentes de falhas, defeitos, omissfes ou

execugio inadequada do fornecimento.
Das obrigacdes da Contratada

6.10. Executar os servicos objeto da Ata de Registro de Pregos em estrita conformidade com as
especificacdes constantes deste Termo de Referéncia, da proposta adjudicada, do instrumento contratual e
da legislagdo aplicavel, compreendendo a aquisi¢iio de materiais ortopédicos.

6.11. Responsabilizar-se integralmente por todas as despesas necessdrias ao fornecimento dos
materiais ortopédicos, incluindo transporte, deslocamento, méo de obra especializada, seguro. tributos,
encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais, comerciais e demais custos diretos e indiretos, nfio sendo
admitida qualquer cobranga adicional & Administracio.

6.12. Fornecer os materiais ortopgdicos em conformidade com este Termo de Referéncia, a Ata de
Registro de Precos e a proposta vencedora; entregar produtos novos, de primeiro uso, em embalagens
originais e com registro na ANVISA, quando exigido. A CONTRATANTE podera exigir, a qualquer
tempo, notas fiscais, certificados de origem, catdlogos téenicos ol qualquer documentagfio comprobatéria
da autenticidade e procedéncia dos materiais empregados.

6.13. Manter durante toda a vigéneia da contrataglo as condiglies de habilitagio e qualificagio
exigidas; substituir, sem 6nus parz a Administrag8o, materiais que apresentem defeitos, vicios, avarias,
incompatibilidade técnica ou desconformidade com as especificagdes.

6.14. Disponibilizar, quando aplicivel, os instrumentais cirlirgicos em regime de comodato,
responsabilizando-se por sua entrega, transporte, manuten¢fo, conservagfo, substitui¢fio e retirada;
responder pelos danos decorrentes do fornecimento de materiais defeituosos.

6.15. Arcar com todas as despesas necessdrias ao fornecimento; e permitir o acompanhamento da
cxecuglo contratual, prestando todas as informactes solicitadas pela fiscalizagdo.

6.16. Comprovar capacidade técnico-operacional mediante apresentacfio de atestado(s) de
capacidade técnica emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, que demonstre(m) a
execucho satisfatoria de servigos compativeis em caracteristicas, complexidade e quantidade com o objeto
da contratacdo, em observncia ao disposto nos arts. 62, 67 ¢ demais dispositivos pertinentes da Lei n®
14.133/2021.

Das obrigacdes da Confratante

6.17. Exercer a gestdio e a fiscalizacfio da execugfio dos contratos decorrentes da Ata de Registro
de Pregos, por meio de servidores formalmente designados, em conformidade com os arts. 117 a 121 da
Lej Federal n° 14.133/2021, acompanhando o fornecimento dos materiais ortopédicos, registrando todas as
ocorréncias em processo administrativo proprio e adotando as medidas necessarias para assegurar o fiel

cumprimento das obrigagdies contratuais.
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6.18. Notificar formalmente a CONTRATADA sobre quaisquer irregularidades, falhas, vicios, ndo

Saude

conformidades ou descumprimentos verificados durante ao fornecimento dos materiais ortopédicos,
estabelecendo prazo compativel para saneamento, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes administrativas
previstas na Lei n® 14.133/2021 e no instrumento contratual.

6.19. Designar Gestor do Contrato e Fiscal Administrativo e Técnico, formalmente nomeados,
para acompanhar, controlar, fiscalizar e atestar a execuglo dos servigos, observadas as atribui¢Bes
estabelecidas na Lei Federal n® 14.133/2021, sem que essa fiscalizagdo exclua ou reduza a responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA pela perfeita execugio do objeto contratado. O acompanhamento e a
fiscalizagdio de que trata esta clausula nfio excluem nem reduzem a responsabilidade da CONTRATADA
pelo correto cumprimento das obrigagdes decorrentes deste Contrato. A gestdo e a fiscalizacdo do contrato
ndo excluem nem reduzem a responsabilidade da CONTRATADA pela qualidade, regularidade, seguranga,
rastreabilidade e conformidade dos materiais fornecidos, permanecendo esta integralmente responsavel
pelo fiel cumprimento das obrigagdes assumidas durante toda a vigéncia da Ata de Registro de Pregos e
dos contratos dela decorrentes

6.20. Emitir as Ordens de Compras para aquisigdo dos materiais ortopédicos previstos neste Termo
de Referéncia, observando a necessidade da Administragdo e a disponibilidade orgamentdria quando
aplicdvel.

6.21. Analisar e deliberar, em prazo razoével, sobre os orgamentos apresentados pela
CONTRATADA para fornecimento e substituigdo de materiais ortopédicos, autorizando a execugdo
somente apos manifestagio forma! da Administragdo, ressalvadas as hipéteses de urgéncia devidamente
Jjustificadas.

6.22. Efetuar os pagamentos devidos 8 CONTRATADA, desde que cumpridas todas as obrigagdes
contratuais, ap6s o recebimento definitivo dos materiais ortopédicos, apresentagéio da documentagio
exigida, emissdo da nota fiscal correspondente e ateste da fiscalizagdo contratual, observando as disposicdes
da Lei Federal n® 14.133/2021.

6.23. Aplicar, quando constatado o descumprimento das obrigagBes contratuais, as medidas
administrativas e as sangdes previstas na Lei Federal n® 14.133/2021, assegurados o contraditério e a ampla
defesa, sem prejuizo da apuragdo de perdas ¢ danos eventualmente causados a Administragio.

6.24. Notificar a CONTRATADA, por escrito ¢ com antecedéncia sobre multas, penalidades,
quaisquer débitos de sua responsabilidade, bem como fiscalizar a execugio do objeto do contratado.

6.25. Receber e conferir os materiais ortopédicos fornecidos, rejeitando aqueles em desacordo com

as especificacdes deste Termo de Referéncia.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento do objeto

7.1. A avaliagfio da execugdo do objeto (Abertura de Ata de Registro de Precos em lote unico
para futura e eventual aquisi¢do de materiais ortopédicos destinados ao atendimento das demandas do
Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronte Atendimento Domingos Gomes Dantas, compreendendo

o fornecimento parcelado dos materiais, conforme a necessidade da Administra¢do).
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7.2. Sera indicada a retengfio ou glosa no pagamento, proporcional 4 irregularidade verificada, sem
prejuizo das sang¢des cabiveis, caso se constate que a Contratada:

7.3. Se a CONTRATADA ni#o fornecer os materiais acordados.

7.4.Se a CONTRATADA deixar de fornecer, ou no executar com a qualidade minima exigida as

atividades contratadas.

Do recebimento

7.5. O recebimento dos materiais ortopédicos sera realizado em duas etapas, observado o disposto
nos arts. 140 a 143 da Lei Federal n°® 14.133/2021: provisoriamente, no ato da entrega, para conferéncia da
quantidade, integridade das embalagens e documentagfio apresentada; e definitivamente, apds a verificaco
da conformidade dos produtos com as especificagles técnicas deste Termo de Referéncia, da Ata de
Registro de Pregos, da Autorizagfo de Fornecimento e da proposta da contratada.

7.6. Os materiais deverdio ser entregues acompanhados da respectiva Nota Fiscal, contendo as

informagdes necessarias & conferéncia e rastreabilidade dos produtos, incluindo, quando aplicdvel,
fabricante, marca, nimerc do lote, prazo de validade, registro na ANVISA e demais informagdes exigidas
pela legislago sanitaria.

7.7. Os materiais que apresentarem vicios, defeitos, avarias, embalagens violadas, prazo de
validade incompativel, auséncia de registro na ANVISA, quando exigido, ou qualquer desconformidade
com as especificacdes deste Termo de Referéncia serfio recusados, total ou parcialmente, devendo a
contratada substitui-los, s suas expensas, no prazo fixado pela Administragfio, sem prejuizo da aplicagio
das penalidades cabiveis.

7.8. O recebimento provisério ou definitive néio exchi a responsabilidade civil da contratada pela
qualidade, segurancga, garantia, rastreabilidade e adequagio dos materfais fornecidos, permanecendo
responsavel por quaisquer vicios ou defeitos constatados posteriormente.

7.9. O Contratado fica obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas
expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes
da execugfio ou materiais empregados, cabendo 4 fiscalizagfio néo atestar a tiltima e/ou tiniea medigéio de
servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que possam vir a ser apontadas no

Recebimento Provisdrio.

Da liquidacfo

7.10. A liquidagio da despesa seré realizada pelo setor competente da Prefeitura Municipal de
Unai/MG, apds o recebimento definitivo dos materiais e verificacio da documentagio fiscal, observando
as disposicdes dos arts. 63 da Lei n® 4.320/1964 e 141 da Lei Federal n® 14.133/2021.

7.11. Para fins de liquidagfo, sera verificado se a Nota Fiscal contém todos os elementos exigidos
pela legislagdo, especialmente identificacio do fornecedor, nimero da Ata de Registro de Pregos oun do
contrato, descri¢iio dos materiais fornecidos, quantitatives, valores, retengdes tributdrias cabiveis e demais
informagdes necessarias ao processamento da despesa. Flavendo erro ou qualguer inconsisténcia, o prazo

para pagamento ficard suspenso até sua regulariza¢fio, sem 6nus para a Administracfo.
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7.12. Antes da efetivaciio do pagamento, a Administragfio verificara a manutencfo das condigdes
de habilitagiio da contratada e sua regularidade fiscal, trabalhista ¢ previdencidria, podendo adotar as
medidas previstas na legislagdo vigente caso sejam constatadas irregularidades.

7.13. Havendo erro na apresentaciio da Nota Fiscal/Fatura, ou circunstincia que impega a
liquidagdio da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo ap6s a comprovacio da regularizagfio da situagéo, sem Gnus & contratante.

7.14, A Administragdio devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengéo das
condi¢tes de habilitagfo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participagiio em
licitagdio, no 4mbito do orgdo ou entidade, proibi¢do de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

7.15. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagiio de irregularidade do contratado, serd
providenciada sua notificagiio, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias teis, regularize sua situagdo
ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério do contratante.

7.16. Nfo havendo regularizagio on sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
deverd comunicar aos orgdos responsaveis pela fiscalizagsio da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia
do contratado, bem como quanto  existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.17. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.18. Havendo a efetiva execugfio do objeto, os pagamentos serfo realizados normalmente, até que

se decida pela rescisdio do contrato, caso o contratado nio regularize sua situagdo junto ao SICAF.

Prazo e Forma de Pagamento

7.19. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados da Hquidag&o da despesa e do
recebimento definitivo dos materiais, mediante apresentagio da Nota Fiscal devidamente atestada pelo
fiscal do contrato, observada a ordem cronolégica de pagamentos e a disponibilidade financeira da
Administragiio.

7.20. Q pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria em favor da contratada, na conta
corrente por ela indicada, considerando-se como data do pagamento aquela correspondente A emissiio da
respectiva ordem bancaria. No valor contratado consideram-se incluidos todos os custos diretos e indiretos
necessarios ao fornecimento dos materiais, tais como tributos, fretes, seguros, encargos trabalhistas,

previdencidrios, fiscais, comerciais e demais despesas incidentes sobre a execugdo do objeto.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

FORMA DE SELECAO E CRITERIO DE JULGAMENTO
8.1. O fornecedor sera selecionado por meio de procedimento licitatério, na modalidade Pregao,
em sua forma Eletronica, adotando-se o critério de julgamento de menor prego por lote, nos termos da Lei

Federal n® 14.133/2021.

Hospital ipal Dr- Joaquim
CNPJ: 18,125, 161/0081-77
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Exigéncias de habilitacio

8.2. Para fins de habilitagiio, o licitante deverd comprovar o atendimento aos requisitos de
habilitagiio juridica, regularidade fiscal, social e trabalhista, qualificacio econdmico-financeira e
qualificagfio técnica, na forma da Lei Federal n° 14.133/2021.

8.3. A qualificagfio técnica serd comprovada mediante:

I — Apresentagio de atestado(s) de capacidade técnica, emitido(s) por pessoa juridica de direito
piblico ou privado, que comprove(m) o fornecimento de materiais ortopédicos compativeis em
caracteristicas, quantidades ¢ complexidade com o objeto desta contratagéo;

II — Comprovagiio de autorizagio para comercializagdo dos produtos, quando exigida pela
legislagfio especifica;

T - apresentagdo da Autorizagiio de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA), quando exigivel para a atividade desenvolvida;

IV — Apresentagiio de Licenca Sanitiria ou Alvard Sanitiric vigente, expedido pelo 6rgdo
competente, quando exigivel;

V - Comprovacgio de que os materiais ofertados possuem registro vigente na ANVISA ou séo
legaimente dispensados de registro, conforme legislagfio aplicdvel.

8.4. Os materiais fornecidos deverdio atender integralmente as especificaces técnicas deste Termo
de Referéncia, 4s normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), da Associagéio Brasileira
de Normas Técnicas (ABNT), quando aplicéveis, e demais normas técnicas e sanitarias pertinentes,
devendo ser entregues acompanhados das informagSes necessdrias 3 sua rastreabilidade.

8.5. O licitante deverd apresentar, ainda, as declaracBes exigidas pela legislagiio vigente,
especialmente quanto:

I - 2 inexisténcia de fato impeditivo para licitar ou contratar com a Administragiio Phblica;

II — a0 cumprimento do disposto no art. 7°, inciso XXXIII, da Constituigio Federal;

111 — ao cumprimento da reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, quando aplicavel,

IV —~ 2 ciéncia e aceitagho integral das condi¢Bes estabelecidas no Edital e neste Termo de
Referéncia;

V — & observéncia da Lei Federal n° 13.709/2018 (Lei Geral de Protegiio de Dados — LGPD),

quando aplicavel.

9, ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAOQ

9.1. O custo estimade para a abertura de Ata de Registro de Pregos, em lote (nico, para futura e
eventual aquisigdo de materiais ortopédicos destinados ao Hospital Municipal Dr. Joaquim
Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes Dantas, no Municipio de Unal/MG, possui carater
sigiloso, nos termos do art. 24 da Lei Federal n® 14.133/2021, ¢ serd divulgado apenas e imediatamente

apos o encerramento da fase de lances e do julgamento das propostas.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

it
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10.1. As despesas decorrentes da futura e eventual aquisi¢do de materiais ortopédicos destinados

ao Hospital Municipal Dr. Joaquim Brochado/Pronto Atendimento Domingos Gomes Dantas correrdo a

conta das dotagBes orgamentérias consignadas no orgamento do Municipio de Unai/MG, observadas as
disposicdes da Lei Federal n° 14.133/2021, da Lei Complementar n® 101/2000 (Lei de Responsabilidade

Fiscal), da Lei n® 4.320/1964 e das demais normas aplicaveis.

10.2. Em se tratando de Sistema de Registro de Pregos, a disponibilidade orcamentaria sera

verificada previamente & emissdo da respectiva nota de empenho, observada a efetiva necessidade da

Administragio e a existéncia de saldo orgamentario e financeiro suficiente para a cobertura das despesas.

Marihada G. 5. dc;’u Lo
L Coron/hlG 429,22+ =i

‘Marilinda Gongalves Soares de Azevedo
Coordenadora do CME/HMU
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