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\O/
Governo do Estado do Rio de Janeiro

Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

Apresentacdo: Aquisicio/fornecimento de materiais Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME a serem empregados em casos de
procedimentos de NEUROCIRURGIA — GRUPO 14 - FIO GUIA, em regime de consignagdo, com fornecimento, em comodato, de
todos os instrumentais e equipamentos correlacionados ao material utilizado na realizagdo dos procedimentos cirtirgicos no servigo de
NEUROCIRURGIA, para atender a demanda do Hospital Estadual Azevedo Lima - HEAL e do Hospital Estadual Getilio Vargas -
HEGYV, de acordo com as especificacdes e quantidades constantes no quadro I, através da modalidade de licitagdo padrio - PREGAO
ELETRONICO POR REGISTRO DE PRECO, de acordo com os termos da Lei 14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Orgio Contratante/Gerenciador: FUNDACAO SAUDE FO ESTADO DO RIO DE JANEIRO.
Prazo do Contrato: deverd ser de 01 (um) ano, podendo ser prorrogado, por igual periodo.

Objeto: Aquisicio/fornecimento de materiais Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME a serem empregados em casos de
pocedimentos de NEUROCIRURGIA — GRUPO 14 - FIO GUIA, para atender a demanda do Hospital Estadual Azevedo Lima - HEAL
e do Hospital Estadual Getulio Vargas - HEGV.

Condicdes de Pagamento: sera autorizado apods atesto de recebimento da execug@o do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n® 287/79
O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratagéo.

1. DO OBJETO

1.1. Objetivo

O presente Termo de Referéncia visa ao registro de pregos para a Aquisigio/fornecimento de materiais de Orteses, Proteses e Materiais
Especiais — OPME a serem empregados em casos de procedimentos de NEUROCIRURGIA — GRUPO 14 - FIO GUIA, em regime de
consignacdo, com fornecimento, em comodato, de todos os instrumentais e equipamentos correlacionados ao material utilizado na
realizagdo dos procedimentos cirurgicos no servico de NEUROCIRURGIA; do Hospital Estadual Azevedo Lima - HEAL e do Hospital
Estadual Getulio Vargas - HEGYV, unidades de satide sob gestdo da FSERJ, por um periodo de 01 (um) ano, conforme descrito no item Il e
de acordo com as condigdes e especificacdes constantes neste Termo de Referéncia, Apéndices e no Edital, sob a égide da Lei n°
14.133/2021.

Com a presente aquisicio almeja-se alcancar a seguinte finalidade: manter a oferta da assisténcia aos usuérios do SUS, no que tange a
assisténcia nas unidades sob gestdo da Fundagdo Saude.

1.2. Justificativa da contratacdo

1. A Fundagdo Satde ¢ uma entidade publica, de personalidade juridica de direito privado, sem fins lucrativos, regida pela Lei Estadual n°
5.164/2007, alterada pela Lei Estadual n°® 6.304/2012, que visa a gestdo da satde publica no Estado do Rio de Janeiro. Por ser érgdo
integrante da administragdo publica indireta, estd vinculada & Secretaria de Estado de Saude e atua em consonancia com as diretrizes
constitucionais e legais previstas para o Sistema Unico de Saude, conforme o contrato de gestdo vigente.

2. Tem como objetivo institucional, dentre outros, "executar e prestar servigos de satiide no 4mbito do Sistema Unico de Saude do Rio de
Janeiro" (http://www.fs.tj.gov.br/fidelidade/wp-content/uploads/2013/03/Estatuto.pdf).

3. A Fundagdo Satde possui Contrato de Gestdo com a Secretaria de Estado de Saude para o gerenciamento de diversas unidades de saude
publicas estaduais;

4. A Fundagdo Satde do Estado do Rio de Janeiro deve, portanto, manter a prestacdo dos servigos executados nas UNIDADES, visando
evitar a interrup¢ao de suas atividades;

5. O Hospital Estadual Azevedo Lima - HEAL ¢é unidade de grande porte com atendimento de urgéncia e emergéncia de demanda
espontanea e referenciada, que atende as especialidades clinicas e cirurgicas, com Unidade de Tratamento Intensivo de adulto e neonatal,
obstetricia de alto risco, e equipado com instrumentos para diagndstico complementar.

6. Estrutura-se com perfil de média e alta complexidade para pronto atendimento de urgéncia e emergéncia espontanea e referenciada,
trauma, medicina interna e satde materno-infantil, para demanda de internagdo referenciada através da Secretaria de Satide do Estado do
Rio de Janeiro (SES/RIJ).
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7. Oferece atendimento para usuarios com enfermidades traumaticas e urgéncias neurocirurgicas, buco-maxilo-facial, de cirurgia vascular,
ortopedia e traumatologia, cirurgia geral, medicina interna e intensivista, com acompanhamento pos-alta em ortopedia e cirurgia, além de
maternidade de alto risco com porta aberta de demanda espontanea e referenciada.

8. Prové suporte em especialidades cirtrgicas (cirurgia toracica, vascular, urologica, plastica, cirurgia pediatrica, dentre outras) e
especialidades clinicas necessarias aos usuarios politraumatizados e outros internados.

9. E equipado com instrumentos para diagnéstico complementar, tais como tomografo computadorizado, Ecocardiograma, aparelho de
ultrassonografia com doppler e Raio X.

10. O Hospital Estadual Getalio Vargas — HEGV ¢ unidade de grande porte, com atendimento de urgéncia e emergéncia espontanea e
referenciada, especialidades clinicas e cirargicas para suporte ao trauma, Unidade de Terapia Intensiva adulto e pediatrico (UTI Tipo II).
Oferece servigos de emergéncia para trauma, ortopedia, pediatria, neurocirurgia, cuidados intensivos adultos e pediatricos e cirurgia geral.

11. Oferece também atendimento de média e alta complexidade para demandas provenientes de pacientes internados e consultas
ambulatoriais para acompanhamento pos-alta em ortopedia, cirurgia geral, em cirurgia peditrica e em neurocirurgia, sendo assim Centro
de Referéncia e Exceléncia destinado ao atendimento de urgéncias e emergéncias cirirgicas adulto e pediatrica e emergéncias traumaticas
referenciadas do ambiente pré-hospitalar (fixo ou movel) ou inter-hospitalar, conduzida por viaturas de socorro de resgate ou demanda
espontanea.

12. Para a assisténcia o HEGV dispde de leitos de emergéncia, clinicos, cirtirgicos, pediatricos, terapia intensiva adultos e pediatricos e
salas cirtirgicas e ¢ equipado com instrumentos para diagndstico complementar, tais como tomégrafo computadorizado, Ecocardiograma,
aparelho de ultrassonografia com doppler, Raio X, entre outros, além de exames laboratoriais ¢ hemoterapia.

13. A neurocirurgia € uma especialidade médica que se dedica ao diagnostico, tratamento e prevencdo de doencas do sistema nervoso
central e periférico, incluindo o cérebro, a medula espinhal e os nervos. Ela envolve intervengdes cirurgicas para condi¢des como tumores
cerebrais, traumatismos cranianos, acidente vascular cerebral (AVC), hérnias de disco e malformagdes congénitas.

14. A neurocirurgia desempenha um papel crucial na recuperacdo e preservacdo das fungdes neuroldgicas, aliviando dores, corrigindo
deformidades, restaurando a mobilidade e prevenindo danos permanentes. Ela tem um impacto direto na qualidade de vida dos pacientes,
proporcionando solugdes para condigdes que afetam a coordena¢do motora, cognigdo, sensagdo ¢ até mesmo a sobrevivéncia.

15. O uso de tecnologias avangadas, como cirurgia minimamente invasiva, neuroimagem e cirurgia assistida por robos, tem melhorado os
resultados e a seguranga dos procedimentos neurocirurgicos.

16. A neurocirurgia ¢é essencial para tratar condigdes graves e complexas, ajudando a restaurar fungdes vitais e melhorando o progndstico
de pacientes com doengas neurologicas.

17. O fio guia ¢ um dispositivo utilizado em neurocirurgia para facilitar a navegacdo e a colocagdo precisa de instrumentos ou cateteres
dentro do corpo durante os procedimentos. Ele é um fio fino e flexivel que guia outros dispositivos, como cateteres, agulhas ou fios de
sutura, até o local desejado.

Func¢do: O fio guia permite a introdugdo de dispositivos médicos de forma segura e precisa, minimizando riscos de lesdes nas estruturas
nervosas ¢ melhorando a eficacia dos procedimentos.

Indicagdes: Comumente utilizado em procedimentos como biopsias, implantes de estimulagdo cerebral profunda (DBS), procedimentos
endovasculares, e em cirurgias de coluna e neurocirurgias minimamente invasivas.

18. Esse instrumento € essencial para garantir a precisdo, a seguranga e o sucesso das intervengdes neurocirargicas.

19. Conclui-se pela necessidade da aquisicdo de insumos especificos pleiteados nesta oportunidade, objetivando a continuidade do
atendimento aos pacientes assistidos na unidade sob gestdo da Fundag@o Saude;

20. Informamos que as descri¢des apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo restringem o universo de competidores por terem
contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do servigo.

21. Justifica-se o fornecimento parcelado dos insumos através de REGIME DE CONSIGNACAO, pois o mesmo permitird a aquisigio
somente dos produtos que se fizerem necessarios, sem o comprometimento or¢amentario em sua totalidade possibilitando desta forma
uma economia significativa devido a redug@o de custos. O regime de consignagdo para materiais OPME gera menor imobilizacdo de
capital, reduz os riscos de perda de produtos por validade e

tende a garantir maior eficiéncia na disponibilizagdo dos produtos as unidades demandantes.

22. O fornecimento no regime de consignacdo visa a disponibilidade de toda a gama materiais, considerando todos os
tamanhos/didmetros/medidas existentes, na sala de exames, para uso pelo médico conforme a necessidade do paciente, sem a obrigacdo da
aquisic@o de todas as pecas disponibilizadas e ndo utilizadas, sendo de responsabilidade do fornecedor realizar a troca e substituicdo das
pecas quando chegada a data de validade do produto, sem custos adicionais 8 CONTRATANTE.

23. Considerando o Manual de Boas Praticas de Gestio das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), disponivel em
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf, o fornecedor entregara os produtos
acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa, conforme ajuste do Sistema Nacional de Informagdes Econdmicas e Fiscais (SINIEF)
n° 11, de 15 de agosto de 2014, publicado no DOU de 19 de agosto de 2014.

24. O material sera recebido, provisoriamente, no ato de entrega, somente através de Nota Fiscal de Simples Remessa com a descrigéo e
lote dos itens solicitados. Confirmada a utilizagdo da OPME, ap6s o devido empenho, a Unidade de Almoxarifado responséavel pelo
recebimento dos produtos enviard ao fornecedor e-mail com comunicado de uso, informando lote e quantidade dos materiais, para que este
proceda com o respectivo faturamento dos materiais, encaminhando a NF-e de faturamento, no prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, apds
solicitagdo da unidade de saide CONTRATANTE.

25. Portanto e considerando:
-A essencialidade do servigo prestado pela unidade, ndo podendo, assim, ser descontinuado;
-A necessidade de manter a capacidade da assisténcia integral aos pacientes do SUS;

-A complexidade da engrenagem necessaria ao pleno funcionamento das Unidades;
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Conclui-se pela necessidade da aquisi¢ao/fornecimento dos insumos pleiteados nesta oportunidade, objetivando a composi¢ao do parque
tecnologico do Hospital Estadual Azevedo Lima e Hospital Estadual Gettiio Vargas.

1.3. Instrumentos de planejamento

ID PCA no PNCP: 42498600000171-0-000059/2025
Data de publicagdo no PCNP: 02/08/2024

ID do item no PCA:

1.4. Disponibilidade Or¢camentairia e Financeira

A apresentagdo da dotacdo orcamentaria, com detalhamento da conta contabil, da natureza de despesa, do programa de trabalho e fonte
sera descrita pelo setor competente da FSERJ.

1.5. Classificacdo dos bens da contratacio

O objeto desta contratacdo ¢é classificado como bem comum nos termos do inciso XIII do art.6 da Lei n® 14.133/2021.

2. DESCRICAO DO OBJETO

2.1. Definicéo do objeto

O objeto esta previsto no Plano de Contratagdes Anual da FSERJ (https:/pnep.gov.br/app/pca/42498600000171/2025/59) e trata da
Aquisi¢do/fornecimento de materiais de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME a serem empregados em casos de procedimentos
de NEUROCIRURGIA — GRUPO 14 - FIO GUIA, em regime de consignacdo, com fornecimento, em comodato, de todos os
instrumentais e equipamentos correlacionados ao material ortopédico utilizado na realizacdo dos procedimentos cirtirgicos no servigo de
NEUROCIRURGIA de acordo com as especificacdes e quantidades constantes no quadro I.

2.2. Identificacio dos itens, quantidades e unidades

2.2.1. Considerando a natureza do objeto ora solicitado, o mesmo devera seguir com a modalidade de licitagdo padrdo - PREGAO
ELETRONICO POR REGISTRO DE PRECO, de acordo com os termos da Lei 14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Enquadramento:

2.2.2. Considerando a necessidade de a entrega ser parcelada devido aos consumos flutuantes das Unidades, observando o Art. 3°, inciso II
do Decreto 48843/2023, que fala quando for mais conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo de entregas parceladas. Sendo assim a
aquisi¢@o se enquadrara na INSTRUCAO POR REGISTRO DE PRECOS.

2.2.3 Justifica-se o agrupamento dos itens em lote pelos motivos abaixo:

- Se houvesse mais de um vencedor, cada um teria que fornecer equipamento/ material proprio, resultando em aumento do custo do
contrato.

- Ainda, a contratagdo por lote propicia a ampla participag@o de licitantes, permitindo também a economia de escala, sem prejuizo para o
conjunto do funcionamento da Unidade.

- Auséncia de qualquer item especifico descrito no quadro do objeto, leva a impossibilidade dos cuidados especializados.

- E de entendimento que o objeto referente ao lote ndo seja divisivel (parcelamento do objeto), vez que os insumos para o lote necessitam
de integragdo operacional para a escorreita consecuc@o dos servigos prestados nas Unidades.

Quadro 1 - Quantidade Estimada do Objeto

GRUPO 14 - FIO GUIA

. UNIDADE
LOTE | ITEM ID CODIGO ESPECIFICACAO DE HEGV | HEAL TOTAL TOTAL
SIGA MEDIDA MENSAL
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LOTE 1 191008 | 65151230369 UNIDADE 100 0 100 1440
1 FIO GUIA,TIPO:
NEUROCIRURGIA,
REVESTIMENTO:
HIDROFILICO,
MATERIAL:
TITANIO,
DIAMETRO: 0.035
', COMPRIMENTO:
140 CM ~ 260 CM,
TIPO PONTA:
RADIOPACA,
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FORMATO PONTA:
ANGULADA /J,
COMPRIMENTO

PONTA: 2 ~ 6 MM,
MATERIAL PONTA:
METALICO /
DISTAL, FORMA
FORNECIMENTO:
UNIDADE
ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR:
FIO GUIA
HIDROFILICO
035X260
ANGULADA

FIO GUIA,TIPO:
METALICO,
REVESTIMENTO:
TEFLONADO,
MATERIAL:
TITANIO,
DIAMETRO: 0,035,
COMPRIMENTO:
150 CM, TIPO
PONTA:
ANGULADA
RADIOPACA,

2 191002 | 65151230368 | FORMATO PONTA: | UNIDADE 100 0 100 1440
PONTA EM J,
COMPRIMENTO
PONTA: 2MM ~
50MM, MATERIAL
PONTA: FLEXIVEL,
FORMA
FORNECIMENTO:
UNIDADE
ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR:
FIO GUIA
TEFLONADO
0,35X150 J

FIO GUIA,TIPO:
MICROGUIA,
REVESTIMENTO:
HIDROFILICO COM
REVESTIMENTO
HIBRIDO,
MATERIAL: ACO
INOX, DIAMETRO:
0,2 ~3 MM,
COMPRIMENTO: 30
~ 500 MM, TIPO
PONTA: DISTAL,

3 190977 | 65151230367 | FORMATO PONTA: | UNIDADE 100 8 108 1555
RADIOPACA E
MOLDAVEL,
COMPRIMENTO
PONTA: 0,2 ~ 200
MM, MATERIAL
PONTA: ACO INOX,
FORMA
FORNECIMENTO:
UNIDADE
ESPECIFICACAO
COMPLEMENTAR:
MICROGUIA
HYBRID 007D
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2.3. Informacdes Complementares
2.3.1. A descri¢do do objeto NAO RESTRINGE o universo de competidores.
2.3.2. O objeto a ser adquirido é comum, encontrando padronizagdo no mercado.

2.3.3. Trata-se de registro de precos para aquisicdo/fornecimento de OPME, caracteristicas adicionais: (Orteses, proteses e materiais
especiais), observagdo: para servigo de neurocirurgia no HEAL e HEGV.

2.3.4. A aquisi¢do do material ¢ importante, considerando ser necessario a permanente manutencdo da atividade assistencial das Unidades.

2.3.5. O objeto da contratagdo encontra-se previsto no Plano de Contratacdes Anual (PCA) da Fundagdo Saude, disponivel no endereco
eletronico.

(https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action), que segue em constante atualizagdo por parte da SEPLAG.

2.3.6. As empresas deverdo fornecer todos os equipamentos e seus acessorios necessarios para a realizagdo dos procedimentos cirtirgicos
que requeiram o uso da respectiva OPME, incluindo, entre outros: motores pneumaticos ou elétricos completos (motor + chicote) com
ponteiras para todos os sistemas de brocas

e ponteiras para serra reciprocante sagital e oscilatoria, bisturis ultrassonicos, motores de shaver, aparelhos de radiofrequéncia, arcos de
estereotaxia, drill cranidétomo e ponteiras de drill, monitor de pressdo intracraniana, kits de aplicativos (alicate de dobras e cortes, brocas
para utilizagdo de todos os sistemas, placas, parafusos, malhas, pontas de brocas e de chaves), caixas de guarda e instrumental para todos
os tipos de neurocirurgia (craniotomia, coluna, microcirurgia, neurocirurgia pediatrica, interlaminar, transforminal, para acesso toracico e
cervical posterior e etc), conjunto de videoendoscopia de coluna e de crinio e esterilizagdo dos materiais, bem como todos os
instrumentais necessarios e indispensaveis para a colocagdo das OPMEs, em quantidade compativel para a realizagdo de 3 (trés) cirurgias
simultaneas por unidade.

2.3.7. A empresa vencedora devera fornecer os equipamentos acima especificados, em regime de comodato, nos locais previstos no item
3.1, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, contados a partir da data de retirada da nota de empenho.

2.3.8. As OPME solicitadas deverdo ser entregues no prazo maximo de 48 horas e, em situagdes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no
prazo maximo de 4 horas.

2.3.9.Justificativa para o comodato: O comodato nio tem carater vinculativo da aquisicdo de insumos perante determinado fornecedor,
considerando a relagdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizacdo dos procedimentos e os respectivos equipamentos.
Tal carater vinculativo levaria a Administragdo a adquirir os insumos por meio de inexigibilidade de licitagdo durante toda a vida 1til do
equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢des com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual
anti-economicidade, uma vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar precos mais vantajosos. A Administracdo estaria
for¢ada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do equipamento. Outro viés seria a
administragdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na
area cirurgica.

2.4. Justificativa da quantidade estimada requerida

1. A estimativa historica dos procedimentos cirirgicos realizados no periodo de 12 meses no HEAL com demanda de uso de OPME,
conforme informado pela dire¢do da Unidade através do documento 99531163 ¢ da ordem de média de 30 procedimentos / més.

2. A estimativa histérica dos procedimentos cirargicos realizados no periodo de 12 meses no HEGV com demanda de uso de OPME,
conforme informado pela dire¢do da Unidade através do documento 99531163 ¢ da ordem de média de 40 a 50 procedimentos / més.

3. Os itens que possuem descritivo de tamanhos variados, ou seja, uma grade de tamanhos, precisam de um quantitativo que contemple
todos os tamanhos disponiveis no respectivo intervalo da grade. Sendo assim, o quantitativo estimado nio se refere diretamente ao que
sera utilizado durante a vigéncia do contrato, mas é uma quantidade necessaria que contemple todos os tamanhos de grade a serem
disponibilizados em consignagdo no HEAL e HEGYV, visto que o tamanho do item s6 pode ser determinado no momento do procedimento,
de acordo com a anatomia do paciente.

2.5. Defini¢cio da natureza
2.5.1. Condicdes gerais

A descric¢do do obejto ndo restringe o universo de competidores. O objeto desta aquisigdo ¢ classificado como bem comum nos termos do
inciso XIII do art.6 da Lei n® 14.133/2021, sendo de fornecimento importante, considerando ser necessario a permanente manutencdo da
atividade assistencial da Unidade.

2.5.2. Condicao de entrega do bem

O (s) insumo (s) do objeto deste termo sera (d0) recebido (s), desde que:

a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificacdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugao SES n° 1342/2016;
caso a validade seja inferior ao que esta aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a
troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

d. A embalagem deve estar inviolada de forma a permitir o correto armazenamento;

e. A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do (s) insumo (s).

3. DESCRICAO DA SOLUCAO
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3.1 O prazo para inicio dos fornecimentos sera no maximo de até 10 (dez) dias corridos, apos a assinatura do contrato.
Das Entregas:

a. As entregas serdo de acordo com a demanda da Unidade e deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento da
nota de empenho.

Do local e horario da primeira entrega:

a. Endereco de Entrega:

HEAL - Rua Teixeira de Freitas, n° 30, Fonseca, Niteroi — Rio de Janeiro
HEGYV - Av. Lobo Junior, 2293 - Penha Circular, Rio de Janeiro

b. Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administracao.

3.1.1 Recebimento, Armazenamento, Distribuicdo e Controle De Materiais Contratados.

1. O recebimento, armazenamento, distribuigdo e controle de materiais contratados

para o fornecimento de OPME - érteses, proteses e materiais especiais - para atender as demandas das unidades:
- O Hospital Estadual Azevedo Lima (HEAL)- Rua Teixeira de Freitas, n® 30, Fonseca, Niter6i — Rio de Janeiro
- O Hospital Estadual Getulio Vargas - Av. Lobo Junior, 2293 - Penha Circular, Rio de Janeiro - RJ,

2. Compete aos profissionais encarregados pelo almoxarifado realizar o recebimento provisorio ou definitivo, conferindo ¢ documentando
a OPME no momento da sua entrega no almoxarifado das unidades, quando possivel em sistema eletronico.

3. O almoxarife sera responsavel, no ambito da unidade de saude, pelo recebimento, a armazenagem e a distribuicdo das OPME e, no ato
de recebimento definitivo, pelo registro das seguintes informagdes: o nimero da nota fiscal, codigo, quantitativo, validade, lote, valor, o
CNPIJ e a razdo social do fabricante e do fornecedor de OPME. Apos a conferéncia e a assinatura do documento, este ficara arquivado no
estabelecimento de satde.

4. Sera o almoxarife responsavel, no momento da entrega da OPME, por verificar a seguinte documentacdo: a AF, Nota Fiscal de Simples
Remessa, NF-¢ ou Danfe, cabendo-lhe verificar ainda o produto quanto a: integridade da embalagem, especificagdo técnica, quantidade,
presenga de instrugdo de uso e etiquetas de rastreabilidade com identificacdo do fabricante, lote ou série, validade e registro na Anvisa
(preferencialmente na presenga do fornecedor), comunicando a CONTRATADA, por escrito, a eventual constatagdo de irregularidades ou
inconformidades.

5. O almoxarifado central das unidades possuira local especifico para guarda e armazenagem das OPME, com acesso restrito e controlado
por profissional designado pela institui¢do.

6. Na presenca de almoxarifado satélite, o almoxarifado central da unidade mantera estoque minimo de OPME localizado proximo a area
de procedimentos, com a finalidade de atender as solicitagdes de OPME nos casos de urgéncia/emergéncia. O almoxarifado satélite sera
gerido por funcionarios do almoxarifado central do estabelecimento de satide, que sera o responsavel pelo controle rigoroso de OPME e
todos os demais insumos armazenados naquele local.

7. E permitido que os materiais fornecidos em consignagio sejam, se necessario, inventariados mensalmente pela empresa vencedora,
mediante agendamento prévio, juntamente com servidor da Unidade de Almoxarifado responsavel pelo recebimento dos produtos, a fim
de que se possa manter o estoque consignado de acordo com as quantidades previstas, ndo sendo admitidas reclamagdes posteriores
quanto a eventuais problemas relacionados ao referido inventario.

8. Sera disponibilizado, nos casos de procedimentos que exijam a utilizagdo de OPME com tamanhos variaveis, o conjunto com as
numeragdes solicitadas e, ao final do procedimento, devolvidos os componentes nao utilizados, imediatamente, ao almoxarifado central
das unidades ou, se for o caso, ao satélite, acompanhado do formulario de comunicagido de uso de OPME e do formulario de devolugéo de
OPME aberta e nao utilizada.

9. A reposigdo, no Almoxarifado Central, de OPME utilizada deve ser imediata, logo apos o seu uso.

10. Para procedimentos eletivos, a solicitagdo de OPME sera realizada com antecedéncia minima de 48 horas (ou em casos de urgéncias,
prazo méaximo de 4 horas) e em formulério proprio, em que constem os dados de identificagdo do paciente, niimero do prontudrio, data e
nome do procedimento previsto, relacionando as OPME necessarias, a quantidade e os tamanhos adequados.

11. A distribuicdo de OPME exigira prévia aprovacdo de solicitagdo feita pelo profissional da Saude responsavel pelo procedimento
cirurgico, encaminhada ao almoxarifado central, em formulario proprio, e de acordo com a agenda de procedimentos estabelecida na
programagdo cirurgica do estabelecimento de saude.

12. A dispensagdo de OPME ocorrera no momento do procedimento, quando serdo encaminhados para a sala cirtrgica, de acordo com as
informagdes do formulario contendo o nome do profissional da Saude responsavel pelo procedimento cirtirgico e niimero da sala cirurgica,
e entregue ao profissional responsével pela sala.

13. As OPME e os instrumentais ¢ acessorios que necessitem de esterilizagdo serdo enviados para o CME com antecedéncia e mediante
registro de informagdes antes do envio, devendo os indicativos de rastreabilidade ser anexados a embalagem.

14. A dispensagdo da OPME néo cirurgica s6 deve ocorrer se para reabilitagdo e deve ser anotada nos registros do setor e no prontudrio do
paciente.

15. O processo de dispensacdo devera garantir a rastreabilidade da OPME, conforme previsto no art. 4°, item XIX, da RDC n° 2 da
Anvisa, de 25 de janeiro de 2010.

16. A fim de garantir a rastreabilidade das OPME, uma etiqueta do produto devera ser fixada nos seguintes documentos: documento
fornecido ao paciente, prontuario do paciente e nota fiscal ou Danfe de faturamento financeiro.

17. As informagdes de rastreabilidade deverdo estar disponiveis no prontuario do paciente, com as etiquetas e os registros realizados pela
equipe técnica.
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18. Os profissionais da Saude envolvidos no procedimento sdo responsaveis pela fixa¢do das etiquetas de rastreabilidade no registro de
consumo da sala cirurgica ou no prontuario do paciente.

19. As informagdes que devem constar na etiqueta de rastreabilidade do produto implantado sdo: nome ou modelo comercial, identificagao
do fabricante ou importador, codigo do produto ou do componente do sistema, niimero de lote ¢ nimero de registro na Anvisa, conforme a
RDC n° 14 — Anvisa, de 5 de abril de 2011.

20. Para se garantir seguranga na confeccao e dispensagdo de OPME néo cirurgica, deve-se incluir, no produto, a identificacdo do paciente
com nome, numero do prontudrio, da ordem de servigo (ou documento similar) e demais informagdes necessarias (data de nascimento,
nome da mie etc.) em todas as etapas do processo (moldes, dispositivos em produgdo ou acabados).

21. Se a unidade de saude possuir servico de distribui¢do de OPME ndo relacionada ao ato cirtrgico, deverd estabelecer fluxo de
abastecimento na area para fornecimento de OPME especifica a um paciente ou OPME de diferentes tamanhos que possibilitem ajustes na
concessao a diferentes pacientes, com antecedéncia de 48 horas. A solicitagdo deve ser feita pelo profissional da Saude responsavel e deve
conter dados do paciente e OPME prevista.

22. Quando o estabelecimento de satide contar com servigo de confecg@o de orteses e proteses, a solicitagdo de insumos e componentes
sera regrada, de forma a garantir a disponibilidade do produto em tempo habil e em quantidade suficiente, de acordo com o planejamento
da produgdo, e, paralelamente, de modo a evitar estoques intermediarios ndo controlados.

23. As unidades deverdo possuir sistema de rastreabilidade de OPME, se possivel informatizado, que permita identificar os seguintes
atributos do produto: nome do material; fabricante ou importador; marca e modelo; tamanho; lote; registro na Anvisa; validade; data de
utilizagdo; profissional responsavel pelo procedimento; paciente; fornecedor e niimero de nota fiscal.

24. O profissional da Saude deve registrar a ocorréncia, detalhadamente, em formulario apropriado, quando a OPME apresentar ndo
conformidade ou qualquer outro desvio de qualidade, para que o responsavel pela aquisi¢do analise a possibilidade, com o fornecedor, de
troca ou devolugio.

25. No caso de queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, ou de o produto gerar efeito ndo esperado, causando danos ao paciente,
a unidade ira recolher o produto, comunicar ao fornecedor para troca de lote e notificar a Anvisa.

26. A unidade ira comunicar as ocorréncias de queixa técnica e evento adverso decorrente do uso de OPME a Anvisa, por meio do sistema
de notificagdo do o6rgao (Notivisa).

27. Para o controle da OPME cirurgica:

- Quando o procedimento tiver indicacdo de exame de imagem para controle, este deverd ser anexado ao prontuario do paciente,
comprovando a efetiva utilizagdo da OPME no ato cirargico.

- Nos casos em que ndo for possivel realizar exames de imagem que comprovem a utilizagdo do implante, o cirurgido devera registrar,
detalhadamente, na descrigdo cirurgica, a OPME utilizada.

- Ap6s a alta do paciente, o setor responsavel pelo faturamento realizard, obrigatoriamente, o langamento e a conferéncia final da AIH,
compatibilizando as informagdes constantes na descri¢@o cirurgica e no registro de consumo da sala cirurgica com as OPME utilizadas no
procedimento, bem como anexara copia da nota fiscal no prontudrio do paciente.

28. Para o controle da OPME néo cirurgica:

- Evitar-se-4 o abandono do produto pelo usuario ou o surgimento de iatrogénicas disponibilizando-se equipe de reabilitagdo para o
acompanhamento do paciente na unidade de satde.

- No ato da dispensagao, sera colhida a assinatura do usuario ou responsavel em termo especifico, a ser anexado ao prontudrio do paciente,
que comprove a entrega, constando ciéncia dos devidos cuidados e responsabilidades envolvidas na utilizagdo da OPME.

3.2. Duracio do Sistema de Registro de Precgos

Considerando o disposto no art. 84 da Lei n° 14.133, de 2021 e art. 20 do Decreto n° 48.843, de 13 de dezembro de 2023, o prazo de
vigéncia da ARP devera ser de 01 (um) ano, contado a partir do 1° (primeiro) dia util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, e podera
ser prorrogado, por igual periodo, mantido seu saldo remanescente, desde que haja previsdo expressa na propria ata e as condi¢des € 0s
precos permanegam vantajosos.

3.3. Reajuste de precos

Nao aplicavel para Sistema de Registro de Pregos.

3.4. Garantia

a. Exigir-se-a do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do contrato, uma garantia, a ser
prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 96 da Lei n.° 14.133, da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a
ser restituida apos sua execucdo satisfatoria.

b. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apos sua liberagao.

c. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133, a garantia devera ser complementada, no
prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco por cento) do valor do Contrato.

d. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera recomposto no prazo de 48 (quarenta e
oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.

e. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da Autoridade Competente.
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3.5. Critérios e praticas de sustentabilidade

Nao se aplica.

3.6. Possibilidade de subcontratagao

A CONTRATADA devera assumir diretamente a obrigagdo de cumprir o objeto deste instrumento, ndo realizando a subcontratacdo do
objeto.

3.7. Possibilidade de participagiao de Consércio

a. Quanto ao consorcio, a vedacdo a participagdo de interessadas que se apresentem constituidas sob a forma de consorcio se justifica na
medida em que nas contratagdes do ramo, ¢ bastante comum a participagdo de empresas de pequeno ¢ médio porte, as quais, em sua
maioria, apresentam o minimo exigido no tocante a qualificagdo técnica e econdmico-financeira, condigdes suficientes para a execugdo de
contratos dessa natureza, o que ndo tornara restrito o universo de possiveis licitantes individuais.

b. A auséncia de consorcio ndo trara prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formacdo de consorcios ¢ admitida
quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta complexidade ou de relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam
condi¢des de suprir os requisitos de habilitagao do edital. Nestes casos, a Administragdo, com vistas a aumentar o nimero de participantes,
admite a formag@o de consorcio.

c. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formagéo do tipo para participag@o na referida licitagdo poderia causar restrigdo na
concorréncia, bem como a manipulagdo dos precos, prejudicando a economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta
prejudicado com a escolha administrativa, podera impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a consideragdo da Administragao
que, em autotutela, podera rever sua posigao.

d. Desta feita, conclui-se que a vedagdo de constituigdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o que melhor atende ao interesse
publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e da moralidade.

3.8. Possibilidade de participacio de Cooperativa

a. As contratagdes publicas estaduais de bens, servigos e obras destinadas exclusivamente a participagdo de microempresas, empresas de
pequeno porte, empresarios individuais e cooperativas deverdo obedecer aos artigos 47 a 49 da Lei Complementar n° 123, de 14 de
dezembro de 2006, com as altera¢cdes promovidas pela Lei Complementar n° 147, de 7 de agosto de 2014, e pelo Decreto Estadual n°
42.063, de 06 de outubro de 2009.

b. Poderdo participar das licitagdes exclusivas a que se refere o item “a” as microempresas, empresas de pequeno porte, empresarios
individuais e cooperativas, na forma do art. 3° da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 c/c art. 34, da Lei n® 11.488, de
15 de junho de 2007.

c. E possivel dizer que, como regra, ¢ permitida a participagdo de cooperativas em licitagdes. A excecdo fica por conta das contratagdes
cujo objeto envolva o exercicio de atividade que demande a existéncia de vinculos de emprego/subordinagdo desses profissionais com a
pessoa juridica contratada (cooperativa), bem como dispensam os elementos da habitualidade e pessoalidade.

3.9. Reserva de cota de Microempresa, Empresa de Pequeno Porte e Microempreendedor Individual

Aconselha-se a observancia das condi¢des de participacdo exclusiva das Microempresas ¢ Empresas de Pequeno Porte — ME e EP, de
acordo com o inciso I do art. 48 da Lei Complementar n° 147/2014, o qual estabelece que o processo licitatorio deve ser destinado
exclusivamente a participagdo dessas empresas quando o valor dos itens de contrata¢do for de até R$ 80.000,00.

3.10. Incidéncia do Programa de Integridade

Naio se aplica, haja vista que na LLC ndo héa mais previsdo de valores minimos para enquadramento das modalidades licitatorias e de
acordo com o texto legal da citada legislaco, a obrigatoriedade da implementacdo de Programa de Integridade se dara para as licitagdes
de grande vulto, qual seja, R$ 200.000.000,00 (duzentos milhdes de reais), faz-se necessaria uma nova interpretagdo para o tema apenas
no que tange ao valor das contratagdes.

4. REQUISITOS MINIMOS PARA EXECUCAO

4.1. Qualificagdo Técnica

1. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 e IN
16/2017:

- Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado
também o documento que comprove seu pedido de revalidagio;

- O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que sejam juntados pela empresa
participante os atos normativos que autorizam a substitui¢ao;

- Para fins de comprovagéo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publicagdo do ato no
Diario Oficial pertinente;

- A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ¢ Municipios em que os
orgdos competentes ndo estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

- A empresa isenta de Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario devera comprovar essa isencao.
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2. Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto, mediante apresentagcdo de no
minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado do ramo hospitalar de satde, que comprove
experiéncia prévia para o objeto a ser contratado; o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a
razdo social e o endereco da empresa; a empresa devera comprovar da experiéncia prévia considerara um percentual de no minimo de 5%
(cinco por cento) de fornecimento de material médico hospitalar, conforme enunciado n.° 39 - PGE;.

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto
n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos insumos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

- Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o numero relativo a cada produto cotado ou copia emitida
eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

- Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido
requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.

- Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante devera comprovar essa isengao através de:
@ Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
@ Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢do do objeto ofertado.

4. Em caso de inabilitacdo prevista no item e.4, sera passado ao proximo colocado de cada lote, abrindo-se nova etapa de negociagio de
prego.
5. Caso sejam observados outros licitantes enquadrados na hipotese do item e.2, serdo aplicadas as regras dos itens e.3 em diante.

6. Em caso de fase de recurso que resulte na alteragdo do quadro de vencedores por lote, serd observado o disposto no item e.2 e seguintes.

4.2. Qualificacdo Econdomico-Financeira
Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitagdo econdmico financeira sdo necessarios os documentos abaixo:

a. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa juridica, ou certiddo negativa de
insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do fornecedor, caso se trate de pessoa fisica ou de sociedade simples.

b. Nao sera causa de inabilitagdo do licitante a anotagdo de distribui¢do de processo de recuperagio judicial ou de pedido de homologagio
de recuperacdo extrajudicial.

c. Balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios
sociais, em atencdo ao contido no Art. 69, inciso I da Lei 14.133/21, vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balangos provisorios.

- Os documentos referidos acima limitar-se-8o ao tltimo exercicio social no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2
(dois) anos.

- Os fornecedores criados no exercicio financeiro da contratagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e ficam autorizados
a substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura;

- Podera ser apresentado o balango intermediario, caso autorizado por lei ou pelo contrato/estatuto social.

- Caso o fornecedor seja cooperativa, o balango e as demais demonstragdes contaveis deverdo ser acompanhados de copia do parecer da
ultima auditoria contébil-financeira, conforme dispde o_artigo 112 da Lei n® 5.764, de 1971, ou de uma declaragao, sob as penas da lei, de
que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgao fiscalizador.

- Para fins de habilitagdo econdmico-financeira de sociedade empresaria em recuperacdo judicial deverdo ser considerados os valores
constantes no Plano de Recuperagio Judicial, homologado pelo Juizo competente, para fins de apuracéo dos indices contabeis previstos no
edital.

d. Na forma do Art. 69, §4° da Lei 14.133/21, é exigido capital minimo ou de patrimdnio liquido minimo equivalente a até 10% (dez por
cento) do valor estimado da contratagdo;

e. Em homenagem ao Art. 134 do Decreto 1.525/2022, ¢ exigido capital social ou patriménio liquido minimo equivalente a até¢ 10% (dez
por cento) do valor da contratagdo nos casos de aquisicdo com entrega futura e na execugdo de obras e servigos;

f. Comprovagdo da boa situacdo financeira da empresa mediante obteng@o de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), iguais ou superiores a 1 (um), obtidos pela aplica¢do das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizdvel a Longo Prazo
LG=

Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante

Ativo Total

SG=

Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante

Ativo Circulante
LC=
Passivo Circulante
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- Caso seja apresentado resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e
Liquidez Corrente (LC), devera ser comprovado capital ou patrimdnio liquido minimo de 5% (cinco por cento) do valor total estimado da
contratagdo ou do item pertinente.

- O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada por profissional habilitado
da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

g. Justifica-se a previsdo da exigéncia de qualificagdo econdmico-financeira, vez que o objeto exigird que a contratda possua uma gestao
equilibrada das suas finangas para a sustentacdo do fornecimento importante dos insumos a qualquer momnento para que nao haja
prejuizos aos servigos prestados nas Unidades. Sendo assim, torna-se necessaria a andlise da satde financeira como condigdo de
qualificagdo.

4.3. Habilitacio Juridica

Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https:/pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovagdo da habilitacdo juridica,
deverao ser apresentados, consoante o caso, os seguintes documentos:

a. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de identificagdo em
todo o territdrio nacional.

b. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede.

¢. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara
condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br.

d. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no Registro Piblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatdrio do administrador, sendo assim
enquadrada a sociedade identificada como Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do art. 41, da Lei n°
14.195, de 26 de agosto de 2021.

e. Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autoriza¢do de funcionamento no Brasil, publicada no Diario
Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a
qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de mar¢o de 2020 ou norma posterior que
regule a matéria.

f. Sociedade Simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da
indicagdo dos seus administradores.

g. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscri¢do do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade
simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde
opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz.

h. Sociedade Cooperativa: ata de fundagdo 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
n® 5.764, de 16 de dezembro de 1971, demonstrando que a sua constituicdo e funcionamento observam as regras estabelecidas na
legislagdo aplicavel, em especial a Lei n° 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, e a Lei Complementar n°® 130, de 17 de
abril de 2009.

i. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagao respectiva.

4.4. Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista

Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https:/pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitagdo fiscal, social e trabalhista sdo
necessarios os documentos abaixo:

a. Inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.

b. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a
Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

¢. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

d. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo
menor, a partir de 14 anos, na condi¢@o de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao.

e. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva
com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943.

f. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

g. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos
na Lei Complementar n° 123/2006, estara dispensado da prova de inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a
apresentagdo do Certificado de Condigdo de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

h. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentacdo de:
i. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda; e

j- Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, para fins de participagdo em licitacdo,
expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

k. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio
contrata ou concorre, com a apresentagéo, conforme o caso, de:
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1. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual, pertinente ao Imposto sobre
Operacdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestacdes de Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de
Comunicagdo — ICMS, bem como de Certiddo perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que
constem ambas as informagdes;

m. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servigos de Qualquer Natureza — ISS.

n. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao objeto contratual, devera comprovar
tal condig¢do mediante a apresentacdo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

0. Na hipétese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma do art. 42 da Lei Complementar n® 123/2016, a
documentagdo somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato, caso se sagre vencedora no certame.

p- Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos fiscais e trabalhistas, ficara
assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias uteis para a regularizagdo da documentacdo, pagamento ou parcelamento do débito,
e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei Complementar n°
123/2016.

g. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administragdo Publica.

r. A ndo regularizag@o da documentacdo no prazo estipulado implicard a decadéncia do direito a contratagdo, na forma do § 2°, do art. 42,
da Lei Complementar n° 123/2016, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas neste Aviso.

5. MODELO DE GESTAO E FISCALIZACAO DO CONTRATO
A Fundagdo de Saude indicard uma comissdo para fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°.
48.817 de 24 de novembro de 2023.
5.1. Obrigacdes das partes
5.1.1. Obrigacdes do Contratante:

a. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a utilizagdo dos
equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes.

b. Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manutengdo do equipamento cedidos em comodato,
impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos.

c. Nao efetuar quaisquer modificagdes ou transformacdes nos equipamentos sem o prévio e expresso consentimento da CONTRATADA.

d. Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia minima de um dia util, pleno
acesso aos locais em que se encontrarem 0s equipamentos, com vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutengao e a inspe¢ao do
equipamento, resguardadas as necessidades de Biosseguranga das Unidades, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local.

e. Rejeitar os produtos que nao atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

f. Notificar a CONTRATADA sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constantes nos produtos, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessarias.

g. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execucao da(s) contratagdo(des) oriunda(s) da ARP.
h. Notificar a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao.

i. A Fundag@o de Satde indicard uma comissdo para gestdo e fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto
Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

j- Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o valor dos itens
efetivamente fornecidos.

5.1.2. Obrigacdes da Contratada:

1. Prestar o fornecimento objeto deste Termo de Referéncia — fornecimento de OPME as unidades supracitadas, conforme especificado,
tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara
sob a responsabilidade do fornecedor registrado.

2. Entregar os produtos acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa, conforme ajuste do Sistema Nacional de Informagdes
Econdmicas e Fiscais (SINIEF) n° 11, de 15 de agosto de 2014, publicado no DOU de 19 de agosto de 2014, com informacdes do item,
numero de lote, data de validade, numero do processo e ntimero do pregdo eletronico.

3. Emitir nota fiscal de faturamento até 05 (cinco) dias uteis apos confirmada a utilizacdo da OPME, emitir NF-e de faturamento, contendo
a identificacdo do paciente, data do procedimento, lote, data de validade do produto e nimero do Empenho.

4. Responsabilizar-se integralmente pelo objeto fornecido nos termos da legislagdo em vigor.

5. Assumir diretamente a obrigacdo de cumprir o objeto deste instrumento, ndo realizando a subcontratagdo do fornecimento, ou executa-
lo através de terceiros.

\

6. Fornecer todos os equipamentos e seus acessoOrios necessarios a realizagdo dos procedimentos cirirgicos que requeiram o uso da
respectiva OPME, incluindo, entre outros: motor cirtrgico, videoartroscopio, aparelho de dermatomo, artrobomba, manguito, "MESHER
GRAFT" ou expansor de tecido, caixa de guarda, e esterilizagdo dos materiais, bem como todos os instrumentais necessarios e
indispensaveis para a colocacdo das OPMEs, em quantidade compativel para a realizagdo de 3 (trés) cirurgias simultaneas.

7. Responsabilizar-se pela montagem da OPME na Unidade, sempre que aplicavel.

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co... 11/15



30/05/2025, 14:32 SEI/ERJ - 101220905 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

8. Entregar as OPME solicitadas no prazo maximo de 48 horas e, em situagdes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no prazo maximo de
4 horas.

9. Entregar as OPME em embalagem individual inviolada, de forma a permitir o correto armazenamento; o nimero do lote, a data de
validade, a data da fabricagdo e descri¢do do item devem estar visiveis na embalagem.

10. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos OPME, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos
mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condigdes
estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade.

11. Substituir imediatamente os materiais rejeitados no recebimento bem como aqueles que apresentarem problemas de desempenho na
utilizagdo ou que forem entregues fora das condi¢des estipuladas neste TR, sendo os 6nus decorrentes da substituicdo de sua exclusiva
responsabilidade.

12. Realizar a troca de componentes nao utilizados daqueles produtos que possuem conjuntos de componentes de tamanhos variaveis,
mesmo depois de expirada a sua validade ou garantia, conforme § 2 do art. 3° da portaria 403 do Ministério da Saude, apos solicitagdo da
unidade de satde.

13. Responsabilizar-se pela retirada do material, incluindo aqueles com prazo de validade expirado ou desvio de qualidade, apos
solicitagdo da CONTRATANTE, no prazo maximo de 30 (trinta) dias, responsabilizando-se pelos onus decorrentes da remocdo do
material. A CONTRATANTE ficara isenta de responsabilidades no que tange as pendéncias que se originarem da falta deste recolhimento,
ficando a critério das unidades a decisdo referente ao destino do material ndo recolhido.

14. Substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado, os itens em que se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes.

15. Realizar treinamento junto a equipe de saude, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, fornecendo os insumos necessarios a sua
realiza¢do, que ndo devem ser contabilizados como item de entrega, bem como fornecer material educativo escrito para divulgagdo das
orientagdes necessarias sobre a utilizagdo do material.

16. Respeitar os fluxos e prazos estabelecidos junto as unidades.
17. Observar estritamente as normas, regulamento e rotinas internas das unidades de saude englobadas neste TR.
18. Responsabilizar-se por todos os 6nus e tributos, emolumentos, honorarios ou despesas incidentais sobre o objeto contratado.

19. Indenizar de imediato a Fundacdo Saude por quaisquer danos que seus representantes legais, prepostos, empregados ou terceiros
credenciados causem, por culpa, dolo, acdo ou omissao.

20. Responsabilizar-se civil e/ou criminalmente por danos decorrentes de acdo, omissdo voluntaria, ou de negligéncia, impericia ou
imprudéncia, que seus profissionais e/ou socios, nessa qualidade, causarem a qualquer pessoa, bens publicos, privados, mdveis, imdveis, e
equipamentos deste nos termos da legislagdo vigente.

21. Suportar integralmente todos os custos, despesas, pagamentos de verbas, indenizagdes, direitos e quaisquer outros valores estipulados
em acordo, sentenca e demais decisoes, relativos a reclamagdes trabalhistas, bem como em decorréncia de processos judiciais civeis e/ou
trabalhistas de qualquer natureza, que sejam eventualmente instaurados ou ajuizados em desfavor da Fundagdo Saude por socios, ex-
socios, funcionarios ou ex-funcionarios da CONTRATADA, sendo que em tais casos a CONTRATADA requerera em juizo a exclusdo da
Fundagao Saude do feito.

22. Eximir-se de exigir cobranca de qualquer paciente ou terceiro por profissional preposto ou socio da empresa em razdo do
fornecimento, sob pena de responsabilidade civil e criminal.

23. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a
seu conhecimento pela CONTRATANTE.

24. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com o objetivo de fiscalizar o contrato.

25. Permitir a realizacdo, pela Fundagdo Saude, a qualquer momento e sem prévio aviso, de auditoria sobre os atendimentos prestados aos
pacientes, tanto do ponto de vista administrativo como técnico.

1. Fornecer a CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo e qualquer material necessario ao perfeito
funcionamento do(s) equipamento(s);

2. Fornecer treinamento/capacitagdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s) designado(s) pelas Unidades,
para operacdo do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do(s) equipamento(s);

3. Fornecer equipamentos em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste Termo de Referéncia;

4. Fornecer o manual de operagao completo do(s) equipamento(s), preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa no ato da
instalac@o;

5. Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibragdo, manutengdes preventivas e corretivas;

6. Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer tempo de uso do(s) equipamento(s),
sejam saneados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela CONTRATANTE e ndo estejam relacionados a manutengao;

7. Prestar assisténcia técnica/manutengao corretiva, quando solicitada pelas unidades, no intervalo maximo de 48 horas entre a chamada e
o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de todo e qualquer defeito apresentado no(s) equipamento(s), inclusive com
eventual substituicdo de pecas, € obrigacdo da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administracao;

8. Caso reste impossibilitado o reparo do(s) equipamento(s)no mesmo dia do chamado, devera ser disponibilizado, de imediato, outro para
substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do servigo;

9. Prestar assisténcia técnica/manuten¢do preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja periodicidade minima dever ser
bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade, seguranga e continuidade dos procedimentos;

10. Transmitir & CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutencdo
preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sob acompanhamento de preposto das unidades. A

https://sei.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co... 12/15



30/05/2025, 14:32 SEI/ERJ - 101220905 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

calibragao deve ser feita por instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) ou por 6rgdo equivalente. Devera, ainda,
realizar, sempre que necessaria, a manutengao corretiva do(s) equipamento(s).

11. Recalibrar o(s) equipamento(s)segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas ndo existirem pelas normas do
fabricante, expostas no manual de utilizagdo do equipamento.

12. Repor as pegas identificadas para substitui¢do nas manutengdes (preventiva e corretiva) do(s) equipamento(s);
13. Substituir qualquer do(s) equipamento(s) em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de caso fortuito ou for¢ca maior;

14. Realizar, sem 6nus 8 CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pela unidade as modificagdes e ajustes no equipamento que
se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento ¢ aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias,
sendo os custos com 0s materiais necessarios para a execugao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA,;

5.2. Mecanismos de comunicac¢ao a serem estabelecidos

O processo de Gestdo de Fiscalizagdo do contrato devera observar os procedimentos administraivos existentes, tendo como canal oficial
de comunicagdo o Sistema Eletronico de Informagdes (SEI).

5.3. Recebimento provisorio e definitivo do objeto

A atestag@o do recebimento do objeto, de forma provisoria ou definitiva, sera condicionada a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as
quais deverao ser devidamente atestadas por representantes da Administragao.

5.4. Pagamento

a. O pagamento somente sera autorizado apds atesto de recebimento da execugdo do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n° 287/79 O
pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

b. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do SISTEMA SEI.

c. Satisfeitas as obrigagdes previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data final do
periodo de adimplemento de cada parcela.

d. A CONTRATADA recebera pelos materiais solicitados e fornecidos, conforme atestada pela unidade solicitante, o valor correspondente
aos pregos contratados.

6. REMUNERACAO DO OBJETO

O objeto devera ser remunerado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente faturados e fornecidos, mediante atesto de
representantes da Administracao.

7. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS
O modo de disputa sera aberto, hipdtese em que os licitantes apresentardo suas propostas por meio de lances publicos e sucessivos,
crescentes ou decrescentes.

O critério de julgamento a ser utilizado sera do tipo menor prego global por lote.

8. DISPOSICOES GERAIS

8.1. Catalogo e Amostras Para Avaliacido

a. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante dos insumos e equipamentos com a descri¢do para analise
técnica, junto aos documentos de habilitacdo.

b. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

- FUNDACAO SAUDE - Rua Bario de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ.

c. A pedido do pregoeiro, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao(@fs.rj.gov.br

d. A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do mesmo.

e. Critérios para avaliacdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia
do Termo de Referéncia.

f. A avaliac@o do catalogo sera realizada pela equipe técnica das unidades.
g. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacao do catalogo ¢ necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

h. Apos a avaliagdo do catalogo, caso necessario, a(s) empresa(s) participante(s) vencedora(s) devera(ao) fornecer amostras no prazo
maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundacdo de Saude.

i. O quadro abaixo apresenta o quantitativo de amostras que devera ser fornecido, sendo aquele que permite que a analise fornega
resultados que tenham confiabilidade:
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GRUPO 14 - FIO GUIA
tore | mew || CORIGO | pe quatinative
MEDIDA
1| 191008 | 65151230369 | UNIDADE 1
LOTE |2 | 191002 | 65151230368 | UNIDADE 1
3| 190977 | 65151230367 | UNIDADE 1

j- A entrega de amostras de insumos para realizagdo dos testes devera ser precedida de agendamento por e-mail com o setor de licitagdes
da FS pelo e-mail licitacao@fs.rj.gov.br e com a Geréncia de Operagdes pelo e-mail gero.dta@fs.rj.gov.br.

k. As amostras solicitadas para validacdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

- SEDE Fundacgao Saude: R. Barfo de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar - Bairro Rio Comprido, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20261-005.
- Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h.

1. A validade das amostras para validago entregues devera ser, no minimo, de 1 (um) més, a contar da data de entrega na Unidade.
m. Apresentagio de CATALOGOS dos produtos a serem fornecidos:

- A avaliagdo dos catdlogos e amostras das OPME ¢ importante, considerando que s@o insumos utilizados na assisténcia a saude e
relacionados a uma “interven¢do médica, odontologica ou de reabilitagdo, diagnostica ou terapéutica”, a saber (Manual de Boas Praticas
de Gestao das Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME — MS):

- Ortese: peca ou aparelho de corre¢iio ou complementagio de membros ou drgios do corpo. Também definida como qualquer material
permanente ou transitorio que auxilie as fun¢des de um membro, 6rgéo ou tecido, sendo ndo ligados ao ato cirurgico os materiais cuja
colocacdo ou remogao ndo requeiram a realizagdo de ato cirrgico (Resolugdo Normativa da ANS — RN n° 338, de 21 de outubro de 2013,
publicada na se¢do 1, do DOU de 22 de outubro de 2013);

- Prétese: pega ou aparelho de substituigdo dos membros ou orgéos do corpo. Compreende qualquer material permanente ou transitorio
que substitua total ou parcialmente um membro, 6rgéo ou tecido (Resolugdo Normativa da ANS — RN n° 338, de 21 de outubro de 2013,
publicada na se¢do 1, do DOU de 22 de outubro de 2013).

- A apresentacdo dos catalogos e amostras das OPME permite avaliar as especificagdes técnicas e documentacdo que evidenciem
pardmetros minimos de desempenho e qualidade, permitindo também identificar, previamente, provavel ndo conformidade dos materiais.
Um defeito / mau funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a seguranca do
procedimento a ser realizado

- AMOSTRAS dos materiais poderdo ser solicitadas pelos motivos acima expostos, conforme solicitagdo da equipe técnica das Unidades.
- Os catalogos e as amostras serdo avaliados pela equipe técnica do HEAL e HEGV.

- A unidade tera um prazo de até 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaborag@o do parecer técnico. Este prazo
contempla os processos de analise e, se necessaria, reanalise do material;

n. A avaliagdo/validag¢@o devera estar concluida dentro de um prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da data da entrega e instalagdo das
amostras ¢ do comodato.

o. Justificativa para exigéncia de amostras: A avaliagdo/validacdo ¢ importante considerando que os insumos sao utilizados para o servi¢o
de OPME. Um defeito/mau funcionamento no produto ou ndo atendimento das especifica¢des técnicas pode comprometer a seguranga do
paciente.

p. O processo de validagdo/avaliagdo da amostra podera ser acompanhado in loco por assessor técnico da empresa.

g- No momento oportuno havera a divulgagdo do dia, hora e local em que as amostras ou os objetos a serem submetidos a exame de
conformidade estardo disponiveis para inspegdo dos interessados.

r. As amostras a serem submetidas a valida¢ao/avaliacdo em deposito nos 6rgdos e entidades estaduais serfo considerados como coisas
abandonadas, com perda da propriedade caso ndo haja interesse dos licitantes em sua retirada e podergo ser incorporados ao patriménio do
Estado ou formalmente descartados.

8.2. Do Sigilo do Valor Estimado da Administragao

Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com acesso sigiloso, omitindo-se o
valor estimado da Administragdo até o término da fase de lances do certame, com base no Art. 13 da Lei n® 14133/2021.

8.3 Regime De Execucio
A forma de fornecimento sera por prego unitario, em atenco ao art. 92, inciso IV da Lei 14.133/2021.
8.4 Casos omissos

Os casos omissos, isto €, cuja regulamentacdo ndo esteja prevista no presente Termo de Referéncia, serdo resolvidos conforme
determinacdo do Edital e respectivos anexos padronizados pela PGE.
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8.5 — Utilizacdo E Comunicacio De Uso De Material

1. Os pacientes que sofrerdo intervengdes que utilizem OPME deverdo ter registro na AIH, BPA-I ou Apac validos, contendo a
comprovacdo técnica de sua efetiva necessidade justificada pelo profissional responsavel e registrada no prontudrio do paciente.

2. Os profissionais da Saude envolvidos no procedimento deverdo registrar as OPME utilizadas no documento de registro de consumo da
sala, na descrigdo cirargica e no prontudrio do paciente, especificar sua quantidade e seu tamanho, bem como afixar as etiquetas de
rastreabilidade contidas na embalagem do produto em cada um dos documentos citados e no Danfe.

3. E de responsabilidade do profissional responsavel ou membro integrante da equipe designado para esse fim o devido preenchimento do
registro de consumo da sala cirfirgica, a fixagdo de etiquetas de rastreabilidade nos documentos e a imediata devolugdo das OPME ndo
utilizadas, logo ap0s a finalizagdo do ato cirtrgico, ao almoxarifado central da unidade ou, quando for o caso, ao satélite.

4. A descrigdo cirtrgica ¢ responsabilidade do profissional que realiza o procedimento, devendo conter o registro detalhado do ato
cirurgico e a relagdo das OPME utilizadas e, em casos especificos, a justificativa da utilizagdo de material excedente ou incompativel com
o SIGTAP.

5. A comunicagdo do uso de OPME seja justificada imediatamente apds a utilizagdo e anexada a documentagao do paciente, com a nota de
consumo e a descrigdo do ato cirtirgico.

6. A OPME com embalagem violada, contaminada ou danificada, ndo utilizada no ato cirrgico, devera ser justificada pelo profissional da
Saude responsavel pelo procedimento por meio de um termo circunstanciado que discrimine os motivos da perda, e seu gasto devera ser
registrado no registro de consumo da sala cirtirgica e ndo vinculado ao prontuario do paciente.

7. As OPME que apresentarem a embalagem violada, contaminada ou danificada e o respectivo documento de justificativa serdo objeto de
analise sobre a possibilidade de processamento de material para uso em saude ou serdo descartadas nos termos da legislagdo vigente.

8. Se houver incompatibilidade entre a utilizagdo de OPME e o procedimento ou a quantidade utilizada for excedente ao previsto,
contrariando a tabela de referéncia, o profissional da Saude responsavel devera preencher a justificativa de uso de materiais excedentes ou
incompativeis, sempre que os estabelecimentos de saide adotarem esta obrigatoriedade na sua rotina.

9. Devera ser encaminhado ao setor de faturamento de cada estabelecimento de satde o registro de consumo da sala cirargica, a descrigao
cirurgica, o Danfe ou Nota Fiscal, laudo complementar de materiais especiais e justificativa de uso, quando houver, para o adequado
faturamento das OPME.

10.Todo material ou instrumental consignado e néo utilizado deve ser conferido antes da devolugdo ao fornecedor.
9. RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA

9.1. Equipe de Planejamento da Contratacio:

Elaborado e Revisado por:
Nome: Cristina Mansur
Cargo: Gerente de Operagdes

ID Funcional: 50856146

Rio de Janeiro, 28 maio de 2025

eil . Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operagdes, em 28/05/2025, as 16:53, conforme horério
ﬂlmm!’a 5 | | oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 282 e 292 do Decreto n2 48.209, de 19 de setembro de 2022 e no art. 42 do Decreto n?
48.013, de 04 de abril de 2022.
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