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TERMO DE REFERENCIA
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
CIRURGIAS ELETIVAS

1. SOLICITAGAO Ne¢ 000/2019 — CAAPSML.

2. DO OBJETO
2.1. Aquisicdo de materiais cirirgicos especiais (OPME) para uso em procedimento de
IMPEDANCIOMETRIA - TIMPANOMETRIA / IMPLANTACAO DE HALO PARA
RADIOCIRURGIA / IMPLANTE DE ELETRODOS CEREBRAL OU MEDULAR / IMPLANTE
DE GERADOR PARA NEUROESTIMULACAO.

3. DO OBJETIVO
3.1.  Adquirir OPME através de licitacao destinada ao atendimento do(a) beneficiario(a) inscrito(a)
sob n.2 12009344022 no Plano de Assisténcia a Salde (PAS) da Caixa de Assisténcia,
Aposentadoria e Pensdes dos Servidores Municipais de Londrina (CAAPSML), a fim de
suprir demanda decorrente de procedimento cirdrgico a ser realizado.

4. DA JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

41. O PAS é exclusivo aos servidores municipais, em sistema de co-participacao,
compreendendo aproximadamente 11.000 (onze mil) beneficiarios.

4.2. A aquisicdo de OPME visa atender demanda decorrente de procedimento médico a ser
realizado em face de um ato cirurgico, tendo o procedimento cirurgico carater “eletivo”, razao
pela qual sera realizada licitagcao, e nao contratagcao direta, haja vista a auséncia de urgéncia.

4.3. A CAAPSML celebrou com o beneficiario um contrato de direito privado, no qual assegura o
fornecimento de OPME. Por outro lado, a contratante € pessoa juridica de direito publico,
devendo observar as normas prescritas na Lei n.® 8.666/1993 para suas contratacées.

4.4. Documentos: solicitagdo de atendimento hospitalar e guia de autorizagdo expedida pela
CAAPSML sob n.? 36866733.

5. DAFINALIDADE
5.1. Selecionar a proposta mais vantajosa, evitar a celebragdo de contratos por meio de ajustes
diretos, obter maior eficiéncia no exercicio do munus publico, garantir agilidade no
atendimento aos beneficiarios do PAS e seguranga as partes envolvidas (CAAPSML, equipe
médica, centro cirdrgico e, em especial, 0s usuarios do plano).

6. VALOR

6.1. O valor total previsto para a presente contratacdo sera estimado pelo setor de licitagbes
desta Autarquia.

6.2. Nos valores propostos devem ser consideradas todas as despesas de esterilizacdo, do
instrumental auxiliar pertinente (p.ex. dticas, controles, cabos, pecas de mao, todo material
para a colocacdo do implante, pingcas, camisa, trocarte permanente, etc.), do oferecimento
de profissional instrumentador para acompanhamento do cirurgido (quando tecnicamente
exigido e aconselhavel), de logistica, de frete, de transporte, de méo-de-obra para efetuar a
carga e descarga, de embalagem, de seguros, de impostos, taxas e demais tributos
pertinentes, encargos sociais, trabalhistas e previdenciérios, insumos, eventuais honorarios
e demais encargos diretos e indiretos incidentes.

7. ACRESCIMOS OU SUPRESSOES
7.1. O contratado ficara obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢cbes pactuadas, 0os acréscimos ou
supressodes quantitativas que se fizerem necessarias, até o limite de 25% (vinte e cinco

" Art. 1.2, § 7.2, do Decreto Municipal n.2 052/2010, de 26 de janeiro.
V. art. 52, X, da CRFB/1988, art. 31, caput, § 1°, |, art. 32, IV, e art. 34, da Lei n.212.527/2011.
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por cento) da quantidade inicialmente registrada para o Lote, nos termos do § 1.2 do art.
65, da Lei n.? 8.666/1993.
8. ITENS

8.1. A presente solicitacao se dedica a aquisicdo de materiais de procedéncia NACIONAL.

8.2. Os materiais devem estar registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)/Ministério da Saude (MS), e atender as normas de fabricacdo, distribuicdo e
apresentacao expedidas pelos 6rgaos regulamentares competentes, inclusive quanto a
disponibilizacao das etiquetas de identificacdo dos produtos, contendo o nimero do registro
do produto, lote, marca, dados do fabricante (razdo social, CNPJ, endere¢co, nome do
responsavel técnico e numero de registro no respectivo conselho).

8.3. Serao recusados produtos que ndo estejam devidamente registrados na ANVISA/MS, com
registro vencido ou sem o protocolo de pedido de revalidagao®.

8.4. A execugao do objeto devera ser efetuada em conformidade com as condi¢des constantes
neste TR, obedecer as normas e padrdes da ABNT e INMETRO, atender eficazmente as
finalidades que dele naturalmente se esperam, conforme determina o Cédigo de Defesa do
Consumidor. Ainda, atender as normas de SEGURANGCA E MEDICINA DO TRABALHO, do
MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO, e, quando for o caso, as legislacdes especificas
das Agéncias Reguladoras, do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e da Vigilancia Sanitaria, e demais normas e legislagcdo pertinente e em
vigéncia.

9. GARANTIA

9.1. Prevaleceréa o prazo de garantia mais favoravel a CAAPSML, dentre os seguintes:

a) Cédigo de Defesa do Consumidor;
b) Legislagao especifica;
c) Estipulado pelo fabricante.

10. ENTREGA

10.1. Os produtos fornecidos pela contratada, obrigatoriamente devem:

a) Estar em estrita conformidade com a descricdo contida neste TR, em perfeita(s)
condi¢ao(6es) de uso, sem qualquer despesa adicional;
b) Ser de alta qualidade e atender em carater completo o pedido efetuado.

10.2. Prazo de entrega dos materiais: 03 (irés) dias Uteis, contados do recebimento da NE ou do
agendamento do médico cirurgido e/ou da instituicdo hospitalar, observadas as normas
internas desta. .

10.3. Os materiais deverdo ser entregues no HOSPITAL DO CORACAO DE LONDRINA -
UNIDADE BELA SUICA situado na Rua ADHEMAR PEREIRA DE BARROS, n.? 1199, Lago
Parque, Londrina/Parana, CEP 86.047-250.

10.4. O contratado deverd observar e atender a todas as normas da instituicdo hospitalar
credenciada citada no item 10.3, no que diz respeito ao fornecimento e depdsito dos
produtos, sendo de sua inteira responsabilidade o prévio conhecimento das mesmas.

10.5. A CAAPSML emitir4 e encaminhara a contratada Nota de Empenho (NE), na qual constara:

a) O objeto e seus elementos caracteristicos, inclusive quantidades;
b) O local de entrega;

c) Nome do beneficiario do PAS a ser atendido;

d) A forma e o prazo de fornecimento dos bens;

e) O prego unitério;

f) A indicacao do respectivo processo licitatério;

g) Dotacao orgamentaria;

5 Art. 7°, Art. 12 e Art. 25 da Lei Federal 6.360, de 23 de setembro de 1976;
Art.72, inc. VII, IX e XV, Art. 82, § 19, inc. VI da Lei Federal9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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h) Obrigagbes da contratada;
i) Sangdes Administrativas.

10.6. Telefones de contato: Diretoria de Assisténcia a Saude - (43) 3376-2522; Geréncia de
Atendimento - (43) 3376-2558.

10.7. Todas as comunicagdes entre as partes deverao ocorrer de forma escrita, preferencialmente
por meio eletrénico (e-mail), admitida a verbal em situagdes excepcionais, formalizadas na
primeira oportunidade.

10.8. As comunicagdes entre a contratada e a CAAPSML ocorrerdao pelo endereco de correio

eletronico saude.caapsml@Ilondrina.pr.gov.br.

11. LIQUIDAGAO E PAGAMENTO

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

A contratada, apos recebimento da NE segundo item 10.5, remetera a CAAPSML documento
hospitalar comprobatério da utilizagdo do material juntamente com a respectiva Nota Fiscal
(NF), a qual devera obrigatoriamente fazer mengao a NE.

Promovidos os tramites aludidos no item anterior, o setor competente da CAAPSML realizara
a conferéncia da documentacdo apresentada, atestara o fornecimento e utilizacdo do
material em conformidade com o preconizado neste TR e NE, e dard o respectivo
recebimento definitivo, nos termos da alinea ‘b’ do inc. Il do art. 73 da Lei n.?8.666/1993.

A CAAPSML efetuara o pagamento ao contratado em até 30 (trinta) dias apds o recebimento
definitivo da NF.

E expressamente vedada a cobranga, em qualquer hipotese, pelo contratado de sobretaxa
ao prego quando do pagamento dos materiais fornecidos.

Havendo erro na NF ou circunstancia que impeca a liquidacao da despesa, aquela sera
devolvida ao contratado e o pagamento ficara pendente até que o0 mesmo providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apds a
regularizacao da situacao ou reapresentacao do documento fiscal, ndo acarretando qualquer
onus para a CAAPSML.

Nenhum pagamento sera efetuado ao contratado enquanto pendente de liquidagao qualquer
obrigacao financeira decorrente de penalidade ou inadimpléncia relacionada a execugao do
objeto, sem que isso gere direito a qualquer reajustamento de precos ou compensacao.

12. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

12.6.
12.7.

12.8.

Conduzir a execucdo do objeto em estrita observancia a legislacao Federal, Estadual,
Municipal, bem como a proveniente das Agéncias Reguladoras.

Durante a execugdo do objeto, cumprir as obrigagbes assumidas, e manter-se em
compatibilidade com as condi¢gbes de habilitacdo e qualificagdo exigidas no Edital, inclusive
a regularidade fiscal e trabalhista, bem como o cumprimento do disposto no inciso XXXIII do
art. 72 da Constituicao Federal.

Responsabilizar-se pelos encargos e obrigagdes trabalhistas, tributarios, comerciais e
securitarios incidentes sobre o objeto e respectiva execucao.

Executar o objeto de acordo com a sua proposta e com as normas e condi¢cdes previstas no
edital, inclusive as prescricdes do Estatuto das Licitagdes e Contratos Administrativos,
respondendo civil e criminalmente pelas consequéncias de sua total ou parcial
inobservancia.

Total e integral responsabilidade, direta e indireta, pelos danos causados a contratante ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execugdo do objeto, ndao excluindo ou
reduzindo tal responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento feito pela
Administragéao.

N&o subcontratar, sob qualquer hipétese, o objeto no seu todo ou em parte.

Comunicar, de imediato, a fiscalizagdo qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se
verifique.

Prestar todo esclarecimento ou informagdo solicitada pela contratante, ou por seus
prepostos, incluindo dados técnicos e operacionais sobre o objeto e sua execugao.
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12.9.

12.10.
12.11.
12.12.
12.13.
12.14.

12.15.

12.16.

12.17.

12.18.

Promover a organizagao técnica e administrativa do objeto, de modo a obter eficiéncia na
sua execugao, de acordo com as condi¢des técnicas, de habilitacao e proposta dalicitante.
Utilizar e fornecer, na execugao do objeto, insumos e materiais de primeira qualidade e
com as especificagdes técnicas exigidas no Edital e constantes na sua proposta.

Executar o objeto nas condigbes e prazos estabelecidos no edital e NE.

Fornecer os materiais dentro do prazo de validade estabelecido.

Adequar, por determinagcdo da contratante, qualquer produto que ndo esteja sendo
executado de acordo.

Efetuar, as suas expensas, o transporte e/ou armazenamento do produto até o local de
entrega previamente definido.

Fornecer esterilizados todo o instrumental auxiliar (éticas, controles, cabos, pecas de mao,
todo material para a colocacao do implante, pingas, camisa, trocarte permanente) e outros
equipamentos pertinentes e necessarios para efetiva realizagao do procedimento cirargico,
segundo natureza da cirurgia e especificidade, inclusive profissional instrumentador para
acompanhamento do cirurgido, quando tecnicamente exigido e aconselhavel.

Recolher os materiais cuja fabricacdo foi proibida ou cujo fabricante sofreu interditacao
cautelar temporéria, substituindo-os por outras marcas de mesma especificidade e
qualidade, mediante prévio requerimento e expressa concordancia da contratante, sem
qualquer custo a esta.

Aceitar nas mesmas condi¢cdes de sua proposta, 0s acréscimos ou supressdes dos produtos
que porventura se fizerem necessarios, a critério exclusivo da contratante.

Enviar o arquivo da Nota Fiscal Eletrébnica em formato “XML”, para o e-malil
opme.caapsml@londrina.pr.gov.br, conforme art. 199 do Codigo Tributario Nacional (Lei n®
5.172, de 25 de outubro de 1966).

13. HIPOTESES DE INEXECUCAO

13.1.

13.2.

Os produtos serao recusados se/caso:

l. Houver entrega em atraso, extrapolando o prazo do Editale/ou NE;

Il.  Houver entrega parcial, prejudicando o objeto na sua totalidade;

lll.  Houver entrega em desacordo com o Edital e/ou NE;

IV. Houver disparidades com as indicagdes constantes do recipiente, da embalagem,
rotulagem, etc.;

V. Em desacordo com as normas regulamentares de fabricacao, distribuicéo ou
apresentagao;

VI. Vencidos os prazos de validade;

VII. Nao esterilizados;

VIill. Corrompidos;

IX. Deteriorados;

X.  Avariados;

Xl. Alterados;

XIl. Fraudados;

XIll. Adulterados;

XIV. Falsificados;

XV. Impréprios ou inadequados ao fim que se prestam;

XVI. Quando tecnicamente exigido e/ou aconselhavel, ndo fornecer todo o instrumental
auxiliar, e outros equipamentos pertinentes e necessarios a efetiva realizagcdo da
cirurgia, segundo natureza do procedimento e especificidade, inclusive profissional
instrumentador para acompanhamento do cirurgiao.

Caracterizar-se-a inadimplida a execug¢ao da NE, nomeadamente, as seguintes obrigacdes

forem descumpridas:

L. Houver entrega parcial, sendo a cirurgia realizada através do uso/consumo do(s)
material(is) faltantes de outro fornecedor;

Il.  Nao recolher os produtos apds notificacao, segundo prazo estipulado pelo contratante;
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13.3.

Consideram-se ocorréncias do tipo:

a) ‘A’: as hipoteses dispostas nos incisos I, 11, III, IV, V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, X1,
X1V, XV e XVl do item 13.1;

b) ‘B’: a hipotese disposta no inciso | do item 13.2;

c) ‘C’: a hipotese disposta no inciso Il do item 13.2.

14. SANCOES

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

14.7.

O Contratado ficara sujeita ao pagamento de multa, na forma abaixo descrita, em razéo

das ocorréncias previstas nos itens 13.3:

a) Para cada ocorréncia do tipo ‘A’: multa de 50% (cinquenta por cento) sobre o valor
total da NE ou equivalente;

b) Para cada ocorréncia do tipo ‘B’: multa de 50% (cinquenta por cento) sobre o valor
total da parcela inexecutada, conforme discriminado na NE ou equivalente;

c) Para cada ocorréncia do tipo ‘C’: multa de 25% (vinte e cinco por cento) sobre o
valor total da NE ou equivalente;

O atraso injustificado na execucao do contrato implica no pagamento de multa de 5% (cinco

por cento) de multa por dia de atraso, limitada a 50% (cinquenta por cento) ou 10 (dez) dias

de atraso, calculada sobre o valor total da NE, isentando em consequéncia o Municipio de

quaisquer acréscimos, sob qualquer titulo, relativos ao periodo em atraso. A partir do décimo

primeiro dia de atraso na entrega do material sera considerada a inexecuc¢ao total do objeto

empenhado.

Para os demais casos, ndo aludidos no item 14.1, a inexecugao parcial do ajuste ou a

execucao parcial em desacordo com a NE implica no pagamento de multa de 30% (trinta por

cento) calculada, respectivamente, sobre o valor total da parcela inexecutada ou da

executada em desacordo.

Para os demais casos, nao aludidos no item 14.1, a inexecugéo total do ajuste ou a execucao

total em desacordo com a NE, implica no pagamento de multa 50% (cinquenta por cento),

calculada, respectivamente, sobre o valor total da NE.

A recusa injustificada em aceitar ou retirar a NE, para efeitos de aplicagcdo de multa, equivale

a inexecucao total da sua obrigacao.

A aplicacdo de multa, a ser determinada pela CAAPSML, apés regular procedimento que

garanta a prévia defesa e contraditério da contratada inadimplente, ndo exclui a possibilidade

de aplicacao de outras sangoes previstas no art. 87 da Lei n.? 8.666/93 e alteragdes, e podera

ser deduzida da primeira nota de empenho a ocorrer.

Se o fornecedor se recusar a retirar/aceitar a NE, a CAAPSML podera convocar os outros

participantes do certame, na ordem de classificacdo, para efetuar o fornecimento, sem

prejuizo da aplicagéo das penalidades cabiveis, quando for o caso.

15. APRESENTAGCAO E AVALIAGCAO DE AMOSTRAS

15.1.

15.2.

Caso requerido pelo pregoeiro durante a sessdo publica, em até 05 (cinco) dias Uteis
contados da solicitacao, e sob pena de desclassificacdo do certame, a licitante classificada
em primeiro lugar em qualquer um dos lotes relacionados neste TR estara obrigada a
apresentar para analise, no endere¢o abaixo relacionado, amostra do produto e/ou ficha
técnica/prospecto/folder/flayer do objeto licitado, contendo as especificagbes do mesmo. A
apresentagao da amostra e/ou ficha técnica/prospecto/folder/flayer devera ser da seguinte
forma:

a) Amostras de todos os tamanhos e numeragdes solicitados de cada produto;

b) Acondicionadas em suas embalagens originais de venda e consumo;

c) Acompanhadas de cépia do Registro do Produto ou de sua Isencdo de Registro na
ANVISA/MS;

d) Amostras devidamente identificadas, com o nome da pessoa juridica, especificagcao

do produto, numero de lote/item relacionado no edital e n® do processo licitatorio.
Nao serao aceitas amostras de forma diversa da exigida neste TR, ficando o licitante, que
assim o proceder, desclassificado da licitagao.



£y

g,ﬂ_g CAIXA DE ASSISTENCIA, APOSENTADORIA E PENSOES DOS SERVIDORES MUNICIPAIS DE LONDRINA
CrAPSML

15.3. A empresa que efetuar a proposta, mas nao entregar a amostra até o prazo estipulado no
item 15.1, bem como quem tiver a amostra reprovada, tera sua proposta desclassificada.

15.4. Desclassificada a proposta nos termos do subitem anterior, o(a) Pregoeiro(a) convocara, na
ordem de classificacdo, os demais licitantes e assim sucessivamente.

15.5. As amostras dos produtos deverao ser entregues na CAAPSML, sito Av. Duque de Caxias,
333, Londrina-PR, no periodo compreendido entre as 12h00min e 17h00min, de segunda a
sexta-feira, A/C Pregoeiro(a).

15.6. Os produtos apresentados a titulo de amostra, ndo retirados dentro prazo estabelecido pela

CAAPSML, ap6s comunicagao formal, serdo considerados como "materiais abandonados”
pelo fornecedor e destinados para utilizacdo ou descarte de acordo com as normas da
CAAPSML, sem incidéncia de quaisquer 6nus a esta ou pagamento de qualquer tipo de
indenizacao.

16. DOCUMENTAGAO ESPECIFICA

16.1.

16.2.

16.3.
16.4.

Licenca Sanitaria da licitante, devidamente atualizada pelo 6rgéao sanitario local (Vigilancia
Sanitaria) competente, autorizando exercer atividades de comercializagao e/ou fabricagao
de Produtos, objeto deste certame;

Salvo nos casos de comprovada isencdo, Autorizacdes de Funcionamento da licitante
emitidas pela ANVISA/MS, ou, publicagdo em Diério Oficial da Unido, devendo apresentar
também:

a) Da fabricante do produto proposto (caso o produto seja de origem nacional) ou;

b) Da importadora do produto proposto (caso o produto seja de origemestrangeira).
Quando da apresentagao do Diario Oficial, identificar o local do referido registro.

Coépia atualizada do Registro/Notificagdo do produto junto a ANVISA/MS ou “Solicitagao de
Revalidagao” dentro do prazo previsto em Lei ou ainda “Certificado de Isengédo de Registro”,
se for o caso. O numero de registro do produto na ANVISA/MS devera corresponder aquele
concedido para a embalagem cotada. Nao serédo aceitos protocolos de registro, exceto de
pedido de revalidagao;

17.DOTAGAO ORCAMENTARIA COMPLETA E FONTE DE RECURSOS

17.1.

43.010.10.302.0017.6.084.3.3.90.30.36.00 - Fonte 080.
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ANEXO DO TERMO DE REFERENCIA _
RELACAO DE MATERIAL PARA AQUISICAO
LOTE 01
ITEM | CODIGO PRODUTO QUANTIDADE
01 ELETRODO DBS PARA ESTIMULAGAO CEREBRAL 002
02 GERADOR PARA NEUROESTIMULAGAO 001
03 CONTROLADOR DE TERAPIA PARA NEUROESTIMULAGAO 001
04 TUNELIZADOR 001
05 KIT EXTENSAO DBS 60CM PARA ESTIMULAGAO CEREBRAL 002
06 KIT CANULA PARA IMPLANTACAO DE ELETRODO PROFUNDO DBS 002
07 SISTEMA ESTEREOTAXICO SOM SOFTWARE PARA PROGRAMAGAO DO 001
IMPLANTE
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