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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

A aquisicao do instrumental especifico permite diagndstico precoce de patologias intrauterinas e
evita a necessidade de encaminhamento hospitalar, reduzindo filas, otimizando recursos publicos e
garantindo atendimento humanizado e resolutivo as usudrias.

2. JUSTIFICATIVA

A histeroscopia diagndstica permite identificar miomas e pdlipos (que terdo indica¢do de retirada
cirdrgica posterior), septos e sinéquias (alteracbes da anatomia uterina que também podem ser
corrigidas cirurgicamente) e sinais de endometrite crénica (inflamagdo do endométrio, que pode ser
tratada com antibidticos). A histeroscopia é feita com um aparelho chamado histeroscdpio, que é um
tubo fino e longo que contém uma cadmera na extremidade. O médico introduz esse equipamento pela
vagina e o guia até o colo do Utero, por onde o tubo vai adentrar o 6rgdo permitindo que o ginecologista
visualize seu interior. -

O municipio de Sapucaia do Sul estd localizado a 25 km da BR 290 (Freeway) bem como esta
exposta ao fluxo da BR 116 e da RS 118, ligando-a aos importantes polos industriais de Gravatai e
Cachoeirinha.

Considerando que a CLISAM presta servico de atencdo especializada nas condi¢des de salde
relacionadas ao sistema reprodutivo da mulher, sendo corresponsavel pelo acolhimento integral das
usudrias, conforme fluxos estabelecidos na rede de salude. Faz parte do programa Assistir do Estado e foi
contemplada coma a habilitagdo Estadual como Servigo Especializado de referéncia a Saude da Mulher
(SER MULHER), conforme Portaria n? 01/2025 o qual tem compromisso de realizar atendimento integral a
saude da mulher.

Considerando essa forma, se mostra necessaria a compra de material médico hospitalar para a
realizacdo de histeroscopia para dessa forma manter a capacidade da assisténcia integral aos pacientes

do SUS.

3. OJETIVO

Compra de material médico hospitalar para realizacgdo de histeroscopia para as pacientes

ambulatoriais eletivos na CLISAM, unidade da Fundacdo Hospitalar Getulio Vargas visando atender
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integralmente a demanda do servico.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Cadigo

Descri¢cao do Produto

Quantidade

14689

CAMISA PARA HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA MISTRA, INTERNA E
EXTERNA, COM CANAL DE TRABALHO DE 7 FR., MODELO
PANNUCCI,

1

5736

ENDOSCOPIO RIGIDO MISTRA FULL HD, DIAMETRO 4,0MM, AV 30
GRAUS, COMPRIMENTO 300MM, PARA USO EM CISTOSCOPIA

13838

PINCA DE BIOPSIA MISTRA, SEMIRRIGIDA, DUPLA AGAO,
DIAMETRO 5FR, COMPRIMENTO 400MM, PARA HISTEROSCOPIA.

13839

TESOURA MISTRA, SIMPLES AGAO, SEMIRRIGIDA, PONTA ROMBA,
DIAMETRO 5FR, COMPRIMENTO DE 400MM, PARA
HISTEROSCOPIA.

14690

PINCA MISTRA, PARA CORPO ESTRANHO, DUPLA AGAO,
SEMIRRIGIDA, DIAMETRO 5FR, COMPRIMENTO DE 400MM, PARA
HISTEROSCOPIA

5. DAS OBRIGAGOES DO CONTRATADO E DA CONTRATANTE

A empresa contratada obriga-se a:

e Fornecer os materiais médico hospitalares, conforme exigéncias do Edital, do Termo de

Referéncia, Memorial Descritivo, do Contrato, da Proposta, da Lei de Licitagdes e do Pregdo

eletronico, bem como Decretos regulamentadores e legislacdo especifica atinente ao objeto

no prazo maximo de 30 (trinta) dias ininterruptos contados a partir da emissdo da Ordem de

Compra a Contratada, com frete pago, devendo realizar a entrega dos materiais na Central de

Abastecimento Farmacéutico ser entregues ;

Cumprir prazos e condi¢des de entrega de no maximo 30 dias contados a partir da emissdo da

Ordem de Compra a Contratada.

Manter durante a vigéncia do contrato, as condi¢des de habilitagdo exigidas na licitagao.

Atender obrigatoriamente a todas as condi¢Ges especificas constantes no Memorial Descritivo.

Os produtos, objetos deste edital, deverdo ser entregues diretamente na Unidade no seguinte

endereco:

CLISAM

R José de Alencar s/n
Telefone: 3474-0169
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Sapucaia do Sul RS,
Segunda-feira a sexta-feira das 07 4s 19h

e Recebimento provisdrio- no ato da entrega do objeto, no Setor que procederd a conferéncia
de sua conformidade com as especificacdes do Edital, da Ata de Registro de Precos e/ou do
Contrato. Caso ndo haja qualquer impropriedade explicita, sera atestado esse recebimento;

e Recebimento definitivo - em até 7 dias Uteis apds o recebimento provisério, mediante
“atesto” na nota fiscal/fatura, apds comprovada a adequacdo aos termos contratuais e desde
gue ndo se verifique defeitos ou imperfeicdes;

e A entrega dos materiais devera ocorrer, conforme necessidade e solicitacdo prévia enviada
pela unidade de compras;

e Comunicar a contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

e A entrega somente sera considerada concluida mediante a emissdo de recebimento, expedido
pela FHGV;

e Quando constatada irregularidade nos objetos da entrega, a Instituicdo efetuard a devolucgdo
das mercadorias, sendo a empresa fornecedora obrigada a retirar o objeto recusado e repor
por produto adequado, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas;

e Serd permitida somente uma substituicdo conforme descrita no lote acima, apds serdo
aplicadas as penalidades cabiveis;

e A empresa CONTRATADA devera fornecer instrucdes sobre cuidados e condicdes de
armazenagem;

e Cada fornecimento deverd ser efetuado mediante solicitacdo da Unidade CLISAM da FHGV,
através da respectiva Autorizacdo de Fornecimento do produto (Ordem de Compra);

e Os produtos deverdo ser entregues acompanhados da Nota Fiscal/Fatura correspondente. Na
nota fiscal deve conter fabricante, lote e a data de validade dos materiais;

e A licitante devera dar garantia de que o produto ofertado sera substituido, sem 6nus para o
FHGV, caso ndo esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos neste edital;

e As mercadorias solicitadas deverdo vir em embalagens integras, apresentados em conjunto
descartavel, estéril, embalagem individual com abertura asséptica, constando dados de
identificacdo, lote, procedéncia, tipo e data de esterilizagdo, onde conste a composic¢do, data
de fabricacdo e validade dos produtos. Nao serdao recebidos produtos em embalagens
violadas (furadas, rasgadas, amassadas ou enferrujadas);

e Participardo do processo licitatorio apenas fornecedores com AFE (Autorizacdo de
Funcionamento Especial) e Alvara Sanitario vigentes expedido pela Vigilancia Sanitaria;

e Caso seja fornecido material e/ou medicamento que necessite de refrigeracdo a empresa
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devera entregd-lo em transporte adequado (refrigerado);

e Os prazos de validade dos produtos devem ser de no minimo 01 (um) ano a partir da data de
aquisicao;

e As notas fiscais de fornecimento de material de consumo, bens e ou servicos deverdao ser
emitidas com os dados da Instituicdo a que se destina contendo razao social, CNPJ, endereco,
dados estes que deverdo ser condizentes com a Autorizacdo de Fornecimento (Ordem de
Compra);

6. DOCUMENTACAO NECESSARIA

6.1 Certificado de Fornecedor do Estado (CFE), valido na data da apresentacdo das propostas,
acompanhado de seu anexo OU do Sistema Integrado de Cadastramento Unificado de
Fornecedores (SICAF), vdlido na data da apresentacdo das propostas, acompanhado do
Certificado de Registro Cadastral (CRC), valido na data da apresentacdo das propostas.

6.2 Caso algum dos documentos elencados no corpo do CFE ou SICAF esteja com prazo de
validade expirado, o licitante deverd apresentar o documento valido, junto com o CFE ou SICAF no
departamento de compras da FHGV.

6.3 Na auséncia da apresentacdo de documento de comprovacdao dos cadastros citados, a
empresa devera apresentar a seguinte documentacao:
6.3.1 Registro comercial, no caso de empresa individual;
6.3.2 Prova de inscricdo Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);
6.3.3 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por ag¢bes, acompanhado de
documentos de eleicdo de seus administradores;
6.3.4 Decreto de autorizag¢do, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autoriza¢do para funcionamento expedido pelo
orgdo competente, quando a atividade assim o exigir;
6.3.5 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal; “Certiddao de Débitos Relativos ao
Crédito Tributario e a Divida Ativa”;
6.3.6 Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual;
6.3.7 Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou
outra equivalente
6.3.8 Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situacdo regular no
cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;
6.3.9 Certiddo negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa
juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica;
6.3.10 Certiddo negativa de débitos trabalhistas;

6.4 Declaragao da proponente de que ndo pesa contra si declaragdo de INIDONEIDADE expedida
por Administragdo Publica de qualquer esfera;
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6.5 Declaracdo de que ndao emprega Menor de 18 anos;

6.6 Declara¢do de que nao possui vinculo empregaticio com a FHGYV,;

6.7 Certidao simplificada ou cépia do enquadramento em Microempresa — ME ou Empresa de
Pequeno Porte — EPP autenticada pela junta comercial, quando for o caso.

6.7.1 Conforme Art. 43. § 12 da Lei Complementar 147/2014 - Havendo alguma restricdo na
comprovacdo da regularidade fiscal, sera assegurado o prazo de 5 (cinco) dias Uteis, cujo termo inicial
correspondera ao momento em que o proponente for declarado o vencedor do certame, prorrogavel por
igual periodo, a critério da administracdo publica, para a regularizacdo da documentacao, pagamento ou
parcelamento do débito e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de certidao
negativa.

6.8 Documentacdo de Qualificacdo Técnica:

6.8.1. O Registro de Produto fornecido pela ANVISA ou Certificado de Cadastramento emitido
pela ANVISA, quando o produto estiver dispensado de registro.

6.8.2 Caso o Registro do produto esteja vencido e a empresa tenha protocolado sua revalidacdo
sem que a mesma tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, a licitante devera apresentar o registro
anterior vencido ou a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial, acompanhada, em ambos os
casos, do protocolo de revalidacdo, sendo necessdrio que este tenha sido requerido no maximo até o
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade do registro, conforme disposto no art. 12,
§6.2 da Lei n.2 6.360/76, regulamentada pelo Decreto n.2 79.094/77.

6.8.2.1 O Registro do produto junto a ANVISA deverd estar devidamente identificado
com o numero do item cotado e preferencialmente emitido via internet, onde podera ser verificado pela
Comissao de Licitacao;

6.9 Autorizacdo de Funcionamento Especial expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude, ou outro 6rgdo que a antecedeu, conforme Decreto n.2 79094/77, de
05 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n. 2 6.360/76, em seu Artigo 22 e com base na Lei n.2
9.782/99, de 20 de janeiro de 1999.

6.10 Licenca de Funcionamento/ Alvara de Salide ou equivalente, expedida pelo 6rgdo de
Vigilancia Sanitdria de competéncia Estadual ou Municipal da sede da licitante, valida para o ano em
exercicio ou conforme dispuser a prépria certiddo ou a legislacdo competente. A licitante devera
apresentar a Licenca ou Alvard da Vigilancia Sanitaria correspondente ao endereco do local onde
efetivamente armazenard o objeto licitado, mesmo que em CNPJ diferente daquele com o qual esteja
participando da licitacdo.

7 RECURSOS ORCAMENTARIOS
O recurso orgamentario do contrato firmado sera proveniente do Contrato de Gestdo firmado
entre a FHGV e A EMPRESA CONTRATADA.

8 FISCALIZACAO
A fiscalizagdo do contrato firmado serda de responsabilidade da Comissdo de
Acompanhamento e Fiscalizacdao do Contrato.
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As faturas de prestacdo de servicos somente serdo liberadas para pagamento apds a
validagdo por parte dessa comissdao e apds a emissao do Relatério Mensal de Acompanhamento e
Fiscalizacao.

9 PAGAMENTO
A Nota Fiscal deverd ser emitida pela CONTRATADA com o mesmo CNPJ que consta no

Contrato e indicar a conta bancdria por meio da qual serd efetuado o pagamento. Nenhum
pagamento sera efetuado a CONTRATADA enquanto pendente de liquidacdo qualquer obrigacao
qgue lhe for imposta, em virtude de penalidades ou inadimplemento do contrato ou das obrigacdes
legais, ndo recaindo o CONTRATANTE em mora.

10 PRAZO DE EXECUCAO
O prazo de vigéncia do contrato podera ser prorrogado até o limite previsto na Lei 14.133/21.

Patricia Vanessa Marques
Diretora DAS Coordenadora CLISAM
Hospital Municipal Getulio Vargas Fundacdo Hospitalar Getulio Vargas
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