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Mensagem da Tecnovigilancia

A aquisi¢do de artigos sem analise da qualidade para o uso em servigos de saide pode resul-
tar na ocorréncia de eventos indesejaveis, pode levar ao agravamento da condi¢do de saude
do paciente, colocar em risco a saude do profissional de satde, além de significar desperdicio
de recursos financeiros investidos na compra de artigos que niao atendam ao propoésito a que
se destinam. E importante ressaltar que os artigos médico-hospitalares representam a metade
dos produtos utilizados nos procedimentos clinicos e que a aquisi¢do de artigos com qualidade
comprometida eleva também o tempo gasto pelos profissionais de satide na realizagdo de sua
rotina de trabalho.

A maioria dos estabelecimentos assistenciais de satde ja experimentou a compra de artigos
que ndo atendem as minimas exigéncias de seguranca e efetividade ou que nio cumprem as
especificagdes contratadas no seu registro junto a ANVISA. Como parte do sistema de saude do
Brasil, cabe aos estabelecimentos assistenciais proteger e promover a saude dos pacientes e de
seus profissionais, por meio da vigilancia ativa de seus produtos e processos.

A pré-qualificagdo de artigos pode auxiliar muito na selegdo daqueles produtos mais adequados
para a aquisi¢do e uso, propiciando melhor protecdo. Essa pré-qualificagio compreende um
processo que inclui a obten¢do de uma série de informagoes e a realizagdo de avaliacoes legal,
técnica e funcional antes da decisdo de compra.

Frequentemente, nas licitagdes, a prerrogativa legal de “vincular o menor prego a qualidade do
produto”, como determinam as leis n. 8.666, de 21 de junho de 1993, e n. 10.520, de 17 de julho
de 2002, nio é bem utilizada pela equipe responsavel pelo processo licitatério [JACOB, 2004];
portanto, torna-se primordial enfatizar a importancia da elaboracdo dos editais, das fases de
classificagdo, do julgamento e da selegdo dos artigos médico-hospitalares.

A equipe responsavel que administra o recurso financeiro institucional na aquisigao de artigos
para uso coletivo deve estar ciente de que suas agoes estdo submetidas a Lei de Responsabilidade
Fiscal. A equipe incumbida da aquisigdo de artigos deve entdo ser responsavel, madura e cons-
ciente no exercicio dos seus direitos e deveres de CONSUMIDOR.

A integracdo entre as areas que participam da gestdo de suprimentos, areas usudrias dos produ-
tos, areas de apoio ou de assessoria técnica e juridica é crucial para que se alcancem os resulta-
dos esperados nesse trabalho. Em todas as fases do processo é preciso que seja estabelecida uma
relacdo estreita para garantir, essencialmente, que o produto recebido apds a compra cumpra
realmente com as exigéncias feitas durante o processo. Dessa forma, todas as etapas do processo
devem ser cuidadosamente executadas, para que o trabalho de toda a equipe possa garantir a
aquisi¢do de artigos com qualidade.
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Algumas estratégias podem ser implantadas nos servigos de satde, para subsidiar os processos
de tomada de decisdo na aquisigdo de artigos médicos. Entre elas podemos citar a exigéncia do
cumprimento de requisitos legais da empresa e especificagdo do produto, de forma que atenda
a necessidade daquela instituigdo de acordo com as suas demandas especificas. Por exemplo, os
hospitais especializados possuem demandas especificas quanto aos artigos utilizados nos seus
procedimentos de rotina.

A especifica¢do técnica dos artigos antes da sua aquisi¢do minimiza os problemas decorren-
tes do ndo-atendimento desse produto as especificidades do procedimento no qual ele sera
utilizado.

A Unidade de Tecnovigilancia, UTVIG /NUVIG, da ANVISA, tem lidado diariamente com o
recebimento de queixas técnicas, especialmente de artigos médico-hospitalares. O volume des-
sas notificagdes sinaliza para um possivel risco associado ao seu uso, uma vez que esse produto
pode ndo estar cumprindo com os padrdes minimos de seguranga e efetividade.

Medidas regulatorias tém sido tomadas pela ANVISA quando da identifica¢do da relagdo causal
entre os eventos adversos e os artigos utilizados, porém a UTVIG considera que a prevengio da
ocorréncia desses eventos deve ser priorizada.

Alguns hospitais tém apresentado as suas experiéncias com a avaliagdo sistematica de amostras
de artigos antes da aquisi¢do. Esse trabalho de pré-qualificacdo funciona como uma excelente
barreira a entrada de artigos que coloquem em risco a saude dos pacientes e dos profissionais
da unidade de satde. Essa experiéncia mostrou que editais de licitagdo bem elaborados podem
contribuir para a aquisi¢do de artigos de menor preco e que atendam aos padrdes de qualida-
de e seguranca exigidos. Esse trabalho realizado pelos hospitais do Instituto Nacional de C4n-
cer — Inca-MS/R]J, Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sdo Paulo - Incor-HC/FMUSP, Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA,
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais - HC/UFMG, entre outros, tem
apresentado resultados positivos para essas instituicoes por minimizar o desperdicio de recur-
sos aplicados na aquisi¢do de artigos médico-hospitalares e especialmente por prevenir riscos
para os seus profissionais usudrios, advindos do seu uso.

A adogao de medidas de pré-qualificacdo de artigos antes da aquisi¢do também é uma das fer-
ramentas para o gerenciamento de risco. O gerenciamento de risco contempla, entre outras
atividades, o monitoramento de alertas sanitarios com o objetivo de identificar possivel risco ou
riscos ja identificados em artigos similares e/ou que se encontram em uso em outros servigos de
saude. Dessa forma, ressalta-se a importancia que a dissemina¢do da informa¢ao desempenha
para um gerenciamento eficiente de risco hospitalar.
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Grande parte dos artigos que se tornaram foco inicial desse trabalho de pré-qualificagao foram
artigos de relativo baixo custo unitario, porém, torna-se de alto custo quando considerados na
totalidade do volume consumido ou na sua ampla utiliza¢do.

E esperado que os fabricantes de artigos para satde tornem-se parceiros integralmente com-
prometidos na preven¢ao de riscos a saude da populagdo. A Unidade de Tecnovigilancia vem
dirigindo esforgos no sentido de investigar as notificagdes de eventos adversos, bem como fo-
mentar a andlise sistemdtica de queixas técnicas e irregularidades associadas ao uso de artigos
médicos, para o qual é fundamental o trabalho em parceria com todos os envolvidos. As acdes
de pré-qualificagao sdo agdes preventivas que devem ser priorizadas, uma vez que minimizam
riscos e evitam o desperdicio de recursos.
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1 INTRODUCAO

As experiéncias conhecidas de pré-qualificagdo de artigos médico-hospitalares podem con-
tribuir para a aquisi¢do de artigos que melhor atendam as necessidades do estabelecimento
assistencial, sem que se considere exclusivamente o critério do menor preco.

Este texto descreve as etapas do processo de pré-qualificacdo, a legislacdo que a subsidia e
as experiéncias de alguns hospitais, visando exemplificar, orientar e promover estas agdes
de busca da qualidade para que outros estabelecimentos as utilizem, aprimorem e também
passem a compartilha-las.

Os fundamentos legais da licitagdo publica se baseiam na Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993, e na Lei n° 10.520, de 17 de julho de 2002. Essas leis visam assegurar que a aquisi¢do
de artigos pelo menor preco ndo esteja necessariamente vinculada a compra de artigos de
qualidade duvidosa.

Durante a elaboragdo dos editais, entdo, torna-se critico o conhecimento aprofundado das
caracteristicas técnicas dos artigos e das finalidades a que se destinam. A especificagao dos
critérios técnicos orienta as fases de classificacio, julgamento e selegdo dos artigos a serem
adquiridos.

O conhecimento prévio de produtos especificos através da pré-qualificagdo, definida como
avaliacdo legal, técnica e funcional, realizada por usudrio relevante, em geral, da drea que
mais os utiliza, pode permitir ajustar a definicdo dos critérios técnicos desses produtos as
necessidades do programa de assisténcia a que se destinam.

A integracdo entre as dreas que participam da gestdo de suprimentos, dreas usudrias dos
produtos, areas de apoio ou de assessoria técnica e juridica é crucial para que se alcancem os
resultados esperados no processo de pré-qualificagio.

Em todas as fases desse processo é preciso que seja estabelecida uma relagdo estreita para
garantir, essencialmente, que o produto recebido apds a compra cumpra realmente com as
exigéncias feitas no inicio do processo de pré-qualificacio.

Etapas do processo de qualificacao

+ planejamento, padroniza¢do e defini¢ao de compras;

» elaboragido do pedido de compras, termo de referéncia ou projeto bésico;

« organizagdo do processo licitatdrio (instrugdo processual);

» verificagdo dos artigos pré-qualificados positivamente;

« pesquisa de preco dos artigos (apenas dos artigos pré-qualificados positivamente);
» elaboragdo e especificagdo no edital;
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« processo licitatorio: cadastramento de empresas, recebimento das propostas, classifica-
¢do, julgamento e selecdo dos artigos a serem adquiridos;

« compra;

« recebimento e conferéncia do produto recebido;

« acompanhamento do cumprimento do contrato e utilizagdo.

Essas etapas estdo inclusas no contexto mais amplo da gestdo de suprimentos, apenas ini-
ciando-se com esse processo de abastecimento. A avaliagdo inicial abrange a verificagao das
questoes relativas a qualidade do produto, bem como do fornecedor, e o cumprimento das
exigéncias sanitarias vigentes. O processo inicial, entretanto, determina a qualidade dos su-
primentos que sdo disponibilizados para a gestdo, manuten¢io e vigildncia, com impacto
direto na qualidade da assisténcia ao paciente.

No contexto cada vez mais complexo da area hospitalar, onde novas doencas incidem, novas
técnicas de diagndstico e tratamento emergem rapidamente, diversas pesquisas sdo desen-
volvidas, muitas vezes resultando em incorporagdes de novas tecnologias. E fundamental,
portanto, realizar um bom planejamento de compras que otimize os recursos existentes e
busque alcangar o melhor resultado para os pacientes, servigos e sistema de saude.

COMO PLANEJAR UMA BOA COMPRA?

As etapas enumeradas acima e relatadas a seguir com mais detalhes vém sendo praticadas no
Instituto Nacional do Céancer do Ministério da Saude - Inca/MS, no Instituto do Coragédo e
demais Institutos do Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da USP - INCOR-HC/
FMUSP, no Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da UFMG - HC/UFMG e no
Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA/UFRGS para aquisicdo de materiais. Podem
ser priorizados os artigos estratégicos, em especial da curva A e B (artigos de alto custo ou
alto volume de utilizagdo), como parte do processo continuo de aprimoramento.

2.1 Planejamento, padronizacao de artigos e definicao de compras

A padronizagio é o ponto inicial do processo de gestdo de artigos e é realizada por
meio de processo administrativo conforme preconiza a Lei 9.784/1999. Executada
por estruturas institucionais como, por exemplo, a Comissido Especial de Avaliacdo
Técnica de Artigos no NCA/MS, a Comissao de Controle de Qualidade de Artigos do
HC/UEMG, a Central de Artigos Médico-Hospitalar do HIAS/SESA-CE, a Comissdo
de Padroniza¢io de Material Médico-Hospitalar no HCPA/UFRGS ou a Comissdo de
Especifica¢do e Homologa¢do do INCOR-HC/FMUSP, a selegdo de artigos para pa-
dronizag¢do leva em conta a avalia¢io da efetividade, da seguranca, de sua inser¢do em
protocolos ou rotinas assistenciais e sua relagdo de custo-efetividade durante o uso.
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A padronizagdo consiste, portanto, na incorporagdo de um produto determinado a
lista de artigos passiveis de serem comprados para estarem disponiveis para prescri-
¢do, dispensacio e utilizagdo no estabelecimento de satde apos sua pré-qualificagio.
Essa etapa requer a visao completa dos programas assistenciais, no que se refere tanto
a compatibilidade entre os diversos produtos, quanto ao suporte e ao seu impacto
inerente. Por exemplo, a inser¢ao de uma tecnologia que necessitara o uso de outros
artigos e processos de esterilizagao.

Para viabilizar esse processo deve existir uma estrutura integrada com a drea de supri-
mentos, com competéncia técnica e administrativa, que esteja responsavel pela inte-
racdo com as diferentes comissoes e usudrios. Destacam-se as interfaces de trabalho
com a Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar, Geréncia de Risco, Grupos de
Trabalho dedicados (por exemplo: de Cateter, de Curativos, de Reprocessamento, de
Dialise, de Neonatologia, entre outros), Comissdo de Farmacoterapia etc.

Dentro da relagdo intra-institucional, o solicitante/profissional/usudrio desempenha
papel fundamental, ou seja, ele é o gerador das informacdes que seguirdo um fluxo
determinado para que a administracido possa concretizar a padronizacio e conse-
quente aquisi¢do. As solicitagdes de incorporagdo de novos artigos médico-hospitala-
res devem estar vinculadas a programas assistenciais que requerem uma justificativa
plena para a aquisi¢do, impacto sobre a saude e agiliza¢do do trabalho. Nessa justifica-
tiva, a especificagdo técnica do artigo médico-hospitalar devera ser clara e precisa. Se
couber, deve conter finalidade de uso, matéria-prima utilizada na confecgdo e todas
as caracteristicas especificas necessarias para o desempenho da finalidade a que se
propode. Essa solicitagdo também deve contemplar os calculos das previsdes de consu-
mo, numero de pacientes/dia, numero de procedimentos/dia, nimero de artigos por
procedimento, tempo de estoque, etc.

Apresenta-se a seguir a Estrutura preconizada das miniavaliacdes: macro-especi-
ficagdes, como proposta de orientagdo para se solicitar a incorporagdo de novas tec-
nologias.

Estrutura preconizada das mini-avalia¢des: macroespecificacoes
[DACEHTA,1994, tradugdo: TRINDADE, 2002.]

Perguntas 1-3: Introdugdo

1) Quem é o proponente da decisdo/avaliacio/aquisi¢do (hospital, departamento,
pessoa)?

2) Qual é o nome/designagao da tecnologia para a saude?

3) Quais sdo as partes interessadas ou envolvidas na proposta?
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Perguntas 4-12: Tecnologia

4) Qual a indicagdo em que a proposta serd utilizada?

5) De que maneira a nova proposta se compara com a pratica habitual?

6) Houve avalia¢do da literatura relevante (pelos proponentes ou outros)?

7) Como elencar as referéncias mais importantes e graduar a for¢a das evidéncias?

8) Qual sera o efeito da proposta para os pacientes em termos de diagnostico, trata-
mento, assisténcia, reabilitacdo e preveng¢ao?

9) A tecnologia proposta estd associada a riscos, efeitos colaterais ou eventos adver-
50s?

10) Existem estudos em curso sobre a proposta em outros hospitais nacionais ou in-
ternacionais?

11) A proposta foi recomendada pelo Ministério da Satide ou associagdes profissio-
nais nacionais?

12) Qual departamento utilizou previamente ou em outras ocasides submeteu pro-
posta anterior para introdugdo da proposta?

Perguntas 13-14: Paciente

13) A proposta contempla alguma consideragio ética ou psicologica especial?

14) E esperado que a proposta influencie a qualidade de vida, aspectos sociais ou
situagdo de trabalho/emprego dos pacientes?

Perguntas 15-20: Organizac¢ao

15) Quais os efeitos da proposta nos profissionais servidores em termos de informa-
¢do, treinamento, ambiente e volume de trabalho?

16) A proposta pode ser acomodada/adotada com a estrutura fisica existente?

17) A proposta vai afetar outros departamentos ou fun¢des dos servicos no hospital?

18) Como a proposta afeta/muda a cooperagao com outros hospitais, regides, setores
de saude?

19) Quando a proposta seria implementada?

20) A proposta foi implementada em outros hospitais nacionais ou internacionais?

Perguntas 21-25: Economia

21) Quais sdo os custos iniciais requeridos em equipamento, artigos de consumo, re-
forma fisica, treinamento etc.?

22) Quais serdo as consequéncias em termos de atividades para os dois proximos
anos?

23) Qual a previsdo adicional de custos ou economias por paciente para o hospital?

24) Qual é o total de custos adicionais ou economias para o hospital para os dois
proximos anos?

25) Qual o grau de incerteza que se aplica aos calculos apresentados?
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Outros comentarios

Um modelo formal de encaminhamento dessas informag¢des de demandas para a
aquisi¢do se da por meio de uma Comissao devidamente estruturada dentro da Ins-
tituicdo. Essa Comissdo deve estar composta por representantes técnicos das prin-
cipais areas, como, por exemplo, Unidade de Suprimento ou Almoxarifado, Divisdo
de Compras, Centro Cirurgico, Unidade de Tratamento Intensivo, Unidade de In-
ternagdes Geral, Hemodinamica, Emergéncias, Divisao de Diagnostico por Imagem,
Engenharia Clinica, Farmacia, Geréncia de Risco, Avaliagao de Tecnologias etc. Essa
Comissao, portanto, trabalha na rede dos setores da organizagdo e recebe, por meio
de um instrumento proprio, a solicitagdo de padronizacgdo e avaliagdo legal, técnica
e funcional de artigos médico-hospitalares. A solicitagdo encaminhada a Comisséo é
analisada em fun¢ido do programa assistencial, da condigdo legal do produto perante
a ANVISA, da existéncia de alertas nacionais ou internacionais, de seu ressarcimento
pelos pagadores, SUS ou convénios. O fluxo interno contempla todas as etapas descri-
tas na se¢do de Qualificacdo de Materiais.

Esse formato de entrada de artigos (com a realizacdo de avaliagdes funcionais pré-
vias) viabiliza o controle de entrada na Instituicdo e a aquisi¢do de artigos ou marcas
qualificados, proporcionando, sobretudo, uma arena de didlogo entre as varias areas
assistenciais e administrativas, além da construc¢io e dissemina¢do do conhecimento,
a priori, dos requerimentos em outros materiais, de estrutura fisica e de formagéo do
fator humano para a realizagdo dos programas assistenciais. A verifica¢do dos respec-
tivos ressarcimentos pelo SUS ou convénios permite o acompanhamento mais crite-
rioso dos gastos hospitalares dentro dos programas assistenciais ou de pesquisas em
curso. Isso contribui significativamente para manter o bom relacionamento intrains-
titucional entre a Comissdo, a administragdo e os profissionais usuarios, evitando
problemas posteriores relativos a adequagéo financeira, compras equivocadas por au-
séncia de avaliagdo do usudrio, problemas regulatérios e legais de comercializagao do
produto no mercado nacional, etc.

Independentemente da forma como se inicia uma compra, o processo deve ser com-
preendido por todos e, principalmente, pelas equipes técnica e administrativa. Para
isso, é fundamental que a gestdo de artigos ou o sistema de administragdo de artigos
esteja informatizado. Paralelamente, um sistema de leitura por cédigos de barras fa-
vorece o controle mais efetivo da gestdo de dispensa¢io, permitindo a otimizagdo do
planejamento e dos gastos com artigos de forma mais padronizada. Estando o sistema
de administracdo de artigos informatizado e toda a Comissao devidamente treinada
e conhecedora do fluxo, cabe a essa Comissdo manter uma relacio intrainstitucional
que seja efetiva, agil e eficiente.
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Planejamento de compras

No prazo minimo de quatro a seis meses antes do término dos contratos vigentes, é
importante iniciar o planejamento das compras para o préximo periodo. A primeira
etapa do trabalho ¢é a identificagdo dos itens que compdem os contratos atuais e de
suas quantidades, bem como a relagdo dos outros itens padronizados durante esse
periodo, ajustadas ao consumo médio mensal. Reunides com os usudrios devem con-
firmar a seguranca e o desempenho observado, a relacdo entre os custos e os benefi-
cios dos materiais, priorizando aqueles estratégicos (curva A e B), a real necessidade
de utilizacdo do material, as opgdes alternativas de mercado, as inovagdes em termos
de novos procedimentos e os novos artigos disponiveis e plausiveis. Assim, ocorre a
consolida¢do da nova lista de artigos e da respectiva quantidade que deverd abastecer
o hospital durante os préximos 12 meses.

Organizacao do processo licitatorio

Os artigos escolhidos sdo entdo organizados por similaridade, em itens ou em lotes
de compra, sempre com foco no mercado, buscando ampliar a competi¢do entre os
fornecedores.

Para os artigos estratégicos ou com poucas alternativas ofertadas pelo mercado, al-
guns hospitais organizam reunides publicas em que anunciam antecipadamente os
itens que irdo compor os processos de licitacdo as principais empresas fornecedoras,
sobretudo as empresas fabricantes, visando ao sucesso do processo licitatorio.

Elaboracao do preco orcado

Uma sistematica para definir, a priori, o pardmetro de prego para a melhor compra
deve ser determinada, constituindo o que se chama de prego or¢ado. Para compor
esse preco de base inicial podem ser considerados:

+ precos das compras anteriores;

« o melhor preco das dltimas compras nos tltimos dois anos;

« o melhor prego reajustado por indice de correc¢do, neste caso, o IPCA;

+ 0 menor preco entre as propostas solicitadas aos fornecedores para a licitagao;

¢ 0 menor pre¢o em pesquisas externas — por exemplo, em sites de hospitais na
Internet, bancos de precos e outros.

O prego de referéncia é composto pela média dos pregos dos dados relacionados aci-
ma, desde que essa média seja exequivel. Também sdo estabelecidos o preco minimo
e 0 maximo, sendo que o minimo é composto pelo menor preco identificado nas

7

informagdes coletadas e 0 maximo é o menor preco entre as propostas atuais dos
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fornecedores que correspondem aos requerimentos do edital. Esses pardmetros sdo
extremamente uteis no momento da licitagdo podendo ser utilizados de forma flexi-
vel, caso o pre¢o minimo, ou o melhor de referéncia, nao seja atingido.

Regras da licitacao

Os editais sdo especificados segundo os descritivos dos produtos, apropriados e con-
forme as necessidades especificas, elencando claramente os critérios técnicos que
orientarao as fases de classificacdo, julgamento e sele¢ao dos artigos a serem adquiri-
dos, bem como os demais compromissos aplicaveis na pds-venda, como, por exem-
plo, prazos de entrega, instrucdes de utilizagio ou manuais de operagdo, instalagdo,
treinamento, assisténcia técnica ou manutencao.

Além disso, na elaboragao do edital devem ser contempladas algumas regras que irdo
garantir a execugdo do objetivo que se pretende atingir. Por exemplo, para amplia-
¢do da participag¢io nas licitagdes pode ser definida a aceitagdo de marcas ainda nao
avaliadas no hospital. Para isso, deve estar especificado no edital que, se o vencedor
da licitagdo ndo possuir laudo técnico pré-qualificando positivamente o seu material,
haverd o prazo para entrega das amostras e da documentagdo referente ao produto.
De outra forma, pode haver a suspensdo do pregdo e a retomada apds a avaliagdo.
Assim, também devera constar no edital que a avaliacdo legal, técnica e funcional serd
realizada pelo hospital, tendo seus prazos controlados pelo setor de avaliagao.

2.5.1 Requisitos legais no processo de compra
de artigos médico-hospitalares

O conhecimento da legislagao vigente referente a processos de compras ¢ es-
sencial para que se consiga melhor aplicar os recursos publicos. A lista a seguir
enuncia esses referenciais que se encontram citados nas aplicagdes correspon-
dentes descritas nas se¢des seguintes.

Lista da legislacao vigente

Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993 - Estabelece normas gerais sobre lici-
tagdes e contratos administrativos pertinentes a obras, servigos (inclusive de
publicidade), compras, alienagdes e locagdes no &mbito dos Poderes da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Decreto n° 2.743, de 21 de agosto de 1998 — Regulamenta o Sistema de Regis-
tro de Precos previsto no art. 15 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e d4
outras providéncias.
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Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999 - Determina a abertura e regulamenta
o0 processo administrativo no 4mbito da Administragdo Publica.

Decreto n° 3.555, de 08 de agosto de 2000 — Aprova o Regulamento para a
modalidade de licitagdo denominada pregao, para aquisi¢do de bens e servigos
comuns.

Decreto n° 3.693, de 20 de dezembro de 2000 — Da nova redagéo a dispositi-
vos do Regulamento para a modalidade de licitacdo denominada pregao.

Decreto n° 3.931, de 19 de setembro de 2001 - Regulamenta o Sistema de
Registro de Precos previsto no art. 15 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
e da outras providéncias.

Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002 - Institui, no 4mbito da Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios, nos termos do art. 37, inciso XXI, da Constitui-
¢do Federal, modalidade de licitacio denominada pregio, para aquisi¢do de
bens e servicos comuns, e da outras providéncias.

Decreto n° 5.504, de 05 de agosto de 2005 — Estabelece a exigéncia de utiliza-
¢do do pregdo, preferencialmente na forma eletronica, para entes publicos ou
privados, nas contratagdes de bens e servicos comuns, realizadas em decorrén-
cia de transferéncias voluntdrias de recursos ptblicos da Unido, decorrentes de
convénios ou instrumentos congéneres, ou consorcios publicos.

A Lei 8.666, de junho de 1993, considera trés tipos de licitagdo: a de menor
preco, a de melhor técnica e a de melhor técnica e prego.

Habitualmente o tipo utilizado para aquisi¢do de artigos médico-hospitalares é
a de menor preco, segundo o art. 45, paragrafo 1°, item 1, da Lei 8.666: “quando
o critério de sele¢do da proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica
determinar que sera vencedor o licitante que apresentar a proposta de acordo
com as especificagdes do edital e ofertar o menor preco”. Isso caracteriza, por-
tanto, que toda a especificacdo no edital é soberana.
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A caracterizagdo do objeto deve atender aos artigos 14 e 15, como se segue:

“Art. 14. Nenhuma compra sera feita sem a adequada caracterizagido de seu
objeto e indicagdo dos recursos or¢amentdrios para seu pagamento, sob pena
de nulidade do ato e responsabilidade de quem lhe tiver dado causa.

Art. 15. As compras, sempre que possivel, deverdo

I - atender ao principio da padronizagdo, que imponha compatibilidade de es-
pecificagdes técnicas e de desempenho, observadas, quando for o caso, as con-
di¢des de manutengao, assisténcia técnica e garantia oferecidas;

IT - ser processadas através de sistema de registro de precos;

III - submeter-se as condigdes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do
setor privado;

IV - ser subdivididas em tantas parcelas quantas necessarias para aproveitar as
peculiaridades do mercado, visando a economicidade;

V - balizar-se pelos precos praticados no ambito dos dérgdos e entidades da
Administragdo Publica”

Modalidades de licitacao para aquisicoes
Ha quatro modalidades de licitagdo, como descritas a seguir.

1) Concorréncia é a modalidade de licitagdo entre quaisquer interessados que,
na fase inicial de habilitacdo preliminar, comprovem possuir os requisitos
minimos de qualificagdo exigidos no edital para execugdo de seu objeto.

2) Tomada de pregos ¢ a modalidade de licitagdo entre interessados devida-
mente cadastrados ou que atenderem a todas as condi¢des exigidas para
cadastramento até o terceiro dia anterior a data do recebimento das propos-
tas, observada a necessdria qualificagdo.

3) Convite é a modalidade de licitagdo entre interessados do ramo pertinen-
te ao seu objeto, cadastrados ou ndo, escolhidos e convidados em niimero
minimo de 3 (trés) pela unidade administrativa, a qual afixara, em local
apropriado, copia do instrumento convocatorio e o estendera aos demais
cadastrados na correspondente especialidade que manifestarem seu inte-
resse com antecedéncia de até 24 (vinte e quatro) horas da apresentagio das
propostas.
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4) Pregao ¢ a modalidade de licitagdo para aquisi¢do de bens e servicos co-
muns pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, conforme dis-
posto em regulamento, qualquer que seja o valor estimado da contratagio,
na qual a disputa pelo fornecimento ¢ feita por meio de propostas e lances,
em sessdo publica presencial ou eletrdnica, e é vedada sua utilizagao na
contratagdo de servigos de transporte de valores e de seguranca privada e
banciria.

2.5.3 Sistema de Registro de Precos — SRP

O Sistema de Registro de Pregos ¢ um conjunto de procedimentos para registro
formal de pregos relativos a prestagdo de servicos, aquisi¢do e locagdo de bens
para contratagdes futuras. A adogdo do Sistema de Registro de Pregcos como
instrumento preferencial de aquisi¢do tem as vantagens descritas abaixo:

+ Validade dos precos registrados: os pregos tém validade de um ano a partir
da data de homologacdo da Ata de Registro de Pregos, o que elimina a ne-
cessidade de contratagio frequente.

« Unica licitagdo para varios 6rgaos ou estabelecimentos (Compras Corpo-
rativas nos varios ambitos da Administragdo Publica): as necessidades de
aquisi¢do por mais de um 6rgdo podem ser inscritas como objeto de uma
unica licitagdo onde os quantitativos demandados sdo agregados, o que
permite a cada 6rgdo, individualmente, a aquisi¢do de pequenas quantida-
des por precos somente alcangados em compras de grandes volumes.

+ Variagdes na quantidade demandada: permite a realiza¢do da licitagiao mes-
mo quando a quantidade demandada ndo pode ser previamente definida
de forma precisa, com um acréscimo do quantitativo licitado de até 25%.

» Permite a entrega parcelada, o que reduz consideravelmente o custo com a
manutencio de estoques.

Em resumo, a reducio da necessidade de manutengio de estoques pode signi-
ficar economia para 6rgdos que adquirem grandes volumes, dado que as en-
tregas sdo realizadas conforme a necessidade de uso do comprador; o menor
nimero de processos de licitagdo reduz os gastos; as quantidades individuais
dos diversos 6rgaos sdo agregadas e entdo se pode atingir um grande volume
cujos precos serdo menores que aqueles ofertados em aquisi¢oes de pequenas
quantidades.

A licitagdo para registro de precos deve ser realizada na modalidade de con-
corréncia ou de pregdo do tipo menor prego, nos termos da Lei 8.666, de 21
de julho de 1993, e da Lei 520, de 17 de julho de 2002, e deve ser precedida de
ampla pesquisa de mercado.
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Elaboracao do Termo de Referéncia ou Pedido de Compra
de Material — PCM, para Planejamento de Compras

Em primeiro lugar, o setor que solicita o pedido de compra deve elaborar um termo
de referéncia, que é anexo ao edital, onde devem constar todas as informacdes técni-
cas necessarias para a abertura do processo.

Essas informacoes sdo essenciais para Boas Praticas de Compras e incluem as especi-
ficagoes de item e a elabora¢io do edital, incluindo os detalhes descritos como segue.

2.6.1 Especificacao de item
a) Definir, de forma precisa e suficiente, o objeto da licitagdo.
Especifica¢do técnica completa do produto (sem indica¢do de marca)

1) matéria-prima que compde o produto

2) dimensdes, como didmetro, largura, altura, comprimento, gramatura, den-
sidade

3) transparéncia

4) toxicidade

5) flexibilidade ou rigidez

6) pontas

7) apéndices

8) adaptabilidade

9) capacidade

10) requerimento de sonoridade, alarmes etc.

11) esterilidade

12) caracterizagdo como descartavel ou ndo

13) impressdo da marca no corpo dos artigos e série, caso aplicavel, como nos
implantes ou artigos rastreaveis

14) tipo de fechamento: tampa plastica rosqueada, de pressio, de protegdo alu-
minizada, de metal rosqueado ou tampa gotejadora

15) tipo de apresentagdo: frasco, bandeja, rolo

16) tipo de embalagem: plastico selado, papel grau cirdrgico selado ou sela-
mento com ambos

17) caracterizagdo como acessorio ou como necessitando de acessorios: requi-
sitos de compatibilidade.
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b) Definir c6digo ou numero de identificagdo local do item e equiparagdo ao
numero oficial, habitualmente disponiveis, nos bancos de dados oficiais es-
taduais ou federais.

¢) Definir a quantidade a ser adquirida.

d) Definir os prazos e locais de entrega dos produtos.

e) Definir a unidade de fornecimento e compra (unidade, pacote, rolo etc.).

f) E recomenddvel o uso da menor unidade do produto para ndo configurar
direcionamento a determinada marca ou fabricante, visando facilitar a dis-
pensacdo de artigos pelos almoxarifados e padronizar as aquisi¢oes, favo-
recendo a pesquisa de pregos praticados por diversos 6rgaos de governo.

g) Definir o fator de embalagem no termo de referéncia para facilitar o plane-
jamento e logistica de armazenagem e distribui¢ao apds a entrega.

E oportuno ressaltar que as exigéncias técnicas solicitadas devem ser aferiveis
ou visiveis.

Elaboracao do edital

a) Listar e exigir todos os documentos técnicos obrigatérios dos artigos para a

habilitacao das empresas participantes:

+ copia do registro ou cadastro do produto junto 8 ANVISA;

« registro junto ao Ministério do Trabalho no caso dos equipamentos de
protecdo individual;

» autorizagdo do CNEN no caso de artigos radioativos, quando aplicavel;

+ laudos técnicos de laboratorios credenciados pelas autoridades sanita-
rias ou oficiais e recomendados, quando aplicavel;

« certificado de boas praticas de fabrica¢io, de acordo com as RDCs n°.
59/2000 e n° 185/2001 da ANVISA, no caso de implantes ou artigos de
classe de risco IIT e IV.

Nota: A exigéncia de um documento néo elimina a necessidade da apresenta-
¢do de outro, quando necessario.

b) Estabelecer necessidade de apresenta¢io de laudos de certificagdo obriga-
toria, quando couber.

c) Se aplicavel, estabelecer condigdes e periodo de garantia.

d) Estabelecer necessidade de reposi¢ao de pegas e sobressalentes no caso da
aquisi¢do de aparelhos, equipamento etc.

e) Estabelecer necessidade de fornecimento de Manuais ou Instru¢des de Uso
e esquemas de montagem, bem como provisdo de assisténcia técnica, mes-
mo nos casos de comodato.
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f) Exigir requerimentos de capacitacio e treinamento dos usuarios para a uti-
lizacdo inicial dos artigos sem 6nus para o comprador e compromisso de
disponibilidade apds esse periodo, sempre que necessario.

g) Exigir garantia dos artigos adquiridos. Se aplicavel, estabelecer condigoes e
periodo de garantia. Caso seja constatada qualquer alteracdo de qualidade
ou composi¢io, o fornecedor devera estar comprometido em trocar os arti-
gos sem Onus para o comprador.

h) Estabelecer, quando necessério, a apresentacdo de atestados de capacidade
técnica do fornecedor para prestagdo de servigos que exijam habilidades
especificas (art. 30 da Lei 8.666/1993).

i) Definir o responsavel por confirmar que os itens cotados estdo conforme
as especificagdes técnicas exigidas no Termo de Referéncia, evitando assim
que artigos diferentes daqueles que foram pedidos no edital sejam aceitos
oficialmente.

j) Definir no edital a obrigatoriedade da empresa licitante de fornecer amos-
tras dos itens, definindo prazos, quantidades e condi¢des. Assim, as amos-
tras devem ser identificadas com
+ o numero de registro do produto na ANVISA;

+ aembalagem original de comercializagdo e rétulo de acordo com a le-
gislacdo vigente (numero do lote, data de fabricagdo, prazo de validade,
razdo social e endereco do fabricante e importador e nome do respon-
savel técnico);

+ no caso dos artigos quimicos, Ficha de Informagdo de Seguranca de
Produtos Quimicos — FISPQ;

+ instrugdes de uso em portugués;

» condig¢bes especiais de armazenamento, quando couber;

» adverténcias e precaugdes; e

« método de esterilizacéo.

k) Definir quantitativo, prazo e local de entrega das amostras dos artigos para
a avaliagdo legal, técnica e funcional e emissdo do laudo.

1) Definir o nimero e o modo do processo de padronizacdo (Os modos do
processo de padronizagio estio detalhados na secio a seguir).

3 QUALIFICACAO DE MATERIAIS

O processo adequado de qualificagdao dos artigos médico-hospitalares a serem adquiridos
visa assegurar que estejam de acordo com os padrdes técnicos de qualidade para utilizago.
Sabe-se que a qualidade dos artigos para a satde utilizados nos hospitais contribui para uma
assisténcia mais segura, influenciando diretamente ndo somente a qualidade no atendimen-
to, mas também os gastos dessas institui¢des.
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Assim, existe o imperativo de que todos os profissionais envolvidos se conscientizem da im-
portincia de que a avaliagdo seja clara, precisa e de acordo com os critérios técnicos especificos
definidos, pois ela determina a qualidade dos artigos que serao disponibilizados e utilizados nos
processos assistenciais; portanto, propde-se aqui um conjunto de agdes intersetoriais para fazer
com que as compras de artigos médico-hospitalares atendam as caracteristicas de qualidade.

3.1

3.2

Processo de qualificacao

Para a realizagdo de todas as atividades de qualificagdo de artigos é necessaria uma
estrutura organizada e integrada em todas as dreas assistenciais e administrativas do
Estabelecimento Assistencial de Saide — EAS. Assim, na esfera publica, os processos
administrativos devem permitir transparéncia e acessibilidade, conforme preconiza a
Lei 9.784/1999.

Sdo duas as formas de qualificacdo antes da compra, denominadas, nesse momento,
de pré-qualificagdo: os artigos podem ser qualificados, ou seja, avaliados no seu de-
sempenho funcional, antes ou durante a ocorréncia da licitagao.

Na primeira forma ou tipo de licitagio somente participam as empresas fornecedo-
ras com seus artigos pré-qualificados de acordo com o prazo estabelecido em Edital.
Nesta, ndo participam os fornecedores de artigos desqualificados anteriormente nem
aqueles ainda néo incluidos ou néo qualificados.

Na segunda forma, os artigos poderéo ser qualificados durante a licitagdo especifican-
do-se no Edital quais serdo os prazos maximos para entrega das amostras pelo forne-
cedor. Nesta forma, podem participar os fornecedores com artigos qualificados posi-
tivamente, aqueles com artigos desconhecidos e os fornecedores nio qualificados em
processos anteriores, oferecendo-se uma oportunidade de aumentar a concorréncia.

Ambeas as formas deverdo estar previstas nos editais.
A importancia e o papel da integracao central: Comissao

Para efetivar esse processo, deve existir uma estrutura de apoio técnico na Area de
Suprimentos, ou em setor de apoio a esta, que viabilize a avaliagdo dos artigos e, con-
sequentemente, forneca embasamento para a sele¢ao de artigos em processo de licita-
¢d0. Assim, haverd o compromisso da area de compras com as agdes de sele¢do para
aquisicdo de artigos de uso hospitalar.

E de fundamental importancia constituir uma Comissio para Avaliagio de Artigos em
cada instituigdo e que estas possuam profissionais com conhecimento desses artigos na
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area especifica da sua aplica¢do na assisténcia a saide. Essa estrutura de cardter técnico
deve realizar a integracio das atividades para avaliagdo dos artigos para compra.

Durante a avaliagdo legal, técnica e funcional que vai qualificar os artigos para a saude
para uso nos EAS deve-se respeitar a legislagdo preconizada pelo Governo Federal,
pelo Ministério da Satde, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e pelo Co-
digo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078, de 11/09/1990). Essa estrutura de apoio
técnico deve ter acesso a todas as informacdes legais sobre o produto e empresa, bem
como pesquisar antecedentes de eventos adversos associados aos artigos nos bancos
de dados de gerenciamento de risco, Notivisa (no que se refere ao historico do produ-
to no servico) e Alertas de Tecnovigilancia, e atuar junto aos fornecedores, exigindo
as amostras dos artigos.

A partir da constata¢ido da conformidade dos produtos com a legisla¢io sanitaria e re-
solu¢des preconizadas pela ANVISA sobre a rotulagem e embalagens, os EAS podem,
internamente, criar um método de avaliagdo desses artigos junto com os profissionais
usudrios nas dreas assistenciais.

O primeiro passo desse método deve consistir em desenvolver fichas de avaliagdo de
artigos ou formularios que contenham critérios técnicos especificos de cada produto ou
classe de artigos, e a logistica de encaminhamento dos artigos aos profissionais usuarios,
juntamente com a devida orientagdo sobre as caracteristicas e os pardmetros para que
sejam avaliados. Nesse encaminhamento, registra-se igualmente o niimero de amostras a
serem testadas bem como os prazos dentro dos quais as avaliagdes devem ser realizadas.

Nos casos de artigos com caracteristicas especificas que requeiram treinamento, a
area técnica solicita a presenca do representante técnico da empresa fornecedora para
a apresenta¢do/demonstragio, e agenda o treinamento com os profissionais usuarios.

Cada avaliagio legal, técnica e funcional resulta em um laudo, que caracteriza a pré-
qualificagdo positiva, ou ndo, do produto para uso na institui¢do, no programa de as-
sisténcia para o qual foi avaliado. Os laudos técnicos sdo emitidos pelos avaliadores nos
formularios que contém as especificagdes padronizadas, descritivo e codigo do material,
n°. de Registro na ANVISA/Ministério da Saude e marca do produto, nome da empresa
fornecedora e seu CNPJ compativel com o do Registro, e os campos especificos dos
pardmetros — critérios de avaliagdo nos quais o profissional usuario-avaliador preen-
che os pontos positivos e negativos sobre cada um dos pardmetros avaliados. Torna-se
fundamental, entdo, que o avaliador registre de forma inequivoca, em cada formulario-
laudo, sua avaliagdo em cada um dos parametros citados, indique a data e assine. Ap0s,
todos os laudos devem ser encaminhados ao setor de apoio técnico para registro.



Pré-qualificacdo de artigos médico-hospitalares: Estratégia de vigilancia sanitaria de prevencao

E importante, entdo, organizar um sistema para registro das analises de desempenho
dos artigos em avaliagdo e do laudo técnico resultante, positivo ou negativo. O setor
de apoio técnico registra todos os laudos encaminhados, preferencialmente em banco
de dados informatizado e definido pela institui¢do ou mesmo uma simples planilha de
acompanhamento. De qualquer maneira, os laudos em papel devem ser conservados
em arquivo histérico organizado para consulta posterior. Esse Banco de Dados pode
ser utilizado para gerar um catédlogo de marcas aprovadas e nao-aprovadas que permite
embasar a administracdo nos processos de licitagdes ptiblicas para compras neste EAS.

E de fundamental importéncia o enlace com a diregdo do estabelecimento, para a
nomeacao oficial dos membros de avaliacdo e compras, incluindo Geréncia de Risco
e Comissdo de Controle de Infec¢ao Hospitalar, bem como a publicagdo da exigéncia
desse processo de pré-qualificagido nos Editais Convocatdrios de Licitagdo Publica.

Caso existam divergéncias entre laudos de diferentes avaliadores, os laudos técnicos
poderdo ser validados internamente por reunido de consenso da Comissao.

A avaliagdo de consenso é, entdo, registrada no banco de dados. A area de apoio téc-
nico poderd, assim, nos casos solicitados e autorizados, verificar os laudos e disponi-
bilizar informagdes aos fornecedores.

As avaliagdes dos artigos que foram aprovados, mas nio foram adquiridos pela ins-
titui¢do, podem ter prazo de validade — de um ano, por exemplo — ou fazer parte
de um banco de dados interno. Aqueles que ndo foram aprovados para a finalidade
proposta podem ser novamente avaliados mediante comprovacdo das alteragdes pro-
cessadas no produto pelo seu fabricante. Caso sejam propostos para outra finalida-
de também podem ser reavaliados. E importante destacar a dindmica dos artigos no
banco de dados através das datas de inclusdo, status aprovado ou reprovado, datas de
inicio e fim desse status e mudancas.

Os artigos aprovados, incorporados e em utilizagdo na instituicdo, fazem parte do
processo interno de vigilancia pos-comercializagao, tecnovigilancia. Ocorrendo quei-
xa técnica ou evento adverso durante a utilizagao do produto, os profissionais usua-
rios notificam a ndo-conformidade a Geréncia de Risco Sanitario Hospitalar, median-
te preenchimento do formulario préprio.

Frente a esses eventos, as notificagdes podem envolver quarentena do produto, inves-
tigagdes internas, assisténcia para sanar o risco a que o paciente foi eventualmente
exposto, necessidade de alertar a ANVISA junto com os demais hospitais, entre ou-
tras medidas.

25



26

3.3

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Considerando o esclarecimento do evento, a empresa fornecedora pode ter uma
oportunidade de efetuar a troca do produto, caso aplicavel, por exemplo, por outro
lote. Caso persista a ndo-conformidade do produto, este sera retirado de uso e, caso a
empresa ndo adote providéncias satisfatorias, conclusivas e em prazo habil, ocorrerd
sua retirada do catdlogo de artigos qualificados. Assim, a qualificagdo consiste no
processo dindmico de verificacdo/constatagdo da adequagao da qualidade do produto
para a finalidade a que se destina, durante toda sua vida util.

A Administragdo também deve assegurar o abastecimento continuo dos artigos ne-
cessarios para atender a demanda dos servicos, cuidando de todos os processos a eles
referentes, fiscalizando e zelando, a fim de garantir a qualidade no abastecimento e no
padrio de atendimento. Para tanto, deve haver um conjunto de normas preestabele-
cidas relacionadas com a geréncia de materiais, de planejamento e especificagdo das
necessidades essenciais a produgdo de programas ou servigos.

A defini¢do, a caracterizagdo e a formalizagdo desse processo nos EAS garantem a
sustentacdo legal e efetiva da qualifica¢do técnica frente ao processo de licitagdes e
programas de assisténcia a satde.

Os exemplos desse tipo de processo de pré-qualificagido nos hospitais, a seguir, permi-
tem observar detalhes e fluxos para sua operacionalizagao.

Qualificacdo de materiais, exemplo do Hospital
das Clinicas de Porto Alegre-HCPA

As etapas do processo de qualificacdo e acompanhamento de artigos no HCPA reali-
zados pelos profissionais técnicos incluem trés etapas centrais. Cada uma das etapas
esta descrita, passo a passo, a seguir.

3.3.1 Pré-qualificacao de artigos para saude

- Exigir, no edital, o Registro do produto na ANVISA/Ministério da Saude
e sua publicagdo no DOU, a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
- AFE e Certificado da vigilancia sanitaria local. O Certificado de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo e Controle para produtos para a saude, conforme RDC
n°. 59, de 27/06/2000, pode ser solicitado a critério da instituigéo.

» Receber as instrugdes de uso, manuais de operagio e rotulagens que devem
conter informagdes e instrugdes em lingua portuguesa, conforme o art. 31
da Lei 8.078, de 11/09/1990.

+ Capacitar os usudrios para as funcionalidades dos artigos e, se necessario,
organizar e realizar treinamentos.

+ Buscar, previamente a aquisi¢do, conhecer artigos disponiveis no mercado
e avaliar o desempenho dos artigos que oferecem risco direto ao paciente.
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3.3.2

3.33

» Treinar equipes assistenciais e realizar avaliagdo do artigo conforme especi-
ficagdo e critérios de qualidade.

» Registrar a avaliagdo em sistema informatizado conforme parecer emiti-
do pelas equipes assistenciais — parecer favoravel ou desfavoravel, con-
forme Procedimento Operacional Padrao - POP SATCM/2/001 (confor-
me Figura 1).

Identificacao e encaminhamento de solucdes de
problemas de qualidade com artigos para salide

o Classificar os artigos conforme seu grau de risco e utiliza-lo como critério
de prioriza¢io de acompanhamento pro-ativo.

» Acompanhar desvios de qualidade identificados, fazendo andlise da queixa
técnica ou evento adverso junto ao notificador e outros usudrios do produto.

» Realizar investigagdo da causa da queixa técnica ou evento adverso relata-
do, com a finalidade de discriminar se a ocorréncia esteve associada ou foi
resultado de falha acidental, mau funcionamento ou defeito de fabricacao
do produto; rotulagem, instrucdes de uso ou embalagem impréprias ou
inadequadas; desenvolvimento impréprio/inadequado de projeto ou erro
de uso de artigos para a saude.

o+ Prestar atendimento imediato a ocorréncia implementando as providéncias
que o caso demandar. Estas poderio incluir o recolhimento e substitui¢do
do lote/produto, notificagdo ao fornecedor e notificacdo do gerente de risco
do HCPA a ANVISA, formula¢do de nova orientagdo ou treinamento dos
usudrios.

Registro de desvios na qualidade identificados

No HCPA, ndo sio adquiridos artigos que apresentem comprovado compro-
metimento quanto a qualidade ou desempenho. Tal produto/marca perde seu
credenciamento e tem parecer técnico desfavoravel para aquisi¢do no HCPA,
até a solugdo do problema.

Os relatdrios dos desvios identificados sdo enviados ao gerente de risco, Co-
missdo de Padroniza¢ao de Material Médico-Hospitalar - CPMMH. Nos casos
pertinentes, notifica-se o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Unidade
de Tecnovigilancia da ANVISA por meio do sistema Notivisa. Além disso, os
registros oficiais de alertas ou impedimentos de comercializa¢do sdo ativamen-
te acompanhados e, caso aplicvel, seu rastreamento no hospital é realizado, as
providéncias requeridas sdo executadas e comunicadas interna e externamente.
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Figura 1:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fluxograma — parecer técnico - Servico de Analise Técnica e Controle de Materiais do HCPA

POP
SATCM/2/001
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Pré-qualificacdo de materiais, exemplo no Inca/MS

A Assessoria Técnica encontra-se situada na area da Divisdo de Suprimentos e tem a
missdo de prestar servigo de apoio técnico nas atividades de geréncia de compras de
artigos médico-hospitalares e laboratoriais para uso na Instituicdo.

O principal objetivo é conscientizar os usudrios sobre a necessidade de conhecer os
detalhes técnicos que envolvem a aquisi¢do de produtos, visando elevar a qualidade
total na prestagio dos servigos a saude da comunidade.

Com a finalidade de estabelecer critérios para o procedimento operacional de aqui-
sicdo dos artigos médico-hospitalares e laboratoriais, criou-se o Processo Adminis-
trativo de Padronizacdo de Artigos n°. 25410.001884/2005-31, de acordo com a Lei
9.784/1999. Os dados coletados desde 1994 permitiram o estudo que forneceu o am-
paro legal para pré-qualificar os artigos e marcas de artigos de uso no Inca/MS.

Dessa forma, essas diretrizes estardo funcionando como plano piloto até a conclusdo
da etapa de tornar publica toda a sistematica. O processo envolve pelo menos trés
equipes com as seguintes atribuigoes.

3.4.1 Assessoria Técnica da Divisao de Suprimentos

Cabem a Assessoria Técnica da Divisdao de Suprimentos as seguintes atribui-
coes:

+ receber das empresas fornecedoras as amostras dos artigos acompanhadas
dos respectivos documentos referentes a legislagao pertinente e emitir um
protocolo para que essas empresas possam acompanhar o andamento das
acoes;

+ instaurar Processo Administrativo para cada solicitagdo de pré-qualifica-
¢do de acordo com a Lei 9.784/1999;

o classificar os artigos nos formuldrios especificos para pré-qualificagio,
codificando-os de acordo com a sua narrativa no sistema interno informa-
tizado;

 repassar para a Comissdo Especial de Avaliagao Técnica esse processo e as
amostras dos artigos para a primeira analise, considerando a conformidade
das embalagens bem como a documentagido pertinente, conforme a se¢ao
de elaboragio do edital. Apos a analise, a documentagio com as respectivas
amostras retorna a Assessoria Técnica para as providéncias indicadas pela
Comissao;

29



30

34.2

343

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

« encaminhar os artigos em conformidade para avaliagao funcional, em uso,
aos setores de cada Unidade Assistencial, indicados pela Comissdo, acom-
panhados de formularios com critérios para emissdo do laudo técnico;

« receber os resultados dos laudos técnicos das avaliagdes funcionais emiti-
dos pelos profissionais usuarios das Unidades Assistenciais, anexando-os
ao respectivo Processo Administrativo e encaminhando-os & Comissao;

« langar o resultado das avaliagoes legal, técnica e funcional no Banco de Da-
dos, sempre atualizado, arquivando os processos e mantendo o controle dos
artigos e marcas, qualificadas e ndo-qualificadas;

o+ prestar assessoria a Comissdo Especial para Avaliacdo Técnica de Materiais,
com base na Lei 8.666/1993 e Decreto 5.450/2005, em processos adminis-
trativos para escolha do produto em processo de compra e em casos de
recurso administrativo.

Comissao Especial de Avaliacao Técnica
Cabem a Comissao Especial de Avaliagao Técnica as seguintes atribui¢des:

» receber da Assessoria Técnica o Processo Administrativo acompanhado
das amostras dos produtos;

» proceder a 1° fase de avaliagdao dos produtos e analise, considerando as em-
balagens e a documentagéo pertinente regulamentadas pela ANVISA;

 repassar a Assessoria Técnica os processos com as consideragdes da analise
de 1@ fase, as amostras e a documenta¢io dos produtos, para as providén-
cias indicadas nesses processos;

+ assessorar e controlar o processo de distribuigdo setorial dos artigos a se-
rem testados nas Unidades Assistenciais: assessorar os profissionais usua-
rios/avaliadores com o preenchimento dos laudos técnicos de resultado dos
artigos testados nos formularios especificos, cuidando para que néo sejam
rasurados nem emendados e estejam preenchidos no prazo previamente
determinado nos Critérios de Avaliacdo;

+ reunir e encaminhar a Assessoria Técnica os laudos emitidos pelos profis-
sionais técnicos das Unidades analisando os resultados;

» buscar consenso técnico entre as areas assistenciais que emitiram laudos
técnicos divergentes para a mesma avaliacdo funcional;

» fechar o Processo Administrativo e encaminha-lo a Assessoria Técnica para
registro dos resultados no banco de dados e arquivamento.

Divisdes Médicas e Profissionais Técnicos Assistenciais

Cabem as Divisoes Médicas e Profissionais Técnicos Assistenciais as seguintes
atribuicoes:
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3.4.4 Geréncia de Risco

receber da Assessoria Técnica as amostras dos artigos qualificados pela Co-
missdo Especial de Avaliacdo Técnica para serem testados em uso, acompa-
nhadas dos formuldrios com os critérios para procedimentos de avalia¢do
legal, técnica e funcional, observando sua adequagio ao procedimento téc-

nico de uso nos programas assistenciais;

proceder as avaliagdes conforme critérios recebidos e préticas funcionais

de suas éreas;

registrar, nos formularios especificos, os resultados da avaliagdo, sem ra-
suras ou emendas, emitir e assinar estes laudos técnicos retornando-os a

Assessoria Técnica de acordo com o prazo prédeterminado;

dar suporte a Comissio Especial em caso de requerimento de consenso téc-
nico frente a laudos técnicos divergentes sobre um produto para a mesma

avaliacdo funcional.

Nos casos pertinentes, de ocorréncia de eventos adversos ou queixas técnicas,
notifica-se o Sistema Nacional de Vigil4ncia Sanitaria por meio do sistema No-
tivisa.

Figura 2: Fluxo de Pré-Quallificagdo de Marcas
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Figura 3: Fluxo de verificacdo de queixa-técnica e marca pré-qualificada
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4 RELACOES INTRAINSTITUCIONAIS: COMISSAO

Na aquisi¢do de qualquer tipo de produto para a satude, ¢ fundamental que todos os setores
envolvidos se relacionem de forma competente e objetiva, para que o resultado seja a obten-
¢do do produto certo para a execugdo dos procedimentos pretendidos, dentro da seguranga
e da qualidade desejadas, com um custo justo e dentro de um prazo determinado.

Apesar de o grau de complexidade nas relaces intrainstitucionais depender das caracteristi-
cas e do porte das institui¢des (como os grandes hospitais publicos universitarios, terciarios
de alta complexidade, nos hospitais de pequeno porte com atendimento primario, unidades
de atendimento basico), o processo de aquisi¢do deve ser realizado com o mesmo rigor e
cuidado, guardadas as devidas propor¢des. Assim, as rotinas e discussdes aqui apresentadas
podem ser aplicadas e alicercar adaptacoes em diferentes hospitais.

4.1 Relacionamento da Comissao com os profissionais usuarios

A Comissao de avaliagdo de artigos médico-hospitalares deve estar preparada para
que possa, sempre que necessario, fornecer orientagdes sobre o fluxo formal de como
iniciar uma compra, testar uma nova tecnologia ou produto, uma marca desconheci-
da ou um produto modificado, oferecendo a ficha de avaliagdo especifica, orientando
quanto a forma de preenché-la e estipulando um prazo para o retorno dos resultados.
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4.2

A revisao da ficha de avaliagao de artigos conforme sugestio/critica dos profissionais
usudrios deve ser uma pratica constante, sempre que novos e relevantes conhecimen-
tos ou opinides o justificarem.

A orientagdo quanto a importancia de verificar a conformidade com o registro na
ANVISA e com o edital especificado e, caso necessério, efetivar as notificagdes de
queixas técnicas ou de eventos adversos deve também fazer parte dos treinamentos e
informes aos profissionais usuarios.

A Comissdo deve também colaborar nos programas de treinamentos de novos artigos
ou novas apresentacdes, bem como nos treinamentos oferecidos pelos fornecedores,
com particular atengdo aos casos relacionados com queixas técnicas ou eventos ad-
Versos.

Em parceria com a Geréncia de Risco, o feedback das notificagdes realizadas pelos
profissionais usuarios devera ser divulgado.

Relacionamento da Comissao com a Administracao
Observe-se o que afirma Vecina Neto (1998):

« Considerando a realidade atual, com grandes mudangas tecnolégicas e cada vez
mais rapidas, torna-se obrigatério que o grupo desenvolva suas atividades de
modo continuo, para que, observando o ambiente externo, possa acompanhar as
transformagoes e atualizar o catdlogo sempre que necessario.

Em consonancia com essas consideragdes, é fundamental para uma boa aquisicao de
produtos que a Comissao realize a elaboragdo ou a revisao periddica dos descritivos
(ou narrativa) dos artigos médico-hospitalares, mantendo-os sempre explicitos, su-
cintos, adequados para a finalidade a que se destinam e de forma que contemplem o
major nimero possivel de fornecedores ou marcas. O memorial descritivo para itens
de artigos médico-hospitalares compde os descritivos ou complementa as informa-
¢des adicionais ao edital, quando necessario.

A atualizagdo da relagdo de artigos disponiveis para consumo imediato requer, pe-
riodicamente, que a Comissao realize uma analise dos relatérios de artigos nao ad-
quiridos ou sem consumo no periodo de pelo menos dois anos. Os itens que efetiva-
mente ndo mais estiverem sendo requisitados deveréo ser inativados ou cancelados,
mantendo-se nessa relacdo somente itens ativos.

A Comissdo também deverd responder aos questionamentos feitos pela administra-
¢do, referentes ao fluxo para a composi¢do do edital de pregdo, ou seja, definir prazo
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de validade no ato da entrega do produto, atender a solicitagdo de exigéncias especifi-
cas e a necessidade de apresentar laudos técnicos, e conferir se os descritivos estdo de
acordo, inclusive a sua unidade.

Sistemas oficiais também apresentam as informagoes fisico-financeiras transparentes
que podem orientar e auxiliar na verificagdo da conformidade e do prego praticado
nas diferentes cidades e estados.

Na experiéncia do Estado de Sao Paulo, ha um descritivo padronizado, com um nu-
mero do produto no Sistema Integrado de Informagées Fisico-Financeiro da Secreta-
ria da Fazenda - Siafisico. Ha também um descritivo padronizado, com informagdes
fisico-financeiras e de pre¢o, com nimero do produto no Catilogo de Materiais do
Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais - CATMAT/SIASG, acessivel
no site da Internet do Ministério do Planejamento: www.comprasnet.gov.br. Este é de
uso obrigatério pelos Orgios da Administragio Publica Federal e permite a adesdo de
Estados e Municipios.

Além disso, a Comissdo também deverd verificar se hd necessidade de alteragdes no
descritivo ou de solicitar amostras na sessdo do pregdo e em que condi¢des e quanti-

dade.

Cabe ainda a Comisséo solicitar cadastramento de artigos novos que ainda néo te-
nham nuimero nos sistemas oficiais, além de analisar processos de compra via Bolsa
Eletronica de Compras — BEC ou compra direta emitindo parecer técnico, indicando
fornecedores, ou conferindo descritivos e nimero nos sistemas oficiais.

Outra atribui¢do da Comissdo em interacio com a Administra¢io de Materiais con-
siste em auxiliar no planejamento de aquisi¢des trimestrais conforme planilhas de
utilizagdo historica e da produgio realizada.

Nos casos de pedidos de esclarecimentos e impugnagdes feitas pelos licitantes aos
editais dos pregdes publicos, a equipe também deve emitir parecer técnico ou mani-
festar-se a respeito das solicitagdes da Administracdo de Materiais.

Relacionamento da Comissao com a Unidade de
Apoio as Licitacoes e aos pregoeiros

A Comissdo deve atender a convocagdo para participar como equipe de apoio do
processo de aquisi¢do de artigos por pregdo e emitir parecer técnico apds analise das
amostras e propostas, conforme o edital. Nesse sentido, o descritivo dos itens e os
resultados obtidos apos a avaliagdo funcional realizada pelos profissionais usudrios
devem ser considerados.
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4.4

4.5

4.6

A participagdo como equipe de apoio do pregio requer um preparo prévio dos mem-
bros da Comisséo, verificando corretamente os itens relacionados e seus descritivos,
identificando os maiores usudrios, as marcas aprovadas, seus requisitos de qualidade,
a existéncia de queixas técnicas anteriores ou eventos adversos e a efetividade das
providéncias para sua resolugao.

Deve, ainda, responder aos recursos administrativos impetrados pelos licitantes que
ndo concordaram com os resultados das avaliagdes ou dos pareceres técnicos.

Relacionamento da Comissdo com a Area Juridica

O relacionamento da Comissio com a Area Juridica ocorre na forma de consultas e
orientagdes. Duvidas em relagdo a solicitacdo de determinadas exigéncias no edital
ou para responder recursos impetrados pelos licitantes sdo as principais questdes de
consultas.

As orienta¢bes juridicas recebidas sio praticadas e seu arquivo deve permanecer
como referéncia. Referencia-se, particularmente, a jurisprudéncia copiada no Anexo
I: o Parecer Legal da Advocacia-Geral da Unido em resposta a demanda do Inca/MS,
caso que serve para apoiar o desenvolvimento do processo de pré-qualificagdo de
artigos para a saude nos estabelecimentos do Brasil.

Relacionamento da Comissao com o Almoxarifado

O Almoxarifado ou area de suprimentos, parte integrante da Comisséo, participa de
todas as etapas de descri¢cdo, homologagio e gestdo dos artigos médico-hospitalares.
Apds o processo licitatorio, é a drea de suprimentos que interage com as empresas du-
rante o recebimento dos artigos médico-hospitalares adquiridos verificando que estes
estejam conforme previsto em edital, certificando-se de que os artigos entregues se-
jam comparaveis ao produto pré-qualificado e de acordo com o contrato estabelecido.
O Almoxarifado reforga junto as empresas os compromissos de entrega, bem como
as penalidades aplicaveis em casos de ndo atendimento. Compete ao Almoxarifado
ou area de suprimentos o acompanhamento dos contratos estabelecidos incluindo
seus relatdrios sistemdticos perante a Comissdo. A area de suprimentos traz a Co-
missao os relatos sobre todos os casos de nao-conformidades observadas tanto no
recebimento inicial quanto durante o periodo do contrato e, quando couber, fazem-se
notificagdes que sdo encaminhadas para a Geréncia de Risco, como segue.

Relacionamento da Comissao com a Geréncia de Risco

A Comissdo deve possuir um estreito relacionamento com a Geréncia de Risco do
Hospital, pois ambas as areas enfatizam a busca da qualidade dos materiais. Dessa
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forma, presumir-se-ia que, apds as avaliagdes realizadas e com bons resultados, ndo
haveria mais qualquer tipo de queixa técnica ou evento adverso; no entanto, nio é isto
que ocorre. Na realidade, a propria avaliagdo incrementa o interesse e o senso critico
do usudrio para os pardmetros da qualidade.

Havendo a ocorréncia de queixas técnicas ou eventos adversos, os profissionais usu-
arios fazem as notificagdes e as encaminham para a Geréncia de Risco. A Comissao,
juntamente com a Geréncia de Risco e a Administragdo ou area de suprimentos, in-
vestiga os fatos até que os eventos estejam esclarecidos. Em certos casos, a Geréncia
de Risco ou a area de suprimentos convoca o fornecedor para formalizar a queixa e
informa-lo das providéncias requeridas. Estas podem incluir solicitagdo de emissdo
de laudo técnico do fabricante, ou seja, o fornecedor deve levar amostras para ava-
liagdo do fabricante ou troca dos lotes ou modelos do produto questionado até que a
questdo se resolva adequadamente.

Consideracoes sobre os relacionamentos intrainstitucionais

Em resumo, essas sdo as principais relagdes intrainstitucionais desenvolvidas pelas
equipes técnicas dentro da gestdo de materiais. Todas elas sdo igualmente impor-
tantes.

O conhecimento gerado gera mais conhecimento: dos pareceres técnicos nas sessoes
dos pregoes, das manifestagdes acerca das impugnagdes de ordem técnica, dos recur-
sos administrativos ou das orientagdes feitas sobre os testes, bem como das andlises
feitas pela Comissao, emanam dados para se compor um edital e efetuar uma compra
por meio de uma licitacdo que pode ter validade de um ano. Isso quer dizer que, se for
realizada ma avaliacdo dos artigos, se for elaborado um edital incompleto ou inade-
quado, podera ocorrer compra e disponibilizagdo de produtos pouco apropriados ou
de qualidade duvidosa para a finalidade a que eles se destinam, o que compromete a
assisténcia aos pacientes ou impede a realizagdo de procedimentos ou, ainda, depen-
dendo do tipo de material, coloca em risco a vida dos seus usudrios, além de causar
prejuizos financeiros para a instituicao.

Pode-se também, nesses casos, invalidar todo um trabalho complexo e exaustivo da
administra¢do de produtos quando houver dados incorretos ou incompletos, poden-
do o certame ser anulado ou o cancelamento do item correspondente levando a ndo
aquisi¢do do produto e o risco de desabastecimento das Unidades Assistenciais.
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5 RELACAO COM FORNECEDORES

As institui¢oes publicas ou privadas sio empresas com necessidades de abastecimento con-
tinuo de insumos para o cumprimento de suas metas de produgdo. Por isso, todos os em-
presarios atuais reconhecem a necessidade de manter-se bem relacionados com o mercado
fornecedor. Varias etapas estratégicas do processo de abastecimento incluem interagio entre
os fornecedores, como, por exemplo, a verificagdo de precos, prazos, qualidade e volumes
disponiveis. Outras estratégias envolvendo esses interessados tém sido enfatizadas, como
desenvolver fluxos de abastecimento proporcional a utilizagio, estocar em niveis adequados
para reduzir custos e racionalizar o processo produtivo.

A relagdo com o fornecedor é considerada, também, como um dos pontos-chave do processo
de compras. A potencialidade do fornecedor deve, pois, ser conhecida e mantida atualizada.
Entéo, o cadastro atualizado e completo de pelo menos trés fornecedores de cada produto é
necessario para um abastecimento “saudavel”.

O relacionamento entre fornecedor e institui¢ao ocorre, sobretudo, nas seguintes situagoes:

1) naidentifica¢do e na demonstragdo dos produtos disponiveis pelos fornecedores;

2) antes, durante e ap6s o processo licitatorio para aquisi¢do de produtos;

3) quando do surgimento de problemas de ndo-conformidade e/ou em situagdes que levem
ao desabastecimento (atrasos ou suspensio);

4) em treinamento ou capacitagdo para a utilizacao do produto.

5.1 Demonstracao de materiais

Para identificagdo ou demonstragao de artigos novos ou ainda nao-padronizados, o
fornecedor deve interagir com a estrutura formal na Institui¢do. Espera-se que esta
contemple a aplicagdo pratica e a disseminag¢do dos conhecimentos sobre os produ-
tos. Isso facilita aos fornecedores um ponto central e Ginico quando hd interesse em
apresentar seus artigos e torna-los conhecidos aos varios programas de assisténcia aos
quais se aplicam.

Nessa estrutura, devem estar planejadas as seguintes atividades e propdsitos:

» atender aos representantes comerciais por meio de agenda prévia e regular (por
exemplo, semanal, quinzenal ou mensal) para dar ciéncia ou encaminhar o pro-
cesso de demonstragdo e avaliacdo funcional de seus artigos novos ou nido-padro-
nizados na institui¢do;

» tornar o fornecedor ciente do resultado da avaliagdo funcional: se reprovado ou
aprovado pelos usuarios;
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+ atender aos representantes que desejam obter mais informagdes sobre desempe-
nho negativo de seus produtos, utilizando esses dados para melhoria de seus arti-
gos e consequente competitividade nas préximas licitagdes.

Problemas de nao-conformidade com o registro sanitario na ANVISA
ante a solicitacdo de demonstracao de artigos médico-hospitalares

Como o ponto central de recepg¢do de fornecedores com interesse em apresentar seus
artigos é torna-los conhecidos aos varios programas de assisténcia, em primeiro lu-
gar a Comissao verifica o respectivo registro na ANVISA/Ministério da Satde. Nos
casos em que ndo exista seu registro sanitario no Brasil, os estabelecimentos de satde
ndo podem sequer testd-lo em procedimento clinico, sob pena de cumplicidade em
infracdo sanitaria.

Nesses casos, entretanto, destaca-se o papel da Comissao como parte ativa na vigilan-
cia pds-comercializagdo. A Comissdo deve guardar provas disponiveis sobre o artigo
ilegal oferecido, como fotos, embalagem, rétulo e contatos do fornecedor, e encami-
nhar a notifica¢do ao SNVS, para providéncias.

Processo licitatorio de artigos médico-hospitalares
5.3.1 Fase anterior ao processo licitatério

Além da publicagdo do Edital no DOU e em jornal de grande circulagéo lo-
cal, que é uma exigéncia legal, o fornecedor deverd ser contatado através de
telefone, e-mails e fax, com o objetivo de dar publicidade a licitagdo, estimular
concorréncia e garantir a competitividade, ou seja, varias cotagdes para os itens
licitados e, consequentemente, aquisi¢do com melhores precos.

Durante essas interagdes, os interessados podem ser orientados sobre docu-
mentagao requerida (por exemplo, é necessario que esteja registrado no Siste-
ma Integrado de Cadastramento de Fornecedores - SICAF). Isto também per-
mite identificar as alternativas reais e, se necessario, solicitar que apresentem
ou testem seus produtos assegurando seu registro na instituicio.

De outra forma, a administragio institucional pode aperfeicoar a interagdes
com os fornecedores através da realizacdo de palestras periddicas, a fim de
promover o entendimento de leis implementadas, necessidades identificadas
ou atualizagbes e alteragdes do Portal de compras na Internet, comprasnet etc.
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5.3.2 Durante o processo licitatorio

Durante o processo de aquisi¢do para realizagdo do processo licitatério o con-
tato faz-se em diversos momentos:

+ na entrega das propostas e documentagio do fornecedor: diretamente ao
comprador ou encaminhadas pelo correio. As propostas também podem
ser anexadas no comprasnet;

+ caso seja oferecido produto de marca nio aprovada na Institui¢do, solicitar
amostras ao fornecedor no prazo pré-determinado e em quantidade sufi-
ciente para avalia¢do técnica funcional. Cabe, também, alerta-lo para o fato
de que essas amostras deverdo vir acompanhadas de documento contendo:
nimero do item; nimero da licitagdo; nome da empresa fornecedora; nd-
mero do lote; quantidade de amostras; registro na ANVISA; ficha técni-
ca e ficha de identificacdo de seguranca e qualidade de produto quimico
(FISPQ). Igualmente, indicar-lhe que o recebimento das amostras devera
ser mediante protocolo, pois a ndo-entrega das amostras solicitadas resulta
na desclassificagdo do fornecedor, nesse processo licitatorio;

+ na interagdo sobre os resultados das avaliagdes funcionais para a qualifi-
cagdo: os artigos qualificados positivamente poderdo compor um cadastro
de marcas aprovadas na instituicdo, que poderdo ser informadas aos for-
necedores eletronicamente a cada processo licitatorio. Assim, o fornecedor
também estard ciente sobre produtos ndo-aprovados ao final da avaliagao
funcional. Nesse momento, o licitante podera interpor recurso.

A quantidade de amostras depende do produto ou do consumo no EAS. Al-
guns hospitais utilizam a taxa de 1% do consumo mensal como referéncia. Se-
ria conveniente testar ao menos trés amostras por trés diferentes avaliadores
para evitar empates.

Na fase de recursos também é necessario contato entre as partes: Os recur-
sos impetrados pelos fornecedores deverdo ser apresentados de acordo com
os prazos estabelecidos na legislacdo, em papel timbrado e assinado pelo re-
presentante legal da empresa. Outra forma de manifestagao e formalizagido do
recurso ¢ via comprasnet. Quando um fornecedor manifestar interesse de dar
vistas a0 processo, sera necessaria a supervisdo de um funcionario do setor de
compras. O processo devera estar assinado e rubricado, porque toda a docu-
mentag¢io do processo ¢ de inteira responsabilidade da instituicdo, e caberd a
ela ratificar a decisdo ou rever o parecer técnico a respeito do produto ofertado.

A negociag¢do de pregos com o fornecedor do menor prego ofertado é um mo-
mento importante na relagdo entre o fornecedor e a instituigdo. Em alguns mo-
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mentos, 0 menor preco proposto podera estar acima do preco pretendido pela
administracdo, o que enfatiza a grande importancia da negociagdo do prego.

A homologagdo é uma das ultimas etapas do processo licitatorio e habitual-
mente sua comunicag¢do ao fornecedor pode ser feita de maneira presencial ou
eletronica.

Os contratos ou atas de registro de precos sdo encaminhados aos fornecedo-
res em quatro vias, sendo que uma via lhe pertence e as restantes deverdo ser
devolvidas @ Administracio. A ndo-apresentagdo dos documentos (SICAF)
dentro do prazo estipulado no Edital resulta em adverténcia e demais sangoes
previstas em lei.

Programacao de entregas

Apds a homologagao da licitacio, os vencedores sio chamados para assinatura
de contratos. Nesse momento, a drea de suprimentos refor¢a com as empresas
os compromissos de entrega, bem como as penalidades aplicaveis em casos de
nao-atendimento, conforme previsto em edital, dos artigos entregues, com-
parativamente aos parametros apresentados pelo produto pré-qualificado e o
contrato estabelecido.

Os pedidos serdo desencadeados através do sistema informatizado, que consi-
dera o estoque minimo, o consumo médio e o tempo de reposi¢do, quando é
emitida autorizagao de fornecimento e nota de empenho para a referida em-
presa.

Além disto, podem ser utilizadas sistematicas de programacio de entrega,
quando as empresas recebem, antecipadamente, um cronograma com a relagdo
de artigos e suas quantidades, bem como a periodicidade de entrega (semanal,
quinzenal ou mensal). Essa sistematica proporciona um melhor planejamento
por parte da empresa e a implementagdo de uma relagdo de parceria que tem
por consequéncia ganhos logisticos para a organizagdo de saude.

Ap0ds o processo licitatorio

O recebimento do material no almoxarifado, apds a conclusdo do processo li-
citatorio, é mais uma etapa do ciclo de compras a ser cumprido. Essa etapa
¢ especialmente importante, pois representa a fronteira de responsabilidade
legal sobre a guarda do bem adquirido entre o comprador e o vendedor.
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O confronto da descri¢io dos itens na Nota de Compras com os volumes efeti-
vamente entregues, conferindo marca, quantidade, conformidade, peso, prazo
de validade, embalagens, alteragdes visuais, etc., ¢ fundamental para garantir a
entrega do material de acordo com o item licitado. S6 entdo se deve carimbar e
assinar a 1° via de Notas Fiscais.

E importante ressaltar que a legislagdo determina que o recebimento pode dar-
se provisoriamente em até 90 dias até a conferéncia definitiva. A partir dai
dar-se-a o recebimento definitivo declarando que os artigos foram entregues
conforme especificagoes.

Como o empenho licitado para a entrega dos artigos pode ter sido parcelado
na forma de nota de compra (NC) ou de Ordem de Fornecimento (OF), essas
considera¢oes sobre a dindmica de conferéncia do recebimento devem estar
contempladas em cada parcela que o fornecedor entregar.

Encontrando-se alguma irregularidade na Nota Fiscal ou na entrega dos pro-
dutos, o fornecedor devera ser notificado, para as devidas correcdes. A nio-
conformidade dos artigos (troca de marca e ndo-atendimento as especificagoes
descritas no edital) no momento da entrega ou desabastecimento (atrasos ou
suspensio) sdo fatores que forcam contatos com os fornecedores.

O recebimento do artigo com especificagdo ou marca diferente do artigo lici-
tado é um procedimento que fere a legislacdo e pode trazer prejuizo a admi-
nistragdo. Caso sejam entregues artigos com qualidade inferior, perde-se todo
um trabalho do Setor de Controle de Qualidade de Materiais, envolvendo e
demandando tempo extra de trabalho de diversos profissionais da instituico.
O fornecimento de artigos em desacordo com as clausulas contratuais resulta
em adverténcia e demais sang¢des previstas em lei. Para a aplicacdo das sangdes
é necessaria a abertura de um processo administrativo.

Ao estudar o processo para aplicar as san¢des administrativas, é importante
verificar se o mesmo fornecedor esta fornecendo ou tem contrato para forne-
cimento de varios itens, principalmente quando se tratar de proposta de sus-
pensdo do fornecedor na instituigdo e cancelamento do fornecimento. Isso é
importante, pois em alguns casos o fornecedor esta inadimplente em um item,
mas esta totalmente regular em outros, isto é, outros itens podem ter sido en-
tregues com conformidade.

Com base no processo administrativo, o fornecedor pode ser desclassificado
por Incapacidade técnica no item em questdo nos processos futuros.
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NOTA: Reitera-se que o ato de desconsiderar o cumprimento de contrato que
traga prejuizo financeiro ou interrupg¢do do fornecimento e de nao aplicar as
sangdes cabiveis pode resultar na responsabilizacdo dos profissionais e servi-
dores envolvidos.

Problemas de ndao-conformidade com o registro sanitario
na ANVISA durante a utilizacdo de materiais

Na ocorréncia de impropriedades associadas a produtos durante sua utilizagdo na
institui¢do, a relagdo com o fornecedor deve ser estrategicamente estabelecida, com
base na Legislacdo Sanitdria e no Cédigo de Defesa do Consumidor.

De rotina, deve-se incluir:

« contatar o fornecedor dando-lhe conhecimento sobre o evento ou a queixa técnica
sobre o seu produto;

+ nos casos aplicaveis, solicitar troca do(s) lote(s);

« notificar ao SNVS nos casos potenciais de agravos sérios ou eventos adversos, in-
vestigar todos os fatores associados, colocar em quarentena quando necessario e
comunicar os desdobramentos durante o seu acompanhamento;

« acompanhar o usudrio durante o uso inicial do novo lote apresentado pela em-
presa.

Obs.: Caso persista o problema com novos lotes, contatar novamente o fornecedor
para suspensio ou cancelamento devidamente formalizado do contrato de forneci-
mento do referido material. Notificar ao SNVS.

Em situagdes que levam ao desabastecimento (atrasos ou sua suspensdo), em que o
fornecedor foi o primeiro colocado de uma série de fornecedores potenciais, caso nao
haja corregdo da situagdo mediante dois contatos sucessivos e o fornecimento seja
essencial para a produgdo da assisténcia a saude, recomenda-se o seguinte.

« O segundo colocado no processo licitatorio deve ser consultado para se verificar
se ele aceita fornecer o produto nas condig¢des estabelecidas no registro de precos.
Nesse caso, a substitui¢do deve ser registrada na Administracido em oficio devida-
mente formalizado, e a utiliza¢io inicial proveniente do produto dessa nova ori-
gem de fornecimento deve ser acompanhada da mesma maneira.

+ Caso ndo haja acordo possivel de fornecimento dentro das condi¢oes estabelecidas
no registro de pregos, deve-se proceder ao seu cancelamento e um novo processo
licitatério deve ser instaurado.
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5.5

Treinamento ou capacitacao para utilizacao

O treinamento gratuito para a utilizagdo adequada de um bem adquirido é um direito
previsto no Cédigo de Defesa do Consumidor, pelo menos no evento de compra. E
importante, entretanto, ressalta-lo no edital, para que seja inequivoco e adequada-
mente previsto, conforme as especificacdes do item e as necessidades do comprador.

Dessa forma, usudrios competentes favorecem o processo da avaliagdo adequada e
positiva, durante o periodo de utilizagdo inicial, sobre a adequagdo do produto para a
finalidade a que se destina.

O contato com o fornecedor, assim estabelecido, também agiliza solicitagdes e solu-
¢des de treinamento adicional quando o programa que utiliza o produto é modifica-
do, seja por mudangas na estrutura fisica, com introdu¢do de novas tecnologias que
interagem no processo de assisténcia, seja pela integracdo de novos profissionais na
equipe assistencial.

Assim, um didlogo mais positivo também é favorecido nos casos em que alguma irre-
gularidade for eventualmente encontrada. Em alguns casos associados a projetos de
artigos com alguma falha de perfei¢do na interface com o usudrio dentro do contexto
do programa assistencial especifico, esse didlogo positivo pode induzir a aprimora-
mentos ou desenvolvimento de inovagdes ou novos artigos distintos, beneficiando
todos os stakeholders.

Outros aspectos para treinamento dos usuarios de produtos para a saide estio sendo
construidos e facilitados pela Internet. Exemplos que auxiliam na gestéo, vigilancia e
acompanhamento de artigos médico-hospitalares estdo disponiveis eletronicamente
no site da ANVISA. O primeiro desses sistemas é o DATAVISA, que proporciona
acesso a consulta sobre quais empresas estdo autorizadas a funcionar e quais produtos
podem ser comercializados no Brasil.

Além disso, existe a publicac¢do eletronica das instru¢des de uso correspondentes, em
lingua portuguesa, no DATAVISA. Essas instrugdes de uso constituem um apoio im-
portante nos casos em que os produtos venham contidos em grandes embalagens, que
acomodam muitas unidades. Essas instru¢cdes podem ser impressas a partir da Inter-
net e distribuidas com as unidades. O passo a passo para essas pesquisas eletronicas
esta detalhado nos Anexos IV, V e VI, respectivamente.
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Consideracoes finais

A metodologia apresentada neste texto reflete a integracdo entre as areas que compdem a
gestdo de suprimentos com dreas usudrias, bem como com dreas de apoio ou de assessoria
técnica e juridica.

A formalizagdo da Comissdao como ponto central de integracéo possibilita ao estabelecimen-
to assistencial consolidar seu papel central na protegdo da satde.

As acdes da Comissao deverdo sempre ter como objetivo participar no processo de gestdo de
produtos, de forma que decorra dos resultados obtidos uma garantia de atendimento seguro
e efetivo aos pacientes no 4mbito do Sistema de Saude, tendo sempre como diretrizes os
preceitos de qualidade, legalidade, imparcialidade e transparéncia.
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ANEXO I: Parecer Legal da Advocacia-Geral da Unido

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

CONSULTORIA-GERAL DA UNIAO
NUCLEO DE ASSESSORAMENTO JURIDICO NO RIO DE JANEIRO/R)
Parecer: JLRGR/RGP/NAJ/CGU/ AGU N° 12G3/2006

Referéncia: Processo n° 25410.1884/05-31 Assunto/Ementa: Andlise juridica
de Projeto de Implantacéo de Sistema Homologa¢do Marcas e Produtos Médi-
co/Hospitalares e outros. Parecer com ressalvas. Interessado: Instituto Nacio-
nal do Céncer - Ministério da Satde

19 NOV 2007 S6RV. POSTAL
Senhor Coordenador,

Em cumprimento ao art. 11 da Lei Complementar n° 73/1993, o Instituto Nacional do Cancer
- Inca encaminha a este Nucleo de Assessoramento Juridico o processo administrativo em
tela, para consulta sobre a possibilidade legal de se estabelecer um sistema de homologagédo de
marcas, produtos médicos e outros, como condi¢io de participagdo em certames licitatdrios
(fl. 478).

A Assessoria Técnica da Divisdo de Suprimentos do Inca, em 08 de setembro de 2005, funda-
mentou a implanta¢do do procedimento com recomendagdes do "Sistema Juridico do Ministério
da Saude" sobre a necessidade da existéncia de "processo proprio de padronizacido de Materiais
para uso no Inca". Consigne-se que as referidas recomendagdes niao foram juntadas aos autos.

A informacio enderecada ao Chefe da Divisdo de Suprimentos menciona como referéncia "o
processo de Padronizagdo para Insumos Hospitalares".

Aduz ainda que, nos idos do ano de 2003, "a Dra Vitoéria, do Juridico de Brasilia", recomendou
que a sistematica a ser adotada deveria trilhar esse caminho (fl. 470).

O Chefe da Divisao de Suprimentos, em 30 de janeiro de 2006, remeteu ao Coordenador de
Administragdo do Inca memorando em que delineia o sistema proposto (fIs. 471/476).

Em apertada sintese, propde a implementa¢do de um sistema de homologagio e aprovagio de
novas marcas, baseado no modelo preexistente, sendo que haverd um incremento ao sistema
utilizando-se as atuais ferramentas de tecnologia da informagao a disposi¢do do Instituto.

Dentre os 7 (sete) principios elencados a fl. 480, chama a aten¢do o primeiro que, em suma,
descreve o que se pretende, in verbis:
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"Somente poderdo participar de licitagées de materiais hospitalares, materiais de expe-
diente e laboratoriais (grifo do Parecerista) no Instituto Nacional do Cancer fornecedo-
res cujas marcas ofertadas tenham sido testadas e aprovadas pelo Inca.”

Aparentemente o procedimento hoje em pratica, que se pretende melhorar e modernizar, estaria
estabelecendo um limite na competi¢io, uma vez que os fornecedores cujas marcas ndo tenham
sido previamente aprovadas pelo Inca estardo previamente alijados de eventuais disputas.

Dessa forma, a questio posta é verificar se referida restricdo esta amparada na Lei ou néo, posto
que ao Administrador Publico s6 lhe é permitido fazer o que se encontra prescrito em Lei.

1 DOS PRODUTOS QUE SE PRETENDE PRE-QUALIFICAR

Nio obstante a Lei n° 8.666/1993 seja silente acerca da possibilidade da pré-qualificagdo de bens,
tal omissdo nao deve ser interpretada como vedagdo ao procedimento, de forma genérica e sem
exce¢Oes. Na analise do tema deve-se ter como norte os principios constitucionais da proporcio-
nalidade e da indisponibilidade do interesse publico. No mais, deve ser levado em conta que o
Estado deve sempre objetivar a implementag¢do da supremacia dos direitos fundamentais.

Nio ¢ outro o entendimento do eminente doutrinador Margal Justen Filho, que, enfrentando o
tema, aduz:

Dai se segue a impossibilidade de adotar uma solugdo generalizada para todos os for-
necimentos. Somente se podera cogitar de restri¢des de natureza objetiva em vista das
condigdes da futura contratagdo, envolvendo uma ponderagio de interesses. Caberd
avaliaranaturezadosriscosentranhadosnaatividade estatal relacionada com o produto.
Assim, é muito diferente a questdo do fornecimento de ldpis e medicamentos. Por outro
lado, determinadas atividades poderio exigir experientagdo anterior positiva e adequa-
dado produto. Tal dependera, comojaafirmado, da natureza daatividade desenvolvida.

(Comentirios a Lei de Licitacdes e Contratos - 112. ed. - Sdo Paulo: Dialética, p. 166 )

Por outro lado, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1973, e o Decreto n° 79.094, de 05 de ja-
neiro de 1997, ato regulamentador da citada lei, estabeleceram que os estabelecimentos que
produzem, fabriquem, transformam medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos
devam ter autorizagdo especifica do Ministério da Saude para seu funcionamento.

Ja o Decreto n° 79.094/1997 estabelece, em seu art. 14, que "nenhum dos produtos submetidos ao
regime de vigildncia sanitdria de que trata este regulamento poderd ser industrializado, exposto a
venda ou entregue ao consumo, antes de registrado no orgdo de vigildncia sanitdria competente no
Ministério da Saide".
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O 6rgio de vigilancia sanitaria que detém a atribui¢ao de conceder tal registro, atualmente, se-
gundo o que dispde a Lei n° 9.782/99, art. 7°, é a ANVISA.

Da analise do retromencionado Decreto, depreende-se que o procedimento de registro envolve
inameras fases, incluindo apresentacdo de certificados, destacando-se o de "cumprimento de
boas prdticas de fabricagio e controle", além de comprovagao cientifica e de analise, reconhecen-
do o produto como seguro e eficaz.

Assim, vislumbra-se a existéncia de normatizagao especifica para registro na ANVISA de me-
dicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e correlatos. Para estes ultimos, ha possibilidade de
dispensa do registro, cuja relagdo é elaborada pelo 6rgdo competente de vigilancia sanitaria do
Ministério da Sadde.

Em que pese a aparente sobreposi¢do de atribui¢do que a referida sistematica poderd conferir
aos materiais eventualmente registrados pela ANVISA, nota-se que a "pré-qualificagdo” utili-
zada pelo Inca é realizada em funcéo das especificidades que um centro de referéncia no trata-
mento do cancer deve ter, considerando inclusive o fato de a Administragdo do Inca considerar
o registro na referida agéncia insuficiente para o grau de exigéncia que o Instituto possui.

Por todo o exposto, a pretensdo do Inca em "qualificar” previamente fornecedores se justifica e é
vidvel, mas tdo-somente na hipotese de ficar adstrita aos materiais de uso hospitalar, pois nestes
a qualidade ndo atestada pela pré-analise pode resultar em risco de danos pessoais aos usuarios
dos servigos do Inca, o que nio se pode admitir.

Nesse sentido, a listagem de produtos avaliados juntada aos autos (fls. 230/469), constando des-
de apontador de lapis até tinta para impressora, sugere uma pré-qualificagdo de produtos que
extrapola os limites de produtos exclusivamente médicos ou correlatos e que possam causar
maleficios aos pacientes.

Inexistindo norma expressa que institua o processo de pré-qualificacido para aquisi¢oes de bens,
é razoavel e prudente limitar-se aos materiais que tenham pertinéncia direta a atividade-fim do
Inca, porque, sopesando os principios do direito a vida e incolumidade fisica com o da estrita
legalidade, ndo existem duvidas sobre qual abragar.

2 DO INEDITISMO DO PROCEDIMENTO

Apds intimeras consultas ao sitio do Tribunal de Contas da Unido - TCU, néo se vislumbrou que
tenha ocorrido analise por esta corte da licitude da adogao de tal sistematica. A unica excegio
se encontra mencionada do item IV adiante, cujo teor ndo é exatamente o mesmo, mas pode
servir como paradigma positivo de melhoria da qualidade nas aquisigoes levadas a termo pela
administracio publica.
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Muito embora ndo tenha ocorrido qualquer anélise sobre a legalidade da proposta do Inca, no
ambito do controle externo, a Administracio tem o dever de efetuar busca pela qualidade, em
um verdadeiro processo de melhoria continua, e é isso que espera a sociedade.

Assim, preservando-se os principios administrativos e constitucionais, a Administra¢do pode e
deve ousar na gestdo integrada para a qualidade no e do servigo publico,

Ademais, o Estado deve garantir-se contra fornecedores Incapacitados, sobretudo quando se
trata de bem maior, a vida. Ressalte-se que ¢é a propria Lei de Licitagdes e Contratos que esta-
belece que as compras, sempre que possivel, devem submeter-se as condi¢des de aquisi¢do e
pagamentos semelhantes aos do setor privado (inciso III, do art. 15, da Lei n° 8.666/1993).

3 DA POSICAO DA DOUTRINA

Em rapida passagem pelo tema, ao abordar o Sistema de Registro de Precos, o doutrinador Jorge
Ulisses Jacoby Fernandes assim se posiciona- (in Sistema de Registro de Precos e Pregao Presen-
cial e Eletronico, 2 ed. Ed. Forum, p. 145, 2005).

"Contudo, para as compras de maior vulto, feitas por um laboratério ou hospital (gri-
fou-se), caberd, a critério do érgdo promotor da licitagdo, optar pela pré-qualificagdo
dos produtos.

Essa nova idéia ja foi aprovada pelo TCU quando apreciou a aquisi¢do de portas de
seguranga pelo Banco do Brasil. Até entdo a pré-qualificagdo era utilizada como for-
ma de selecionar futuros licitantes ou contratantes, mas, a partir dai, reconheceu-se
correto utiliza-la para pré-qualificar produtos.

Na licitagdo, a regra é o julgamento objetivo, e a pré-qualificagdo, nos moldes em que
o TCU apreciou, continua sendo objetiva; hd chamamento publico, exame de produtos
com justificativas, definigdo do objeto; s6 depois hd a licitagdo propriamente dita.”

Como ja mencionado retro, o Prof. Margal Justen Filho é da mesma forma favoravel ao proce-
dimento em anilise.

4 DA UNIFORMIZACAO DA NOMENCLATURA

O 6rgao consulente menciona ora homologagiao ora padronizagdo. No entanto, ndo se pode
comungar com o termo "padroniza¢io” porque a referéncia no inciso I, do art. 15 da Lei
n° 8.666/93, significa uniformizagdo com vistas a adotar-se um unico modelo ou marca, en-
quanto, na sistematica sugerida, ha possibilidade de aquisi¢do de inimeras marcas distintas.
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Ou seja, tdo-somente se pré-qualificam algumas marcas com intuito de potencialmente garantir
que o produto atendera a contento o uso ao qual se destina, alijando eventuais licitantes, sem
conferir oportunidade de participa¢do em processo licitatorio.

Considerando o ineditismo da sistematica na administragdo direta e levando-se em conta a
necessidade de uniformizagédo da classificacio, sobretudo com vistas a tornar a pré-qualifica¢do
diretriz para compras e, eventualmente, servicos no futuro, é mister que se padronize a deno-
minagdo do processo.

Nesse primeiro momento, com supedédneo na licdo doutrinaria de Jorge Ulisses Jacoby Fernan-
des (op. cit, p. 145), bem como com base nos manuais de qualidade, tendo a pré-qualifica¢io
como uma das ferramentas do sistema de qualidade, recomenda-se a utilizagdo da expressao
PRE-QUALIFICACAO TECNICA.

5 DA POSICAO DO TCU EM PROCESSO SEMELHANTE

O Tribunal de Contas da Unido, em 1995, julgou correta a adogdo pelo Banco do Brasil de
aquisicdo de portas de seguranga em que ocorrera a pré-qualificacdo de fornecedores com base
em andlise objetiva de seus produtos comparando-os qualitativamente apds andlises, testes e
especificagoes.

A referida aprovagao pelo 6rgao fiscalizador culminou com a Decisdao n° 491/1995, publicada
no Diario Oficial da Unido em 10 de outubro de 1995, Secéo 1, p. 15.941.

6 DA VANTAJOSIDADE

Desde que observado o principio da isonomia material, a licitagdo tem como finalidade preci-
pua selecionar a proposta mais vantajosa para a Administra¢io, conforme estatuido no caput do
art. 3° da Lei n° 8.666/1993.

Em suma, busca a Administragdo o menor custo e o maior beneficio nas aquisigdes com vistas
a satisfazer o interesse coletivo durante a execugdo do contrato.

Consoante aludido por Margal Justen Filho, op. cit., p. 43,

(...) a vantagem buscada pela Administragdo deriva da conjugagdo dos aspectos da qua-
lidade e da onerosidade. Significa dizer que a Administragio busca a maior qualidade
da prestagio e o maior beneficio econdmico. As circunstdncias determinam a preponde-
rancia de um ou outro aspecto (...).
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Nessa linha, ndo hd impedimento a que a Administragdo determine requisitos de qualidade
técnica minima, ou seja, propostas que ndo atenderem aos requisitos técnicos minimos poderio
ser desclassificadas e aquelas que atenderem aqueles requisitos estardo aptas a participar do
certame, sagrando-se vencedora aquela que apresentar o menor prego.

Do exposto, dado o grau de especificidade dos materiais utilizados pelo Inca, bem como a exi-
géncia técnica de realizagdo de testes e analises, por vezes demorados, a proposta do hospital
resume-se na antecipa¢do cuidadosa do estabelecimento de requisitos minimos de qualidade
que devem conter os materiais médico-hospitalares la empregados.

7 DOS REQUISITOS MINIMOS DO PROCESSO PRE-QUALIFICATORIO

Levando-se em consideragdo que a sistematica que se pretende melhorar reveste-se de todas as
caracteristicas de processo administrativo, culminando com a introdugédo continua ao mundo
juridico de novos atos administrativos, quais sejam, os de aprovacdo de produtos que atendam
os requisitos de qualidade definidos pelo Inca, é necessario o rigor da presenca dos principios
constitucionais e administrativos relacionados a todo ato administrativo.

Nesse diapasao, ¢ imprescindivel a publicidade ao processo de qualificacio, tanto na convocagao
quanto na divulgacdo dos qualificados (inclusive com a publicagdo de editais na imprensa ofi-
cial), a garantia do contraditorio e da ampla defesa; a possibilidade de recurso etc.

Para tanto, é imperiosa a compatibilizagdo do procedimento com os ditames da Lei n°9.784/1999,
que disciplina o processo administrativo no &mbito da administragdo federal.

Por fim, ressalte-se que o ideal seria que tal sistematica fosse adotada pelos outros drgaos do
Ministério da Saude, pois o que se percebe é que, na pratica, cada unidade hospitalar tem uma
rotina diferente, sempre com o objetivo de garantir padrdes minimos de qualidade: uns fazem
analise prévia de amostras, em um momento anterior a deflagracdo do certame licitatorio; ou-
tros fazem a mesma analise de amostras, mas s6 apds a conclusio da licitagdo e antes de firmar
o contrato.

Entende-se que implantagdo deveria se revestir de cardter nacional em unidades de idénticas
atribui¢des, uma vez que, na hipotese de cada instituigdo médica regional criar seu proprio sis-
tema de qualificagdo, gerar-se-a inseguranga aos potenciais fornecedores e eventuais conflitos
poderao surgir.

Assim, reforca-se a imperiosidade de normatizagdo regulatoria de procedimento para a pré-
qualificagdo pretendida, por intermédio do Ministério da Saude.
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8 CONCLUSAO

De todo o exposto, resguardados o juizo de conveniéncia e oportunidade insito a esfera admi-
nistrativa, dado que este parecer tem carater apenas consultivo servindo ao administrador como
base para tomada de decisdo, opina-se no sentido da possibilidade de instituir-se o processo de
pré-qualificacdo, adstrito apenas aos materiais de uso médico-hospitalar, uma vez atendidos os
requisitos minimos descritos no item VII.

E recomendével, ainda, que o 6rgio consulente promova consulta ao Tribunal de Contas da
Unifo acerca de fiscalizagdo levada a termo em orgdos do executivo federal cuja abordagem
constatou eventuais Obices legais na implantagdo da sistemadtica aduzida.

Por derradeiro, sugere-se que o procedimento aduzido seja levado ao conhecimento do 6rgao
do Ministério da Saide com atribui¢do para avaliar a pertinéncia da implantagio de referida
sistematica nas demais unidades hospitalares vinculadas a pasta.

E o parecer.

Para o devido encaminhamento.

Rio de Janeiro, 06 de maio de 2006.
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ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO

Consultoria Juridica Ministério da Saude
Ref.: Processo/SIP AR N° 25000.130142/2006-25
PARECER/CONJUR/MS/MFHA N° 1963/2006

Ementa: Implantagdo de Sistema de Homologagiao de Marcas e Produtos Médicos
/Hospitalares.

Senhora Consultoria Juridica,

O processo diz respeito a implantagdo de um sistema de homologa¢ao de marcas e produtos mé-
dicos hospitalares como condig¢do para participagdo em certames licitatorios a serem realizados
pelo Instituto Nacional do Cancer - Inca.

Cumpre-nos observar que os aspectos juridicos pertinentes & implementagao do referido siste-
ma ja foi objeto de detalhada analise e manifestagdo por parte do Nucleo de Assessoramento Ju-
ridico do Rio de Janeiro, conforme se observa no Parecer n° 1.263/2006, juntado as fls. 479/488,
ndo restando, portanto, nenhum exame de cunho juridico a ser realizado.

No que diz respeito & recomendagdo contida no parecer retromencionado, no sentido de dar
conhecimento do Orgio do Ministério da Satide, com atribui¢io para avaliar a pertinéncia da
implantac¢do de referida sistematica nas demais unidades hospitalares vinculadas a pasta, cum-
pre-nos esclarecer que niao compete a este Orgdo Consultivo avaliar questdes que fogem a seara
juridica. Todavia, em havendo outras unidades do Inca que adquiram produtos médico-hospi-
talares, e em ndo sendo centralizada a compra, devera por orientacdo da Diregdo, vir o mesmo
deliberar pela ado¢do de conduta uniforme.

Assim sendo, ndo obstante o brilhante parecer exarado nestes autos pelo Nucleo de Assessora-
mento Juridico, entende esta Consultoria Juridica ser possivel o encaminhamento deste proces-
so, visando a padronizagdo almejada e sugerida, desde que durante as fases de sua implementa-
¢d0 sejam observadas, ndo so6 as orientagdes contidas naquele parecer, tais como formalidade,
justificativa, motivagdo etc., como também que fique claramente demonstrado o interesse pu-
blico aqui envolvido.

Entendemos que tais aspectos sdo relevantes, na medida em que mais importante do que com-
preender qual a defini¢do de "interesse publico" é dimensionar qual a relevancia que assume
esta conduta pela Administra¢do do Inca, ou seja, que se realce, com a devida énfase, a forca da
incidéncia de suas consequéncias como efetivo "principio” de eficiéncia.

Apesar de estarmos cientes do risco assumido, temos a ousadia e o firme propdsito de, pelo
menos, langar uma compreensio propria e particularizada a ser desenvolvida pelos gestores do
Instituto, que voltaram sua atengdo para o aprimoramento de suas agdes, levando-se em conta as
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ocorréncias e a especificidade que norteia o mister deste Instituto. Contudo, ndo se pode olvidar
que esta missdo e estruturagdo de compras ndo podem, sob nenhuma hipoétese, afastar-se dos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.

A padronizagio, portanto, é possivel, desde que adotadas as cautelas necessarias, ndo s6 quanto
a abertura de um processo administrativo especifico, processado e instruido com toda a trans-
paréncia, como também conduzido por comissdo especial, contendo este processo os elementos
indispensaveis a comprovacio da necessidade da padronizag¢io e suas vantagens, sendo juntado
aos autos pareceres, pericias, laudos e o que o Inca julgar necessario.

E o parecer.
Brasilia, 05 de setembro de 2006.

Marcos Felipe Holmes Autran
Advogado da Unido
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secao de Licitagdes e Compras

S.R.P. (Sistema de Registro de Precos)
DEFINICAO

Sistema de Registro de Pregos ¢ um procedimento de compras previsto no art. 15, da Lei 8.666/93,
no artigo 12, da Lei 10.520, de 17/07/02, e regulamentado pelo Decreto n° 3.931, de 19/09/2001,
mediante concorréncia publica e pregio, tipo menor preco unitario, em que os interessados em
fornecer materiais, equipamentos ou géneros a administragao publica, concordam em manter
registrados os seus precos para estes produtos e a fornecé-los, quando solicitados, conforme
conveniéncia da administragdo, durante o prazo de validade da ata de registro de pregos.

Validade: o registro de pregos tera validade de 12 meses, a contar da publicagdo da ata de registro
de precos no Diario Oficial da Unido, inadmitida a sua prorrogacgio.

A existéncia de pregos registrados ndo obriga o HC/UFMG a firmar as contratagdes que deles
poderao advir, ficando-lhe facultada a utilizagao de outros meios, respeitada a legislagao relativa
as licitagoes, sendo assegurado ao beneficidrio do registro preferéncia em igualdade de condi-
coes.

O registro de pregos sera precedido de ampla pesquisa de mercado.
Os pregos registrados serdo publicados trimestralmente, para orientacido da administracio, no
Diario Oficial da Unido.

A concorréncia ou o pregdo para registro de precos poderdo ser anulados ou revogados, no
todo ou em parte, sempre mediante despacho motivado, observado o disposto no art. 49, da Lei
8.666/93.

As quantidades indicadas no edital para registro de precos sdo estimadas e servem como re-
feréncia, podendo o HC/UFMG aumenta-las ou diminui-las, conforme suas necessidades, de
acordo com o previsto no paragrafo primeiro, do inciso I, do art. 65, da Lei 8666/93.
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secdo de Licitagdes e Compras

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS

DECRETO n° 3.555, de 08/08/2000, LEI n° 10.520, de 17/07/2002, e DECRETO n° 5.450, de
31/05/2005

PROCESSO N.° 23072.014588/07-35
PREGAO ELETRONICO N.° 31/2007
OBJETO: O PRESENTE PREGAO TEM POR OBJETO A IMPLANTACAO DO SISTEMA
DE REGISTRO DE PRECOS PARA FORNECIMENTO PARCELADO DE MATERIAL ME-
DICO-HOSPITALAR PARA ATENDER AS NECESSIDADES DO HC/UFMG.
ANEXOS AO EDITAL:

1) TERMO DE REFERENCIA

II) PLANILHA DE ORCAMENTO

I11) MODELO DECLARACAO
IV) ATA DE REGISTRO DE PRECOS
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG

Secao de Licitagdes e Compras

ITEM ASSUNTO

01

02
03
04
05
06
07
08

09

20
21
22

23

Do objeto

Das condicdes gerais de fornecimento
Da participacao

Da representacdo e do credenciamento
Do envio das propostas de precos

Da divulgacéo das propostas de precos
Da formulagao dos lances

Da documentacdo e proposta

Das amostras

Do julgamento das propostas de precos
Da habilitacao

Do esclarecimento/impugnacao do edital
Dos recursos

Da adjudicacdo e da homologagdo

Das sancoes administrativas

Da ata de registro de precos

Do pagamento

Do prazo de entrega

Do recebimento

Da revisdo dos pregos

Da dotacdo orcamentaria

Das disposicoes gerais

Do foro
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secdo de Licitagdes e Compras

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 31/2007
PARA REGISTRO DE PRECOS

DECRETO n° 3.555, de 08/08/2000, LEI n® 10.520, de
17/07/2002, e DECRETO 5.450, de 31/05/2005

Processo n° 23072.014588/07-35
Modalidade: Pregao Eletronico n° 31/2007
Tipo de Licitagao: Menor Pre¢o Unitario

Data para inclusdo das propostas no comprasnet para todos os itens do edital:

O envio da proposta poderd ocorrer a partir do dia 20/04/2007 até o horario limite de inicio
da sessdo publica. Durante este periodo o fornecedor podera incluir ou excluir sua proposta,
conforme subitem 5.4 do Edital.

Data de abertura da proposta e inicio dos lances: 03/05/2007 as 10h.

A Universidade Federal de Minas Gerais, por intermédio do Hospital das Clinicas, CNPJ
17.217.985/0034-72, na pessoa do Pregoeiro designado pela Portaria n.> 108/06, de 03 de julho
de 2006, torna publico para conhecimento dos interessados que, em data, horario e local acima
indicados, fara realizar licitagdo na modalidade de Pregdo Eletronico no Sistema de Registro de
Pregos, do tipo menor pre¢o unitario, conforme descrito neste edital e seus anexos. O procedi-
mento licitatério que dele resultar obedecera ao disposto na Lei n° 10.520, de 17/07/2002, que
converteu em lei a Medida Provisdria n° 2.182-18, de 23/08/2001; na Lei Complementar 123, de
14/12/2006; nos Decretos n° 3.555, de 08/08/2000, 3.693, de 20/12/2000, 5.450, de 31/05/2005, e
3.784, de 06/04/2001, bem como, no que couber, as determinac¢des constantes da Lei n° 8.666, de
21/06/1993 (alterada pelas leis 8.883/94 e 9.648/98), com suas posteriores alteragdes; do Decreto
n° 3.931/2001, da IN/MARE/n° 5, de 21/07/1995, republicada no D.O.U. de 19/04/1996; da Lei
de Diretrizes Orcamentarias n° 10.524, de 25/07/2002, e das demais normas que dispdem sobre
a matéria.

1 DO OBJETO

1.1 O presente Pregio Eletronico tem como objeto a implanta¢do do Registro de Pregos
e sua posterior implementagdo para aquisi¢do parcelada de material médico-hos-
pitalar, para o Hospital das Clinicas da UFMG e seus Anexos, durante o periodo
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de 12 meses, a partir da data de publicagdo da Ata de Registro de Precos, conforme
especificagdes e estimativas de consumo, condi¢des e exigéncias para fornecimen-
tos constantes no subitem 2 (dois) e no Anexo II, parte integrante deste Edital, in-
dependentemente de transcrigio.

2 DAS CONDICOES GERAIS DE FORNECIMENTO PARA O ANEXO I

2.1  Parao(s) item(ns) ...

Tempo de vida atil/ Prazo de validade do material

2.2 Paratodos os itens

a)

b)

Os materiais deverdo ser entregues com prazo de validade para uso igual ou
superior a 12 (doze) meses, exceto aqueles cuja validade normal seja comprova-
damente inferior a este prazo, caso em que deverd ser devidamente esclarecida
na proposta. A contagem do prazo de validade do material serd feita a partir de
seu recebimento provisorio pelo HC/UFMG.

O fornecimento devera ser realizado nos locais estabelecidos, quando da emis-
sdo das notas de empenho, mediante solicita¢do formal do Hospital das Clini-
cas/UFMG, na forma e nas condigdes fixadas no presente Edital.

Os materiais deverdo ser entregues em embalagens originais para comercializa-
¢éo, contendo a data e o n° do lote de fabricagéo, o prazo de validade para uso
identificado quanto ao niimero da licitacdo, nome da empresa, nimero do item
a que se refere e outras informacoes de acordo com a legislacdo pertinente.

3 DA PARTICIPACAO

3.1  Poderao participar deste Pregio:

3.1.1  Os interessados que atenderem a todas as exigéncias, inclusive quanto a

documentacio, constantes deste Edital e seus Anexos. As licitantes arca-
rdo com todos os custos decorrentes da elaboracgdo e apresentagdo de suas
propostas.

3.1.2  As empresas que estiverem previamente credenciadas/cadastradas no site

www.comprasnet.gov.br (art. 3° da Instru¢do Normativa de 01 de 08 de
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3.2

3.3

agosto de 2002, Ministério do Planejamento, Secretaria de Logistica e Tec-
nologia da Informagao - SLTI).

Nao sera admitida nesta licitagdo a participagdo de empresas

3.2.1  concordatdrias ou em processo de faléncia, sob concurso de credores, em
dissolug¢io ou em liquidagéo;

3.22  que estejam com o direito de licitar e contratar com a Administragdo Pu-
blica suspenso, ou que por estas tenham sido declaradas inidoneas;

3.23  que estejam reunidas em consorcio e sejam controladoras, coligadas ou
subsididrias entre si, qualquer que seja sua forma de constituigao;

3.2.4  estrangeiras que ndo funcionem no pais.

A participagdo nesta licitagdo significa pleno conhecimento de suas instrugdes, nao
cabendo, apds sua abertura, alegacdo de desconhecimento de seus itens ou reclama-
¢do quanto ao seu contetido. Antes de elaborar suas propostas, as licitantes deverao
ler atentamente o Edital, a Ata de Registro de Precos e demais documentos anexos.

DA REPRESENTACAO E DO CREDENCIAMENTO

4.1

4.2

4.3

O credenciamento dar-se-a pela atribuicdo de chave de identifica¢do e de senha
pessoal e intransferivel para acesso ao sistema eletronico (art. 3°, § 1°, do Decreto
n° 5.450, de 31/05/2005), no site www.comprasnet.gov.br.

O credenciamento junto ao provedor do sistema implica a responsabilidade legal da
licitante ou de seu representante legal e a presungédo de sua capacidade técnica para
realizagdo das transa¢des inerentes ao Pregdo Eletronico na forma eletrénica (art.
30, § 6°, do Decreto n° 5.450, de 31/05/2005).

O uso da senha de acesso pela licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluin-
do qualquer transacdo efetuada diretamente ou por seu representante, nao cabendo
ao provedor do sistema ou ao Hospital das Clinicas da UFMG, promotor da licita-
¢do, responsabilidade por eventuais danos decorrentes do uso indevido da senha,
ainda que por terceiros (art. 3°, § 5°, do Decreto n° 5.450, de 31/05/2005).
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5 DO ENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

A licitante sera responsavel formalmente pelas transagoes efetuadas em seu nome,
assumindo como firmes e verdadeiras sua proposta e lances, inclusive os atos pra-
ticados diretamente ou por seu representante, ndo cabendo ao provedor do sistema
ou drgao promotor da licitagao responsabilidade por eventuais danos decorrentes
de uso indevido da senha, ainda que por terceiros (art. 13, inciso III, do Decreto
5.450, de 31/05/2005).

A licitante devera acompanhar as operagdes no sistema eletronico durante o pro-
cesso licitatorio, ficando responsavel pelo énus decorrente da perda de negdcios
diante da inobservéincia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua
desconexao (art. 13, inciso IV, do Decreto 5.450, de 31/05/2005).

Devera a licitante interessada em participar do presente Pregdo Eletronico cumprir
os requisitos do art. 13 do Decreto 5.450, de 31/05/2005.

A participa¢do no Pregdo dar-se-a por meio da digitacdo da senha privativa da li-
citante e subsequente encaminhamento da proposta de precos, com valor unitario
e total. O envio da proposta podera ocorrer a partir de 20/04/2007, até o horario
limite de inicio da sessdo publica. Durante este periodo, o fornecedor podera incluir
ou excluir sua proposta. O inicio das etapas de lances serd em 03/05/2007, as 10h,
horério de Brasilia, exclusivamente por meio do sistema eletronico.

Como requisito para a participagdo no Pregdo, a licitante deverd manifestar, tam-
bém em campo proprio do sistema eletrénico, o pleno conhecimento e atendimento
as exigéncias de habilitagdo previstas no Edital.

A proposta de pregos contendo as especificagdes técnicas detalhadas do objeto ofer-
tado devera ser formulada e anexada no sitio do comprasnet.gov.br, conforme art.
13, inciso II, do Decreto n.° 5.450, de 21/05/05, em data prevista conforme subitem
5.4 deste Edital. Os documentos a que se refere o subitem 11.2 deste Edital, quando
for o caso, deverdo ser apresentados no prazo de 72 (setenta e duas) horas. A Pro-
posta anexada devera conter os valores unitarios e totais, atualizados em conformi-
dade com o ultimo lance ofertado, contendo os seguintes dados.
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5.6.1

5.6.2

5.6.3

5.6.4

5.6.5

5.6.6

5.6.7

5.6.8

5.6.9

Prazo de validade da proposta, ndo inferior a 120 (cento e vinte) dias, a
contar da abertura deste Pregao.

Especificagdo clara, completa e minuciosa do produto ofertado em confor-
midade com o Anexo II deste Edital.

Declaragio expressa, sob as penalidades cabiveis, afirmando a inexisténcia
de fatos impeditivos para sua habilitagdo neste certame, garantindo ainda
estar ciente da obrigatoriedade de informar acerca de ocorréncias posterio-
res, conforme modelo de declaracdo constante do Anexo III deste Edital.

Declaragao expressa, datada e assinada de que a licitante cumpre plena-
mente as disposi¢des normativas relativas ao trabalho do menor, contida
na Lei n® 9.854, de 27/10/1999, e na Constitui¢do Federal de 1988, em con-
formidade com o Anexo III deste Edital.

Declaragio expressa de que nos pregos cotados estdo inclusas todas as des-
pesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto deste Pregio em
conformidade com o Anexo III deste Edital.

Os seguintes dados da licitante: razdo social, endereco, telefone/fax, nu-
mero do CNPJ/ME, banco, agéncia, numero da conta-corrente e praga de
pagamento, telefone fixo e celular do representante da empresa.

Marca, procedéncia e prazo de validade de cada produto ofertado, de acor-
do com a legislagdo vigente a contar da data de entrega.

Declaragio de total conhecimento e concordéncia com os termos deste
Pregéo, em conformidade com o Anexo III deste Edital.

Quando se tratar de equipamentos e méveis, a proposta devera conter, ain-
da, as condi¢des de garantia, descri¢do detalhada da assisténcia técnica,
incluindo o prazo para atendimento das solicitagdes via fax do HC/UFMG
de, no maximo 24 (vinte e quatro) horas, prazo para o conserto ou reparo,
ndo superior a 3 (trés) dias, razao social, endereco, fax e telefone do res-
ponsavel pela sua prestacio.
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5.7

5.6.10 A empresa proponente podera concorrer nos itens que a ela convierem e
podera, ainda, propor quantidades inferiores as licitadas, desde que ob-
servados os quantitativos minimos (99% do quantitativo total dos itens).

Caso haja faturamento minimo, ele devera ser informado na proposta.

6 DA DIVULGACAO DAS PROPOSTAS DE PRECOS

6.1

Conforme o subitem 5.4 deste Edital, a sessdo publica do Pregdo Eletronico
n° 1/2007 tera inicio com a divulgacdo das propostas de precos recebidas e inicio
da etapa de lances, conforme Edital e de acordo com o Decreto n° 5.450, de 31 de
maio de 2005.

7 DA FORMULACAO DOS LANCES

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Iniciada a etapa competitiva, as licitantes poderdo encaminhar lances exclusiva-
mente por meio do sistema eletronico, sendo a licitante imediatamente informada
do seu recebimento e respectivo horério de registro e valor.

As licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observado o horario fixado para
abertura da sessdo e as regras estabelecidas neste Edital (§ 2°, do Art. 24, Decreto
5.450, de 31/05/05).

O licitante somente podera oferecer lance inferior ao ultimo por ele ofertado e re-
gistrado pelo sistema (§ 3° do art. 24 do Decreto 5.450, de 31/05/2005).

Nio serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que
for recebido e registrado em primeiro lugar (§ 4° do Art. 24 do Decreto 5.450, de
31/05/05).

Durante a sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa de lances do Pregéo,
se o sistema eletrédnico permanecer acessivel aos licitantes, os lances continuarao
sendo recebidos, sem prejuizo dos atos realizados (§ 11° do Art. 24 do Decreto
5.450, de 31/05/05).
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7.7

7.6.1 O Pregoeiro, quando possivel, dara continuidade a sua atuagdo no certa-
me, sem prejuizo dos atos realizados.

7.6.2  Quando a desconexdo persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, na
forma eletrdnica, a sessdo do Pregdo sera suspensa e tera reinicio somente
apds comunicagido expressa do Pregoeiro aos participantes, no endereco
eletronico utilizado para divulgagao (§ 11° do Art. 24 do Decreto 5.450, de
31/05/2005).

A etapa de lances da sessdo publica sera encerrada mediante aviso de fechamento
iminente dos lances, emitido pelo sistema eletrdnico as licitantes.

7.7.1  Serad determinado pelo Pregoeiro ao sistema eletronico o momento da
emissdo do aviso de fechamento, a partir do qual os itens entrardo no ho-
rario de encerramento aleatorio, que podera ocorrer no prazo de 01 a 30
minutos.

8 DA DOCUMENTACAO E PROPOSTA

8.1

8.2

8.3

70

Encerrada a etapa de lances da sessdo publica, todas as licitantes, independentemen-
te da ordem de classifica¢do no preco, deverdo apresentar os documentos de habili-
tagdo ndo compreendidos pela regularidade perante o Sicaf. Tal comprovagao ocor-
rera com o encaminhamento imediato da documentacio via fax (31 3248.9991),
com posterior encaminhamento da documentagdo original ou cdpia autenticada,
que deverd ser entregue na Segdo de Licitagdes e Compras do HC/UFMG, no prazo
maximo de 72 (setenta e duas) horas, apds o encerramento da etapa de lances, sob
pena de desclassifica¢do da proposta.

As licitantes deverdo apresentar, ainda, as declaracdes exigidas no item 5 (cinco)
deste Edital, juntamente com a proposta de precos.

Deverio apresentar os dados completos da empresa: CNPJ, nome do representante
legal da empresa, n° do telefone fixo ou celular, endereco, fax, e-mail, nome do res-
ponsavel para assinatura do contrato, CPF e CI, dados bancarios, banco, agéncia e
conta corrente.
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9

DAS AMOSTRAS

9.1

9.2

9.3

Todas as licitantes deverdo apresentar amostras dos produtos, juntamente com a
proposta original, exceto para os produtos cujas marcas cotadas ja sejam aprovadas
no Hospital das Clinicas, conforme disposto no subitem 9.7 deste Edital. A ndo-
apresentacdo ensejara a desclassificacdo da proposta.

9.1.1

O Hospital das Clinicas se reserva o direito de solicitar formalmente ao li-
citante a apresentagdo de amostra, catalogos, prospectos, laudos analiticos,
laboratoriais e bulas de qualquer item cotado, de qualquer empresa parti-
cipante do presente processo, independentemente da ordem de classifica-
¢do de pregos, para aferir se os bens propostos atendem as especificagdes
contidas no Edital.

Quando solicitados, as amostras, os catdlogos, os prospectos, os laudos analiticos e
laboratoriais e as bulas deverdo ser apresentados na quantidade solicitada, no prazo
maximo de 72 horas contadas do recebimento da solicitagdo, sob pena de desclas-
sificagdo.

As amostras deverdo ser apresentadas da seguinte forma.

9.3.1

9.3.2

9.3.3

Deverdo ser apresentados o nome da empresa, nimero do processo e ni-
mero do item.

As amostras deverdo ser apresentadas em numero minimo de 05 (cinco)
unidades, ressalvado o disposto no subitem 9.3, de acordo com a emba-
lagem de cada item, a fim de se verificar a qualidade dos materiais cota-
dos. Além disso, deverdo ser observadas as condi¢des para fornecimento
constantes no Edital. Caso o material, por suas caracteristicas, exija um
nimero maijor de amostras para a realizacdo de teste, o fornecedor sera
comunicado.

As amostras deverdo ser entregues em embalagens contendo a data e o
n° do lote de fabricagéo, o prazo de validade para uso e outras informagdes,
de acordo com a legislagdo pertinente, quando for o caso. Os proponen-
tes deverdo colocar em suas propostas as especificacoes dos itens cotados,
com especial aten¢ao para as marcas.
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10

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.3.4  As amostras solicitadas pelo HC/UFMG deverio ser entregues no Setor
de Licitagoes e Compras do Hospital das Clinicas, situado na Av. Professor
Alfredo Balena, 110, 1° andar, Ala Leste, Bairro Santa Efigénia, BH, acom-
panhadas de relagdo rubricada pelo credenciado, em 02 (duas) vias, para
protocolo, no horario das 08h as 17h.

As amostras exigidas que sejam passiveis de devolugdo deverio ser procuradas pe-
las licitantes proprietarias nos prazos a seguir estabelecidos, sob pena de lhes ser
dada outra destinacdo, a critério do HC/UFMG.

As amostras apresentadas pelas licitantes classificadas ficardo retidas para compa-
ra¢do com os materiais solicitados, sendo devolvidas no prazo de 40 (quarenta) dias
apos o término da vigéncia da Ata.

As amostras apresentadas pelas licitantes ndo-classificadas deverdo ser procuradas,
se for o caso, em até 10 (dez) dias tteis, a contar do resultado do julgamento, no
mesmo local onde foram entregues.

Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostras
serdo arquivados no HC/UFMG e poderio subsidiar avaliagoes dos materiais em
processos licitatorios futuros, compondo o cadastro de materiais.

Declarada encerrada a etapa competitiva, ordenadas as propostas, analisada a do-
cumentacio e testadas as amostras, o Pregoeiro informara previamente no sitio do
comprasnet.gov.br a data para aceitagdo e habilitagdo das propostas.

DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS DE PRECOS

10.1

10.2

O critério de julgamento sera o “menor preco por item” que atender as condigdes
deste Edital e seus Anexos.

Nao serdo considerados para efeito de julgamento valores cujo preco unitario con-
tenha mais de duas casas decimais, sendo desconsideradas, para todo e qualquer
efeito, fracdes de centavos.
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11

10.3

10.4

10.5

Ex.: Em valores como R$ 0,0256 e R$0,029, serdo desconsideradas as fracoes de-
cimais apresentadas em negrito, sendo considerado o valor R$ 0,02 para os itens
cotados.

Analisada a aceitabilidade dos pregos obtidos e a documentagdo e aprovadas as
amostras que vierem a ser apresentadas, o Pregoeiro, motivadamente, divulgara o
resultado de julgamento das propostas de precos em data agendada previamente.
Nessa data, o Pregoeiro promoverd a aceitagdo e a habilitagdo das propostas no sis-
tema, e os fornecedores que tiverem a inten¢io de interpor recurso deverao fazé-lo
nesse momento.

Se a proposta ou o lance de menor valor néo for aceitavel, ou se a licitante nio aten-
der as exigéncias habilitatdrias, o Pregoeiro examinara a proposta ou o lance subse-
quente, verificando sua aceitabilidade e procedendo a sua habilitagdo na ordem de
classifica¢do, e assim sucessivamente até a apuracdo de uma proposta ou lance que
atenda ao Edital.

Ocorrendo a situagdo a que se refere o subitem anterior, o Pregoeiro podera nego-
ciar com a licitante para que seja obtido preco melhor.

DA HABILITACAO

11.1

A habilitagao da(s) licitante(s) vencedor(as) far-se-a com a verificacdo de regula-
ridade perante a Fazenda Nacional (Receita Federal e Divida Ativa da Unido), Se-
guridade Social (INSS) e o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), nos
termos do inciso XIII do art. 4> da Lei 10.520, de 17 de julho de 2002, mediante
consulta on-line ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf,
apds o encerramento da Sessdo do Pregao Eletronico. Serd realizada consulta ao
Cadastro Informativo de Crédito ndo Quitado — Cadin do setor Publico Federal.

11.1.1  Além do estabelecimento participante da licitacdo indicado na proposta,
caso a licitante possua outros estabelecimentos através dos quais pretenda
cumprir as obrigagdes do fornecimento/prestacao de servigos advindos de
eventual contrata¢do, deverdo ser informados na proposta os respectivos
nimeros de cadastro no CNP]J, os quais deverio estar cadastrados e com
documentagio atualizada no Sicaf, para fins do disposto nos subitens 11.1
e 17.1 do Edital.
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11.1.2

11.1.3

11.1.4

11.1.1.1  As licitantes que possuirem por estratégia gerencial/comercial,
matriz e filial(ais) com divisdo de atividades, somente poderdo
exercer essa faculdade no momento em que apresentarem a
documentacio prevista no item 11 deste Edital, exce¢ido natu-
ralmente feita as situagdes posteriores a assinatura da Ata de
Registro de Precos e que, devidamente comprovadas documen-
talmente, ensejardo o pedido de alteragdo pela contratada.

11.1.1.2 Ao solicitar a alteragdo de CNPJ e endereco, a empresa contra-
tada devera, além de apresentar os documentos que compro-
vem a modificagdo pretendida, esclarecer se deseja incluir mais
um CNP]J ou substituir um CNPJ por outro.

Caso o proponente homologado néo esteja inscrito no Sicaf, seu cadastra-
mento devera ser feito pela Administragdo, sem O6nus para o proponente,
antes da contratagdo, com base no reexame da documentagédo apresentada
para habilitacio devidamente atualizada (inciso II do art. 1° do Decreto
4.485, de 25/11/2002).

Compete exclusivamente ao fornecedor interessado em participar deste
Pregéo Eletronico providenciar seu credenciamento junto ao provedor do
sistema eletréonico www.comprasnet.gov.br, indicado no subitem 4.1 deste
Edital, nos termos do art. 3° do Decreto 5.450, de 31/05/2005.

As empresas licitantes que apresentarem resultado igual ou menor que
1 (um), em qualquer dos indices referidos no inciso V do item 7 da IN-
MARE 05, de 21/07/95, deverdo comprovar que possuem capital social in-
tegralizado correspondente no minimo a 1% (um por cento) do valor da
contratacdo com a apresenta¢do do balango patrimonial, de acordo com
o referido no item 3 da IN-MARE 05, de 21/07/95, referente a habilitacao
parcial.

11.2  As empresas deverdo apresentar ainda os documentos a seguir:

a) Alvara de Licenga emitida por 6rgio competente da Vigildncia Sanitaria dos
estabelecimentos envolvidos na execugdo da ATA/CONTRATO, passivel de
fiscalizacdo.
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12

11.3

11.4

b)
<)

d)

e)

autorizagdo para funcionamento emitida pelo Ministério da Satude;

copias anexas autenticadas, ou Simples mas acompanhadas do original, para
autentica¢do, ou isen¢do, do numero do Registro de Produto na Agéncia Na-
cional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde, cujos dados poderao ser
confirmados via Internet, no endereco eletrénico da ANVISA-MS. Para facili-
tar a andlise dos comprovantes de regularidade do registro de produto cotado
junto ao Ministério da Satde, a licitante devera indicar em cada registro o res-
pectivo item licitado.

02 (dois) atestados, fornecidos por pessoa de direito publico ou privado, que
comprovem ter o licitante apresentado objeto da mesma natureza do ora licita-
do, no prazo e especificagdes contratuais, ainda em perfeitas condi¢des de uso
ou funcionamento.

Decreto de Autorizagdo ou Ato de Registro ou Autoriza¢do para Funcionamen-
to expedido pelo 6rgdo competente, em caso de Empresa ou sociedade estran-
geira em funcionamento no pais, quando a atividade assim o exigir.

Conforme facultado pelo § 3° do art. 43 da Lei 8.666/1993, durante a analise dos
documentos, o Pregoeiro podera solicitar esclarecimentos, ou outras informagdes
que julgar necessarias, aos 6rgiaos emitentes dos atestados de capacidade técnica. Se
dos atestados ndo constarem numero de telefone ou fax, bem como nome legivel
dos emitentes, o Pregoeiro podera solicitar as empresas que indiquem estes dados.

Nao serdo aceitos protocolos de entrega ou solicitagdo de documento em substitui-
¢do aos requeridos neste Edital e seus Anexos.

Apresentagdo de declaracio falsa relativa ao cumprimento dos requisitos de ha-
bilitagdo sujeitara a licitante as san¢des previstas no Decreto 5.450, de 31/05/05,
conforme o disposto em seu art. 21, § 3°.

DO ESCLARECIMENTO OU IMPUGNACAO DO EDITAL

12.1

Até 02 (dois) dias uteis antes da data fixada para abertura da Sessao Publica, qual-
quer pessoa podera impugnar o ato convocatorio do Pregio, na forma Eletronica,
conforme art. 18 do Decreto 5.450, de 31/05/2005.
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13

12.2

12.3

12.4

12.5

12.1.1  As impugnagdes deverdo ser exclusivamente por meio eletronico para os
licitantes cadastrados no Comprasnet (www.comprasnet.gov.br), ou atra-
vés do e-mail institucional pregao@hc.ufmg.br.

Os pedidos de esclarecimentos referentes ao processo licitatdrio deverao ser envia-
dos ao Pregoeiro até 03 (trés) dias uteis anteriores a data fixada para abertura da
sessdo publica, exclusivamente por meio eletronico, conforme art. 19 do Decreto
5.450, de 31/05/2005.

122.1  Os pedidos de esclarecimentosdeverao ser exclusivamente por meio eletroni-
co para os licitantes cadastrados no Comprasnet (www.comprasnet.gov.br),
ou através do e-mail institucional pregao@hc.ufmg.br.

Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboragdo do Edital,
decidir sobre a impugnagédo no prazo de até 24 horas (art. 18, § 1°, do Decreto 5.450,
de 31/05/2005).

Acolhida a impugnagéo contra o ato convocatdrio, sera definida e publicada nova
data para realizacao do certame (art. 18, § 2°, do Decreto 5.450, de 31/05/2005).

Qualquer modifica¢ao deste Edital sera divulgada pelo mesmo instrumento de pu-
blicagdo do texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente estabelecido, exceto
quando, inquestionavelmente, a alteracdo ndo afetar a formula¢do das propostas.
(art. 20 do Decreto 5.450, de 31/05/05).

DOS RECURSOS

13.1

Declarado o vencedor, qualquer licitante podera, durante a sessdo publica, de forma
imediata e motivada, em campo préprio do sistema, (conforme subitem 10.3 deste
Edital), manifestar sua inten¢do de recorrer, quando lhe serd concedido o prazo
de 03 (trés) dias para apresentar as razdes de recurso, ficando os demais licitantes
desde logo intimados para, querendo, apresentar contrarrazdes em igual prazo, que
comegard a contar do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista
imediata dos elementos indispenséveis a defesa dos seus interesses, conforme caput
do art. 26 do Decreto 5.450, de 31/05/2005.
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14

13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

13.1.1 A falta de manifestagio imediata e motivada do Licitante quanto a in-
tencdo de recorrer, nos termos do caput do art. 26 do Decreto 5.450, de
31/05/2005, importara na decadéncia desse direito, ficando o Pregoeiro
autorizado a adjudicar o objeto ao Licitante declarado vencedor (§1° do
art. 26 do Decreto 5.450, de 31/05/05).

E assegurada as licitantes vista imediata dos atos do Pregdo, com a finalidade de
subsidiar a preparacio de recursos e de contrarrazdes.

A decisio do Pregoeiro deverd ser motivada e submetida a apreciagdo da autoridade
responsavel pela licitagao.

O acolhimento do recurso implica tdo-somente a invalidacio daqueles atos que nao
sejam passiveis de aproveitamento.

Qualquer recurso contra a decisdo do Pregoeiro nio tera efeito suspensivo.

Os autos do processo permanecerdo com vistas franqueadas aos interessados na
Secdo de Licitagdes e Compras do HC/UFMG, em Belo Horizonte/MG, situado na
Av. Professor Alfredo Balena n° 110 - 1° andar - ala leste — Bairro Santa Efigénia
- telefone (31) 3248-9368 ou 3248-9369 ou 3248-9370, fax (31) 3248-9991 / 9380.

DA ADJUDICACAO E DA HOMOLOGACAO

14.1

14.2

14.3

A adjudicagdo do objeto do presente certame serd viabilizada pelo Pregoeiro sem-
pre que ndo houver recurso.

A homologacio da licitagdo ¢ de responsabilidade da autoridade competente e s6
podera ser realizada depois da adjudicagdo do objeto ao proponente vencedor pelo
Pregoeiro, ou, quando houver recurso, pela propria autoridade competente.

A autoridade competente podera encaminhar o processo ao setor que solicitou a
aquisi¢do com vistas a verificagdo da aceitabilidade dos produtos cotados, antes da
homologacdo do certame.

77



78

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secdo de Licitagdes e Compras

14.4

O responsavel pelo setor solicitante poderd pedir amostras do material ofertado,
para verificagdo das especificacdes, e deverd elaborar parecer informando sobre a
aceitacdo desse material.

15 DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1

15.2

15.3

Ficard impedido de licitar e contratar com a Unido e sera descredenciado no Sicaf
(art. 28 do Decreto 5.450), pelo prazo de até 05 (cinco) anos, enquanto perdurarem
os motivos determinantes da puni¢io ou até que seja promovida a reabilitagdo pe-
rante a propria autoridade que aplicou a penalidade, a licitante que

a)
b)
<)
d)
e)
f)
g)

ensejar retardamento da execugdo do objeto do certame;

cometer fraude fiscal;

deixar de apresentar documento exigido para participa¢do no certame;
apresentar documento ou declaragéo falsa;

ndo mantiver a proposta;

comportar-se de modo inidoneo;

fraudar ou falhar na execucio da Ata.

As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no Sicaf e, no caso de suspensio
de licitar, a licitante devera ser descredenciada por igual periodo, sem prejuizo das
multas previstas no Edital e na Ata ou Contrato e das demais cominagdes legais.

Além do acima exposto, a adjudicataria se sujeita as penalidades a seguir descritas.

15.3.1 Aplicagdo, pela contratante, das sangdes constantes nos artigos 86 e 87, da

Lei n° 8.666/1993, pela inobservancia das condi¢des estabelecidas para o
fornecimento ora contratado, a saber:

a) adverténcia;

b) suspensdo do direito de licitar e impedimento de contratar com a Ad-
ministracio, pelo periodo de até 24 (vinte e quatro) meses;

¢) multa de 1,00 %, por dia de atraso na entrega, sobre o valor corres-
pondente ao item ou parte do item a ser fornecido, observado o valor
minimo de R$10,00 (dez reais);

d) multa de 20% (vinte por cento) do valor total da obrigacdo pela nio
aceitagdo da nota de empenho/nota de compra dentro do prazo de
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15.4

15.5

15.6

15.7

validade da proposta ou pela ndo-entrega dos produtos ou pela nao-
assinatura da Ata de Registro de Precos;

e) declara¢do de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administra-
¢do Publica, san¢io esta de competéncia exclusiva do Ministro de Esta-
do, podendo a reabilita¢io ser requerida decorrido o prazo de 02 (dois)
anos de sua aplicagdo;

f) multa de 10% (dez por cento) a ser aplicada sobre o valor correspon-
dente ao item, ou parte do item entregue fora das especificagdes ou com
defeitos, a qual sera descontada do valor relativo & préxima parcela a
ser paga. Quando aplicada no tltimo més do fornecimento, sera des-
contada da garantia, se prestada mediante caugdo em dinheiro; se efe-
tivada em outras modalidades, podera ser retida do ultimo pagamento
devido; ndo havendo garantia. Se o pagamento ja tiver sido realizado,
a multa devera ser depositada na conta da contratante pela contratada,
mediante guia de recolhimento a ser fornecida pela autoridade aplica-
dora da multa.

15.3.2  As sang¢bes previstas nas alineas “b” e “€” do subitem 15.3.1 poderdo ser

aplicadas também nas hipdteses de que trata o art. 88 da Lei n° 8.666/1993.

O fornecedor tera o seu registro cancelado quando

I) descumprir as condi¢bes da Ata de Registro de Precos;

IT) ndo retirar a respectiva nota de empenho ou instrumento equivalente, no prazo
estabelecido pelo HC/UFMG sem justificativa aceitavel;

III) néo aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipdtese de este se tornar superior
aos praticados no mercado;

IV) presentes razdes de interesse publico.

O cancelamento de registro, nas hipdteses previstas, sera formulado pela autoridade
competente.

Sera assegurado ao fornecedor, previamente a aplicagdo das penalidades menciona-
das neste item, o direito ao contraditdrio e a ampla defesa.

A aplicagdo de uma das penalidades previstas neste item nao exclui a possibilidade
de aplicagdo de outras.
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16 DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

17

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

A classifica¢do sera mantida durante 12 (doze) meses, a partir da data de publicaciao
das Atas de Registro de Precos, exceto nos casos em que houver exclusdo do SRP
(Sistema de Registro de Precos), a titulo de penalidade imposta pela Administragao.

Homologado o resultado da licitagdo, o HC/UFMG convocara os interessados para
assinatura da Ata de Registro de Precos, que, publicada no D.O.U., tera efeito de
compromisso de fornecimento nas condigdes estabelecidas.

Constardo da Ata de Registro de Precos todas as informacdes necessdrias a

I) identificagdo do processo;

IT) caracterizagio do objeto;

I1T) identificagao das empresas;

IV) pregos ofertados pelas classificadas, item a item;
V) direitos e responsabilidades das partes.

A ARP sera lavrada em tantas vias quantas forem as empresas classificadas.
E obrigatéria a assinatura da ARP pelas partes envolvidas, no prazo maximo de

05 (cinco) dias tteis a contar da convocag¢io do HC/UFMG, aplicando-se, em caso
de descumprimento, o disposto no § 2°. do art. 64 da Lei 8.666/1993.

DO PAGAMENTO

17.1

17.2

17.3

O pagamento sera efetuado por depdsito em conta bancaria, através do Banco do
Brasil S.A em 07 (sete) dias uteis contados do recebimento provisorio da respectiva
parcela. Os documentos relativos a seguridade fiscal e habilitagao juridica do forne-
cedor, exigidos para o cadastramento e habilitagdo no Sicaf, deverao ser mantidos
atualizados, pois sera feita consulta on-line, na data do pagamento.

Entende-se como data de pagamento a da entrega da ordem bancéria no Banco do
Brasil S.A.

Dentro do prazo de que trata o subitem 17.1, se for constatado que o fornecimento
ndo atende as condig¢des estipuladas neste Edital e na Ata de Registro de Precos, o
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17.4

17.5

17.6

HC/UEMG se reserva o direito de suspender o pagamento até que sejam sanadas as
irregularidades, sem que isso lhe acarrete encargos financeiros adicionais.

Por ocasido do pagamento, sera efetuada consulta ao Sicaf. Caso se ateste a irregu-
laridade da situagdo da contratada junto ao sistema, podera haver retengdo de pa-
gamento, até que se restabeleca a normalidade, sem que isso acarrete dnus adicional
para a contratante.

A contratante podera deduzir do montante da fatura/nota fiscal o valor de multa,
que possa vir a ser aplicada pela entrega de bens fora do prazo estabelecido. Uma
vez adotados os procedimentos administrativos cabiveis, se julgada procedente a
defesa da contratada, o valor deduzido sera devolvido.

Havendo retencdo de tributos, a cada pagamento devera ser observada a legislacao
pertinente em vigor.

DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA

18.1

18.2

Para os itens de 01 a 07

18.1.1 O material deverd ser entregue no prazo maximo de 10 (dez) dias, con-
tados a partir do recebimento da nota de empenho, que serd emitida de
acordo com a necessidade do setor solicitante no Almoxarifado A do
HC/UFMG, situado na Av. Prof. Alfredo Balena, 110 - 11° andar - B. Sta.
Efigénia, BH/MG, no horério das 08h as 16h.

Para o item 08

18.2.1 Os materiais deverdo ser entregues no local a ser definido pelo setor so-
licitante do Hospital das Clinicas, até as 16h do dia anterior a realizagdo
do procedimento. O fornecedor devera fornecer reposi¢ido no Centro Ci-
rurgico do HC/UFMG, no prazo maximo de 01 (uma) hora a contar da
solicitacdo, que podera ocorrer a qualquer tempo, para atendimento das
urgéncias.
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19 DO RECEBIMENTO

19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

19.6

19.7

A contratagdo da empresa classificada, respeitados os demais critérios aqui des-
critos, far-se-a pelo fornecimento do objeto, de acordo com a necessidade do
HC/UFMG.

Os fornecimentos deverdo ser efetuados de acordo com os quantitativos, precos
e outras condi¢bes constantes na nota de empenho, a qual devera ser assinada
pelo fornecedor no prazo maximo de 02 (dois) dias uteis apos a comunicagao
do HC/UFMG.

Durante a validade do registro, a empresa contratada ndo podera alegar indisponi-
bilidade do material ofertado, sob pena de lhe serem aplicadas as san¢des previstas
no item 15 - Das San¢des Administrativas, deste Edital.

O compromisso sera efetivado através da emissdo da nota de empenho que, nas
aquisi¢oes advindas do Sistema de Registro de Precos do HC/UFMG, terd forga de
contrato.

Apds o recebimento da nota de empenho, a empresa contratada devera atender ao
solicitado e emitir nota fiscal/fatura do fornecimento efetivado, em nome do Hos-
pital das Clinicas da UFMG, devendo o material ser entregue na forma e condi¢oes
estabelecidas pelo HC/UFMG e no local indicado na nota de empenho, conforme
item 18 (dezoito) deste Edital.

O objeto da presente licitacdo sera recebido por comissdo de, no minimo, 3 (trés)
membros, em conformidade com o § 8° do art. 15 da Lei n.° 8.666/1993, com suas
posteriores alteragoes.

Cumprida a obrigacdo, o objeto da contrata¢do serd recebido

a) provisoriamente pelo Almoxarifado do contratante, através de carimbo aposto
no verso da nota fiscal, devidamente datado e assinado, para efeito de posterior
verifica¢do da conformidade dos produtos com a especifica¢do;

b) definitivamente, depois de verificada a qualidade e quantidade dos materiais e
sua consequente aceitacdo, em até 30 (trinta) dias apds o recebimento proviso-
rio ou, em casos especiais e excepcionalmente, até 90 (noventa) dias.
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19.8

19.9

19.10

Se, no ato da entrega dos materiais, a nota fiscal/fatura nao for aceita pelo Almoxa-
rifado do HC/UFMG devido a irregularidade em seu preenchimento, ela sera de-
volvida para as necessarias corre¢des, passando a contar o recebimento provisorio a
partir da data de sua reapresentacio.

A Administragdo rejeitara, no todo ou em parte, o fornecimento executado em de-
sacordo com os termos deste Edital e seus Anexos.

Todos os materiais objetos desta licitagdo deverdo obedecer as especificacdes cons-
tantes deste Edital e seus Anexos.

DA REVISAO DOS PRECOS

20.1

20.2

A revisio dos pregos dar-se-4, para a manuten¢io do equilibrio econémico-finan-
ceiro da Ata, ou a qualquer tempo, em decorréncia de eventual redugdo daqueles
praticados no mercado, ou de fato que eleve o custo dos servigos ou bens registra-
dos, cabendo a0 HC/UFMG promover negociagdes junto aos fornecedores, con-
forme determinac¢io do artigo 12, do Decreto n° 3.931, de 19 de setembro de 2001.

Quando o prego inicialmente registrado, por motivo superveniente, tornar-se supe-
rior ao preco praticado no mercado,

20.2.1 o HC/UFMG devera convocar o fornecedor visando a negocia¢do para re-
dugdo de pregos e sua adequagdo ao praticado pelo mercado;

20.2.2 frustrada a negociagdo, o fornecedor sera liberado do compromisso assu-
mido;

20.2.3 arevisdo dos precos devera ser devidamente justificada e acompanhada de
documentos comprobatorios, a qual devera ser aceita pelo HC/UFMG ou
pela empresa/contratada;

20.2.4 o HC/UFMGQG se reserva o direito de solicitar a “lista de pregos do fabri-
cante’, com data de inicio de sua vigéncia e numera¢do sequencial, para
instrugéo da revisdo.
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21

22

20.3

20.4

Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o fornece-
dor, mediante requerimento devidamente comprovado, ndo puder cumprir o com-
promisso, o HC/UFMG podera

20.3.1 liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem aplicagdo da penali-
dade, confirmando a veracidade dos motivos e comprovantes apresenta-
dos e se a comunicagdo ocorrer antes do pedido de fornecimento;

revogar a Ata de Registro de Pregos, ndo havendo éxito nas negociagdes, e adotar as
medidas cabiveis para obteng¢do da contratagdo mais vantajosa.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA

21.1

As despesas advindas do presente Pregdo correrdo por conta do Fundo Nacional
de Saude e outros, Fonte de Recurso 0155000000, Programa de Trabalho 005286,
Natureza da Despesa 339030, Plano Interno 36897100008.

DAS DISPOSICOES GERAIS:

22.1

22.2

22.3

22.4

Nio havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdo serd automaticamente transferida
para o primeiro dia util subsequente, no mesmo hordario anteriormente estabeleci-
do, desde que ndo haja comunica¢io do Pregoeiro em contrario.

As normas que disciplinam este Pregdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados.

O ndo-atendimento de exigéncias formais nao-essenciais nao importara no afasta-
mento da licitante, desde que seja possivel a aferi¢do da sua qualificagdo e a exata
compreensio da sua proposta, durante a realizacio da sessio publica de Pregdo.

E facultada ao Pregoeiro ou a autoridade competente, em qualquer fase da licitagio,
a promogao de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a instrugao do
processo, vedada a inclusido posterior de documento ou informagdo que deveria
dele constar desde a realizacio da sessdo publica.
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22.5

22.6

22.7

22.8

22.9

22.10

22.11

22.12

22.13

Os proponentes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informagoes e
dos documentos apresentados em qualquer fase da licitagéo.

Os proponentes assumirdo todos os custos de preparagdo e apresentacdo de suas
propostas de precos.

Apés a homologacgao da licitagdo, a licitante vencedora sera convocada por escrito
para, no prazo de 05 (cinco) dias tteis, devolver a Ata, assinada e acrescida das in-
formagoes apresentadas em sua proposta de precos.

A homologagio do resultado desta Licitagdo ndo implicara o direito a aquisi¢ao dos
produtos pela Administragao.

Se a licitante vencedora recusar-se a retirar a Ata de Registro de Precos, sera convo-
cado outro licitante para fazé-lo, observada a ordem de classifica¢do, sujeitando-se
a licitante desistente as sanc¢des administrativas descritas neste Edital.

O proponente vencedor, apds a retirada da A.R.P, ficara obrigado a aceitar, nas
mesmas condi¢des contratuais, os acréscimos ou supressoes que se fizerem necessa-
rios até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da A.R.P.

Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-4 o dia
do inicio e incluir-se-a o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias
de expediente no HC/UFMG.

A autoridade competente podera revogar a licitagdo, por razdes de interesse publi-
co decorrentes de fato superveniente, devidamente comprovado, pertinente e sufi-
ciente para justificar tal conduta, devendo anula-la por ilegalidade de oficio ou por
provocagio de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente fundamentado.

Aos casos omissos aplicar-se-do as demais disposi¢cdes constantes do Decreto 3.555,
de 08/08/2000, publicado no Didrio Oficial da Unido de 09 de agosto de 2000; da
Lein® 10.520 de 17/07/2002, que converteu em Lei a Medida Proviséria n° 2.182-18,
de 23/08/2001, e disposi¢des constantes da Lei n° 8.666/1993, com suas posteriores
alteracdes bem como do Decreto n° 5.450, de 31/05/2005.

85



86

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secdo de Licitagdes e Compras

22.14 Para fins de aplicagdo das San¢des Administrativas constantes do item 15 do pre-
sente Edital, o lance é considerado proposta.

22.15 Para atendimento a dispositivos da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro
de 2006, este Edital estabelece o que se segue.

22.15.1 As licitantes classificadas como microempresas e empresas de pequeno
porte, de acordo com requisitos definidos pela Lei Complementar n° 123,
de 14 de dezembro de 2006, deverdo declarar essa situacdo e apresentar
toda a documentagao exigida para efeito de comprovagido de regularidade
fiscal, mesmo que esta apresente alguma restrigéo.

22.15.2

22.15.3

22.15.1.1

22.15.1.2

Havendo alguma restri¢do na comprovagédo da regularidade fis-
cal, a licitante tera o prazo assegurado de 02 (dois) dias tteis,
cujo termo inicial corresponderd ao momento em que o pro-
ponente for declarado o vencedor do certame, prorrogaveis por
igual periodo, a critério da Administracdo Publica, para a re-
gularizacio da documentagio, pagamento ou parcelamento do
débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas
com efeito de certiddo negativa.

A ndo-regulariza¢iao da documentagido no prazo previsto no su-
bitem 22.15.1.1 implicard decadéncia do direito a contratacio,
sem prejuizo das san¢des previstas no art. 81 da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, sendo facultado & Administragdo convo-
car os licitantes remanescentes, na ordem de classificagdo, para
a assinatura do contrato, ou revogar a licitagéo.

E assegurada, como critério de desempate, preferéncia de contratagdo para
as microempresas e empresas de pequeno porte.

22.15.2.1

Na modalidade de pregio, o intervalo percentual estabelecido
sera até 5% (cinco por cento) superior ao melhor preco.

Para efeito do disposto no subitem 22.15.2, ocorrendo o empate,
proceder-se-4 da seguinte forma:
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22.15.3.1

22.15.3.2

22.15.3.3

22.15.3.4

22.15.3.5

22.15.3.6

23 DO FORO

a microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem clas-
sificada poderd apresentar proposta de prego inferior aquela
considerada vencedora do certame, situacdo em que sera adju-
dicado em seu favor o objeto licitado;

ndo ocorrendo a contratagio da microempresa ou empresa de
pequeno porte, na forma do subitem 22.15.3.1, serdo convoca-
das as remanescentes que porventura se enquadrem na hipotese
dos subitem 22.15.2.1, na ordem classificatdria, para o exercicio
do mesmo direito;

no caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas micro-
empresas e empresas de pequeno porte que se encontrem nos
intervalos estabelecidos no subitem 22.15.2.1, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro
podera apresentar melhor oferta.

Na hipétese da ndo-contratagdo nos termos previstos nos su-
bitens anteriores, o objeto licitado serd adjudicado em favor da
proposta originalmente vencedora do certame.

O disposto no subitem 22.15.3 e seguintes somente se aplicard
quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido apresentada por
microempresa ou empresa de pequeno porte.

No caso de pregdo, a microempresa ou empresa de pequeno
porte mais bem classificada serd convocada para apresentar
nova proposta no prazo maximo de 5 (cinco) minutos ap6s o
encerramento dos lances, sob pena de preclusao.

23.1 Por for¢a do disposto no art. 109, inciso I, da Constitui¢ao Federal, o foro da Justi-
¢a Federal Sec¢do Judicidria Minas Gerais sera competente para dirimir davidas ou
questdes resultantes de interpretagdes ou execugdo do presente instrumento.

Belo Horizonte, 20 de abril de 2007.

Pregoeiro(a)
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ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA

Processo n°: 23072.014588/07-35
Modalidade: Pregao Eletronico n° 31/2007
Tipo de Licitagao: Menor Pre¢o Unitario

Data para inclusio das propostas no comprasnet para todos os itens do edital: o envio da
proposta podera ocorrer a partir do dia 20/04/2007 até o horério limite de inicio da sessdo
publica. Durante este periodo o fornecedor podera incluir ou excluir sua proposta, conforme
subitem 5.4 do Edital.

Data de abertura da proposta e inicio dos lances: 03/05/2007, as 10h.

Do objeto

Fornecimento parcelado de material médico-hospitalar para o HC/UFMG.

Definicdo dos métodos

Os pregos de referéncia considerados para esta licitagdo foram compostos através dos pregos
de dltima compra realizada pelo HC/UFMG, acrescentando-se percentual de acréscimo para
equiparagdo com os precos praticados no mercado.

O percentual de acréscimo é composto pela média dos indices inflaciondrios (IGP-M, INPC,
IGP-DI, IPC, IPCA) num periodo de 12 (doze) meses, mais percentual para equiparagdo com
os pregos praticados no mercado, totalizando um percentual médio de acréscimo de 6% (seis
por cento).

Antes das respectivas adjudicagdes, a secdo de Licitagdes e Compras do HC/UFMG realiza a
verifica¢do da relagdo dos precos praticados no sistema de pregos praticados — SISPP no 4mbito
dos dérgaos e entidades da Administracdo Federal, com os precos propostos para o bem preten-

dido.
Da justificativa de aquisicao
Justifica a aquisicdo do material médico-hospitalar, a ser adquirido neste Pregao Eletronico,

para uso em pacientes da fungdo pulmonar, em lactdrio, e para uso de profissionais de rede
hospitalar.



ANEXO II: Modelos de Editais

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG
Secao de Licitagdes e Compras

Os itens deste procedimento licitatério referem-se aos itens sem cotacido no Pregdo Eletronico
n° 128/2006, conforme consta da justificativa de aquisi¢ao de folhas n° 04, de autoria da Gisele
Ferreira Pinto Siqueira Pereira, Unidade Funcional Gestao de Materiais.

Estratégia de Suprimentos

Conforme subitem 18.1, item 18, do Edital, e subitem 5.3.1, item 5.3, da Ata de Registro de
Precos.

Da especificacao

Os produtos a serem adquiridos estio especificados no Anexo II deste Edital.

Critério de aceitacao do objeto

Conforme alineas a e b, subitem 19.7, item 19, do Edital, e alineas a e b, subitem 5.4.7, item 5.4,
da Ata de Registro de Precos.

Deveres do Contratado e do Contratante

Conforme subitens 2.1 e 2.2, item 02 do Edital, e subitens 5.1.1 e 5.1.2, item 5, da Ata de Registro
de Precos.

Procedimentos de fiscalizacdao e gerenciamento do contrato

O gerenciamento de estoque ¢é realizado pelo setor de Almoxarifado do HC/UFMG. As requi-
si¢oes didrias enviadas pelo setor solicitante sdo recebidas pelo Almoxarifado que administra o
material de estoque, promovendo a reposi¢do quando necessario. O HC/UFMG trabalha como
regra geral com a manutengio de estoque para 30 dias. O Sistema de Registro de Precos permite
ao Hospital adquirir do quantitativo da Ata apenas o estritamente necessario.

Prazo de execucao e sancoes administrativas

Conforme subitens de 15.1 a 15.7, item 15 do Edital, e subitens de 8.1 a 8.7, item 8 da Ata de
Registro de Precos.

Da dotacao orcamentaria

As despesas advindas do fornecimento parcelado de material médico-hospitalar, objeto do
presente termo, correrdo por conta do Fundo Nacional de Satde e outros, Fonte de Recur-
sos 0155000000, Programa de Trabalho 005286, Natureza da Despesa 339030 e Plano Interno
36897100008.
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Do pagamento

O pagamento sera efetuado através de depdsito em conta bancaria, do Banco do Brasil S.A. em
07 (sete) dias uteis contados do recebimento provisorio da respectiva parcela. Os documentos
relativos a seguridade fiscal e habilitagdo juridica do fornecedor exigida para o cadastramento
e habilitagdo no Sicaf deverdo ser mantidos atualizados, pois sera feita consulta on-line, quando
da data do pagamento.

Da estimativa de custos

O valor total estimado para o fornecimento parcelado de material médico-hospitalar, especi-
ficado no anexo II, é de R$240.819,50 (duzentos e quarenta mil, oitocentos e dezenove reais e
cinquenta centavos).

Da motivacao

Obedecendo ao disposto no §1° do art. 9° do Decreto 5.450/2005, vem o Hospital das Clinicas
- UFMG motivar o presente ato. Diante da necessidade fatica, explicitada pela chefia do setor
solicitante, promoverd o HC/UFMG licitagao, seguindo as orientagdes legais da Lei 8.666/1993,
para satisfacio da demanda. Por se tratar de aquisi¢do de bens comuns, adota-se a modalida-
de licitatéria Pregdo Eletronico, por forga do art. 4° do Decreto 5.450/2005. Ressalta-se que o
Paragrafo Unico do art. 1° do referido Decreto subordina instituigdes como a UFMG — e por
consequéncia o Hospital das Clinicas — ao regulamento estabelecido no Decreto 5.450, de 31
de maio de 2.005.

Prof. Antonio Luiz Pinho Ribeiro
Diretor Clinico do HC/UFMG
Vice-Diretor Geral do HC/UFMG
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ANEXO I
PLANILHA DE ORCAMENTO

Processo n°: 23072.014588/07-35
Modalidade: Pregao Eletronico n° 31/2007
Tipo de licitacao: Menor Preco Unitario

Data para inclusdo das propostas no comprasnet para todos os itens do edital: o envio da pro-
posta podera ocorrer a partir de 20/04/2007 até o horario limite de inicio da sessdo publica.
Durante esse periodo o fornecedor podera incluir ou excluir sua proposta, conforme subitem
5.4 do edital.

Data de abertura da proposta e inicio dos lances: 03/05/2007, as 10h.

ANEXO I
Processo n°: 23072.014588/07-35
Modalidade: Pregao Eletronico n° 31/2007
Tipo de licitacao: Menor Preco Unitario

Data para inclusdo das propostas no comprasnet para todos os itens do edital: o envio da pro-
posta podera ocorrer a partir do dia 20/04/2007 até o horério limite de inicio da sessdo publica.
Durante esse periodo o fornecedor podera incluir ou excluir sua proposta, conforme subitem
5.4 do edital.

Data de abertura da proposta e inicio dos lances: 03/05/2007 as 10h.

DECLARACAO

(nome da empresa) , CNP] n° / , sediada em
(endereco completo, telefone, fax e e mail atualizados) ,

banco , agéncia , conta corrente n° , (praga de

pagamento), por intermédio de seu representante legal, infra-assinado, e para os fins do Pregao
HC/UFMG n.° 31/2007, declara expressamente, sob as penalidades cabiveis, que cumpre as
disposi¢des normativas relativas ao trabalho do menor, contida na Lei n° 9.854, de 27/10/99 e
na Constituicdo Federal de 1988. Detém conhecimento de todos os pardmetros e elementos do
material a ser adquirido, e que sua proposta atende integralmente aos requisitos constantes do
Edital supra; concorda integralmente com os termos do Edital supra e seus Anexos; declara, sob
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as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos supervenientes ao registro no Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf, impeditivos para habilitagdo no presente
processo licitatorio, e que esta ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores, em
cumprimento ao que determina o art. 32, § 2°, da Lei n.° 8.666/1993. Declara que, nos precos
cotados, estdo inclusas todas as despesas de qualquer natureza incidentes sobre o objeto deste
Pregao.

(cidade e estado) , de de 2007

Assinatura do declarante

Nome ou carimbo do declarante:

Cargo ou carimbo do declarante:

Ne da cédula de identidade e 6rgdo emitente:

Telefone, fax e e-mail para contato:

ANEXO IV
ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° ......... 107

Processo n°: 23072.014588/07-35
Pregio Eletronico n°: 31/2007

Fornecedor: Codigo
Telefone: Contato: CNPJ:
Endereco:
Banco: Ag: Ccc
AOS ( ) DIA(S) DO MES DE
DE ( ) A UNI-

VERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS, POR INTERMEDIO DO HOSPITAL DAS
CLINICAS, CNPJ N° 17.217.985/0034-72, COM SEDE NA AV. ALFREDO BALENA, 110
- SANTA EFIGENIA - BELOHORIZONTE - MINAS GERAIS - CEP: 30130-100, NESTE
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ATO REPRESENTADO PELA PROF* TANIA MARA ASSIS LIMA, DIRETORA GERAL
DO HOSPITAL DAS CLINICAS/UFMG, CPF Ne 222.198.626-15 E CI N° MG 497.553 -
SSP/MG, NOS TERMOS DO QUE DISPOE O ART. 15 DA LEI FEDERAL 8.666/1993 E DO
DECRETO N° 3.931/2001 E A EMPRESA , NESTE
ATO REPRESENTADA POR , SEU REPRESENTAN-
TE LEGAL, CLASSIFICADA NO PREGAO ELETRONICO SRP Ne 31/2007, PROCESSO
Ne 23072.014588/07-35 RESOLVEM FAZER CONSTAR OS PRECOS DE MATERIAIS NO
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS, IMPLANTADO PELO PROCESSO LICITATORIO
CITADO, CONFORME HOMOLOGADO PELA SRA. DIRETORA GERAL DO HOSPITAL
DAS CLINICAS DA UFMG, OBSERVADAS AS CONDICOES ENUNCIADAS NAS CLAU-
SULAS QUE SEGUEM.

1 DO OBJETO

1.1 A presente Ata tem por objeto o Registro de Precos para a aquisi¢do parcelada de
material médico-hospitalar, obedecidas as condi¢des estabelecidas para tal finali-
dade. A descri¢ao detalhada, obrigagdes assumidas, normas e instrugdes constam
do Edital do Pregdo Eletronico n.° 31/2007 e seus respectivos anexos, processo
n° 23072.014588/07-35, que, juntamente com a proposta, passam a fazer parte in-
tegrante deste documento, independentemente de transcrigdes.

2 DAVIGENCIA

2.1 A presente Ata, firmada pela Universidade Federal de Minas Gerais, por intermé-
dio do Hospital das Clinicas da UFMG e a empresa ........cooceeeveveeenncne , classificada
no processo licitatorio do SRP, terd validade de 12 (doze) meses a partir da data da
publicagéo, inadmitida a sua prorrogacao.

2.2 Durante o prazo de validade desta Ata, o HC/UFMG ndo ficara obrigado a efetivar
as contratagdes que dela poderiam advir, ficando-lhe facultada a adogdo de outros
meios, respeitada a legislacdo relativa as licitagdes.

3 DAVINCULACAO

O disposto na presente Ata devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as
condi¢des avengadas no Edital do Pregdo Eletronico para Registro de Precos n° 31/2007, Pro-
cesso n° 23072.014588/07-35, sendo observado o disposto na Lei n° 10.520, de 17/07/2002,
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que converteu em Lei a Medida Proviséria n° 2.182-18, de 23/08/2001, os Decretos n° 3.555,
de 08/08/2000, 3.693 de 20/12/2000, 5.450 de 31/05/2005, e 3.784, de 06/04/2001, bem como,
no que couber, as determinagdes constantes da Lei n° 8.666, de 21/06/1993 (alterada pelas leis
8.883/94 € 9.648/98), com suas posteriores alteracdes; do Decreto n° 3.931/2001, da IN/MARE/
n° 5, de 21/07/1995, republicada no D.O.U. de 19/04/1996; da Lei de Diretrizes Or¢amentarias
n° 10.524, de 25/07/2002 e das demais normas que dispdem sobre a matéria.

4

DA OBRIGACAO DE MANTER AS CONDICOES DE PARTICIPACAO
OU HABILITACAO EXIGIDAS NA LICITACAO

4.1

4.2

As condigoes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no Edital do Pregao Eletronico
n.° 31/2007 para Registro de Pregos deverdo ser mantidas durante toda a vigén-
cia da presente Ata pela empresa classificada, ficando facultado ao HC/UFMG, a
qualquer momento, exigir a apresentagdo de parte ou totalidade dos documentos
apresentados quando daquelas fases.

Quando do fornecimento dos materiais, a empresa classificada deverd manter-se
em regularidade fiscal e habilitagdo juridica com o Sicaf.

DO REGIME DE EXECUCAO DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS

5.1

5.2

Condigoes gerais de fornecimento para 0 ANEXO II
Tempo de vida ttil/Prazo de validade do material
5.2.1  Paratodos os itens

a) Os materiais deverdo ser entregues com prazo de validade para uso igual ou
superior a 12 (doze) meses, exceto aqueles cuja validade normal seja comprova-
damente inferior a este prazo, caso em que tal situacdo devera ser devidamente
esclarecida na proposta. A contagem do prazo de validade do material sera feita
a partir de seu recebimento provisério pelo HC/UFMG.

b) O fornecimento devera ser realizado nos locais estabelecidos, quando da emis-
sao das notas de empenho, mediante solicitagao formal do Hospital das Clini-
cas/UFMG, na forma e condi¢des fixadas na presente Ata.

c) Os materiais deverdo ser entregues em embalagens originais para comercializa-
¢do contendo a data e o n° do lote de fabricagdo, o prazo de validade para uso,
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5.3

5.4

identificado quanto ao niimero da licitacdo, nome da empresa, nimero do item
a que se refere e outras informagoes de acordo com a legislagdo pertinente.

Prazo e local de entrega:

5.3.1

53.2

Para os itens de 001 a 007

5.3.1.1 O material deverd ser entregue no prazo maximo de 10 (dez)
dias, contados a partir do recebimento da nota de empenho,
que serd emitida de acordo com a necessidade do setor solici-
tante no Almoxarifado “A” do HC/UEMG, situado na Av. Prof.
Alfredo Balena, 110 - 11° andar - B. Sta. Efigénia BH/MG, no
horario das 08h as 16h.

Para o(s) item(ns) 008

5.3.2.1  Os materiais deverao ser entregues no local a ser definido pelo
setor solicitante do Hospital das Clinicas, até as 16h do dia an-
terior a realizagdo do procedimento. O fornecedor devera for-
necer reposi¢ao no Centro Cirurgico do HC/UFMG, no prazo
maximo de 01 (uma) hora a contar da solicitagdo, que podera
ocorrer a qualquer tempo, para atendimento as urgéncias.

Do recebimento dos bens:

54.1

54.2

54.3

A contratagdo da empresa classificada, respeitados os demais critérios aqui
descritos, far-se-a pelo fornecimento do objeto, de acordo com a necessi-
dade do HC/UFMG.

Os fornecimentos deverdo ser efetuados de acordo com os quantitativos,
precos e outras condi¢des constantes na nota de empenho, a qual deverd
ser assinada pelo fornecedor no prazo maximo de 02 (dois) dias tteis apds
a comunica¢do do HC/UFMG.

Durante a validade do registro, a empresa contratada ndo poderd alegar
indisponibilidade do material ofertado, sob pena de lhe serem aplicadas as
sangdes previstas no “item 8 — San¢des Administrativas” desta A.R.P.
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544

545

5.4.6

5.4.7

54.8

549

5.4.10

O compromisso sera efetivado através da emissio da nota de empenho que,
nas aquisi¢des advindas do sistema de Registro de Precos do HC/UEMG,
terd forca de contrato.

Apds o recebimento da nota de empenho, a empresa contratada deverd
atender o solicitado e emitir nota fiscal/fatura do fornecimento efetiva-
do, em nome do Hospital das Clinicas da UFMG, devendo o material ser
entregue na forma e condi¢des estabelecidas pelo HC/UFMG e no local
indicado na respectiva nota de empenho, conforme subitem 5.3 desta Ata.

O objeto da presente Ata sera recebido por comissdo de, no minimo,
3 (trés) membros, em conformidade com o § 8°, do art. 15, da Lei
n° 8.666/93, com suas posteriores alteragdes.

Cumprida a obrigacdo, o objeto da contratacio serd recebido

a) provisoriamente pelo Almoxarifado do contratante, através de carimbo
aposto no verso da nota fiscal, devidamente datado e assinado, para
efeito de posterior verificagdo da conformidade dos produtos com a
especificagdo;

b) definitivamente, depois de verificada a qualidade e quantidade dos
materiais e sua consequente aceitagdo, em até 30 (trinta) dias apos o
recebimento provisorio ou, em casos especiais e excepcionalmente, até
90 (noventa) dias.

Se, no ato da entrega dos materiais a nota fiscal/fatura nao for aceita pelo
Almoxarifado “A” do HC/UFMG devido a irregularidade em seu preenchi-
mento, esta sera devolvida para as necessarias corre¢des, passando a contar
o recebimento provisério a partir da data de sua reapresentagdo.

A Administrac¢io rejeitard, no todo ou em parte, o fornecimento executado
em desacordo com os termos do Edital, seus Anexos e desta Ata.

Todos os materiais, objetos desta licitagdo, deverdo obedecer as especifica-
¢Oes constantes do Edital, seus Anexos e desta Ata.
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6 DO PAGAMENTO

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

O pagamento sera efetuado através de depdsito em conta bancaria, através do Banco
do Brasil S.A em 07 (sete) dias uteis contados do recebimento provisdrio da respec-
tiva parcela. Os documentos relativos a seguridade fiscal e habilita¢do juridica do
fornecedor, exigidos para o cadastramento e habilitagao no Sicaf deverao ser man-
tidos atualizados, pois sera feita consulta on-line, quando da data do pagamento.

Entende-se como data de pagamento a da entrega da Ordem Bancaria no Banco do
Brasil S/A.

Dentro do prazo de que trata o subitem 6.1, se for constatado que o fornecimento
ndo atende as condigdes estipuladas no Edital e nesta Ata de Registro de Pregos, o
HC/UFMG se reserva o direito de suspender o pagamento até que sejam sanadas as
irregularidades, sem que isso lhe acarrete encargos financeiros adicionais.

Por ocasido do pagamento, sera efetuada consulta ao Sicaf. Caso se ateste a irregu-
laridade da situagdo da contratada junto ao sistema, podera haver retencdo de pa-
gamento, até que se restabeleca a normalidade, sem que isso acarrete 6nus adicional
para a contratante.

A Contratante podera deduzir do montante da fatura/nota fiscal o valor da multa,
que possa vir a ser aplicada pela entrega de bens fora do prazo estabelecido. Uma
vez adotados os procedimentos administrativos cabiveis, se julgada procedente a
defesa da Contratada, o valor deduzido sera devolvido.

Havendo retengéo de tributos, a cada pagamento deverd ser observada a legislacao
pertinente em vigor.

7 DA REVISAO DOS PRECOS

7.1

A revisio dos pregos dar-se-4, para a manuten¢io do equilibrio econémico-finan-
ceiro da Ata, ou a qualquer tempo, em decorréncia de eventual redu¢io dos prati-
cados no mercado, ou de fato que eleve o custo dos servicos ou bens registrados,
cabendo ao HC/UFMG promover negociagdes junto aos fornecedores, conforme
determinagédo do artigo 12, do Decreto n° 3.931, de 19 de setembro de 2001.
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7.2

7.3

Quando o prego inicialmente registrado, por motivo superveniente, tornar-se supe-
rior ao preco praticado no mercado,

7.2.1 o HC/UFMG devera convocar o fornecedor visando a negociagdo para re-
dugdo de pregos e sua adequagdo ao praticado pelo mercado;

7.2.2  frustrada a negociagio, o fornecedor sera liberado do compromisso assu-
mido;

7.2.3  arevisdo dos precos devera ser devidamente justificada e acompanhada de
documentos comprobatorios, a qual devera ser aceita pelo HC/UFMG ou
pela empresa/contratada.

724 o HC/UFMG se reserva o direito de solicitar a “lista de precos do fabri-
cante’, com data de inicio de sua vigéncia e numera¢do sequencial, para
instrugéo da revisdo.

Quando o preco de mercado tornar-se superior aos precos registrados e o fornece-
dor, mediante requerimento devidamente comprovado, ndo puder cumprir o com-
promisso, o HC/UFMG podera

7.3.1  liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem aplicagdo da penali-
dade, confirmando a veracidade dos motivos e comprovantes apresenta-
dos, e se a comunicagio ocorrer antes do pedido de fornecimento;

7.3.2  revogar a Ata de Registro de Precos, ndo havendo éxito nas negociagdes, e
adotar as medidas cabiveis para obtenc¢do da contratacdo mais vantajosa.

8  DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

8.1

Ficard impedida de licitar e contratar com a Unido e sera descredenciada no Sicaf
(art. 28 do Decreto 5.450, de 31/05/2005), pelo prazo de até 5 (cinco) anos, enquan-
to perdurarem os motivos determinantes da puni¢io ou até que seja promovida a
reabilitacdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, a licitante que

a) ensejar retardamento da execugdo do objeto do certame;
b) cometer fraude fiscal;
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8.2

8.3

¢) deixar de apresentar documento exigido para participa¢do no certame;
d) apresentar documento ou declaragio falsa;

e) ndo mantiver a proposta;

f) comportar-se de modo inidoneo;

g) fraudar ou falhar na execugéo da Ata.

As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no Sicaf e, no caso de suspensao
de licitar, a licitante devera ser descredenciada por igual periodo, sem prejuizo das
multas previstas no Edital e na Ata e das demais cominagdes legais.

Além do acima exposto, a adjudicataria se sujeita as penalidades a seguir descritas.

8.3.1

a)
b)

c)

d)

e)

f)

Aplicacio, pela contratante, das sangdes constantes nos artigos 86 e 87, da
Lei n° 8.666/1993, pela inobservancia das condi¢des estabelecidas para o
fornecimento ora contratado, a saber:

adverténcia;

suspensio do direito de licitar e impedimento de contratar com a Adminis-
tragdo, pelo periodo de até 24 (vinte e quatro) meses;

multa de 1,00%, por dia de atraso na entrega, sobre o valor correspondente
ao item ou parte do item a ser fornecido, observado o valor minimo de
R$10,00 (dez reais);

multa de 20% (vinte por cento) do valor total da obrigacéo, pela ndo acei-
tagdo da nota de empenho/nota de compra dentro do prazo de validade da
proposta ou pela nio entrega dos produtos ou pela ndo assinatura da Ata
de Registro de Precos;

declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administra¢ao
Publica, sangdo esta de competéncia exclusiva do Ministro de Estado, po-
dendo a reabilitacdo ser requerida decorrido o prazo de 02 (dois) anos de
sua aplicagao;

multa de 10% (dez por cento) a ser aplicada sobre o valor correspondente
ao item, ou parte do item, entregue fora das especificacdes ou com defeitos,
a qual sera descontada do valor relativo a proxima parcela a ser paga. Quan-
do aplicada no tltimo més do fornecimento, sera descontada da garantia, se
prestada mediante cau¢do em dinheiro; se efetivada em outras modalida-
des, podera ser retida do ultimo pagamento devido; ndo havendo garantia e
se o pagamento tiver sido realizado, a multa devera ser depositada na conta
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10

8.4

8.5

8.6

8.7

da contratante pela contratada, mediante guia de recolhimento a ser forne-
cida pela autoridade aplicadora da multa.

8.3.2  Assangdes previstas nas alineas “b” e “¢” do subitem anterior poderao ser
aplicadas também nas hipoteses de que trata o art. 88, da Lei n° 8.666/1993.

O fornecedor tera o seu registro cancelado quando

I) descumprir as condi¢des da Ata de Registro de Precos;

IT) ndo retirar a respectiva nota de empenho ou instrumento equivalente, no prazo
estabelecido pelo HC/UFMG sem justificativa aceitavel;

IIT) néo aceitar reduzir o seu preco registrado, na hipdtese de este se tornar superior
aqueles praticados no mercado;

IV) presentes razdes de interesse publico.

O cancelamento de registro, nas hipdteses previstas, sera formulado pela autoridade
competente.

Sera assegurado ao fornecedor, previamente a aplicagdo das penalidades menciona-
das neste item, o direito ao contraditdrio e a ampla defesa.

A aplicagdo de uma das penalidades previstas neste item nao exclui a possibilidade
de aplicagdo de outras.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA

9.1

As despesas advindas do presente Pregdo correrdo por conta do Fundo Nacional
de Saude e outros, Fonte de Recurso 0155000000, Programa de Trabalho 005286,
Natureza da Despesa 339030, Plano Interno 36897100008.

DAS INFORMACOES ADICIONAIS

10.1

Ap6s a retirada da A.R.P,, proponente vencedor ficara obrigado a aceitar, nas mes-
mas condi¢des contratuais, os acréscimos e supressdes que se fizerem necessarios,
em até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da A.R.P.
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10.2

10.3

10.4

10.5

Na contagem dos prazos estabelecidos no Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia
do inicio e incluir-se-d o do vencimento. So se iniciam e vencem os prazos em dias
de expediente no HC/UFMG.

A autoridade competente podera revogar a licitacdo por razdes de interesse publi-
co decorrentes de fato superveniente devidamente comprovado, pertinente e sufi-
ciente para justificar tal conduta, devendo anulé-la por ilegalidade de oficio ou por
provocagdo de terceiros, mediante parecer escrito e devidamente fundamentado.

A empresa contratada terd um prazo de 02 (dois) dias tteis para retirar a nota de
empenho junto a Segdo de Licitagdes e Compras do HC/UFMG, apds comunicagao
do Setor.

Quaisquer outras informagdes poderdo ser obtidas junto a Secdo de Licitagoes e
Compras do HC/UFMG, no horério das 7h as 13h, ou através do fax: (031) 3248.9991
ou fone: (031) 3248.9368 ou (031) 3248.9369

Por estarem as partes acordadas com o teor da presente Ata, assinam em duas vias, de igual teor

e forma.

Belo Horizonte, de de 2007.

Representante Legal da UFMG: Prof.? TAnia Mara Assis Lima

Diretora Geral do Hospital das Clinicas/UFMG

CPF n° 222.198.626-15 e CI n° MG 497.553 SSP/MG

Empresa Classificada:

Responsavel

CPF n.°

eCIn.°
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EDITAL DE PREGAO (PRESENCIAL) n° 376/07

Processo n°: 1.052/2007

Data da realizag¢do: 30 de maio de 2007
Horario: a partir das 8h30

Local: Sala de Pregio

O Senhor Superintendente da Autarquia, Doutor José Manoel de Camargo Teixeira, no uso da
competéncia que lhe confere o artigo 104 do Decreto n° 9.720/1977, torna publico que se acha
aberta, nesta unidade, licitagdo na modalidade PREGAO (presencial), do tipo MENOR PRE-
CO - Processo n° 1.052/2007, objetivando o Registro de Precos de material de uso técnico-
hospitalar, relacionados no Anexo I, que serd regida pela Lei Federal n° 10.520, de 17 de julho
de 2002, Decreto Estadual n° 47.297, de 06 de novembro de 2002, Resolu¢io CEGP-10, de 19 de
novembro de 2002 e Decreto Estadual n° 47.945, aplicando-se subsidiariamente, no que coube-
rem, as disposi¢cdes da Lei Federal n° 8.666, de 23 de junho de 1993, e da Lei Estadual n° 6.544,
de 22 de novembro de 1989, com alteragdes posteriores, e demais normas regulamentares apli-
cdveis a espécie.

As propostas deverao obedecer as especificagdes deste instrumento convocatdrio e anexos que
dele fazem parte integrante.

Os envelopes contendo a proposta e os documentos de habilitagao serdo recebidos no endereco
abaixo mencionado, na sessao publica de processamento do Pregdo, apds o credenciamento dos
interessados que se apresentarem para participar do certame.

A sessdo de processamento do pregdo sera realizada na Sala de Pregdo, Rua Dr. Ovidio Pires de
Campos, 225, 3.° andar do Prédio da Administragdo, Cerqueira César, Sao Paulo, iniciando-se
no dia 30 de maio de 2007, as 8h30 e serd conduzida pelo Pregoeiro, com o auxilio da Equipe de
Apoio, designados nos autos do processo em epigrafe.

1 DO OBJETO

1.1 A presente licitagdo tem por objeto o Registro de Pregos de fios cirtrgicos, confor-
me especificagdes constantes do folheto e do memorial descritivos, que integram
este Edital como Anexos I e II, visando aquisi¢des futuras.
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2

3

4

DA PARTICIPACAO

2.1  Poderdo participar do certame todos os interessados do ramo de atividade perti-
nente ao objeto da contratagdo que preencherem as condigdes de credenciamento
constantes deste Edital.

DO CREDENCIAMENTO

3.1  Para o credenciamento deverdo ser apresentados, impreterivelmente, os seguintes
documentos:

a) tratando-se de representante legal, o estatuto social, contrato social ou outro
instrumento de registro comercial, registrado na Junta Comercial, no qual es-
tejam expressos seus poderes para exercer direitos e assumir obrigagdes em de-
corréncia de tal investidura;

b) tratando-se de procurador, o instrumento de procuragio publico ou particu-
lar do qual constem poderes especificos para formular lances, negociar preco,
interpor recursos e desistir de sua interposi¢io e praticar todos os demais atos
pertinentes ao certame, acompanhado do correspondente documento, dentre
os indicados na alinea “a”, que comprove os poderes do mandante para a ou-
torga.

3.2 O representante legal e o procurador deveréo identificar-se exibindo documento
oficial de identificagdo que contenha foto.

a) Sera admitido apenas 01 (um) representante para cada licitante credenciada.

b) A auséncia do Credenciado, em qualquer momento da sessdo, importara a ime-
diata exclusdo da licitante por ele representada, salvo autorizacdo expressa do
Pregoeiro.

DA FORMA DE APRESENTACAO DA DECLARACAO DE PLENO
ATENDIMENTO AOS REQUISITOS DE HABILITACAO, DA
PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITACAO

4.1 A declaragio de pleno atendimento aos requisitos de habilitagdo de acordo com
modelo estabelecido no Anexo III ao Edital devera ser apresentada fora dos Enve-
lopesn° 1 en°2.
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4.2

4.3

4.4

A proposta e os documentos para habilitagdo deverdo ser apresentados, separada-
mente, em 02 (dois) envelopes fechados e indevassaveis, contendo em sua parte
externa, além da denominagao da proponente, os seguintes dizeres:

o« ENVELOPE N° 1 - PROPOSTA

« PREGAO N°376/07

o PROCESSO N° 1052/2007

« ENVELOPE N° 2 - HABILITACAO
« PREGAO N°376/07

o PROCESSO N° 1052/2007

A proposta deverd ser elaborada em papel timbrado da empresa e redigida em lin-
gua portuguesa, salvo quanto as expressoes técnicas de uso corrente, impressa, com
paginas numeradas sequencialmente, sem rasuras, emendas, borrdes ou entrelinhas
e ser rubricada em todas as paginas, datada e assinada pelo representante legal da
licitante ou pelo procurador, juntando-se, neste caso, a procuracao.

Os documentos necessérios a habilitacdo deverao ser apresentados em original, por
qualquer processo de copia autenticada por tabelido de notas ou cdpia acompa-
nhada do original para autenticagdo pelo Pregoeiro ou por membro da Equipe de
Apoio.

5 DO CONTEUDO DO ENVELOPE PROPOSTA

5.1

A proposta de prego devera conter os seguintes elementos:

a) nome, endereco, CNPJ e inscri¢do estadual/municipal da licitante, se houver;

b) ndmero do processo e do Pregdo para Registro de Precos;

¢) descrigdo precisa do objeto da presente licitagdo, com a indica¢do da proce-
déncia, marca e modelo do produto cotado, inclusive no tocante ao acondicio-
namento, embalagem e no cddigo alfandegario, quando se tratar de produto
importado, em conformidade com as especificagdes do folheto e do memorial
descritivos — Anexos I e IT deste Edital;

d) pre¢o unitdrio e total, por item, em moeda corrente nacional, em algarismo e
por extenso, apurado na data de sua apresentac¢do, sem inclusdo de qualquer en-
cargo financeiro ou previsdo inflaciondria. Nos precos propostos deveréo estar
incluidos, além do lucro, todas as despesas e custos, como, por exemplo, trans-
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5.2

5.3

5.4

e)

f)

portes, tributos de qualquer natureza e todas as despesas, diretas ou indiretas,

relacionadas com o fornecimento do objeto da presente licita¢ao;

1) Aslicitantes deverdo consignar em suas propostas, expressamente, a Op¢ao
de se utilizarem da faculdade de isenc¢io do ICMS mediante Decreto.

prazo de validade da proposta: ndo podera ser inferior ao prazo de validade do

Registro de Precos, ou seja, 12 (doze) meses, contados a partir da data da publi-

cagdo no DOE da homologagao da Ata de Registro de Pregos;

o prazo de entrega devera ser de 15 (quinze) dias apds a publica¢do do aviso da

emissdo da Nota de Empenho no DOE.

Nao sera admitida cotagdo inferior a quantidade prevista neste Edital.

A proposta de preco devera estar acompanhada da seguinte documentacio:

a)

b)

Copia autenticada do registro no Ministério da Satude, ou cdpia da publicagio
no Didrio Oficial da Unido - DOU, relativo aos produtos para os quais a propo-
nente oferecer cotagdo de pregos. Estando o registro vencido, a licitante devera
apresentar copia autenticada da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada
de copia do registro vencido. A ndo apresentagdo do registro e do pedido de
revalidacio do produto (protocolo) implicard a desclassificagdo do item cotado.
1) Serio aceitas cOpias impressas de paginas do sitio da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, que estardo sujeitas a confirmacdo pela
Equipe de Apoio ao Pregao.
Devera ser apresentada copia autenticada do respectivo ato formal dispensando
o registro, se for o caso.

A licitante devera apresentar, na sessdo do Pregdo, como amostra, 1 (uma) caixa
padrdo de comercializagdo de cada um dos produtos ofertados, para analise pelos
técnicos competentes, bem como para a obten¢ao de outros informes técnicos com-
plementares.

5.4.1 A amostra devera ser entregue a equipe de apoio junto com os envelopes

n° 1 e n°2 e serd avaliada pelo(s) analista(s) técnico(s), em conjunto com a
proposta de pregos ofertada.
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5.5  Adrea técnica competente ird avaliar as amostras no subitem 4 supra, apresentando
os resultados da avaliacdo na sessdo do pregdo, sendo apreciados, juntamente com
a proposta de precos.

5.5.1

552

Caso o objeto desta licitagdo, por suas especificidades, exija a realizacio de
testes para avaliagdo de sua efetividade, a Sessao do Pregéo sera suspensa
para a realizagdo dos referidos testes, devendo-se, no ato da Sessdo, ser
estabelecida nova data para a conclusdo do certame.

O

preco ofertado permanecera fixo e irreajustavel pelo periodo de vigéncia

da Ata de Registro de Precos.

6 DO CONTEUDO DO ENVELOPE DOCUMENTOS PARA HABILITACAO

6.1 O Envelope Documentos de Habilitagdo devera conter os documentos a seguir re-
lacionados os quais dizem respeito a

6.1.1

HABILITACAO JURIDICA:

a)
b)
o)

d)

e)

registro comercial, no caso de empresa individual;

ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente re-
gistrado na Junta Comercial, em se tratando de sociedades comerciais;
documentos de elei¢do dos atuais administradores, tratando-se de so-
ciedades por agdes, acompanhados da documenta¢do mencionada na
alinea “D”, deste subitem;

ato constitutivo devidamente registrado no Cartdrio de Registro Civil
de Pessoas Juridicas tratando-se de sociedades civis, acompanhado de
prova da diretoria em exercicio;

decreto de autorizagido e ato de registro ou autorizag¢do para funcio-
namento expedido pelo 6rgdo competente, tratando-se de empresa ou
sociedade estrangeira em funcionamento no pais, quando a atividade
assim o exigir.

« »

6.1.1.1 Os documentos relacionados nas alineas de “a” a “d” deste su-

bitem 6.1.1 ndo precisardo constar do Envelope “Documentos
de Habilitacao’, se tiverem sido apresentados para o credencia-
mento neste Pregao.
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REGULARIDADE FISCAL:

a) Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas do Mi-
nistério da Fazenda (CNPJ);

b) Prova de inscri¢do no Cadastro de Contribuintes Estadual e/ou Muni-
cipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede da licitante, pertinente ao
seu ramo de atividade e compativel com o objeto do certame;

¢) Prova de regularidade com as Fazendas
c.1) TFederal:

c.1.1) Certidao de Tributos e Contribui¢des Federais

c.1.2) Certidido quanto a Divida Ativa da Unido
c.2) Estadual: Certiddo quanto a regularidade com o ICM/ICMS
¢.3) Municipal: Certiddo de Tributos Mobiliarios.

d) Prova de situagdo regular perante o Fundo de Garantia do Tempo de
Servigo — FGTS (Lei n° 8.036/90);

e) Certidao Negativa de Débito - CND (Lei n° 8.212/91), expedida pelo
Instituto Nacional do Seguro Social — INSS.

QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

a) certiddo negativa de faléncia, recuperagio judicial ou extrajudicial e
concordata, expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica.

QUALIFICAGCAO TECNICA:

a) atestado(s) de bom desempenho anterior em contrato de mesma na-
tureza e porte, fornecido(s) pelas contratantes, que deverdo conter, ne-
cessariamente, a especificagdo do tipo de compra, com indicagdo das
quantidades fornecidas e do prazo de execugio;

b) licenga para o funcionamento do estabelecimento, expedida pela Vi-
gilancia Sanitaria do Estado ou do Municipio onde estiver instalado.

OUTRAS COMPROVACOES:

a) declaragdo da licitante, elaborada em papel timbrado e subscrita por
seu representante legal, de que se encontra em situa¢do regular perante
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6.2

o Ministério do Trabalho, conforme modelo anexo ao Decreto Estadual
n° 42.911, de 06/03/98;

b) declaragao elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante
legal da licitante, assegurando a inexisténcia de impedimento legal para
licitar ou contratar com a Administragéo.

DISPOSICOES GERAIS DA HABILITACAO

6.2.1  Os interessados cadastrados em 6rgdo da Administragdo Direta ou Indi-
reta do Estado de Sdo Paulo, na correspondente especialidade, deverdo
apresentar o respectivo comprovante de registro cadastral, acompanhado
dos documentos relacionados nas alineas “c”, “d” e “€” do subitem 1.2., bem
como daqueles elencados no subitem 1.4. e 1.5 do item VI, que deverdo ser

obrigatoriamente apresentados pelos interessados cadastrados.

6.2.2  Na hipdtese de ndo constar prazo de validade nas certidoes apresentadas,
a Administra¢do aceitara como validas as expedidas até 90 (noventa) dias
imediatamente anteriores a data de apresentacdo das propostas.

7 DO PROCEDIMENTO E DO JULGAMENTO

7.1

7.2

7.3

7.4

108

No horario e local indicados no predmbulo, sera aberta a sessdo de processamento
do Pregao, iniciando-se com o credenciamento dos interessados em participar do
certame, com dura¢do minima de 15 (quinze) minutos.

Ap6s o credenciamento, as licitantes entregarao ao Pregoeiro a declaragio de pleno
atendimento aos requisitos de habilitagdo, de acordo com o estabelecido no Anexo
IIT ao Edital e, em envelopes separados, a proposta de precos e os documentos de
habilitacdo.

Iniciada a abertura do primeiro envelope proposta, estara encerrado o credencia-
mento e, por consequéncia, a possibilidade de admissdo de novos participantes no
certame.

A analise das propostas pelo Pregoeiro visara ao atendimento das condi¢des estabe-
lecidas neste Edital e seus anexos, sendo desclassificadas as propostas:
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7.5

7.6

7.7

7.8

a) cujo objeto ndo atenda as especificagdes, prazos e condi¢des fixados no Edital;

b) que apresentem preco baseado exclusivamente em proposta das demais licitan-
tes;

¢) quendo tenham apresentado amostras e/ou Registro do produto no Ministério
da Sadde, ou que, apresentados, estejam desconformes ou inadequados as exi-
géncias técnicas especificadas no Folheto Descritivo.

No tocante aos pregos, as propostas serdo verificadas quanto a exatiddo das opera-
¢Oes aritméticas que conduziram ao valor total or¢ado, procedendo-se as corregoes
no caso de eventuais erros, tomando-se como corretos 0s precos unitarios. As cor-
recdes efetuadas serdo consideradas para apuragdo do valor da proposta.

Serdo desconsideradas ofertas ou vantagens baseadas nas propostas das demais li-
citantes.

As propostas ndo desclassificadas serdo selecionadas para a etapa de lances, com
observancia dos seguintes critérios:

a) sera selecionada a proposta de menor preco e as demais com pregos até 10%
superiores aquela;

b) ndo havendo pelo menos 3 (trés) precos na condi¢do definida na alinea ante-
rior, serdo selecionadas as propostas que apresentarem os menores pregos, até
o0 maximo de 3 (trés).
b.1) No caso de empate nos pregos, serdo admitidas todas as propostas empa-
tadas, independentemente do niimero de licitantes.

O Pregoeiro convidara individualmente os autores das propostas selecionadas a for-
mular lances de forma sequencial, a partir do autor da proposta de maior preco e os
demais em ordem decrescente de valor, decidindo-se por meio de sorteio no caso
de empate de precos.

7.8.1 A licitante sorteada em primeiro lugar podera escolher a posi¢ido na orde-
nacéo de lances em relagdo aos demais empatados, e assim sucessivamente
até a defini¢cdo completa da ordem de lances.
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7.9

7.10

7.11

7.12

7.13

7.14

7.15

7.16

Os lances deverio ser formulados em valores distintos e decrescentes, inferiores a
proposta de menor prego, observada a redugdo minima entre os lances de: item 1:
R$0,26, itens 2 e 3: R$0,13, item 4: R$0,21 e itens 5 e 6: R$0,04, sobre o valor unitario
do item, aplicavel inclusive em relagio ao primeiro.

A etapa de lances sera considerada encerrada quando todos os participantes dessa
etapa declinarem da formulagdo de lances.

Encerrada a etapa de lances, serdo classificadas as propostas selecionadas e nao se-
lecionadas para a etapa de lances, na ordem crescente dos valores, considerando-se
para as selecionadas o ultimo preco ofertado.

O Pregoeiro podera negociar com o autor da oferta de menor valor com vistas a
reducio do prego.

Apds a negociagio, se houver, o Pregoeiro examinard a aceitabilidade do menor
preco, decidindo motivadamente a respeito.

A aceitabilidade sera aferida a partir dos precos de mercado vigentes na data da
apresentacdo das propostas, apurados mediante pesquisa realizada pelo érgao lici-
tante, que serd juntada aos autos por ocasiao do julgamento.

Considerada aceitavel a oferta de menor preco, serd aberto o envelope contendo os
documentos de habilitagdo do respectivo proponente.

Eventuais falhas, omissdes ou outras irregularidades nos documentos de habilita-
¢do, poderio ser saneadas na sessdo publica de processamento do Pregéo, até a de-
cisdo sobre a habilita¢do, inclusive mediante:

a) substitui¢do e apresentacdo de documentos, ou
b) verificacdo efetuada por meio eletronico habil de informagoes.

7.16.1 A verificagdo sera certificada pelo Pregoeiro e deverdo ser anexados aos
autos os documentos passiveis de obtengdo por meio eletronico, salvo im-
possibilidade devidamente justificada.
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7.17

7.18

7.19

7.20

7.21

7.22

A Administragio néo se responsabilizara pela eventual indisponibilidade dos meios
eletronicos, no momento da verificagdo. Ocorrendo essa indisponibilidade e niao

sendo apresentados os documentos alcangados pela verifica¢io, a licitante sera ina-
bilitada.

Para aferir o exato cumprimento das condi¢des estabelecidas no subitem 2.1 do
item VI, o Pregoeiro, se necessario, diligenciara junto ao Cadastro Geral de Forne-
cedores do Estado de Sdo Paulo (CADFOR/SIAFISICO).

Constatado o atendimento dos requisitos de habilitacdo previstos neste Edital, a
licitante sera habilitada e declarada vencedora do certame.

Se a oferta nao for aceitavel, ou se a licitante desatender as exigéncias para a ha-
bilitagdo, o Pregoeiro examinard a oferta subsequente de menor preco, negociard
com o seu autor, decidird sobre a sua aceitabilidade e, em caso positivo, verificara
as condi¢des de habilitagdo e assim sucessivamente, até a apuragdo de uma oferta
aceitavel cujo autor atenda aos requisitos de habilitagdo, caso em que serd declarado
vencedor.

Conhecida a vencedora, o Pregoeiro consultard as demais classificadas se aceitam
fornecer ao prego daquela, mantidas as quantidades ofertadas.

Em seguida, abrira os envelopes n° 02 das licitantes que aceitaram e decidira sobre
as respectivas habilitacdes, observadas as disposi¢oes do item 12 supra. As habilita-
das serdo incluidas na ata de registro de pregos, observada a ordem de classificagéo,
a que alude o subitem 8 supra.

8 DO RECURSO, DA ADJUDICACAO E DA HOMOLOGACAO

8.1

8.2

No final da sessdo, a licitante que quiser recorrer devera manifestar imediata e moti-
vadamente a sua intengéo, abrindo-se entdo o prazo de 3 (trés) dias para apresenta-
¢do de memoriais, ficando as demais licitantes desde logo intimadas para apresentar
contrarrazdes em igual nimero de dias, que comegardo a correr no término do
prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos autos.

A auséncia de manifestacao imediata e motivada da licitante importara a decadén-
cia do direito de recurso, a adjudica¢ao do objeto do certame pelo Pregoeiro a lici-
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8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

tante vencedora e o encaminhamento do processo a autoridade competente para a
homologacio.

Interposto o recurso, o Pregoeiro podera reconsiderar a sua decisiao ou encaminha-
lo devidamente informado a autoridade competente.

1) O recurso tera efeito suspensivo e o seu acolhimento importard a invalidagao
dos atos insuscetiveis de aproveitamento.

Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade
competente homologara o procedimento e determinard a convocagdo dos benefici-
arios para a assinatura da Ata de Registro de Precos.

A ata de registro de precos sera formalizada, com observancia das disposi¢des do
artigo 12 do Decreto Estadual n° 47.945, de 16 de julho de 2003, e sera subscrita pela
autoridade que assinou/rubricou o edital.

A licitante que, convocada para assinar a ata, deixar de fazé-lo no prazo fixado, dela
sera excluida.

Colhidas as assinaturas, o Orgao Gerenciador providenciara a imediata publica-
¢do da ata e, se for o caso, do ato que promover a exclusao de que trata o subitem
anterior.

9 DO PRAZO DE VALIDADE E DO CANCELAMENTO DO REGISTRO DE PRECOS

9.1

9.2

9.3

O prazo de validade do registro de pregos sera de 12 (doze) meses, contado a partir
da data de publicagdo da respectiva Ata.

A quantidade anual estimada a ser adquirida para os itens licitados estd descrita no
Anexo I (Folheto Descritivo), que integra este Edital.

A estimativa de consumo previsto Anexo I servird apenas e tdo-somente como refe-
rencial aos licitantes, podendo o HCFMUSP aumentar ou diminuir as quantidades,
a seu critério.
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9.4

9.5

Durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, o HCFMUSP podera solicitar
amostras de cada item, aleatoriamente, para envio ao Instituto de Pesquisas Tec-
noldgicas do Estado de Sao Paulo S/A - IPT, Inmetro ou Laboratdrio por ele cre-
denciado, para obtenc¢do de Laudo Analitico Laboratorial dos itens do Folheto Des-
critivo que se reportarem a especificagdo de Norma Técnica - ABNT, de forma a
demonstrar a manuten¢ido do cumprimento dessas normas.

O cancelamento do registro de pregos ocorrera nas hipdteses e condigdes estabe-
lecidas nos artigos 18 e 19 do Decreto Estadual n° 47.945, de 16 de julho de 2003.

10 DAS CONTRATACOES

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Os fornecedores incluidos na ata de registro de pregos estardo obrigados a celebrar
contratos, ou instrumento equivalente que poderdo advir nas condi¢des estabeleci-
das no ato convocatdrio, nos respectivos anexos e na propria Ata.

A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administra¢io a firmar as contra-
tagdes que deles poderdo advir, ficando-lhe facultada a utilizagdo de outros meios,
respeitada a legislagdo relativa as licitagoes, sendo assegurada ao beneficidrio do
registro a preferéncia de contratagio em igualdade de condi¢oes.

Para instruir a formaliza¢do dos contratos ou instrumento equivalente, o fornece-
dor deverd providenciar e encaminhar ao drgdo contratante, no prazo maximo de
5 (cinco) dias tteis, a partir da data da convocacdo, as certiddes negativas de débitos
para com o Sistema de Seguridade Social (INSS), o Fundo de Garantia por Tempo
de Servigo (FGTS) e certiddes negativas de tributos e contribuicoes federais, expe-
didas pela Secretaria da Receita Federal e pela Procuradoria da Fazenda Nacional,
sob pena de a contratagdo nao se concretizar.

Se as certiddes anteriormente apresentadas para habilitagio ou constantes do ca-
dastro estiverem dentro do prazo de validade, o fornecedor ficara dispensado de
sua apresentagao.

O fornecedor do bem deverd, no prazo de 05 (cinco) dias corridos contados da data
da convocagdo, comparecer ao HCFMUSP, Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225,
2.° andar, para assinar o termo de contrato ou retirar instrumento equivalente.
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11 DOS PRAZOS, DAS CONDICOES E LOCAL DE ENTREGA DO OBJETO DA LICITACAO

11.1

11.2

11.3

Os produtos deverao ser entregues em embalagem (caixa que acondiciona o produ-
to) contendo de forma visivel os seguintes dizeres: “PROIBIDA A VENDA PELO
COMERCIO”, acompanhados de laudo de esterilidade emitido pelo Instituto de
Pesquisas Tecnoldgicas do Estado de Sdo Paulo - IPT, ou outro laboratério creden-
ciado.

O objeto desta licitagdo devera ser entregue em 15 (quinze) dias corridos, contados
da assinatura do contrato ou da data da publica¢io do aviso da emissdo da Nota de
Empenho no DOE, conforme condigdes estabelecidas nos Anexos I, IT e VI deste
edital.

A entrega do objeto desta licitagao deverd ser feita nos locais indicados no contrato
ou nas Notas de Empenho, respeitando o previsto no Anexo VI e correndo por con-
ta da Contratada as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos
trabalhistas e previdenciarios decorrentes do fornecimento.

12 DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO DO OBJETO

12.1

12.2

12.3

114

O objeto da presente licitagdo, em cada uma de suas parcelas, serd recebido proviso-
riamente em até 2 (dois) dias uteis, contados da data da entrega dos bens, no local e
endereco indicados no subitem 2 do item XI anterior e acompanhada da respectiva
nota fiscal/fatura.

Por ocasido da entrega, a Contratada devera colher no comprovante respectivo a
data, o nome, o cargo, a assinatura e o numero da matricula do servidor do Contra-
tante responsével pelo recebimento.

Constatadas irregularidades no objeto contratual, o Contratante poderd,

a) se disser respeito a especificacdo, rejeita-lo no todo ou em parte, determinando
sua substituicdo ou rescindindo a contratacio, sem prejuizo das penalidades
cabiveis;

a.1) na hipétese de substituigdo, a Contratada devera fazé-la em conformidade
com a indicagdo da Administragdo, no prazo maximo de 05 (cinco) dias
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12.4

corridos, contados da notificagdo por escrito, mantido o preco inicialmen-
te contratado;

b) se disser respeito a diferenga de quantidade ou de partes, determinar sua com-
plementagéo ou rescindir a contratagdo, sem prejuizo das penalidades cabiveis;
b.1) na hipdtese de complementagio, a Contratada devera fazé-la em confor-

midade com a indicagdo do Contratante, no prazo maximo de 05 (cinco)
dias corridos, contados da notificagdo por escrito, mantido o prego inicial-
mente contratado.

O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente no prazo de até 2 (dois) dias
uteis, contado da data de entrega do(s) bem(ns) uma vez verificado o atendimento
integral da quantidade e das especificagdes contratadas, mediante Termo de Rece-
bimento Definitivo ou Recibo, firmado pelo servidor responsavel.

13 DA FORMA DE PAGAMENTO

13.1

13.2

13.3

13.4

O pagamento sera efetuado em 30 (trinta) dias (Decretos n° 32.117, de 10 de agosto
de 1990, n° 43.914, de 26 de marco de 1999, e n° 44.681, de 22 de marco de 2000),
contados da apresenta¢do da nota fiscal/fatura no protocolo da unidade recebedo-
ra, a vista do respectivo Termo de Recebimento Definitivo do objeto ou Recibo, na
forma prevista no subitem 4 do item XII.

As notas fiscais/faturas que apresentarem incorregdes serdo devolvidas a Contrata-
da e seu vencimento ocorrerd 30 (trinta) dias apds a data de sua apresentagdo valida.

O pagamento sera feito mediante crédito aberto em conta corrente em nome da
Contratada no Banco Nossa Caixa S/A.

Havendo atraso nos pagamentos, sobre o valor devido incidira corre¢do monetaria
nos termos do artigo 74 da Lei Estadual n° 6.544/89, bem como juros moratérios, a
razdo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata tempore, em relagéo ao
atraso verificado.

14 DAS SANCOES PARA O CASO DE INADIMPLEMENTO

14.1

Ficard impedida de licitar e contratar com a Administracdo direta e autarquica do
Estado de Sao Paulo pelo prazo de até 5 (cinco) anos, ou enquanto perdurarem os
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14.2

14.3

motivos determinantes da punigdo, a pessoa, fisica ou juridica, que praticar quais-
quer atos previstos no artigo 7° da Lei federal n° 10.520, de 17 de julho de 2.002, c.c.
o artigo 15 da Resolugao CEGP-10 de 19 de novembro de 2002.

A sangdo de que trata o subitem anterior podera ser aplicada juntamente com as
multas previstas na Resolugdo N° SS-26, de 09 de fevereiro de 1990, garantido o

exercicio de prévia e ampla defesa, e registrada no CADFOR.

As multas sdo auténomas e a aplicagdo de uma nio exclui a de outra.

15 DAS DISPOSICOES FINAIS

15.1

15.2

15.3

154

15.5

As normas disciplinadoras desta licitagdo serdo interpretadas em favor da amplia-
¢do da disputa, respeitada a igualdade de oportunidade entre as licitantes e desde
que nao comprometam o interesse publico, a finalidade e a seguranca da contrata-
cao.

O resultado do presente certame sera divulgado no D.O.E. e no enderego eletronico
http://www.hcnet.usp.br.

Os demais atos pertinentes a esta licitagdo, passiveis de divulgacio, serdo publicados
no Didrio Oficial do Estado.

Os envelopes contendo os documentos de habilita¢ido, nido abertos, ficardo a dis-
posi¢do para retirada na Comissdo de Julgamento de Licitagoes - CJL, na Rua Dr.
Ovidio Pires de Campos, 225, 3.° andar do Prédio da Administragdio do HCFMUSP,
apos a publicagdo da Ata de Registro de Pregos.

Até 2 dias uteis anteriores a data fixada para recebimento das propostas, qualquer
pessoa podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convoca-
torio do Pregao.

15.5.1 A petigdo serd dirigida a autoridade subscritora do Edital, que decidira no
prazo de 1 (um) dia util.

15.5.2  Acolhida a petigdo contra o ato convocatdrio, serd designada nova data
para a realizacdo do certame.
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15.6

15.7

15.8

15.9

15.10

15.11

15.12

15.5.3 As respostas do HCFMUSP aos pedidos de esclarecimentos solicitados
pelos interessados em participar do certame, bem como as impugnagdes
apresentadas, serdo divulgadas no sitio www.hcnet.usp.br.

Os pedidos de esclarecimento poderdo ser encaminhados eletronicamente para o
enderego: comprashc@hcnet.usp.br.

Os casos omissos do presente Pregao serdo solucionados pelo HCFMUSP.

Integram o presente Edital: Anexo I - Folheto Descritivo; Anexo II - Memorial Des-
critivo; Anexo III - Declaragdo do Licitante de Pleno Atendimento aos Requisitos
de Habilitagdo; Anexo IV - Declaragdo de Situagdo Regular perante o Ministério
do Trabalho; Anexo V - Declaragao de Inexisténcia de Fato Impeditivo; Anexo VI -
Relagdo de Enderegos dos Locais de Entrega do HCFMUSP; e Anexo VII - Minuta
de Contrato

Os pregos registrados serdo publicados no Diario Oficial do Estado, trimestral-
mente.

Nio serd exigida a prestacdo de garantia para as contragdes resultantes desta li-
citagao.

Os esclarecimentos relativos a esta licitacdo serdo prestados nos dias de expediente,
das 7h30 as 15h30, na Divisdo de Material, situada na Rua Dr. Ovidio Pires de Cam-
pos, 225, 2.° andar do Prédio da Administragdo, Cerqueira César, Sdo Paulo - SP,
telefones: 3069-6266, 3069-7013 e 3069-7024 (fax).

Para dirimir quaisquer questdes decorrentes da licitagdo, ndo resolvidas na esfera
administrativa, serd competente o foro da Comarca da Capital do Estado de Sao
Paulo.

Sao Paulo, 04/05/07.

Marisa Aparecida Ferreira da Silva

Chefe de Segdo Servico de Compras — Divisdo de Material
Valcir Dias da Silva

Diretor de Servigo Servigo de Compras — Divisdo de Material
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ANEXO |
HOSPITAL DAS CLINICAS DA F.M.U.S.P.
FOLHETO DESCRITIVO

Processo n* 01052/2007

SDCn* 5129

Licita¢do n* 376/2007

Abertura: 30-mai-2007, as 08h30

Licitacdo exp. em 04/05/07

Nome:

Inscr. no h.C.:

Endereco: cidade / estado / cx. Postal / cep / telefone / fax
Item: descricdo do material

Unid: quant. Anual estimada

1. Fio cirtrgico de polipropileno, agulhado estéril, env 1320 dimensdes aproximadas: fio-
didmetro n.2 em envelope com 3 fios de 50cm comprimento. Agulha: 1 agulha de 3/8
circulo, triangular cortante, com 7,5 cm de comprimento, conformidade com a NBR
13904, de maio de 2003, *memorial descritivo em anexo* 0261242/2

2. Fio cirtrgico, sintético absorvivel com revestimento, env. 312 agulhado, estéril, dimen-
sOes aproximadas: fio didmetro nimero 5/0 com 45 cm de comprimento, incolor, agu-
lha: lagulha de 3/8 circulo, triangular de 1,6 cm de comprimento em conformidade
com a NBR 13.904, de maio de 2003 (vide*memorial descritivo* existente) 0264740/0

3. Fio cirtrgico de seda trancada, sem agulha, estéril, env. 24 dimensdes, fio-diametro n.
1 em envelope com 15x45cm de comprimento. Em conformidade com a NBR 13.904,
de maio de 2003, conforme *memorial descritivo em anexo* 0272060/7

4. Kit de fios de sutura, para cateterismo cardiaco, kit 3408 composto de:

01 fio cirurgico de nylon monofilado 4/0, 45cm de comprimento com 1 agulha de
3/8 de circulo, triangular, 2,0cm

o 01 fio cirtrgico de polipropileno 6/0,45cm de comprimento, com 1 agulha 3/8 cir-
cular cilindrica 1,3cm
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o 1 fita cardiaca de cadar¢o mercerizado branco medindo 4mm de largura x 40cm
de comprimento, embalagem estéril individual trazendo externamente os dados de
identificagao, data de validade e registro no Ministério da Saude. Em conformi-
dade com a NBR 13.904,de maio de 2003 (vide *memorial descritivo* existente),
0280703/8

5. Fio cirtrgico de poliéster + algodao torcido, sem agulha, env. 16848 estéril, dimensdes:
diametro de 4/0 em envelope com 15x 45cm de comprimento. Em conformidade com
a NBR 13.904, de maio de 2003 (vide *memorial descritivo existente), 0281025/6

6. Fio cirtrgico de poliéster + algoddo torcido, sem agulha, env. 9660, estéril, dimensodes:
diametro de n°0 em envelope com 15 x 45cm de comprimento. Em conformidade com
a NBR 13904, de maio de 2003 0281075/x.

ANEXO II
MEMORIAL DESCRITIVO PARA FIOS DE SUTURAS CIRURGICAS

As embalagens, tanto as secundarias (caixas) como as individuais (envelopes), deverdo conter,
no minimo, as seguintes informagdes em local visivel e na lingua portuguesa.

o Identificagdo do produto

» Especificagdo do didmetro e comprimento do fio de sutura

« Simbolo representativo da agulha correspondente

» Especificagdo do tipo, curvatura, corte e comprimento da(s) agulhas(s)
o Nuamero do lote

o Data de validade

o Tipo de esterilizagdo

o Nuamero do registro do Ministério da Saude

o Marca do produto

o Fabricante, CNPJ e endereco.

As “embalagens” internas das embalagens individuais (envelopes), deverdo ser em papel alumi-
nizado, plastico ou envelope cartio, devendo ser a embalagem externa, em papel grau cirurgico,
filme transparente ou papel aluminizado.
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ANEXO Il

DECLARACAO DO LICITANTE DE PLENO ATENDIMENTO AOS
REQUISITOS DE HABILITACAO

(Modelo - deve ser emitido em papel que contenha a denominagdo ou razio social da empresa
licitante)

Ao Hospital das Clinicas da FMUSP
PREGAO (PRESENCIAL) N°0___/20___

A (denominagdo da licitante), por intermédio de seu representante legal, apre-
senta a Vossa Senhoria a documentagao referente a licitacio em epigrafe e de-
clara que atende todos os requisitos de habilitacdo, assumindo inteira responsa-
bilidade por quaisquer erros ou omissdes que tiverem sido cometidos quando
de sua preparagio.

Sao Paulo, de de 20

(Nome, RG, Fun¢io ou Cargo e Assinatura do Representante Legal ou do Pro-
curador)

ANEXO IV
DECLARACAO DE SITUACAO REGULAR PERANTE O MINISTERIO DO TRABALHO

(Modelo - deve ser emitido em papel que contenha a denominagdo ou razio social da empresa lici-
tante)

Ao Hospital das Clinicas da FMUSP

PREGAO (PRESENCIAL) N°0___/20___
Eu (nome completo), representante legal da empresa (nome da pessoa juridi-
ca), interessada em participar do PREGAO (PRESENCIAL) Ne ..../20..., do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo,
declaro, sob as penas da lei, que, nos termos do paragrafo 6° do artigo 27 da Lei
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Ne° 6544, de 22 de novembro de 1989, (nome da pessoa juridica) encontra-se em
situagdo regular perante o Ministério do Trabalho, no que se refere a observan-
cia do disposto no inciso XXXIII do artigo 7° da Constituigao Federal.

Sao Paulo, de de 20

(Nome, RG, Fungdo ou Cargo e Assinatura do Representante Legal ou do Pro-
curador)

ANEXOV
DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATO IMPEDITIVO

(Modelo - deve ser emitido em papel que contenha a denominagdo ou razio social da empresa
licitante)

Ao Hospital das Clinicas da FMUSP
PREGAO (PRESENCIAL) N°0___/20___

Declaramos para os devidos fins de direito, sob as penalidades cabiveis, a ine-
xisténcia de fato impeditivo a nossa habilitacio na licitacido acima.

Sao Paulo, de de 20

(Nome, RG, Fun¢io ou Cargo e Assinatura do Representante Legal ou do Pro-
curador)
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ANEXO VI
RELACAO DE ENDERECOS DOS LOCAIS DE ENTREGA DO HCFMUSP
HORARIO PARA ENTREGA: das 07h as 16h

Os enderecos para a entrega dos produtos estdo abaixo relacionados:

DHC - DHAC ADMIN MAT
« HOSPITAL AUXILIAR DE COTOXO Servico Administrativo do HAC
e Local: R. Cotox0, n° 1142, 1° andar, Fone: 864-6455, ramais 229 / 210

CDFS ALX FARMACIA SUZANO HAS HOSPITAL AUXILIAR DE SUZANO
o Local: Rua Prudente de Moraes n° 2200 - Suzano Fone: 4744-8285 — PABX 4744-8200 —
Lidiane

DHS - CS 101 - ALMOXARIFADO HOSPITAL AUXILIAR DE SUZANO
e Local: Rua Prudente de Moraes n° 2200 - Suzano
o Fone: 4744-8252 — PABX 4744-8200 - Silvia/Elaine

DMR - DMR ADMIN MATE
« DIVISAO DE MEDICINA DE REABILITACAO - Servico Administrativo do DMR
o Local: Rua Diderot, n° 43 - Vila Mariana (altura do n° 3833 — Rua Vergueiro)
o Fone: 5549-0111

IC - CAF MATERIAIS
o INSTITUTO CENTRAL CAF - Central de Atendimento da Farmacia (MEDICAMENTOS)
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 255, 8° andar PAMB D e Bloco 5
o Fone: 3069-6620 / 3069-6621

IC - IC MATERIAL
o INSTITUTO CENTRAL - Almoxarifado Central
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, s/n, subsolo do PAMB - altura do n° 600 da Av.
Rebougas Fone: 3069-6038 / 3069-6597

UFAR - UFAR MATERIAIS
o INSTITUTO CENTRAL - Almoxarifado da Unidade Farmacotécnica Hospitalar
o Local: Av. Dr. Ovidio Pires de Campos, 8.° andar — Bloco 8
o Fone: 3069-6622/ 3069-6625
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ICR - ICR FARMACIA
o INSTITUTO DA CRIANCA - Farmacia do ICR
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 647 - 3° andar - Fone: 3069-8576 / 8573

INSTITUTO DA CRIANCA
o Almoxarifado do ICr
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 647 - Térreo - Fone: 3069-8525 / 8526

INC - INCOR FARMACIA
« INSTITUTO DO CORACAO - Servico de Farmécia do Incor
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, n° 44, térreo - Bloco II - Fone: 3069-5431 / 5512

INC - INCOR MATERIAL
« INSTITUTO DO CORACAO - Almoxarifado do InCor
o Local: Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 44, térreo do Bloco II - Fone: 3069-5253

INR - INRAD MATERIAL
o INSTITUTO DE RADIOLOGIA - Almoxarifado InRad
o Local: Av.Dr. Enéas de Carvalho Aguiar n° 255 - sala 3136 - Fone: 3069-6703

10T - IOT MATERIAIS
o INSTITUTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA - Setor de Material do IOT
o Local: Rua Ovidio Pires de Campos n° 333, Subsolo IOT - Fone: 3069-6313

IPQ - IPQ MATERIAIS / MEDICAMENTOS
o INSTITUTO DE PSIQUIATRIA - Servigo de Farmdcia da Psiquiatria
o Local: Rua Ovidio Pires de Campos, S/N - Fone: 3069-6650

LIM - LIM MATERIAIS
« LABORATORIOS DE INVESTIGACAO MEDICA - Setor de Material do LIM
o Local: Rua Teodoro Sampaio n° 101 (portdo 04) Faculdade de Medicina
o Almoxarifado dos LIMs (antigo prédio da manuten¢ao) Fones: 3066-7329/7271

PA - A7 MATERIAIS
« PREDIO DA ADMINISTRACAO - Almoxarifado Central
o Local: Rua Ovidio Pires de Campos, n° 225, 1° andar - Fones: 3069-7008 / 3069-6652
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HOSPITAL ESTADUAL DE SAPOPEMBA
o Rua Francisco Barroso, 110, Jardim Sapopemba - Sdo Paulo

Obs.: Para cada local de entrega sera necessaria uma Nota Fiscal especifica.

ENDERECO PARA FATURAMENTO

Independentemente do local de entrega, o faturamento devera conter os dados abaixo, em vir-
tude de o CNPJ ser inico para todos os Institutos.

HOSPITAL DAS CLINICAS DA EM.U.S.P.

AV. DR. ENEAS DE CARVALHO AGUIAR, 255

CNP]J: 60.448.040/0001-22 - INSCRICAO ESTADUAL: ISENTO
CEP 05403-010 - CERQUEIRA CESAR

Verifique atentamente na Nota de Empenho, o local da entrega (Instituto), bem como a quanti-
dade para cada um.

ANEXO VII

CONTRATONe __ /

PARTES: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO -HCFMUSP E

OBJETO:

CONTRATANTE: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNI-
VERSIDADE DE SAO PAULO - HCFMUSP, entidade autérquica estadual, criada pelo Decre-
to Lei n° 13.192, de 19 de janeiro de 1943, sediada nesta Capital, na Rua Dr. Ovidio Pires de
Campos n° 225, Prédio da Administragéo, 5.° andar, Cerqueira César, CEP 05403-010, inscrito
no CNPJ/MF sob o n° 60.448.040/0001-22, representado pelo seu Superintendente, Dr. José
Manoel de Camargo Teixeira, portador da Cédula de Identidade - RG n° 3.785.873 e inscrito no
CPF/MF sob n°. 223.877.658-34, tendo como

UNIDADE GESTORA: NILO - Nucleo de Infraestrutura e Logistica, neste ato representado
por seu Coordenador.
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ORGAOS TECNICOS RESPONSAVEIS: NEF - Nucleo Econémico Financeiro, neste ato re-
presentado por seu Coordenador e

CONTRATADO: , estabelecida a Cidade de ,
CEP , representado por seu , portador da Cédula de Identida-
de - RG n° , inscrito no CPF/MF sob ne. e inscrito no CNPJ/MF
sob o n° , e tendo como

FUNDAMENTO LEGAL: Lei Estadual n° 6.544, de 22 de novembro de 1989 e alteracdes, Lei
Federal n° 8.666, de 23 de junho de 1993 e alteragdes, Lei Federal n° 10.520, de 17 de julho de
2002, Decreto Estadual n° 47.297, de 06 de novembro de 2002, Resolucio CEGP-10, de 19 de
novembro de 2002, e demais normas regulamentares aplicaveis a espécie,

RESOLVEM celebrar o presente Contrato, mediante condi¢des e cldusulas a seguir especifica-

das.
CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

Constitui o objeto do presente contrato o fornecimento de , conforme
especificagdes constantes do Folheto Descritivo, que integrou o edital da licitagio na modalida-
de PREGAO PRESENCIAL Ne / , como anexo I, proposta do CONTRA-
TADO e demais documentos constantes do Processo N° /20

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRAZO, CONDICOES E LOCAL
DE ENTREGA DO OBJETO DO CONTRATO

O objeto deste contrato devera ser entregue parceladamente, conforme as condigoes estabeleci-
das no anexo do edital da licitagdo n°

Paragrafo Unico

A entrega do objeto deste contrato deverd ser feita nos locais indicados nas respec-
tivas Notas de Empenho, conforme tabela de locais, anexo ne...., correndo por conta
da CONTRATADO todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos,
encargos trabalhistas e previdencidrios, decorrentes do fornecimento.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO DO OBJETO

O objeto da presente licitacdo, em cada uma de suas parcelas, serd recebido provisoriamente em
até 2 (dois) dias uteis, contados da data da entrega dos bens, no local e enderego indicados no
paragrafo unico da clausula segunda.
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Paragrafo Primeiro

Por ocasido da entrega, a Contratada devera colher no comprovante respectivo a
data, o nome, o cargo, a assinatura e o numero do Registro Geral (RG), emitido pela
Secretaria de Seguranca Publica do servidor do CONTRATANTE responsavel pelo
recebimento.

Paragrafo Segundo
Constatadas irregularidades no objeto contratual, o CONTRATANTE

1) podera, se disser respeito a especificagdo, rejeitd-lo no todo ou em parte, de-
terminando sua substitui¢do ou rescindindo a contratagdo, sem prejuizo das
penalidades cabiveis;

2) deverd, na hipotese de substitui¢do, fazé-la em conformidade com a indicagao
da Administra¢do, no prazo maximo de 05 (cinco) dias corridos, contados da
notificagdo por escrito, mantido o preco inicialmente contratado;

3) poderd, se disser respeito a diferenga de quantidade ou de partes, determinar
sua complementa¢io ou rescindir a contratagdo, sem prejuizo das penalidades
cabiveis;

4) devera, na hipdtese de complementacio, fazé-la em conformidade com a in-
dicagio do CONTRATANTE, no prazo maximo de 05 (cinco) dias corridos,
contados da notificagdo por escrito, mantido o prego inicialmente contratado.

Paragrafo Terceiro

O recebimento do objeto dar-se-a definitivamente no prazo de 02 (dois) dias tteis,
contado da data de entrega do(s) bem(ns), uma vez verificado o atendimento in-
tegral da quantidade e das especificagdes contratadas, mediante Termo de Recebi-
mento Definitivo ou Recibo, firmado pelo servidor responsavel.

CLAUSULA QUARTA - DA FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado em 30 (trinta) dias (Decreto n° 43.914, de 26/03/99), contados da
apresentagdo da(s) nota(s) fiscal(is)/fatura(s) no protocolo das unidades de recebimento especi-
ficadas na Nota de Empenho, conforme relagdo de enderegos — Anexo IV, a vista do respectivo
Termo de Recebimento Definitivo do objeto ou Recibo, na forma prevista no paragrafo terceiro
da clausula segunda.
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Paragrafo Primeiro

Para a realiza¢do dos pagamentos devera ser apresentado, juntamente com a nota
fiscal/fatura, comprovante de quitagio das obrigagdes previdenciarias (INSS e
EGTS).

Paragrafo Segundo

As notas fiscais/faturas que apresentarem incorregdes serdo devolvidas ao CON-
TRATADO, e seu vencimento correra 30 (trinta) dias apds a data de sua apresen-
tagdo valida.

Paragrafo Terceiro
O pagamento sera feito mediante crédito aberto em conta-corrente em nome do
CONTRATADO no Banco Nossa Caixa S/A.

Paragrafo Quarto

Havendo atraso nos pagamentos, sobre a quantia incidira corre¢ao monetaria, nos
termos do artigo 74 da Lei Estadual n° 6.544/89, bem como juros moratérios, a
razio de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata tempore, em relagéo ao
atraso verificado.

CLAUSULA QUINTA - DO PRAZO DE VIGENCIA

O contrato terd vigéncia a contar da data de sua assinatura.

CLAUSULA SEXTA - DO VALOR DO CONTRATO E CONDICOES DE PAGAMENTO

O valor total do presente contrato é de RS ............... GO ), onerando recursos or¢amen-
tarios no elemento eCONOMICO NO ......ovvveeiveeeivreireiieeeeeeeeee s

Paragrafo Unico
O prego contratado permanecera fixo e irreajustavel.

CLAUSULA SETIMA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATADO

Além das obrigagdes constantes em clausulas proprias deste contrato, do Edital de licitagdo e
seus anexos, em especial as definidas nos diplomas federal e estadual sobre licitagdes, cabe ao
CONTRATADO

127



128

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

da Universidade de Sao Paulo
CAIXA POSTAL 3671 - SAO PAULO - BRASIL

6)

7)

8)

designar, por escrito, o funcionario responsavel para resolu¢do de eventuais ocorréncias
durante a execugdo deste contrato, relativas a assisténcia técnica dos equipamentos e dos
bens adquiridos;

zelar pela fiel execugdo deste contrato, utilizando-se de todos os recursos materiais e
humanos necessérios;

arcar com todas as despesas diretas e indiretas relacionadas com a execuc¢io do contrato;
cumprir as posturas do municipio e as disposi¢des legais estaduais e federais que inter-
firam na execucio do contrato;

manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes
assumidas, todas as condigdes que culminaram em sua habilitagdo e qualificagio na fase
da licitagdo, indicada no preAmbulo deste termo;

dar ciéncia imediata e por escrito ao CONTRATANTE sobre qualquer anormalidade
que verificar na execu¢io do contrato;

responder por quaisquer danos, perdas ou prejuizos causados diretamente ao CON-
TRATANTE ou a terceiros decorrentes de sua culpa ou dolo na execug¢do do contrato,
nio excluindo ou reduzindo essa responsabilidade, a fiscaliza¢io do CONTRATANTE
em seu acompanhamento;

responder pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais e tribu-
tarios resultantes da execu¢do deste contrato, nos termos do artigo 71 da Lei Federal
n° 8.666/1993.

CLAUSULA OITAVA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

Sem prejuizo do integral cumprimento de todas as obrigacdes decorrentes das disposi¢des deste
contrato, 0o CONTRATANTE obriga-se a

4)

indicar formalmente o funcionario responsével pelo acompanhamento e fiscaliza¢do da
execucdo contratual;

facilitar, por todos os meios, o exercicio das fungdes do CONTRATADO, dando-lhe
acesso as suas instalagoes;

prestar ao CONTRATADO as informagdes e esclarecimentos necessarios que eventual-
mente venham a ser solicitados;

efetuar devidamente o pagamento.

CLAUSULA NONA - DA SUBCONTRATACAO, CESSAO OU
TRANSFERENCIA DOS DIREITOS E OBRIGACOES CONTRATUAIS

O CONTRATADO néo podera subcontratar total ou parcialmente o objeto deste contrato, bem
como cedé-lo ou transferi-lo, no todo ou em parte.
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CLAUSULA DECIMA - DA ALTERACAO DA QUANTIDADE CONTRATADA

O CONTRATADO fica obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢des contratadas, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios ao objeto, a critério exclusivo do CONTRATANTE, até o
limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor atualizado do contrato.

Paragrafo Unico
Eventual alteragdo serd obrigatoriamente formalizada por meio de Termo Aditivo
ao presente contrato, respeitadas as disposi¢cdes da Lei Federal n° 8.666/1993.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — DAS SANCOES POR INADIMPLEMENTO

Fica impedido de licitar e contratar com a Administragdo direta e autarquica do estado de Sao
Paulo pelo prazo de até 5 (cinco) anos, ou enquanto perdurarem os motivos determinantes da
punicdo, a pessoa, fisica ou juridica, que praticar quaisquer atos previstos no artigo 7° da Lei
Federal n° 10.520, de 17 de julho de 2002, c.c. o artigo 15 da Resolugdo CEGP-10, de 19 de no-
vembro de 2002.

Paragrafo Primeiro

A penalidade de que trata o caput desta clausula serd aplicada sem prejuizo das
demais cominagdes legais e das multas previstas na Resolugdo n° SS-26, de 09 de
fevereiro de 2002, garantido o exercicio prévio do direito de defesa, e registrada no
CADFOR e nos sistemas mantidos pela administra¢io autdrquica.

Paragrafo Segundo
As multas sdo auténomas e a aplicagdo de uma nio exclui a de outra.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA RESCISAO E

RECONHECIMENTO DOS DIREITOS DO CONTRATANTE

Este contrato podera ser rescindido na forma, pelos motivos e com as consequéncias previs-
tas nos artigos 75 a 82 da Lei Estadual n° 6.544/89 e artigos 77 a 80, 86 ¢ 88 da Lei Federal
n° 8.666/93.

Paragrafo Unico

O CONTRATADO reconhece desde ja os direitos do CONTRATANTE nos casos
de rescisdo administrativa, prevista no artigo 79 da lei Federal n° 8.666/1993 e no
artigo 77 da Lei Estadual n° 6.544/1989.

129



130

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

da Universidade de Sao Paulo
CAIXA POSTAL 3671 - SAO PAULO - BRASIL

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DAS DISPOSICOES FINAIS

Fica ajustado, ainda, o seguinte.

1)

Consideram-se partes integrantes do presente contrato, como se nele estivessem trans-
critos:

a) o Edital de Licitagdo N ....... € anexos;

b) a proposta apresentada pelo CONTRATADO.

Aplicam-se as omissoes deste contrato as disposi¢oes da Lei Estadual 6.544/1989, da Lei
Federal 8.666/1993 e disposi¢des regulamentares.

Para dirimir todas as questdes decorrentes deste Contrato, ndo resolvidas na esfera ad-
ministrativa, serd competente o foro da Comarca da Capital do Estado de Sao Paulo.

E assim, por estarem as partes de acordo, justas e contratadas, foi lavrado o presen-
te termo em 04 (quatro) vias de igual teor, de forma que, depois de lido e achado
conforme, é assinado pelas partes para que produza todos os efeitos de direito, na
presenca das testemunhas abaixo identificadas e assinadas.

Sao Paulo, de de

CONTRATANTE:
UNIDADE GESTORA:

ORGAOS TECNICOS RESPONSAVEIS:
CONTRATADA:

TESTEMUNHAS:

1: Nome: RG Ne:

2: Nome: RG Ne:
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

A UNIAQ, por intermédio do INSTITUTO NACIONAL DE CANCER - Inca do Ministério da
Saude, mediante o Pregoeiro e Equipe de apoio, nomeados pelas Portarias de n° 247 e 248, de 23
de outubro de 2007, do Sr. Diretor do Instituto Nacional de Cancer, torna publico para conheci-
mento dos interessados que, na data, horario e local abaixo indicados, fara realizar licita¢do na
modalidade de PREGAO ELETRONICO, DO TIPO MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM
PARA REGISTRO DE PRECOS com vistas a aquisi¢do dos bens de que trata o objeto, conforme
descrito neste Edital e seus anexos, tendo como quantitativo minimo a ser cotado o percentual
de dez por cento e os valores maximos descritos no anexo I do presente.

O procedimento licitatorio obedecera integralmente ao Decreto n° 5.450, de 31 de maio de
2005, que regulamenta a modalidade do Pregao Eletronico, a Lei n° 10.520, de 17 de julho de
2002, Decreto n° 3.931/2001, regulamentado pelo Decreto n° 4.342/2002, Lei Complementar
n° 123/2006, regulamentada pelo Decreto n° 6.204/2007, e das condigdes estabelecidas neste
Edital e nos anexos que o integram, aplicando-se, subsidiariamente, os demais dispositivos da
Lei n° 8.666/1993 e suas alteracdes. O Edital e seus Anexos, bem como a proposta do licitante
vencedora, fardo parte integrante do Contrato ou instrumento equivalente, independentemente
de transcrigdo, coadunando-se a regra do art. 55, XI, da Lei 8.666/1993.

Podera utilizar-se da Ata de Registro de Pregos, qualquer érgao ou entidade da Administragao
que ndo tenha participado do certame licitatério, ndo podendo exceder a cem por cento dos
quantitativos registrados na Ata de Registro de Precos, nos termos e em atendimento aos dita-
mes do art. 1°, inciso I, e art. 8° do Decreto 3.931/2001.

Cabera ao fornecedor beneficidrio da Ata de Registro de Precos, observadas as condi¢des nela
estabelecidas, optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento, independentemente dos quantita-
tivos registrados em Ata, desde que este fornecimento nio prejudique as obrigagdes anterior-
mente assumidas.

Os licitantes deverdo obrigar-se a manter, durante toda a execu¢io da ata, em compatibilidade
com as obrigagdes por ele assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagao exigidas
na licitagdo, nos termos do inciso XIII do art. 55 da Lei 8.666/1993.

A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administracio a firmar as contratagdes que de-
les poderao advir, facultando-se a realizagdo de licitagdo especifica para a aquisi¢do pretendida,
sendo assegurada ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de
condigdes, conforme previsao do art. 7° do Decreto 3.931/2001.
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EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008

REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008
AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008
Abertura: 12/09/2008

Horario: 09:00 horas (horario de Brasilia)
Endereco: http://www.comprasnet.gov.br

1 DO OBJETO

1.1 O presente Pregdo Eletronico tem por objetivo o registro de pregos para futura
aquisicio de CABO PARA MARCAPASSO PROVISORIO E OUTROS, conforme
especificagdes e quantidades constantes do Termo de Referéncia anexo a este Edital.

2 DA PARTICIPACAO
2.1  Poderao participar deste Pregdo os interessados que atenderem a todas as exigén-
cias, inclusive quanto a documentagdo para habilitacio, constantes do Edital e seus
anexos.

2.2 Nao poderdo participar desta licitagdo as empresas:

2.2.1  concordatarias ou em processo de faléncia, sob concurso de credores, em
dissolug¢io ou em liquidagéo;

222  que estejam com o direito suspenso de licitar e contratar com o Instituto
Nacional de Céncer ou que tenham sido declaradas inidoneas pela Admi-
nistragdo Publica;

2.2.3  que estejam reunidas em consorcio e sejam controladoras coligadas ou
subsididrias entre si, ou ainda, quaisquer que seja sua forma de constitui-
¢ao;

2.2.4  estrangeiras que ndo funcionem no Pais.

2.2.5  em processo de recuperacio judicial ou extrajudicial (Lei n° 11.101/2005).
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2.3 DA PARTICIPACAO DAS MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE PEQUENO
PORTE

23.1  Por for¢a do que dispde o Capitulo V, artigos de 42 a 45 da Lei Comple-
mentar n° 123, de 14 de dezembro de 2006, e do Decreto n° 6.204, de 05
de outubro de 2007, as microempresas e empresas de pequeno porte terdo
tratamento diferenciado e favorecido, especialmente no que se refere a pre-
feréncia nas aquisi¢des de bens e servicos pelos Poderes Publicos, observa-
dos as seguintes regras.

2.3.2 A comprovacio de regularidade fiscal das microempresas e empresas de
pequeno porte somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato.

2.3.3  As microempresas e empresas de pequeno porte deverdo apresentar toda a
documentagio exigida para efeito de comprovacdo de regularidade fiscal,
mesmo que esta apresente alguma restri¢ao.

2.34  Havendo alguma restri¢do na comprovagio da regularidade fiscal, serd as-
segurado o prazo de 2 (dois) dias tteis, cujo termo inicial correspondera
ao momento em que o proponente for declarado o vencedor do certame,
prorrogaveis por igual periodo, a critério da Administragdo Publica, para
a regularizagdo da documentagéo, pagamento ou parcelamento do débito,
e emissdo de eventuais certiddes negativas ou positivas com efeito de cer-
tiddo negativa.

2.3.5 A nido-regulariza¢io da documentagio, no prazo previsto no § 1° do artigo
43 da Lei Complementar n° 123/2006, e do Decreto n° 6.204, de 05 de ou-
tubro de 2007, implicara decadéncia do direito a contratacéo, sem prejuizo
das sangdes previstas no art. 81 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993,
sendo facultado & Administracio convocar os licitantes remanescentes, na
ordem de classificagdo, para a assinatura do contrato, ou revogar a licita-
cdo.

2.3.6  Na presente licitagdo sera assegurada, como critério de desempate, prefe-
réncia de contratagdo para as microempresas e empresas de pequeno porte.

2.3.6.1  Na modalidade de pregio, o intervalo percentual estabelecido
no § 1° do artigo 44 da Lei Complementar n° 123/2006 e § 2°
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do art. 5° do Decreto n° 6.204/2007 sera de até 5% (cinco por
cento) superior ao melhor preco.

2.3.7  Para efeito do disposto no art. 44 da Lei Complementar n° 123/2006, e no
art. 5° do Decreto n° 6.204, de 05 de outubro de 2007, ocorrendo o empate,
proceder-se-a da seguinte forma.

2.3.7.1

23.7.2

2.3.7.3

A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem clas-
sificada poderd apresentar proposta de prego inferior aquela
considerada vencedora do certame, situacdo em que sera adju-
dicado em seu favor o objeto licitado.

Nao ocorrendo a contratagdo da microempresa ou empresa de
pequeno porte, na forma do inciso I do caput do art. 45 da Lei
Complementar n° 123/2006 e inciso II do art. 5° do Decreto
n° 6.204/2007, serdo convocadas as remanescentes que porven-
tura se enquadrem na hipdtese dos §§ 1° e 2° do art. 44 da Lei
Complementar n° 123/2006, na ordem classificatéria, para o
exercicio do mesmo direito.

No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas micro-
empresas e empresas de pequeno porte que se encontrem em
situa¢do de empate, serd realizado sorteio entre elas para que
se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor
oferta.

2.3.7.3.1 Nao se aplica o sorteio disposto no inciso anterior
quando, por sua natureza, o procedimento nao ad-
mitir o empate real, como acontece na fase de lances
do pregdo, em que os lances equivalentes ndo sio
considerados iguais, sendo classificados conforme a
ordem de apresentacio pelos licitantes.

2.3.8  Na hipoétese da nao-contratagdo nos termos previstos no caput do art. 45
da Lei Complementar n° 123/2006, o objeto licitado sera adjudicado em
favor da proposta originalmente vencedora do certame.
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2.3.8.1 O disposto no art. 45 da Lei Complementar n° 123/2006 so-
mente se aplicard quando a melhor oferta inicial ndo tiver sido
apresentada por microempresa ou empresa de pequeno porte.

2.3.8.2  No caso do pregdo, apos o encerramento dos lances, a micro-
empresa ou empresa de pequeno porte melhor classificada serd
convocada para apresentar nova proposta no prazo maximo de
cinco minutos por item em situagdo de empate, sob pena de
preclusao, por forga do § 6° do art. 5° do Decreto n° 6.204/2007.

3 DA REPRESENTACAO E DO CREDENCIAMENTO

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Somente poderao participar deste Pregdo Eletronico as Licitantes devidamente cre-
denciadas junto ao Provedor do Sistema, Secretaria de Logistica e Tecnologia da
Informag¢io do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao, no endereco ele-
tronico www.comprasnet.gov.br, devendo o credenciamento ser realizado no prazo
de até trés dias uteis da data prevista para a realizacdo do Pregao Eletronico, nos
termos do Inciso I do art. 13 do Decreto n° 5.450/2005.

O credenciamento dar-se-a pela atribui¢do de chave de identificagdo e de senha,
pessoal e intransferivel, para acesso ao sistema eletronico. (§ 1°, art. 3° do Decreto
n° 5.450/2005, no endereco eletronico: http://www.comprasnet.gov.br).

O Credenciamento do Licitante, bem como sua manutencédo, dependera de regis-
tro cadastral atualizado no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores
- Sicaf, que também sera requisito obrigatorio para fins de habilitagdo, por forca
do § 2° do art. 3° do Decreto n° 5.450/2005.

O credenciamento junto ao provedor de sistema implica a responsabilidade legal
do licitante ou seu representante legal e a presuncédo de sua capacidade técnica para
a realizacio das transagdes inerentes ao Pregdo Eletronico (§ 6°, art. 3° do Decreto
n° 5.450/2005).

O uso da senha de acesso pelo licitante é de sua responsabilidade exclusiva, incluin-
do qualquer transacdo efetuada diretamente ou por seu representante, nao cabendo
ao provedor do Sistema ou ao Instituto Nacional de Céancer, promotor da licitagéo,
responsabilidade por eventuais danos decorrentes de uso indevido da senha, ainda
que por terceiros (§ 5°, art. 3° do Decreto n° 5.450/2005).
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4 DO ENVIO DA PROPOSTA DE PRECOS

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

136

A licitante sera responsavel por todas as transacdes que forem efetuadas em seu
nome no Sistema Eletronico, assumindo como firmes e verdadeiras sua propostas e
lances (art. 13, inciso III, do Decreto n° 5.450/2005).

Incumbird ainda a licitante acompanhar as operagdes no Sistema Eletronico du-
rante a sessdo publica do Pregdo Eletronico, ficando responsavel pelo o6nus decor-
rente de perda de negécios diante da inobservéancia de quaisquer mensagens emi-
tidas pelo Sistema Eletronico ou de sua desconexdo (art. 13, inciso IV, do Decreto
n° 5.450/2005).

Apds a divulgacio do edital no endereco eletronico, a partir da data da publica¢io
do aviso de licitagdo, os licitantes deverao encaminhar proposta com a descri¢do do
objeto ofertado e o preco unitério do item e, se for o caso, o respectivo anexo, até a
data e hora marcadas para abertura da sessao, exclusivamente por meio do sistema
eletronico, quando, entdo, encerrar-se-4, automaticamente, a fase de recebimento
de propostas.

43.1 A participagdo no pregdo eletrénico dar-se-a pela utilizacdo da senha pri-
vativa do licitante.

O licitante devera manifestar que cumpre plenamente os requisitos de habilitacao
e que sua proposta estd em conformidade com as exigéncias do instrumento con-
vocatorio.

44.1 A declaragio falsa relativa ao cuamprimento dos requisitos de habilitagdo e
proposta sujeitara o licitante as sangdes previstas neste edital.

442  Até a abertura da sessdo, os licitantes poderdo retirar ou substituir a pro-
posta anteriormente apresentada.

A proposta de precos devera conter especificagoes detalhadas do objeto ofertado, e
devera ser formulada e enviada em formulario especifico, exclusivamente por meio
do Sistema Eletronico, contendo os seguintes dados

4.5.1  Prazo de validade da proposta de 90 (noventa) dias, contados da abertura
da sessdo publica.
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452

453

454

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca,
sendo a primeira 15 (quinze) dias corridos apds a emissdo da Nota de Em-
penho, que sera emitida apds a homologagdo do procedimento licitatorio.
As demais parcelas deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos, a
partir do recebimento da Nota de Empenho correspondente.

Especificagdo e caracteristicas detalhadas do(s) produto(s), bem como
nome do fabricante, marca, modelo, cor, espessura, procedéncia e outros
elementos que, de forma inequivoca, identifiquem o(s) produto(s).

4.5.3.1  Tendo em vista o processo de padroniza¢do de materiais médi-
co-hospitalares n° 2541000.1884/2005-31, somente serdo acei-
tas ofertas de produtos previamente aprovados na Instituicdo,
cuja relagdo encontra-se disponivel para consulta no processo
que deu origem a esta licitagdo, ou na drea de Assessoria Técni-
ca situada na Rua do Rezende n° 128, sala 220, tel. 3970-7875.
Neste mesmo local, poderdo ser entregues as amostras para ho-
mologacio.

Os seguintes dados do licitante: Razdo Social, enderego, telefone/fax, nu-
mero do CNPJ/ME, banco, agéncia, nimero da conta-corrente e praga de
pagamento.

5 DA APRESENTACAO DA PROPOSTA DE PRECOS

5.1 A partir do horério previsto no predmbulo deste Edital, e em conformidade com
o subitem 4.3, tera inicio a sessdo publica deste Pregdo Eletronico, com a divulga-
¢do das propostas de precos recebidas conforme Edital e de acordo com o Decreto
n° 5.450, publicado no DOU de 31 de maio de 2005.

5.1.1

O pregoeiro verificara as propostas apresentadas, desclassificando aque-
las que ndo estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no
edital.

A desclassificagdo de proposta serd sempre fundamentada e registrada no
sistema, com acompanhamento em tempo real por todos os participantes.



138

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

M INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

5.1.3  As propostas contendo a descri¢do do objeto, valor e eventuais anexos es-
tardo disponiveis na internet.

DA FORMULACAO DOS LANCES

Aberta a etapa competitiva, os licitantes poderdo encaminhar lances exclusivamen-
te por meio do Sistema Eletronico, sendo o licitante imediatamente informado do
seu recebimento e respectivo horério de registro e valor.

Os licitantes poderdo oferecer lances sucessivos, observados o horério fixado e as
regras de aceitacio dos mesmos.

O licitante somente podera oferecer lance inferior ao ultimo por ele ofertado e re-
gistrado pelo sistema.

Nao serdo aceitos dois ou mais lances iguais, prevalecendo aquele que for recebido
e registrado primeiro.

Durante o transcurso da sessdo publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado que tenha sido apresentado pelos demais
licitantes, vedada a identificacdo do detentor do lance.

A etapa de lances da sessdo publica serd encerrada por decisdo do pregoeiro. Em
seguida, o sistema eletronico encaminhard aviso de fechamento iminente dos lan-
ces, apos o que transcorrera periodo de tempo de até trinta minutos, aleatoriamente
determinado, findo o qual serd automaticamente encerrada a recepgdo de lances.

Apds a fase de lances, as propostas que ainda estiverem com valor acima do limite
or¢ado pela Administragdo no Termo de Referéncia — Anexo I deste Edital serao
desclassificadas na forma do art. 40, X, da Lei 8.666/1993.

Apds o encerramento da etapa de lances da sessdo publica, o pregoeiro poderd en-
caminhar, pelo sistema eletronico, contraproposta ao licitante que tenha apresenta-
do lance mais vantajoso, para que seja obtida melhor proposta, observado o critério
de julgamento, ndo se admitindo negociar condi¢oes diferentes daquelas previstas
no edital.
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6.9

6.10

6.8.1 A negociagdo serd realizada por meio do sistema, podendo ser acompa-
nhada pelos demais licitantes.

No caso de desconexdo com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pre-
gao Eletrdnico, o Sistema Eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes
para a recepg¢do dos lances, retomando o Pregoeiro, quando possivel, sua atuagdo
no certame, sem prejuizo dos atos realizados.

Quando a desconexdo persistir por tempo superior a 10 (dez) minutos, a sessdo do
Pregio Eletronico serd suspensa e terd reinicio somente apds comunicagdo expressa
aos participantes.

7 DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

7.1

7.2

7.3

Encerrada a etapa de lances, o pregoeiro examinara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto a compatibilidade do prego em relagdo ao estimado para a
contratagdo e verificard a habilitacdo do licitante conforme disposi¢des do edital,
conforme art. 25 do Decreto 5.450/2005.

No julgamento e classificacdo das propostas serd adotado o critério de menor prego
unitario por ITEM, sendo levados em considerag¢do, também, critérios objetivos de-
finidos no Edital, que ndo deverdo contrariar as normas e principios estabelecidos
na Lei 8.666/1993.

Serd assegurada as microempresas e as empresas de pequeno porte, como critério
de desempate, preferéncia de contratagdo, desde que as propostas apresentadas se-
jam iguais ou até 5% (cinco por cento) superiores ao melhor prego ofertado na fase
de lances, observado o seguinte procedimento.

7.3.1 A microempresa ou empresa de pequeno porte mais bem classificada po-
dera apresentar proposta de preco inferior aquela detentora do melhor
prego, no prazo estipulado pelo sistema comprasnet, situagdo em que serd
adjudicado em seu favor o objeto licitado.

7.3.2  Nio ocorrendo a contrata¢do na forma do subitem 7.3.1, serdo convocadas
as microempresas ou empresas de pequeno porte remanescentes que se
enquadrem na hipdtese do subitem 7.3, na ordem classificatoria, para o
exercicio do mesmo direito.
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7.4

7.5

7.6

7.7

7.8
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7.3.3  No caso de serem idénticos os valores apresentados pelas microempresas
e empresas de pequeno porte que se encontrem no intervalo estabelecido
no subitem 7.3, serd realizado sorteio pelo sistema, para que se identifique
aquela que em primeiro lugar apresentara melhor oferta.

7.3.4 A ndo-contrata¢do nos termos previstos no subitem 7.3 ensejara a adjudi-
cagdo do objeto licitado em favor da proposta originalmente vencedora.

7.3.5 O disposto no subitem 7.3 somente sera aplicado quando o melhor prego
ofertado na fase de lances ndo houver sido apresentado por microempresa
ou empresa de pequeno porte.

Constatado o atendimento das exigéncias fixadas no Edital, o Pregoeiro anunciara
o licitante vencedor, sendo-lhe adjudicado o objeto do certame.

Se a proposta ou o lance de menor valor néo for aceitével, ou se o licitante desaten-
der as exigéncias e habilitacdo, o Pregoeiro examinard a proposta ou lance subse-
quente, verificando a sua aceitabilidade e procedendo a sua habilita¢do, na ordem
de classificagdo, e assim sucessivamente, até a apura¢do de uma proposta ou lance
que atenda ao Edital.

7.5.1  Na situagdo a que se refere o item anterior, o Pregoeiro poderd negociar
com o licitante para que seja obtido pre¢o melhor.

A indica¢io do lance vencedor, a classificacdo dos lances apresentados e demais in-
formagobes relativas a sessdo publica do Pregdo Eletronico constardo de Ata divulga-
da no Sistema Eletronico, sem prejuizo das demais formas de publicidade previstas
no art. 30, XII, alineas “@”, “b”, “c” e “d” do Anexo I do Decreto 5.450, de 31 de maio
de 2005.

No pregio na forma eletrdnica, realizado para o sistema de registro de precos, quan-
do a proposta do licitante vencedor ndo atender ao quantitativo total estimado para
a contratagio, respeitada a ordem de classificagio, poderdo ser convocados tantos
licitantes quantos forem necessdrios para alcangar o total estimado, observado o
preco da proposta vencedora.

No caso de microempresa e empresa de pequeno porte, havendo alguma restri¢ao
na comprovag¢io da regularidade fiscal, sera assegurado o prazo de 02 (dois) dias
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7.9

uteis, contados a partir do momento em que o proponente for declarado vencedor
do certame, prorrogavel por igual periodo, a critério da Administra¢do, para a regu-
larizagao da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e apresentagdo
de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa.

Observados os subitens 7.3, 7.3.1 e 7.3.2, a ndo-regularizagdo da documentagio,
no prazo previsto no subitem 7.8 implicara decadéncia do direito a contratagao,
sem prejuizo das sangdes previstas no item 20, sendo facultado a Administragao
convocar para contratar os licitantes remanescentes na ordem de classificagdo, ou
revogar a licitacdo.

8 DA HABILITACAO

8.1

8.2

Encerrada a etapa de lances da sessdo publica, a licitante detentora da melhor oferta
devera comprovar, de imediato, a situa¢do de regularidade na forma dos arts. de 28
a 31 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, e art. 14 do Decreto 5.450, de 31 de
maio de 2005, através do Sistema de Cadastro Unificado de Fornecedores - Sicaf,
com a Documentagdo Obrigatéria valida e a seguinte Declaragao:

8.1.1  Declaragdo, para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666, de
21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n° 9.854, de 27 de outubro de 1999,
de que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso
ou insalubre e ndo emprega menor de dezesseis anos, salvo na condi¢io de
aprendiz a partir de 14 (quatorze) anos, sendo, portanto, firmada pelo lici-
tante nos termos dos modelos anexos ao Decreto n° 4.358, de 05/09/2002
(Anexo 1V).

8.1.2 A microempresa ou a empresa de pequeno porte devera apresentar, tam-
bém, declaracio de que ndo incide em qualquer das vedagoes estabelecidas
no art. 3°, § 4°, da Lei Complementar n° 123/2006 (Anexo V).

A licitante devera comprovar possuir autorizagdo de funcionamento expedida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, de acordo com o disposto nos
arts. 1° e 2° da Lei 6.360/1976.

8.2.1  Apresentar Carta do Fabricante para comercializagdo dos produtos, por
distribuidores e/ou importadores.
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8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

8.2.2  Para os itens sujeitos ao Regime de Vigilancia Sanitaria, sera exigido, tam-
bém, o seguinte documento:

8.2.2.1  Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que devera ser anexa-
do aos documentos para habilitagdo, ndo sendo aceitos proto-
colos de solicitagao de registro.

Os licitantes que ndo tiverem sua proposta recusada deverdo apresentar a docu-
mentacdo necessdria, original ou copia autenticada, no prazo de 48 (quarenta e
oito) horas apds o encerramento da aceitagdo dos lances, sob pena de inabilitacdo.
Sendo assim, o Pregoeiro ndo enviard mais fax nem realizara ligagdo para o licitan-
te que apresentar o menor preco. Ressaltamos que o Sistema Comprasnet devera
ser acompanhado diariamente pelo licitante a fim de evitar sua inabilitagdo, pois o
Pregoeiro seguird a respectiva ordem de classificagdo dos outros participes, dando
continuidade ao certame.

8.3.1  Os referidos documentos deverdo ser apresentados no seguinte enderego:
Rua do Rezende, 128, sala 302, Centro, Rio de Janeiro/R] — CEP: 20.231-092.

Os documentos exigidos poderdo ser apresentados em original, por qualquer pro-
cesso de copia autenticada por cartdrio competente ou por servidor da administra-
¢d0, ou mediante publica¢do em dérgio de imprensa oficial.

A inobservéncia das disposi¢cdes de quaisquer dos itens acima serd motivo de ina-
bilitagao da licitante.

DOS PRAZOS

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca, sendo a
primeira a 15 (quinze) dias corridos apds a emissdo da Nota de Empenho, que sera
emitida apds a homologagdo do procedimento licitatério. As demais parcelas deve-
rao ser entregues em até 10 (dez) dias corridos, a partir do recebimento da Nota de
Empenho correspondente.

A Ata de Registro de Pregos serd emitida e assinada em até 10 (dez) dias apos a
homologa¢io do processo.
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9.3

9.4

9.2.1  Homologado o resultado da licita¢do, o 6rgao gerenciador, respeitada a
ordem de classificagdo e a quantidade de fornecedores a serem registrados,
convocara os interessados para assinatura da Ata de Registro de Pregos
que, depois de cumpridos os requisitos de publicidade, tera efeito de com-
promisso de fornecimento nas condi¢des estabelecidas.

O desatendimento da notificacdo para o fornecimento do material na forma do
Item 9.1. deste Capitulo resultara em apenacao do licitante, na forma prevista no
art. 28 do Decreto 5.450/2005, assegurados o contraditdrio e a ampla defesa, sem
prejuizos das penalidades previstas no item 19 - DAS SANCOES ADMINISTRA-
TIVAS.

A divulgagio da Ata de Registro de Precos sera através do site: www.comprasnet.gov.br.

DO PAGAMENTO

10.1

10.2

10.3

10.4

Os pagamentos ficardo condicionados as disponibilidades financeiras do Tesouro
Nacional e serdo liberados em até 30 (trinta) dias, contados da liquidag¢do da res-
pectiva Nota Fiscal, apds consulta sobre a regularidade de situagao da licitante junto
ao Sicaf, nas condi¢des exigidas no texto do Edital. A Nota Fiscal e Fatura liquida-
da deverao, obrigatoriamente, conter o CNPJ/ME, correspondente ao CNPJ/MF do
cadastramento no Sicaf, e atestadas pelo chefe do Almoxarifado Central do Inca.

Apds o devido processamento, e desde que a consulta ao Sicaf revele situagdo de re-
gularidade, os pagamentos serdo creditados em nome da adjudicataria, por ordem
bancaria contra o Banco do Brasil S/A, ou qualquer entidade bancdria indicada na
proposta e na nota fiscal de servigos, devendo para isto ficar explicitado o nome
do banco, identificagdo da agéncia e da conta corrente em que devera ser efetivado
o crédito, e apos as retengdes devidas, conforme disposto na IN-SRF n° 480/2004,
ou normatiza¢io que vier a substitui-la, nos termos do que dispde o art. 64 da Lei
n° 9.430/1996, caso o licitante ndo seja optante pelo Simples. As empresas optantes
pelo Simples deverdo apresentar copia do termo de opgio.

O Inca reserva-se o direito de suspender o pagamento caso o fornecimento seja
efetuado em desacordo com as especificagdes constantes da Nota de Empenho.

Nos casos de eventuais atrasos por culpa exclusiva do CONTRATANTE, o valor
devido devera ser acrescido de atualizagdo monetaria, apurada desde a data acima
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10.5

10.6

referida até a data do efetivo pagamento, tendo como base a Taxa Percentual de 6%,
calculada pro rata tempore, mediante a aplicagdo da seguinte férmula:

« AM = (t% /365) N x VP, onde:

+ t=Taxa Percentual de 6%;

o AM = atualiza¢do monetaria;

» N =numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo paga-
mento;

o VP = encargos da parcela a ser paga.

A nota fiscal a ser emitida por ocasido do fornecimento devera conter o mesmo na-
mero do CNPJ com o qual a empresa tenha se habilitado na licitacdo, devidamente
cadastrado no Sicaf, sob pena de suspensdo do pagamento até a regularizagdo da
divergéncia.

Os precos serdo fixos e irreajustaveis, de acordo com o § 1° do art. 28 da Lei Federal
9.069, de 29/06/95, ou outro instrumento legal que a substitua, tomando-se por
base a proposta de precos.

DO RECEBIMENTO DO OBJETO

11.1

11.2

11.3

Todos os Materiais de que trata a presente licitacdo serdo recebidos no Almoxari-
fado Central do Inca, sitos @ Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro
- RJ, no horario das 9h as 15h, nos dias em que houver expediente na Instituigéo,
desde que entregues seguindo as especificagdes contidas neste edital.

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca, sendo a
primeira a 15 (quinze) dias corridos apds a emissdo da Nota de Empenho, que sera
emitida apds a homologagdo do procedimento licitatério. As demais parcelas deve-
rdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos, a partir do recebimento da Nota de
Empenho correspondente.

Na forma do que dispde o inciso II, “a” e “b”, do art. 73 da Lei 8.666/1993, os mate-
riais objeto da licitagdo e da Ata de Registro de Preco, serdo recebidos:

11.3.1 provisoriamente, em até 10 (dez) dias para efeito de posterior verificagao
da conformidade do material com a especificacdo do Termo de Referéncia
- Anexo I deste Edital;
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11.3.2  definitivamente, em até 05 (cinco) dias apds a verifica¢do da qualidade e
quantidade do material e consequente aceitacio.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA

12.1

As despesas relativas a presente licitagdo correrdo a conta dos recursos consignados
ao Instituto Nacional de Cancer, UGE 250052, para o exercicio de 2008, Programa
de Trabalho 10302 1220 8758 0033, Fonte de Recursos 0151000000, Natureza da
Despesa 339030.

DA ANULACAO E DA REVOGACAO

13.1

13.2

13.3

A autoridade competente para aprovagdo do procedimento licitatério somente po-
dera revoga-lo em face de razdes de interesse publico, por motivo de fato superve-
niente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta,
devendo anulé-lo por ilegalidade, de oficio ou por provocagdo de qualquer pessoa,
mediante ato escrito e fundamentado.

A anulagdo do procedimento licitatério induz a da ata de registro de pregos, e sua
anulagdo e rescisdo terdo lugar de pleno direito, assegurado o contraditério e a am-
pla defesa.

13.2.1 A declara¢do de nulidade da Ata administrativa opera retroativamente
impedindo os efeitos juridicos que ela, ordinariamente, deveria produzir,
além de desconstituir os ja produzidos.

13.2.2 A nulidade ndo exonera a Administracdo do dever de indenizar a licitante
vencedora pelo que este houver executado até a data em que ela for decla-
rada e por outros prejuizos regularmente comprovados, contanto que niao
lhe seja imputavel, promovendo-se a responsabilidade de quem lhe deu
causa.

Os licitantes ndo terdo direito a indenizagdo em decorréncia da anulacio do proce-
dimento licitatorio, ressalvado o direito do contratado de boa-fé de ser ressarcido
pelos encargos que tiver suportado no cumprimento do contrato.
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14 DAS OBRIGACOES DO FORNECEDOR REGISTRADO

15

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Entregar o material conforme estabelecido neste Edital, no Almoxarifado Central
do Inca, sito 8 Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro - RJ, no horério
das 9h as 15h, nos dias em que houver expediente na Institui¢ao, desde que entre-
gues seguindo as especificagdes contidas neste edital.

Substituir os materiais entregues, até 7 (sete) dias apds o aceite ou desde que fique
comprovada a existéncia de fato que impega seu regular consumo, cuja verificagdo
somente seja possivel quando de sua utilizagio.

Reconhecer todos os direitos do Inca, em caso de rescisao administrativa da Ata,
com a finalidade de que a Administracdo nio sofra solugdo de continuidade nas
suas atividades.

Manter, durante o periodo de duragdo da Ata, todas as condigdes de habilitacdo e
qualificagdo previamente exigidas, quando da fase de habilita¢ao da licitagdo que
lhe deu origem.

Aceitar acréscimos até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) das quantidades
registradas, na forma prevista no art. 12 do Decreto 3.931/2001.

Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administragio ou a tercei-
ros, em decorréncia de sua culpa ou dolo, na execugdo da Ata, na forma do que
dispde o art. 70 da Lei 8.666/1993.

Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciario, fiscal e comercial
resultante da execugédo da Ata, na forma do que dispde o art. 71 da Lei 8.666/1993.

DAS RESPONSABILIDADES DO ORGAO GERENCIADOR

15.1

15.2

Gerenciar a Ata de Registro de Precos, na forma do que estabelece o art. 3°, § 2° do
Decreto n° 3.931/2001.

Exercer a fiscalizagdo quanto ao cumprimento da Ata de Registro de Preco, por
meio de servidor especialmente designado, na forma prevista no art. 67 da Lei
n° 8.666/1993.
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17

15.3

15.4

15.5

15.6

Efetuar o pagamento referente ao fornecimento dos materiais objeto deste Pregao
Eletronico, deduzindo-se das faturas as eventuais glosas determinadas pelo Fiscal
do Contrato, assegurado a licitante vencedora o direito & ampla defesa.

Nao obstante a VENCEDORA ser a unica responsavel pelo fornecimento de todos
os materiais, o Inca reserva-se o direito de, sem que de qualquer forma restrinja a
plenitude desta responsabilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizacio so-
bre os produtos entregues e aceitos pela Administracéo.

Requisitar ao fornecedor registrado na Ata de Registro de Precos, com antecedéncia
de 10 (dez) dias, o bem a ser entregue, indicando a quantidade requisitada e fiscali-
zar a entrega na forma do Edital.

Divulgar em drgéo oficial da Administragdo os pregos registrados e a indica¢do dos
respectivos fornecedores, que ficardo disponibilizados durante a vigéncia da Ata de
Registro de Pregos, conforme art. 6°, I, do Decreto 3.931/2001.

DA FISCALIZACAO

16.1

16.2

A fiscalizagdo do fornecimento dos materiais objeto desta licitagao estara a cargo
do Almoxarifado Central do Inca, que designara servidor do respectivo Servico
para acompanhar e fiscalizar o cuamprimento das condigdes de entrega fixadas neste
Edital, consoante o disposto no art. 67 da Lei n° 8.666/1993.

A ocorréncia de irregularidades no fornecimento dos materiais objeto da Nota de
Empenho ndo implica corresponsabilidade do Inca ou de seus servidores.

DA ALTERACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

17.1

A Ata de Registro de Precos podera ser alterada, obedecidas as disposi¢oes contidas
no art. 65 da Lei n° 8.666/1993, inclusive para as quantidades registradas, que pode-
rdo ser acrescidas em até 25% (vinte e cinco por cento).

17.1.1 O prego registrado podera ser revisto em decorréncia de eventual redugdo
daqueles praticados no mercado, ou de fato que eleve o custo dos servigos
ou bens registrados, cabendo ao érgio gerenciador da Ata promover as
necessarias negociagdes junto aos fornecedores.
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17.1.2  Quando o preco inicialmente registrado, por motivo superveniente, tor-
nar-se superior ao prego praticado no mercado o érgao gerenciador de-
vera:

17.1.2.1  convocar o fornecedor visando a negociagdo para redugio de
precos e sua adequacdo ao praticado pelo mercado;

17.1.2.2  frustrada a negociagio, liberar o fornecedor do compromisso
assumido;

17.1.2.3  convocar os demais fornecedores visando a igual oportunidade
de negociagio.

17.1.3 Quando o preco de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o
fornecedor, mediante requerimento devidamente comprovado, ndo puder
cumprir o compromisso, o drgao gerenciador:

17.1.3.1  podera liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem
aplica¢do da penalidade, confirmando a veracidade dos moti-
vos e comprovantes apresentados, e se a comunicagdo ocorrer
antes do pedido de fornecimento;

17.1.3.2  podera convocar os demais fornecedores visando a igual opor-
tunidade de negociagao;

17.1.3.3  deverd, ndo havendo éxito nas negociagdes, proceder a revoga-
¢do da Ata de Registro de Precos, adotando as medidas cabiveis
para obtengdo da contratagao mais vantajosa.

18 DO CANCELAMENTO DA ATA DE REGISTRO DE PRECO

18.1 A inexecugdo total ou parcial da Ata de Registro de Pregos enseja o seu cancela-
mento, com as consequéncias contratuais e as previstas em Lei ou regulamento, de
acordo com os arts. de 78 a 80 da Lei n° 8.666/1993.

18.2 A licitante declarada inidonea pela Administra¢io Publica, ou punida com suspen-
sdo do direito de licitar pelo Inca durante a execugdo da Ata de Registro de Preco,
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18.3

18.4

18.5

tera este automaticamente cancelado, a partir da data da publicagdo da declaraciao
de inidoneidade ou de suspensao.

O fornecedor tera seu registro cancelado quando incidirem quaisquer das condi-
¢Oes estabelecidas no art. 13, incisos de I a IV, do Decreto n° 3.931/2001.

O cancelamento do registro nas hipdteses previstas no item antecedente, serd for-
malizado por despacho da autoridade competente assegurado ao fornecedor, o con-
traditorio e a ampla defesa, na forma do § 1° do Art. 13 do Decreto n° 3.931/2001.

O fornecedor a qualquer tempo podera solicitar o cancelamento de seu registro de
preco, quando ocorrerem casos fortuitos ou de for¢a maior, desde que devidamente
comprovados na forma do § 2° do art. 13 do Decreto n° 3.931/2001.

DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

19.1

19.2

DA MULTA MORATORIA: o atraso injustificado no fornecimento objeto da Ata
de Registro de Precos sujeitara a FORNECEDORA a multa moratdria de 0,33%
(trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso, calculada sobre o valor total
do contrato e de seus aditivos, ou da parcela em atraso, se for o caso, conforme dis-
posto no art. 86 da Lei n° 8.666/1993. O atraso serd limitado ao prazo de 30 (trinta)
dias, a partir do qual sera considerada inexecugio contratual.

19.1.1 DESCONTO DA MULTA: o valor da multa prevista nesta clausula, apli-
cada apds regular procedimento administrativo, serd descontado de
quaisquer pagamentos eventualmente devidos 8 FORNECEDORA pelo
ORGAO GERENCIADOR, ou devera ser recolhido pela FORNECEDO-
RA por meio de GRU na rede bancaria em favor do Instituto Nacional de
Cancer, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas a contar da comunica¢io
da FORNECEDORA, ou sera descontado da garantia de execugdo do con-
trato, se existente ou, ainda, cobrado judicialmente, quando for o caso.

Pela inexecugio total ou parcial deste contrato, 0 ORGAO GERENCIADOR po-
derd, garantida a prévia defesa, aplicar 8 FORNECEDORA as seguintes sangoes,
conforme disposto no art. 87 da Lei n° 8.666/1993:

a) adverténcia por escrito;
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b) multa equivalente a 10% (dez por cento), calculada sobre o valor total do con-
trato e de seus aditivos, no caso de inexecugdo parcial, e equivalente a 15%
(quinze por cento), no caso de inexecugio total, se for o caso;

c) suspensio temporaria de participa¢do em licitagdo e impedimento de contratar
com 0 FORNECEDORA, por prazo nio superior a 02 (dois) anos;

d) declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracio Pa-
blica enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que
seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a pena-
lidade, que serd concedida sempre que a FORNECEDORA ressarcir o ORGAO
GERENCIADOR pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da san-
¢do aplicada com base na alinea anterior.

19.2.1 DESCONTO DA MULTA: O valor da multa prevista na letra (b) desta
clausula, quando aplicada ap6s regular processo administrativo, serd des-
contado de quaisquer pagamentos eventualmente devidos a FORNECE-
DORA pelo ORGAO GERENCIADOR, ou deverd ser recolhido pela FOR-
NECEDORA por meio de GRU na rede bancéria em favor do Instituto
Nacional de Céncer, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas a contar da
comunicagdo, ou serd descontado da garantia de execugdo do contrato, se
existente ou ainda cobrado judicialmente, quando for o caso.

19.2.2 SANCOES CUMULATIVAS: as sangdes previstas nas letras (a), (c) e (d)
desta clausula poderdo ser aplicadas juntamente com a prevista na letra
(b), facultada a defesa prévia da FORNECEDORA, no respectivo processo,
no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contados a partir da sua notificagdo.

19.2.3 COMPETENCIA: a sangdo prevista na letra (d) desta Clausula ¢ de com-
peténcia exclusiva do Senhor Ministro de Estado de Satde, facultada a de-
fesa do interessado no respectivo processo, no prazo de 10 (dez) dias da
abertura de vista, podendo a reabilitagdo ser requerida apos 02 (dois) anos
de sua aplicagdo.

19.2.4 IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR COM A ADMINISTRA-
CAO: garantido o direito prévio da citagdo e da ampla defesa, a FORNE-
CEDORA ficara impedida de licitar e contratar com a Administragao, sen-
do descredenciada do Sicaf, pelo prazo de até 05 (cinco) anos, nos casos de
falha ou fraude na execucdo do contrato, declaragdo falsa ou cometimento

150



ANEXO II: Modelos de Editais

‘M INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

20

21

19.3

de fraude fiscal, conforme disposto no art. 7° da Lei n° 10.520/2002 e no
art. 28 do Decreto n° 5450/2005.

19.2.5 MULTA PELA INEXECUCAO TOTAL: para fins de aplicagio da multa
prevista na letra (b) do subitem 19.1.1, considera-se inexecugdo parcial do
ATA o atraso superior a 30 (trinta) dias, e a inexecugdo total da ATA DE
REGISTRO DE PRECOS, o atraso superior a 40 (quarenta) dias na sua
execucgao.

RECURSO / REPRESENTACAO / RECONSIDERACAO: cabera recurso, no prazo
de 05 (cinco) dias tuteis a contar da intimagao do ato, nos casos de aplicagdo das pe-
nas de adverténcia, suspensio temporaria ou de multa, bem como representacio e
pedido de reconsideragao de decisdo de Ministro de Estado, conforme disposto nos
incisos II e ITI do art. 109 da Lei n° 8.666/1993, respectivamente.

DAS IMPUGNACOES

20.1

20.2

20.3

20.4

Qualquer pessoa podera impugnar os termos do edital de Pregao, até 2 (dois)
dias tuteis antes da data fixada para a abertura da sessdo publica, através do
e-mail cpl@Inca.gov.br, na forma do que dispde o art. 18 do Decreto 5.450/2005.

Caberd ao pregoeiro, auxiliado pelo setor responsavel pela elaboragao do edital, de-
cidir sobre a impugnagio no prazo de até vinte e quatro horas.

Acolhida a impugnagédo contra o ato convocatdrio, sera definida e publicada nova
data para realiza¢do do certame.

Decaira do direito de impugnar perante a administragdo, nos termos deste Pregao
Eletronico, aquele que, tendo aceitado esses termos sem objeg¢do, venha apontar,
apos o julgamento, falhas ou irregularidades que o viciaram, hipdtese em que tal
comunicag¢io néo terd efeito de recurso.

DOS RECURSOS

21.1

Declarado o vencedor, qualquer licitante poderd, durante a sessdo publica, de for-
ma imediata e motivada, em campo proprio do sistema, manifestar sua intencao
de recorrer, quando lhe sera concedido o prazo de trés dias para apresentar as ra-
zdes de recurso, ficando os demais licitantes, desde logo, intimados para, querendo,
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22

21.2

apresentarem contrarrazdes em igual prazo, o qual comegara a contar do término
do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista imediata dos elementos indis-
pensaveis a defesa dos seus interesses.

21.1.1 A falta de manifesta¢io imediata e motivada do licitante quanto a inten¢ao
de recorrer, nos termos do subitem anterior, importara na decadéncia des-
se direito, ficando o pregoeiro autorizado a adjudicar o objeto ao licitante
declarado vencedor.

21.1.2  Oacolhimento de recurso importard na invalida¢io apenas dos atos insus-
cetiveis de aproveitamento.

21.1.3  Osrecursos contra decisdo do pregoeiro terdo efeito suspensivo e serdo di-
rigidos a autoridade superior, na forma procedimental prevista e no prazo
de decisdo preconizado no art. 26 do Decreto n° 5450/2005, bem como as
demais hipéteses na forma subsididria do art. 109, I, da Lei n° 8.666/1993.

Decididos os recursos e constatada a regularidade dos atos praticados, a autoridade
competente adjudicard o objeto e homologara o procedimento licitatério.

DA ASSINATURA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

22.1

22.2

22.3

Apés a homologacao, o adjudicatdrio sera convocado para assinar a ata de registro
de pregos em até 10 (dez) dias.

Na assinatura do contrato ou da ata de registro de precos, sera exigida a comprova-
¢do das condigoes de habilitacdo consignadas no edital, as quais deverdo ser man-
tidas pelo licitante durante a vigéncia do contrato ou da ata de registro de pregos.

Se o vencedor da licita¢do néo fizer a comprovagio referida no subitem anterior ou
se, injustificadamente, recusar-se a assinar o contrato ou a ata de registro de precos,
podera ser convocado outro licitante, desde que respeitada a ordem de classifica¢io,
para, depois de comprovados os requisitos habilitatorios e feita a negociagao, assi-
nar o contrato ou a ata de registro de pregos sem prejuizo das multas previstas em
edital e no contrato e das demais cominagoes legais.
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24

25

26

DOS CASOS OMISSOS

23.1 Os casos omissos ou situagdes nio explicitadas nas clausulas deste Instrumen-
to serdo decididos pela Administracdo, segundo as disposi¢cdes contidas na Lei
n° 10.520/2002, Decreto n° 3.931/2001, regulamentado pelo Decreto n° 4.342/2002,
Decreto n° 5.450/2005, Lei Complementar n° 123/2006, regulamentada pelo De-
creto n° 6.204/2007, aplicando-se, de forma subsididria o que dispdem a Lei
n° 8.666/1993 e alteragdes posteriores, e demais regulamentos e normas administra-
tivas que fazem parte integrante deste Edital, independentemente de transcrigoes.

DA LEGISLACAO APLICAVEL A ESPECIE

24.1 Aplicam-se a esta licitacdo, denominada Pregdo Eletronico, a Lei 10.520, de 17 de
julho de 2002, o regulamento aprovado pelos Decretos 5.450, de 31 de maio de
2005, Decreto n° 3.931/2001, regulamentado pelo Decreto n° 4.342/2002, Lei Com-
plementar n° 123/2006, regulamentada pelo Decreto n° 6.204/2007, aplicam-se sub-
sidiariamente, para a modalidade de Pregdo Eletronico, as normas da Lei n° 8.666,
de 21 de junho de 1993.

DO FORO

25.1 Quaisquer davidas ou questdes oriundas da execugdo da Ata de Registro de Pregos
que nao forem passiveis de solugdo amigavel serdo dirimidas em juizo, no foro da
Justica Federal, jurisdigdo da Cidade do Rio de Janeiro.

DAS DISPOSICOES GERAIS

26.1 A Dire¢do do Inca, autoridade competente para homologar a licitacdo, somente po-
derd revogé-la em face de razdes de interesse publico, por motivo de fato superve-
niente devidamente comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta,
devendo anulé-la por ilegalidade, de oficio ou por provocagdo de qualquer pessoa,
mediante documento escrito e fundamentado, na forma do art. 29 e §§ do Decreto
n° 5.450/2005.

26.2  Os licitantes sdo obrigados a declarar, sob penalidades legais, a superveniéncia de
fato impeditivo da Habilitagao.

153



154

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

M INCA

INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

26.3

26.4

26.5

26.6

26.7

26.8

26.9

26.10

Desde que haja pronunciamento prévio e formal do licitante, e que 0 mesmo venha
a ser aceito pela Dire¢do do Inca, serd considerada recusa formal a ndo-entrega do
material depois de decorrido o prazo estabelecido na Ata.

A fase externa do pregéo, na forma eletronica, sera iniciada com a convocagao dos
interessados por meio de publicagdo de aviso no Diario Oficial da Unido, em jornal
de grande circulagio e através da internet (www.Inca.gov.br/editais).

O Ordenador de Despesas, até a assinatura da Nota de Empenho ou a qualquer
tempo, podera desclassificar o(s) licitante(s) vencedor(es), mediante despacho de-
vidamente fundamentado, sem prejuizo de outras sangdes cabiveis, caso venha a ter
conhecimento de qualquer circunstancia, anterior ou posterior ao julgamento da
licitagdo, que desabone sua idoneidade financeira, técnica ou administrativa, quan-
do for o caso.

Os interessados que desejarem esclarecimentos sobre a presente licitagdo deverdo
remeter as duvidas, por escrito, para o Pregoeiro até 3(trés) dias tteis antes da data
prevista para abertura do Pregdo Eletronico, exclusivamente por meio eletronico
via internet através do seguinte endereco: cpl@Inca.gov.br.

A minuta do presente Edital foi analisada pela Advocacia-Geral da Unido, Nucleo
de Assessoramento Juridico no Rio de Janeiro, conforme anexo ao processo admi-
nistrativo, nos termos do Pardgrafo Unico do art. 38 da Lei n° 8.666/1993 e art. 30
do Decreto n° 5.450/2005.

A convocagido dos interessados serd feita através de publicacido no Diario Oficial da
Unido - 3? Sec¢do; nos sites: www.comprasnet.gov.br ou www.Inca.gov.br; e em jor-
nal de grande circulagdo, conforme o estabelecido no art. 17, inciso III, do Decreto
n° 5.450/2005.

No pregio, na forma eletronica, realizado para o sistema de registro de pregos,
quando a proposta do licitante vencedor ndo atender ao quantitativo total estimado
para a contratagdo, respeitada a ordem de classificagdo, poderdo ser convocados
tantos licitantes quantos forem necessarios para alcangar o total estimado, observa-
do o prego da proposta vencedora.

No julgamento da habilitacdo e das propostas, o pregoeiro podera sanar erros ou
falhas que nio alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade
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juridica, mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos,
atribuindo-lhes validade e eficacia para fins de habilitagdo e classificagdo.

26.11 O Fornecedor respondera por eventual vicio do produto de acordo com o preceitu-
ado nos artigos de 18 a 25 da Lei n° 8.078/1990, Cddigo de Defesa do Consumidor,
no que couber.

27 DOS ANEXOS
27.1 Fazem parte deste edital os seguintes anexos:

V) TERMO DE REFERENCIA

VI) ATA DE REGISTRO DE PRECOS

VII) PLANILHA DE ORCAMENTO

VIII) DECLARAGAO RELATIVA AO INCISO V DO ART. 27 DA LEI N. 8666/93

IX) MODELO DE DECLARACAO DE MICROEMPRESAS E EMPRESAS DE
PEQUENO PORTE

Rio de Janeiro, 01 de setembro de 2008.
PAULO AUGUSTO DIAS DE OLIVEIRA
PREGOEIRO - Inca/MS

ANEXO |

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008
REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008

AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008
Abertura: 12/09/2008

Horario: 9h (horério de Brasilia)
Endereco: http://www.comprasnet.gov.br

TERMO DE REFERENCIA
(Decreto 3.931/2001 e 5.450/02 combinado com a Lei 10.520/2002)
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1 JUSTIFICATIVA

Os materiais abaixo relacionados serdo adquiridos para atender as Unidades Hospitalares do
Instituto Nacional de Cancer. O valor maximo que a Institui¢ao se dispde a pagar no Pregdo
é R$ 458.043,52 (Quatrocentos e cinquenta e oito mil, quarenta e trés reais e cinquenta e dois
centavos), e esta de acordo com os pregos praticados no mercado, conforme planilha anexa.

2  OBIJETO

Item

01

02

03

04

05

06

07

08

Celt Valor Total
Codigo Descri¢do do Medicamento Unitario
(R$)
(R$)
A13587  Cabo p/marcapasso provisério 5fr c/balao. UN 28 500,00 14.000,00
Sidec:BR0281139
A13572  Calcanheira protetora em espuma tipo caixa de  pa 1400 13,00 18.200,00
ovo fecho em velcro lavavel. Sidec:BR0277369
A12712 Cateter de embolectomia n° 6. UN 12 250,00 3.000,00
Sidec:BR0242886
A14518 Cateter intravascular tipo Fogarty 2fr em PVC UN 12 186,86 2.242,32

c/ponta arredondada arcado a cada 5 cm,
fio-guia interno removivel baldo em latex
"hub" em PVC p/ encaixe de seringa insuflar
o baldo identificado por cores p/ terapéutica
de embolectomia arterial estéril descartavel.
Sidec:BR0278188

A14517 Cateter intravascular tipo Fogarty 3fr em PVC UN 24 186,86 4.484,64
¢/ ponta arredondada marcado a cada 10 cm
fio-guia interno removivel, baldo em latex
"hub" em PVC p/ encaixe de seringa insuflar o
baldo identificado por cores p/ terapéutica de
embolectomia arterial estéril descartavel. Sidec:
BR0278186

A00259  Cateter nasal p/ oxigenioterapia em PVC tipo UN 2100 0,77 1.617,00
oculos atoxico flexivel ponta arredondada
c/adaptador p/ tubo de latex estéril. Sidec:
BR0281420

A11786  Cateter tipo Fogarty, em poliuretano, flexivel, UN 10 186,86 1.868,60
4Fr, ¢/ baldo em latex, ¢/ aprox. 80 cm de
comprimento, p/ embolectomia arterial, estéril,
descartavel. Sidec: BR0278187

A13832 Evacuador de ellik em vidro ¢/ péra de succao UN 6 607,00 3.642,00
em latex ¢/ conector metalico adaptavel a
bisturi elétrico karlstorz. Sidec:BR0230097
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Ldin Valor Total

(RS)

Unitario

(RS)

Item Codigo Descricdo do Medicamento

09 A11887  Extensor reto de eletrodo 8,3 cm — adaptavel UN 140 345,00 48.300,00
a maioria das canetas — p/bisturi valley lab —
c6d.e1502a. Sidec:BR0281147

10 A11282  Fralda adulto c/manta de absor¢do em formato ~ UN 330000 0,95 313.50000
anatémico em ndo tecido antialérgico c/elastico
nas pernas c/duplo adesivo de fixacao frontal
tape c/ flocos de gel consistente distribuidos
em forma de “H", ao longo das extremidades
superiores e inferiores em sentido logitudinal
a parte central da fralda descartavel.
Sidec:BR0281527

1" A11447 Lamina p/serra de externo original stryker UN 6 266,00 1.596,00
€6d.29897100. Sidec:BR0277766

12 A11598 Linha de gas p/carrinho de anestesia marca UN 280 17,58 4.922,40
datex ref.73319. Sidec: BR0277765

13 A11599  Linha de gas p/ carrinho de anestesia UN 60 1 8,50 1.110,00
¢/ adaptador nasal adulto marca datex
€6d.878034. Sidec:BR0325929

14 A11090  Mascara facial média adulto p/ambu - em pvc. UN 15 20,00 300,00
Sidec:BR0282020
15 A14236  Papel termossensivel, tipo formulario continuo,  ex 4 699,14 2.796,56

¢/ 216 mm X 279 mm, p/ eletrocardidgrafo,
compativel c/o aparelho da marca Hewlett-
Packard, mod. Pagewritwr 100-M1772A, caixa
¢/ 08 pacotes c/ 200 folhas. Sidec: BR0293362

16 A14335 Pinca hot p/ bidpsia, 160 cm. Sidec: BR0025380  UN 56 169,00 9.464,00

17 A08799  Gaze hidréfila 7,5 cm x 7,5 cm com 8 dobras, PT 60000 0,45 27.000,00
com 13 fios, sem fios soltos, com filamento
radiopaco, alva, macia, rapida absorcao, isenta
de impurezas, estéril, personalizada" uso
exclusivo do Instituto Nacional de Cancer",
pacote com 10 unidades. Sidec:BR0269587

Total: 458.043,52

3 DISPOSICOES GERAIS

Registro de Pregos - Pregao Eletronico
Vigéncia da Ata de Registro de Pregos: 12 meses
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Forma de Fornecimento: Conforme a necessidade da Instituicdo

Prazo de Entrega:15 (quinze) dias ap6s a emissdo da nota de empenho

Forma de Pagamento: Através de ordem bancaria

Forma de Contratacdo: Através de Nota de Empenho de Despesas a ser emitida em favor da
licitante, conforme pregos constantes na Ata de Registro de Precos

Local de entrega: Rua André Cavalcante, 37 — Centro - Rio de Janeiro - R] - Almoxarifado
Central

4  CRITERIO DE ACEITACAO

Todos dos materiais de que trata a presente licitacdo serdo recebidos no Almoxarifado Central
do Inca, sito 2 Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro — RJ, no hordario das 9h as
15h, nos dias em que houver expediente na Institui¢ao, desde que entregues seguindo as especi-
ficagdes contidas neste termo de referéncia.

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca, sendo a primeira em
15 (quinze) dias corridos apds a emissdo da Nota de Empenho, que serd emitida apds a homo-
logag¢do do procedimento licitatorio. As demais parcelas deverdo ser entregues em até 10 (dez)
dias corridos, a partir do recebimento da Nota de Empenho correspondente

Na forma do que dispde o inciso II, “a” e “b” do art. 73 da Lei 8.666/1993, os materiais objeto da
licitagdo e da Ata de Registro de Preco, serdo recebidos:

« provisoriamente, em até 10 (dez) dias para efeito de posterior verificagido da conformida-
de do material com a especificagdo do Termo de Referéncia;

+ definitivamente, em até 05 (cinco) dias apds a verificagdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagio.

5  OBRIGACOES
DA CONTRATADA

Entregar o material conforme estabelecido neste Termo de Referéncia, no Almoxarifado Central
do Inca, sito na Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro — R], no horario das 9h as
15h, nos dias em que houver expediente na Institui¢ao, desde que entregues seguindo as especi-
ficagdes contidas neste termo de referéncia.
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Substituir os materiais entregues, até 7 (sete) dias apds o aceite ou desde que fique comprovada
a existéncia de fato que impeca seu regular consumo, cuja verificagdo somente seja possivel
quando de sua utiliza¢do.

Reconhecer todos os direitos do Inca, em caso de rescisao administrativa da Ata, com a finalida-
de de que a Administra¢do nio sofra solugdo de continuidade nas suas atividades.

Manter, durante o periodo de duragdo da Ata, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagao
previamente exigidas, quando da fase de habilitacdo da licitagdo que lhe deu origem.

A aceitar acréscimos até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) das quantidades registradas,
na forma prevista no art. 12 do Decreto 3.931/2001.

Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente & Administracdo ou a terceiros, em de-
corréncia de sua culpa ou dolo, na execu¢ido da Ata, na forma do que dispde o art. 70 da Lei
8.666/1993.

Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciario, fiscal e comercial resultante da
execugdo da Ata, na forma do que dispde o art. 71 da Lei 8.666/1993.

DO ORGAO GERENCIADOR

Gerenciar a Ata de Registro de Pregos, na forma do que estabelece o art. 3°, § 2°, do Decreto
n° 3.931/2001.

Exercer a fiscalizagdo quanto ao cumprimento da Ata de Registro de Prego, por meio de servidor
especialmente designado, na forma prevista no art. 67 da Lei n° 8.666/1993.

Efetuar o pagamento referente ao fornecimento dos materiais objeto deste Pregdo Eletronico,
deduzindo-se das faturas as eventuais glosas determinadas pelo Fiscal do Contrato, assegurado
a licitante vencedora o direito & ampla defesa.

Nio obstante a VENCEDORA ser a tnica responsavel pelo fornecimento de todos os materiais,
o Inca reserva-se o direito de, sem que de qualquer forma restrinja a plenitude desta responsa-
bilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizagdo sobre os produtos entregues e aceitos pela
Administracgio;

Requisitar ao fornecedor registrado na Ata de Registro de Precos, com antecedéncia de 10 (dez)
dias, o bem a ser entregue, indicando a quantidade requisitada e fiscalizar a entrega desses bens.
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6 DA FISCALIZACAO

A fiscalizagdo do fornecimento dos materiais objetos desta licitagdo estard a cargo do Almoxari-
fado Central do Inca, que designara servidor do respectivo Servigo para acompanhar e fiscalizar
o cumprimento das condi¢des de entrega fixadas neste termo de referéncia, consoante o dispos-
to no art. 67 da Lei n° 8.666/1993.

A ocorréncia de irregularidades no fornecimento dos materiais objeto da Nota de Empenho néo
implica corresponsabilidade do Inca ou de seus servidores.

7  DOS PRAZOS DE FORNECIMENTO

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca, sendo a primeira a
15 (quinze) dias corridos ap0ds a emissdo da Nota de Empenho, que serd emitida apds a homo-
logag¢do do procedimento licitatorio. As demais parcelas deverdo ser entregues em até 10 (dez)
dias corridos, a partir do recebimento da Nota de Empenho correspondente.

A Ata de Registro de Precos sera emitida e assinada até 10 (dez) dias apds a homologacio do
processo.

A divulgagdo da Ata de Registro de Pregos sera através do site: www.comprasnet.gov.br.
8 DA MULTA MORATORIA

O atraso injustificado no fornecimento do objeto da presente Ata de Registro de Precos sujeitara
a CONTRATADA a multa moratdria de 0,33 % (trinta e trés centésimos por cento) por dia de
atraso, calculada sobre o valor total do contrato e de seus aditivos, ou a parcela em atraso, se for
o caso, conforme disposto no art. 86 da Lei n° 8.666/1993. O atraso sera limitado ao prazo de
30 (trinta) dias, a partir do qual serd considerada inexecugédo contratual.

8.1 DESCONTO DA MULTA

O valor da multa prevista nesta clausula, aplicada apds regular procedimento ad-
ministrativo, sera descontado de quaisquer pagamentos eventualmente devidos a
CONTRATADA pelo CONTRATANTE, ou devera ser recolhido pela CONTRA-
TADA por meio de GRU na rede bancéria em favor do Instituto Nacional de Can-
cer, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas a contar da comunica¢io do CONTRA-
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8.2

8.3

8.4

TANTE, ou sera descontado da garantia de execugdo do contrato, se existente, ou,
ainda, cobrado judicialmente, quando for o caso.

SANCOES ADMINISTRATIVAS

Pela inexecu¢io total ou parcial da Ata de Registro de Pregos 0 CONTRATANTE
poderad, garantida a prévia defesa, aplicar a CONTRATADA as seguintes sangdes,
conforme disposto no art. 87 da Lei n° 8.666/1993:

a) adverténcia por escrito;

b) multa equivalente a 10% (dez por cento), calculada sobre o valor total do con-
trato e de seus aditivos, no caso de inexecugdo parcial, e equivalente a 15%
(quinze por cento), no caso de inexecugdo total, se for o caso;

c) suspensio temporaria de participa¢do em licitagdo e impedimento de contratar
com 0 CONTRATANTE, por prazo nédo superior a 02 (dois) anos;

d) declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracio Pa-
blica enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢io, ou até que
seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penali-
dade, que sera concedida sempre que a CONTRATADA ressarcir o CONTRA-
TANTE pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da sangéo aplicada
com base na alinea anterior.

DESCONTO DA MULTA

O valor da multa prevista na letra (b) desta clausula, quando aplicada, apds regular
processo administrativo, serd descontado de quaisquer pagamentos eventualmen-
te devidos 8 CONTRATADA pelo CONTRATANTE, ou devera ser recolhido pela
CONTRATADA por meio de GRU na rede bancaria em favor do Instituto Nacional
de Cancer, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas a contar da comunicagio, ou sera
descontado da garantia de execugdo do contrato, se existente, ou, ainda, cobrado
judicialmente, quando for o caso.

SANCOES CUMULATIVAS

As sangdes previstas nas letras (a), (c) e (d) desta clausula poderdo ser aplicadas jun-
tamente com a da letra (b) da mesma clausula, facultada a defesa prévia da CON-
TRATADA, no respectivo processo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contados a
partir da sua notificagao.
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8.5

8.6

8.7

8.8

COMPETENCIA

A sangdo prevista na letra (d) desta Cldusula é de competéncia exclusiva do Senhor
Ministro de Estado de Saude, facultada a defesa do interessado no respectivo pro-
cesso, no prazo de 10 (dez) dias da abertura de vista, podendo a reabilitagdo ser
requerida apos 02 (dois) anos de sua aplicagdo.

IMPEDIMENTO DE LICITAR E CONTRATAR COM A ADMINISTRACAO

Garantido o direito prévio da citagdo e da ampla defesa, a CONTRATADA ficara
impedida de licitar e contratar com a Administra¢do, pelo prazo de até 05 (cinco)
anos, nos casos de falha ou fraude na execu¢io do contrato, declaracio falsa ou co-
metimento de fraude fiscal, conforme disposto no art. 7 da Lei n° 10.520/2002 e no
art. 28 do Decreto n° 5.450/2005.

MULTA PELA INEXECUCAO TOTAL

Para fins de aplicagdo da multa prevista na letra (b) desta Clausula, considera-se
inexecugio parcial do CONTRATO o atraso superior a 30 (trinta) dias, e a inexecu-
¢do total do CONTRATO, o atraso superior a 40 (quarenta) dias na sua execugio.

RECURSO / REPRESENTACAO / RECONSIDERACAO

Cabera recurso, no prazo de 05 (cinco) dias tteis a contar da intimagédo do ato, nos
casos de aplicagdo das penas de adverténcia, suspensdo temporaria ou de multa,
bem como representagdo e pedido de reconsideragdo, de decisio de Ministro de
Estado, conforme disposto nos incisos II e III do art. 109 da Lei n° 8.666/1993,
respectivamente.
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9 CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO

CRONOGRAMA DEDESEMBOLSO - 2008
Ref. Processo n° 25410.000904/2008

JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL MAIO JUNHO
JULHO AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO
38.170,29 38.170,29 38.170,29
Total Estimado para o Exercicio (R$) 114.510,88
Ref. Processo n° 25410.000904/2008
JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL MAIO JUNHO
38.170,29 38.170,29 38.170,29 38.170,29 38.170,29 38.170,29
JULHO AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO
38.170,29 38.170,29 38.170,29
Total Estimado para o Exercicio (R$) 343.532,64
Total Geral Estimado (R$) 458.043,52
ANEXO I

ATA DE REGISTRO DE PRECOS

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008
REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008

AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008

Abertura: 12/09/2008

Horario: 9h (horario de Brasilia)

Endereco: http://www.comprasnet.gov.br

ATA DE REGISTRO DE PRECOS COMPLEMENTAR REFERENTE
AO PREGAO ELETRONICO N° 258/2008 - Inca.

A UNIAO, por intermédio do INSTITUTO NACIONAL DE CANCER - Inca do Ministério
da Saudde, inscrito no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica do Ministério da Fazenda sob o
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n° 00.394.544/0171-50, situado na Praga Cruz Vermelha n° 23, nesta cidade, CEP: 20.231-130,
doravante denominado Simplesmente Inca, neste ato representado pelo seu Diretor, Dr. LUIZ
ANTONIO SANTINI R. DA SILVA, médico, designado pela Portaria n° 523, publicado no DOU
de 20/07/2005, doravante denominado ORGAO GERENCIADOR, em face da classificacio das
propostas de precos no Pregao Eletronico n° 258/2008 - Inca, tendo como fundamento a Ata
de julgamento e classificagao das propostas de precos registrada eletronicamente no sistema
comprasnet.gov.br, passa a fazer parte desta Ata de Registro de Precos. A Ata de Registro de
Pregos, terd validade de 12(doze) meses, a partir de sua assinatura, mantidas todas as condi¢oes
instituidas nesta Ata, que sera utilizada pelo Inca, como drgdo gerenciador, na forma prevista
no Edital, com a(s) empresa(s) que tiver(em) pregos registrados, tendo como quantitativo mi-
nimo a ser cotado o percentual de dez por cento e os valores maximos descritos no Termo de
Referéncia anexo a esta Ata.

O Edital e seus Anexos, bem como a proposta da licitante vencedora, fardo parte integrante do
Contrato ou instrumento equivalente, independentemente de transcri¢do, coadunando-se a regra
do art. 55, X1, da Lei 8.666/1993.

Podera utilizar-se da Ata de Registro de Precos qualquer 6rgio ou entidade da Administragdo que
ndo tenha participado do certame licitatdrio, nao podendo exceder a 100% dos quantitativos re-
gistrados na Ata de Registro de Precos, nos termos e em atendimento aos ditames do art. 1°, inciso
I1, e art. 8° do Decreto 3.931/2001.

Cabera ao fornecedor beneficidrio da Ata de Registro de Precos, observadas as condi¢des nela
estabelecidas, optar pela aceitagdo ou ndo do fornecimento, independentemente dos quantita-
tivos registrados em Ata, desde que este fornecimento nio prejudique as obrigagdes anterior-
mente assumidas.

A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administragdo a firmar as contratagdes que deles
poderao advir, facultando-se a realiza¢io de licitagdo especifica para a aquisi¢ao pretendida, sendo
assegurada ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigées,
conforme previsdo do art. 7° do Decreto 3931/2001.

DO OBJETO

O objeto da presente ATA DE REGISTRO DE PRECOS consiste em futura aquisi¢gio de CABO
PARA MARCAPASSO PROVISORIO E OUTROS, conforme as especificagdes dos Fornecedores
Registrados com as quantidades e os precos cotados por eles constantes do termo de Adjudicagao,
da Ata de Realizagao do Pregdo e da relagao constante do documento gerado eletronicamente por
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meio do sistema SIASG, disponibilizado no site www.comprasnet.gov.br, referente ao Edital de
PREGAO ELETRONICO Ne 258/2008.

DA FORMA DE FORNECIMENTO

O fornecimento do material ocorrera conforme necessidade do Inca, sendo a primeira entrega
a 15 (quinze) dias ap6s o recebimento da Nota de Empenho de Despesas, que sera emitida apds
a homologacdo do procedimento licitatdrio.

As demais parcelas deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias tteis, a partir do recebimento da
Nota de Empenho correspondente.

DA DOTACAO ORCAMENTARIA

Os recursos para a liquidagdo das despesas decorrentes da Ata de Registros de Pregos correrdo a
conta dos recursos consignados no orgamento Geral da Unido, para o exercicio de 2008, Programa
de Trabalho 10302 1220 8758 0033, Fonte de Recursos 0151000000, Natureza da Despesa 339030.

DO PRECO

Pelos bens fornecidos 0o ORGAO GERENCIADOR pagard ao FORNECEDOR REGISTRADO
pelos materiais solicitados e fornecidos naqueles periodos, conforme os pregos registrados na
Ata de Registro de Precos, mediante apresentacdo pelo FORNECEDOR REGISTRADO de fatu-
ra em 02 (duas) vias e nota fiscal, devidamente formalizadas e atestadas pelos responsaveis pelo
recebimento do material no Almoxarifado Central do Inca.

DO PAGAMENTO

Os pagamentos ficardo condicionados as disponibilidades financeiras do Tesouro Nacional e
serdo liberados mensalmente em até 30 (trinta) dias, contados da liquida¢io da respectiva Nota
Fiscal, apds consulta sobre a regularidade de situagdo da licitante junto ao Sicaf, nas condi¢des
exigidas no texto Edital. A Nota Fiscal e Fatura liquidada deverao, obrigatoriamente, conter o
CNPJ/ME, correspondente ao CNPJ/MF do cadastramento no Sicaf e atestadas pelo chefe do
Almoxarifado Central do Inca.

Apos o devido processamento, e desde que a consulta ao Sicaf revele situagao de regularidade, os
pagamentos serdo creditados em nome da adjudicataria, através de ordem bancéria contra o Ban-
co do Brasil S/A, ou qualquer entidade bancdria indicada na proposta e na nota fiscal de servigos,
devendo para isto ficarem explicitados o nome do banco e a identificacdo da agéncia e da conta-
corrente em que devera ser efetivado o crédito, e ap6s as retengdes devidas, conforme disposto
na IN/SRF n° 480/2004,alterada pela IN/SRF n° 539/2005, caso o licitante ndo seja optante pelo
Simples. As empresas optantes pelo Simples, deverdo apresentar cdpia do termo de op¢ao.
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O Inca reserva-se o direito de suspender o pagamento caso o fornecimento seja efetuado em
desacordo com as especificagdes constantes da Nota de empenho.

Nos casos de eventuais atrasos por culpa exclusiva do CONTRATANTE, o valor devido devera
ser acrescido de atualizagdo monetdria, apurada desde a data acima referida até a data do efetivo
pagamento, tendo como base a Taxa Percentual de 6%, calculada pro rata tempore, mediante a
aplicagdo da seguinte férmula:

AM = (t % /365) N x VP, onde:

t = Taxa Percentual de 6%;

AM = atualiza¢do monetaria;

N = numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = encargos da parcela a ser paga;

A nota fiscal a ser emitida por ocasido do fornecimento, deverd conter o mesmo numero do
CNP]J com o qual a empresa tenha se habilitado na licitagdo, devidamente cadastrado no Sicaf,
sob pena de suspensio do pagamento até a regularizacdo da divergéncia.

DA VIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS.
O prazo de validade da Ata de Registro de Precos sera de 12 meses.

DO RECEBIMENTO DO OBJETO

Todos os Materiais de que trata a presente licitagdo serdo recebidos no Almoxarifado Central
do Inca, sitos 2 Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro - RJ, no horério das 9h as
15h, nos dias em que houver expediente na Institui¢ao, desde que entregues seguindo as especi-
ficagdes contidas neste edital.

A entrega sera de forma parcelada, de acordo com a demanda do Inca, sendo a primeira
15 (quinze) dias corridos apds a emissdo da Nota de Empenho, que serd emitida apds a homo-
logag¢do do procedimento licitatorio. As demais parcelas deverdo ser entregues em até 10 (dez)
dias corridos, a partir do recebimento da Nota de Empenho correspondente.

Na forma do que dispde o inciso IT “a” e “b” do art. 73 da Lei 8.666/1993, os materiais objeto da
licitagdo e da Ata de Registro de Preco, serdo recebidos:

« provisoriamente, em até 10 (dez) dias para efeito de posterior verificagdo da conformi-
dade do material com a especificagao do Termo de Referéncia — documento integrante
desta ata;
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« definitivamente, em até 05 (cinco) dias apds a verificagdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagio.

O Fornecedor respondera por eventual vicio do produto de acordo com o preceituado nos arti-
gos de 18 a 25 da Lei n° 8.078/1990, Cédigo de Defesa do Consumidor, no que couber.

DAS RESPONSABILIDADES DO FORNECEDOR REGISTRADO

Entregar o material conforme estabelecido no Edital, no Almoxarifado Central do Inca, sito na
Rua André Cavalcante n° 37, Centro — Rio de Janeiro — R], no horério das 9h as 15h, nos dias em
que houver expediente na Institui¢do, desde que entregues seguindo as especificagdes contidas
neste edital.

Substituir os materiais entregues e aceitos, até 7 (sete) dias apds o aceite ou desde que fique
comprovada a existéncia de fato que impeca seu regular consumo, cuja verificagdo somente seja
possivel quando de sua utilizagéo.

Reconhecer todos os direitos do Inca, em caso de rescisdo administrativa da Ata de Registro de
Pregos, com a finalidade de que a Administragdo nio sofra solucdo de continuidade nas suas
atividades.

Manter, durante o periodo de duragio da presente Ata de Registro de Pregos, todas as condigoes
de habilitacdo e qualificagdo previamente exigidas, quando da fase de habilitagdo da licitagao
que lhe deu origem.

A aceitar acréscimos até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) das quantidades registradas,
na forma prevista no art. 12 do Decreto 3.931/2001.

Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente & Administragdo ou a terceiros, em decor-
réncia de sua culpa ou dolo, na execugdo da Ata de Registro de Precos, na forma do que dispoe
o art. 70 da Lei 8.666/1993.

Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes
da execucio da Ata, na forma do que dispde o art. 71 da Lei 8.666/1993.

DAS RESPONSABILIDADES DO ORGAO GERENCIADOR

Gerenciar a Ata de Registro de Pregos, na forma do que estabelece o art. 3°, §2°, do Decreto
n° 3.931/2001.
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Exercer a fiscalizacdo quanto ao cumprimento da Ata de Registro de Pregos, por meio de servi-
dor especialmente designado, na forma prevista no art. 67 da Lei n° 8.666/1993.

Efetuar o pagamento referente ao fornecimento dos materiais objeto deste Pregdo Eletronico,
deduzindo-se das faturas as eventuais glosas determinadas pelo Fiscal do Contrato, assegurado
a licitante vencedora o direito & ampla defesa.

Naio obstante a VENCEDORA ser a tnica responsavel pelo fornecimento de todos os materiais,
o Inca reserva-se o direito de, sem que de qualquer forma restrinja a plenitude desta responsa-
bilidade, exercer a mais ampla e completa fiscalizagdo sobre os produtos entregues e aceitos pela
Administragéo.

Requisitar ao fornecedor registrado na Ata de Registro de Precos, com antecedéncia de 10 (dez)
dias, o bem a ser entregue, indicando a quantidade requisitada e fiscalizar a entrega dos mesmos
na forma do Edital.

Divulgar em 6rgéo oficial da Administragdo os pregos registrados e a indicagdo dos respectivos
fornecedores, que ficardo disponibilizados durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos, con-
forme art. 6°, I, do Decreto 3.931/2001.

DA MULTA MORATORIA

O atraso injustificado no fornecimento objeto da Ata de Registro de Precos sujeitara a FORNE-
CEDORA a multa moratdria de 0,33 % (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso,
calculada sobre o valor total do contrato e de seus aditivos, ou da parcela em atraso, se for o caso,
conforme disposto no art. 86 da Lei n° 8.666/1993. O atraso sera limitado ao prazo de 30 (trinta)
dias, a partir do qual sera considerada inexecu¢do contratual.

SUBCLAUSULA UNICA — DESCONTO DA MULTA

O valor da multa prevista nesta clausula, aplicada apos regular procedimento administrativo,
serd descontado de quaisquer pagamentos eventualmente devidos 8 FORNECEDORA pelo OR-
GAO GERENCIADOR, ou devera ser recolhido pela FORNECEDORA por meio de GRU na
rede bancdria em favor do Instituto Nacional de Céncer, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas
a contar da comunica¢do da FORNECEDORA, ou sera descontado da garantia de execugao do
contrato, se existente, ou, ainda, cobrado judicialmente, quando for o caso.
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DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

Pela inexecugdo total ou parcial deste contrato, 0o ORGAO GERENCIADOR poderd, garantida
a prévia defesa, aplicar a FORNECEDORA as seguintes sang¢des, conforme disposto no art. 87
da Lei n° 8.666/1993:

a) Adverténcia por escrito.

b) Multa equivalente a 10% (dez por cento), calculada sobre o valor total do contrato
e de seus aditivos, no caso de inexecugdo parcial, e equivalente a 15% (quinze por
cento), no caso de inexecucio total, se for o caso.

c) Suspensio temporaria de participagdo em licitacdo e impedimento de contratar com
o FORNECEDORA por prazo nio superior a 02 (dois) anos.

d) Declaragio de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica
enquanto perdurarem os motivos determinantes da puni¢do ou até que seja promo-
vida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que sera
concedida sempre que a FORNECEDORA ressarcir o ORGAO GERENCIADOR
pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da sangdo aplicada com base na
alinea anterior.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA — DESCONTO DA MULTA

O valor da multa prevista na letra (b) desta cldausula, quando aplicada, apds regular processo
administrativo, serd descontado de quaisquer pagamentos eventualmente devidos 8 FORNE-
CEDORA pelo ORGAO GERENCIADOR, ou devera ser recolhido pela FORNECEDORA por
meio de GRU na rede bancdria em favor do Instituto Nacional de Céncer, no prazo de 48 (qua-
renta e oito) horas a contar da comunicagio, ou serd descontado da garantia de execugdo do
contrato, se existente, ou, ainda, cobrado judicialmente, quando for o caso.

SUBCLAUSULA SEGUNDA — SANCOES CUMULATIVAS

As sangdes previstas nas letras (a), (c) e (d) desta clausula poderao ser aplicadas juntamente com
a prevista na letra (b), facultada a defesa prévia da FORNECEDORA, no respectivo processo, no
prazo de 05 (cinco) dias tteis, contados a partir da sua notificagao.

SUBCLAUSULA TERCEIRA — COMPETENCIA

A sangdo prevista na letra (d) desta Clausula é de competéncia exclusiva do Senhor Ministro de
Estado de Saude, facultada a defesa do interessado no respectivo processo, no prazo de 10 (dez)
dias da abertura de vista, podendo a reabilitacdo ser requerida apds 02 (dois) anos de sua apli-
cagao.
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SUBCLAUSULA QUARTA - IMPEDIMENTO DE LICITAR
E CONTRATAR COM A ADMINISTRACAO

Garantido o direito prévio da citagdo e da ampla defesa, a FORNECEDORA ficara impedida de
licitar e contratar com a Administra¢éo, sendo descredenciada do Sicaf, pelo prazo de até 05 (cinco)
anos, nos casos de falha ou fraude na execugdo do contrato, declaragio falsa ou cometimento de frau-
de fiscal, conforme disposto no art. 7 da Lei n° 10.520/2002 e no art. 28 do Decreto n° 5.450/2005.

SUBCLAUSULA QUINTA — MULTA PELA INEXECUCAO TOTAL

Para fins de aplicagdo da multa prevista na letra (b) desta Clausula, considera-se inexecu¢ao
parcial da ATA o atraso superior a 30 (trinta) dias e a inexecugéo total da ATA DE REGISTRO
DE PRECOS, o atraso superior a 40 (quarenta) dias na sua execucio.

SUBCLAUSULA SEXTA — RECURSO / REPRESENTACAO / RECONSIDERACAO

Caberd recurso, no prazo de 05 (cinco) dias tteis a contar da intimagao do ato, nos casos de apli-
cagdo das penas de adverténcia, suspensio temporaria ou de multa, bem como representacgio e
pedido de reconsideragéo, de decisdo de Ministro de Estado, conforme disposto nos incisos II e
III do art. 109 da Lei n° 8.666/1993, respectivamente.

DA ALTERACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

A Ata de Registro de Pregos podera ser alterada, obedecidas as disposi¢des contidas no art. 65
da Lei n° 8.666/1993, inclusive para as quantidades registradas, que poderdo ser acrescidas em
até vinte e cinco por cento.

O prego registrado podera ser revisto em decorréncia de eventual redugdo daqueles praticados
no mercado, ou de fato que eleve o custo dos servicos ou bens registrados, cabendo ao drgao
gerenciador da Ata promover as necessarias negociagdes junto aos fornecedores.

Quando o prego inicialmente registrado, por motivo superveniente, tornar-se superior ao prego
praticado no mercado o drgao gerenciador devera:

« convocar o fornecedor visando a negociagao para redugdo de pregos e sua adequagio ao
praticado pelo mercado;

«+ liberar o fornecedor do compromisso assumido, se frustrada a negociagéo;

« convocar os demais fornecedores visando a igual oportunidade de negociagio.

Quando o prego de mercado tornar-se superior aos pregos registrados e o fornecedor, mediante
requerimento devidamente comprovado, ndo puder cumprir o compromisso, o drgdo gerencia-
dor podera:
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« liberar o fornecedor do compromisso assumido, sem aplicagdo da penalidade, confir-
mando a veracidade dos motivos e comprovantes apresentados, e se a comunicagio ocor-
rer antes do pedido de fornecimento;

« convocar os demais fornecedores visando a igual oportunidade de negociagéo.

Nao havendo éxito nas negociagdes, o 6rgao gerenciador devera proceder a revogagao da Ata de
Registro de Pre¢os, adotando as medidas cabiveis para obten¢io da contrata¢do mais vantajosa.

DO CANCELAMENTO DO REGISTRO

A inexecugdo total ou parcial da Ata de Registro de Precos, enseja a seu cancelamento, com as
consequéncias contratuais e as previstas em Lei ou regulamento, de acordo com os arts. de 78 a
80 da Lei n° 8.666/1993.

A licitante declarada inidonea pela Administragdo Publica ou punida com suspensédo do direito
de licitar pelo Inca durante a execugdo da Ata de Registro de Preco, tera este automaticamente
o cancelamento, a partir da data da publica¢ido da declaragdo de inidoneidade ou de suspensio.

O fornecedor terd seu registro cancelado quando incidirem quaisquer das condi¢des estabeleci-
das no Art. 13, incisos de I a IV do Decreto n° 3.931/2001.

O cancelamento do registro nas hipdteses previstas no item antecedente, serd formalizado por
despacho da autoridade competente, assegurado ao fornecedor o contraditério e a ampla defesa,
na forma do § 1° do art. 13 do Decreto n° 3.931/2001.

O fornecedor a qualquer tempo podera solicitar o cancelamento de seu registro de prego, quan-
do ocorrer casos fortuitos ou de for¢a maior, desde que devidamente comprovados na forma do
§ 2° do art. 13 do Decreto n° 3.931/2001.

DO FUNDAMENTO LEGAL.

Esta Ata de Registro de Pregos obedecera integralmente ao Decreto n° 5.450, de 31 de maio de
2005, que regulamenta a modalidade do Pregao Eletronico, a Lei n° 10.520, de 17 de julho de
2002, o Decreto n° 3.931/2001, regulamentado pelo Decreto n° 4.342/2002, a Lei Complemen-
tar n° 123/2006, regulamentada pelo Decreto n° 6.204/2007, e as condigdes estabelecidas neste
Edital e nos anexos que o integram, aplicando-se, subsidiariamente, os demais dispositivos da
Lei n° 8.666/1993 e suas alteracoes.
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DOS CASOS OMISSOS

Os casos omissos ou situacdes ndo explicitadas nas clausulas deste Instrumento serdo deci-
didos pela Administra¢ao, segundo as disposi¢des contidas na Lei n° 10.520/2002, Decreto
n° 3.931/2001, regulamentado pelo Decreto n° 4.342/2002, Decreto n° 5.450/2005, Lei Comple-
mentar n° 123/2006, regulamentada pelo Decreto n° 6.204/2007, aplicando-se, de forma subsidi-
aria o que dispoem a Lei n° 8.666/1993 e alteragdes posteriores, e demais regulamentos e normas
administrativas que fazem parte integrante deste Edital, independentemente de transcrigoes.

DA PUBLICACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS.

Correréo por conta do FORNECEDOR REGISTRADO as despesas que incidirem ou venham
a incidir sobre a Ata de Registro o contrato, EXCLUSIVE a publicagao de seu extrato no Diario
Oficial, que devera ocorrer no prazo de 20 dias, apds sua assinatura, providenciada pela Admi-
nistragao.

DO FORO

Quaisquer davidas ou questdes oriundas do fornecimento dos materiais constantes da Ata de
Registro de Precos e que nio forem passiveis de solugdo amigavel, serdo dirimidas em juizo, no
foro Federal da Cidade do Rio de Janeiro.

E, por estarem acordes, depois de lido e achado conforme, firmam a presente Ata de Registro de
Pregos, em complementagio as informagdes constantes do Termo de Adjudicagio, registrados
eletronicamente, por meio do sistema SIASG, disponiveis no site www.comprasnet.gov.br, cuja
assinatura eletrdnica assegura aos seus signatarios o cumprimento das obrigacdes decorrentes
deste instrumento, em complemento as informagdes ja registradas no sistema.

ANEXO I

PLANILHA DE ORCAMENTO
EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008
REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008

AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES

TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008
Abertura: 12/09/2008

Horario: 9h (horério de Brasilia)
Endereco: http://www.comprasnet.gov.br
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01

02

03

04

05

06

07

08

09

Codigo

A13587

A13572

A12712

A14518

A14517

A00259

A11786

A13832

A11887

PLANILHA DE ORCAMENTO — (§ 2°, Il, ART.4

Descricdo do Medicamento

Cabo p/marcapasso provisorio 5fr c/balao.
Sidec:BR0281139

Calcanheira protetora em espuma tipo
caixa de ovo fecho em velcro lavavel.
Sidec:BR0277369

Cateter de embolectomia n° 6.
Sidec:BR0242886

Cateter intravascular tipo Fogarty 2fr em
PVC c/ponta arredondada arcado a cada
5cm fio-guia interno removivel balao em
|atex "hub™ em PVC p/ encaixe de seringa
insuflar o baldo identificado por cores

p/ terapéutica de embolectomia arterial
estéril descartavel. Sidec:BR0278188

Cateter intravascular tipo Fogarty 3fr em
PVC ¢/ ponta arredondada marcado a cada
10cm fio-guia interno removivel baldo em
latex "hub" em PVC p/ encaixe de seringa
insuflar o baldo identificado por cores

p/ terapéutica de embolectomia arterial
estéril descartavel. Sidec: BR0278186

Cateter nasal p/ oxigenioterapia em

PVC tipo 6culos atoxico flexivel ponta
arredondada c/adaptador p/ tubo de latex
estéril. Sidec: BR0281420

Cateter tipo Fogarty, em poliuretano,
flexivel, 4Fr, ¢/ balao em latex, c/ aprox.
80 cm de comprimento, p/ embolectomia
arterial, estéril, descartavel. Sidec:
BR0278187

Evacuador de ellik em vidro ¢/ péra de
succao em latex ¢/ conector metalico-
adaptavel a bisturi elétrico karlstorz. Sidec:
BR0230097

Extensor reto de eletrodo 8,3cm —
adaptavel a maioria das canetas - p/bisturi
valley lab - cdd.e1502a. Sidec: BR0281147

UN

pa

UN

UN

UN

UN

UN

UN

UN

LEI 8.666/1993)

Valor
Unitario

(RS)
500,00

13,00

250,00

186,86

186,86

0,77

186,86

607,00

345,00

28

1400

12

12

24

2100

10

140

Valor Total
(R$)

14.000,00

18.200,00

3.000,00

2.242,32

4.484,64

1.617,00

1.868,60

3.642,00

48.300,00
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PLANILHA DE ORCAMENTO — (§ 2°, Il, ART.40, LEI 8.666/1993)

Valor
Codigo Descricdo do Medicamento Unitario Quant.

(R$)

10 A11282 Fralda adulto ¢/manta de absorcao UN 0,95 330000 313.500,00
em formato anatémico em nao tecido
antialérgico c/elastico nas pernas c/duplo
adesivo de fixacdo frontal tape ¢/ flocos de
gel consistente distribuidos em forma de
"H",ao longo das extremidades superiores
e inferiores em sentido logitudinal a
parte central da fralda descartavel.
Sidec:BR0281527

Valor Total
(R$)

" A11447 Lamina p/serra de externo original stryker UN 266,00 6 1.596,00
€6d.29897100. Sidec:BR0277766

12 A11598 Linha de gés p/carrinho de anestesia UN 17,58 280 4.922,40
marca datex ref.73319. Sidec: BR0277765

13 A11599 Linha de gas p/ carrinho de anestesia UN 8,50 601 1.110,00
¢/ adaptador nasal adulto marca datex
c6d.878034. Sidec:BR0325929

14 A11090 Méscara facial média adulto p/ambu - em UN 20,00 15 300,00
pvc. Sidec:BR0282020

15 A14236 Papel termossensivel, tipo formulario X 699,14 4 2.796,56
continuo, ¢/ 216 mm X 279 mm, p/
eletrocardiografo, compativel c/o
aparelho da marca Hewlett-Packard, mod.
Pagewritwr 100-M1772A, caixa c/ 08
pacotes ¢/ 200
folhas. Sidec: BR0293362

16 A14335 Pinga hot p/ bidpsia, 160 cm. Sidec: UN 169,00 56 9.464,00
BR0025380
17 A08799 Gaze hidrofila 7,5 cm x 7,5 cm com 8 PT 0,45 60000 27.000,00

dobras, com 13fios, sem fios soltos, com
filamento radiopaco, alva, macia, rapida
absorcdo, isenta de impurezas, estéril,
personalizada" uso exclusivo do Instituto
Nacional de Cancer", pacote com 10
unidades. Sidec:BR0269587

Total: 458.043,52
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ANEXO IV

MODELO DE DECLARACAO MENOR

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008
REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008

AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008
Abertura: 12/09/2008

Horario: 9h (horério de Brasilia)
Endereco: http://www.comprasnet.gov.br

A licitante , inscrita no CNPJ n° _____, por intermédio
de seu representante legal, o (a) Sr. (a) , portador da Carteira de Identidade
n°___ edo CPFn° , DECLARA para fins do disposto no inciso V do
art. 27 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n° 9.854, de 27 de outubro de
1999, que ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
nao emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigdo de aprendiz. (sim ou néo)

(data)

(representante legal)
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ANEXOV

MODELO DE DECLARACAO DE ME E EPP

PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 258/2008
REGISTRO DE PRECOS N° 168/2008

AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
TIPO DE LICITACAO: MENOR PRECO POR ITEM

Processo n°: 25410.000.904/2008
Abertura: 12/09/2008

Horario: 9h (horério de Brasilia)
Endereco: http://www.comprasnet.gov.br

(razdo social do licitante), com endere¢o na
inscrita no CNPJ/MF sob o numero
vem, pelo seu representante legal infra-assinado, sob pena
de submeter-se a aplica¢do das san¢des definidas nos arts. 7° e 9°, da Lei n° 10.520/02, declarar
que nio incide em qualquer das vedagdes estabelecidas no art. 3°, § 4°, da Lei Complementar
n° 123, de 14 de dezembro de 2006, abaixo transcritas:

o “Art. 3° Para os efeitos desta Lei Complementar, consideram-se microempresas ou em-
presas de pequeno porte, a sociedade empresdria, a sociedade Simples e o empresario a
que se refere o art. 966 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, devidamente registra-
dos no Registro de Empresas Mercantis ou no Registro Civil de Pessoas Juridicas, con-
forme o caso, desde que:

“§ 4° Nao se inclui no regime diferenciado e favorecido previsto nesta Lei Complementar,
para nenhum efeito legal, a pessoa juridica:

I)  de cujo capital participe outra pessoa juridica;

II)  que seja filial, sucursal, agéncia ou representacgédo, no Pais, de pessoa juridica
com sede no exterior;

IIT) de cujo capital participe pessoa fisica que seja inscrita como empresario, ou
seja, socia de outra empresa que receba tratamento juridico diferenciado nos
termos desta Lei Complementar, desde que a receita bruta global ultrapasse o
limite de que trata o inciso II do caput deste artigo;

IV) cujo titular ou socio participe com mais de 10% (dez por cento) do capital
de outra empresa nio beneficiada por esta Lei Complementar, desde que a
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V)

VI)

receita bruta global ultrapasse o limite de que trata o inciso II do caput deste
artigo;

cujo socio ou titular seja administrador ou equiparado de outra pessoa juridi-
ca com fins lucrativos, desde que a receita bruta global ultrapasse o limite de
que trata o inciso II do caput deste artigo;

constituida sob a forma de cooperativas, salvo as de consumo;

VII) que participe do capital de outra pessoa juridica;
VIII) que exerca atividade de banco comercial, de investimentos e de desenvolvi-

IX)

X)

Em

mento, de caixa econdmica, de sociedade de crédito, financiamento e investi-
mento ou de crédito imobilidrio, de corretora ou de distribuidora de titulos,
valores mobilidrios e cAmbio, de empresa de arrendamento mercantil, de se-
guros privados e de capitalizacdo ou de previdéncia complementar;
resultante ou remanescente de cisdo ou qualquer outra forma de desmem-
bramento de pessoa juridica que tenha ocorrido em um dos 5 (cinco) anos-
calendario anteriores;

constituida sob a forma de sociedade por agoes”

de de 2008.

(representante legal)
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ANEXO IIIl: Modelos de Fichas de Avaliacao Legal, Técnica e Funcional — Exemplos

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

IC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: AGULHA HIPODERMICA DESCARTAVEL

CODIGO HC:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo: Tamanho:
Fabricante: Lote:
Fornecedor: Esterilizacdo:
N° de registro da ANVISA: Validade:
Procedéncia: Numero de amostras:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO
Embalagem
Canhéo Codigo de cores
Visualizacao
Conexao
Corpo da agulha Protetor
Comprimento
Calibre
Insercao
Bisel Corte

Penetracao
Outras observagdes:

Produto aprovado?  [ISim [CINéo

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

T ERAL S
et Universidade Federal de Minas Gerais
Hospital das Clinicas
Divisao de Material - CCQM
Comissao de Controle de Qualidade de Material

AVALIACAO DA QUALIDADE E IMPROPRIEDADE DE MATERIAL
CATETER CURTO COM TRAVA DE SEGURANCA

1 Cddigo de padronizacao do produto:

2 Descricao sucinta:

3 Fabricante:
Marca: Lote:

0 desempenho da agulha (perfuracao) foi satisfatorio?

O NAO
Como foi a introducao do cateter no vaso sanguineo?

[ Boa
O Satisfatoria
0 Ruim

Vocé teve alguma dificuldade na retirada do sistema de seguranca?

Foi necessaria alteracdo na sua técnica de puncao?

Como vocé considera a sua técnica de pun¢ao com esse cateter?

[J Muito mais segura

[J Mais segura

[J Segura

[0 Igual ao cateter sem protecao

OBSERVACOES:

4 Conclusao

[0 Aprovado
[J Reprovado

NOME LEGIVEL E ASSINATURA DO PARECERISTA :
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USO EXCLUSIVO DA cCQM

AVALIACAO DA QUALIDADE E IMPROPRIEDADE DE MATERIAL
CATETER CURTO COM TRAVA DE SEGURANCA

1 Cddigo de padronizagao do produto:

2 Descricao sucinta:

3 Fabricante:
Marca: Lote:

0 desempenho da agulha (perfuracao) foi satisfatorio?

O NAO
Como foi a introducao do cateter no vaso sanguineo?

[ Boa
O Satisfatoria
0 Ruim

Vocé teve alguma dificuldade na retirada do sistema de seguranca?

Foi necessaria alteracdo na sua técnica de puncao?

Como vocé considera a sua técnica de pun¢ao com esse cateter?

[J Muito mais segura

[J Mais segura

[J Segura

[ Igual ao cateter sem protecao

OBSERVACOES:

4 Conclusao

[0 Aprovado
[J Reprovado

NOME LEGIVEL E ASSINATURA DO PARECERISTA :

RECEBIDO PELO SETOR EM__/_ /

ASSINATURA:
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HOSPITAL DAS CLiNICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: CATETER VENOSO DUPLO LUMEM DE INSERCAO PERCUTANEA
CODIGO SAM:

AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo:
Fabricante: Lote:
Fornecedor: Esterilizacdo:
N° de registro da ANVISA: Validade:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAQ

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO | INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem

Fio Guia Flexibilidade
Comprimento
Ponta J ou reta
Introducdo no vaso

Dilatador Passagem no fio guia

Introducdo no vaso
Dilatagéo do vaso
Retirada

Cateter duplo Flexibilidade

e, Passagem através do guia
Ponta distal
Retirada do fio guia
Fixacdo na pele
Tampa de protecao
Clamp corta fluxo
Conexao com equipo
Radiopacidade
Marcador em cm
Identificacdo das vias por cor

Remocao de ar

Produto aprovado para uso na Instituicao?  [JSim [CINao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLiNICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO TIPO POR FORA DA AGULHA N°

CODIGO SAM:

AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo: Poliuretano ( )  Polietileno ( )  Outros ( )
Fabricante: Lote:

Fornecedor: Esterilizacao:
N° de registro da ANVISA: Validade:
Procedéncia: Numero de amostras:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem
Bisel da agulha Corte
Penetracao
Siliconizacao
Cateter Comprimento
Flexibilidade
Transparéncia
Ponta distal
Radiopacidade
Canhao da agulha Visibilidade
Trava com cateter
Camara de refluxo
Conex&o luer com equipo/ extensor/seringa
Protetor do conjunto cateter /agulha

Identificacdo da numeragdo

Outras observagdes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [1Sim [CINao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo:
Fabricante: Lote:
Fornecedor: Esterilizacdo:
N° de registro da ANVISA: Validade:
Procedéncia: N° de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVAGCAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem
Tubo vinilico Comprimento
Diametro
Flexibilidade
Visualizacdo do contetido
Conexao com a sonda
Protetor da conexdo com a sonda
Pinca corta fluxo
Sitio para coleta de amostra
Bolsa coletora Volume
Graduacao
Visualizacdo do contetido
Valvula antirrefluxo
Tubo de drenagem /esvaziamento
Protetor do tubo de drenagem
Pinca corta fluxo do tubo de drenagem
Alca de sustentacao

Tira para transporte

Outras observagdes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [ISim [INao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLiNICAS DA FMUSP

FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr:

MATERIAL: EQUIPO DE SORO MACROGOTAS COM INJETOR LATERAL INFERIOR

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO:

Marca:

Fabricante:

Fornecedor:

N° de registro da ANVISA:

Procedéncia:

I0T:

DATA LIMITE PARA RETORNO:
Tipo:
Lote:
Esterilizacao:
Validade:

N° de amostras:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS OBSERVACAO

Embalagem

Ponta perfurante Penetracao
Conexao
Protetor

Camara gotejadora Flexibilidade
Preenchimento
Remocao do ar
Filtro de fluido

Tubo vinilico Comprimento

Flexibilidade
Visualizacdo da solugdo
Remocdo do ar

Regulador de fluxo

Injetor Lateral Inferior

Intermediario conector do equipo/cateter

Protetor do intermediario com filtro hidrofébico

Outras observagoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdgo?  [ISim

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)

[INao

InRad:

ITEM:
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: EQUIPO DE SORO SIMPLES COM MICROGOTAS

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo:
Fabricante: Lote:
Fornecedor: Esterilizacao:
N° de registro da ANVISA: Validade:
Procedéncia: N° de amostras:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS OBSERVACAO

Embalagem

Ponta perfurante Penetracao
Conexao
Protetor

Camara gotejadora Flexibilidade
Preenchimento
Remocgéo do ar
Filtro de fluido

Tubo vinilico Comprimento

Flexibilidade
Visualizagdo da solugdo
Remocéo do ar

Regulador de fluxo

Injetor Lateral Inferior

Intermediario conector do equipo/cateter

Protetor do intermediario com filtro hidrofébico

Outras observacoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim CINao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: EQUIPO DE SORO C/ RESERVATORIO RiGIDO GRADUADO

CODIGO SAM: [JVOLUME: 0 A 50 ML CJO0A100/150 ML

AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Lote:
Fabricante: Validade: Esterilizacdo:
Fornecedor: N° de Registro da ANVISA:
Procedéncia: N° de amostras:

0BS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAQ

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem
Penetracao
Ponta perfurante Conexao
Protetor

Clamp de corte de infusao
Visualizagdo da solugdo

Graduacao
Reservatorio rigido

graduado Filtro de ar

Injetor de medicamentos
Filtro de fluido
Flexibilidade

Camara gotejadora Preenchimento
Remocao do ar
Comprimento
Flexibilidade

Visualizacao da solucao

Tubo vinilico

Remocao do ar
Regulador de fluxo
Injetor lateral inferior
Intermediario conector do equipo/cateter

Protetor do intermediario com filtro hidrofébico

Outras observacoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim [CINao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCER

MINISTERIO DA SAUDE
INSTITUTO NACIONAL DO CANCER / INCA
ASSESSORIA TECNICA - DISUP

Para:

AVALIACAO TECNICA PARA EQUIPOS

Solicitamos avaliar, no teste, o material como um todo, observando principalmente os seguintes
itens relacionados.

MATERIAL NAO-PADRONIZADO PELA INSTITUICAO

1 IDENTIFICACAO DO EQUIPO

2 MARCA: FABRICACAO:

3 EMBALAGEM
3.1  Adequacio do Produto a Legisla¢do

3.1.1 Possui nome do fabricante?

O NAO

3.1.2  Possui endereco do fabricante?

O NAO

3.1.3  Possi nome e CRF do farmacéutico responsavel?

O NAO

3.1.4  Possui informagdo de validade do produto?

O NAO

3.1.5  Possui numero de lote de fabricacio?

O NAO
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3.2

3.3

3.4

3.1.6  Possui data de fabricacido do produto?
O NAO

3.1.7  Possui inscri¢do “Produto de uso unico/Destruir pds-uso’?

O NAO

3.1.8  Informa modo de esterilizacio?

O NAO

3.1.9  Possui numero de registro no Ministério da Satude/MS?

O NAO

3.1.10  Possui instru¢des de uso?

O NAO
Material Utilizado
L] Bom
[ Boa identificacdo
L] Ruim
] M4 identificacdo
[ Solta fibras na abertura
(] Permite ver o produto antes de abrir
L] Outros (especificar):

Fechamento (selagem)

L1 Uniforme

[ Com falha

(] Aberta

L] Outros (especificar):

Facilidade na abertura
[] Boa pega

L] Pega ruim

[ Dificil abertura

L] Outros (especificar):
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3.5

Favorece contaminagdo?

Justificar:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

BICO PENETRADOR COM PONTA PERFURANTE SEGUNDO NORMAS

ISO (ADAPTAVEL A QUALQUER TIPO DE ENCAIXE)

] Boa adaptacao ao frasco de soro/bolsas
[0 Nao se adapta ao frasco de soro/bolsas

[0 Outros (especificar):

CAMARA GRADUADA

[0 Boa visualizacdo do medicamento
[0 Ma visualizacdo do medicamento

[J Boa visualizagao da escala graduada
[0 Ma visualizacdo da escala graduada

[0 Outros (especificar):

BICO GOTEJADOR

6.1

6.2

Material Utilizado

L] De metal

[ Ha vazamento

[] De plastico

[ N&o héa vazamentos
L] Outros (especificar):

Precisao da infusdo, ou seja, 20 gotas = 1,0ml
+ 60 microgotas = 1,0ml
+ 40 gotas de sangue = 1,0ml

[J Outros (especificar):
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7  FILTRO DE AR (HIDROFOBO/BACTERIOLOGICO)
[0 Solta com facilidade
[ Fixo
[J Nao tem
[ Apresenta vazamento
[0 Com tampa protetora
[0 Outros (especificar):

8 CAMARA GOTEJADORA

Rigida

Flexivel

Ha vazamento

Nao ha vazamento

Boa visualizacdo do medicamento
Ma visualizagdo do medicamento
Com filtro de particulas

Outros (especificar):

oooooogd

9 TUBO EXTENSOR

9.1  Material utilizado

L] Bom

] Ruim

L] Faz memoria

L] Outros (especificar):

9.2  Comprimento

[] Adequado
L1 Curto
L] Muito Longo

9.3 Luz (passagem da infusio)
L] Correta na extensdo

(] Diminui quando:
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10

11

12

13

14

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ROLLER

Facil manuseio
Bom controle de gotejamento
Dificil manuseio

Ndo controla gotejamento
Ndo veda

Outros (especificar):

oogoood

INJETOR LATERAL
[ Latex resistente

[ Latex nao resistente
[J N&o houve vazamento
[J Houve vazamento
[0 Outros (especificar):

CONEXAO DO EQUIPO COM SCALP
[J Boa

[ Nao houve vazamento

J Ruim

[J Houve vazamento

CONEXAO DO EQUIPO COM CATETER INTRAVENOSO (TIPO JELCO)
[J Boa

[J N&o houve vazamento

J Ruim

[ Houve vazamento
[0 Outros (especificar):

CONEXAO DO EQUIPO COM EQUIPO EXTENSOR (2 VIAS E 4 VIAS)
[J Boa

[J N&o houve vazamento

J Ruim

[ Houve vazamento
[0 Outros (especificar):
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15 CONEXAO DO EQUIPO COM CATETER DE SUBCLAVIA
[J Boa
[0 N&o houve vazamento
] Ruim
[J Houve vazamento
[0 Outros (especificar):

16 CONCLUSAO

16.1 A avaliagdo deste material foi comparativa com material de uso atual na instituicdo?

16.2 A quantidade de amostras, enviadas para teste, foi suficiente para garantir uma pos-
sivel aquisi¢do pela instituigdo?

16.3 O material testado pode ser usado no setor?

Justificar:

SETOR:

DATA:

RESPONSAVEL:
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: FIO PARA SUTURA CIRURGICA

TIPO:
CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Lote:
Fabricante: Esterilizacao:
Fornecedor: Validade:
Procedéncia: Ndmero de amostras:
Registro na ANVISA:
o aoum | i | son | megtor | rum | opericies
1. Afiacdo

2. Penetracao no tecido

3. Curvatura

4. Resisténcia a dobramento

5. Estabilidade no porta-agulha

6. Compatibilidade de diametro fio/agulha

1. Passagem através dos tecidos
2. Flexibilidade

3. Comprimento

4. Resisténcia a ruptura

5. Corrida do nd

6. Fixacdo do n6

Embalagem Adequado Inadequado Observacao
Especialidade: Tecido suturado:
Sutura continua: Sutura ponto a ponto: Outra:

Observacdes adicionais:

Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim [CINao

Avaliador(es) (nome/carimbo/data)
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AVALIACAO DE IMPROPRIEDADE DE MATERIAL
LAMINA DE BISTURI

1 Cddigo de padronizacao do produto:

2 Descricao sucinta:

3 Fabricante: Marca:
CORTE:
LOTE:

[0 Outras impropriedades:

4 Nome legivel e assinatura do Parecerista :

USO EXCLUSIVO DA CcCQM

AVALIACAO DE IMPROPRIEDADE DE MATERIAL — LAMINA DE BISTURI

1 Cddigo de padronizacao do produto:

2 Descri¢ao sucinta:

3  Fabricante: Marca:
CORTE:
LOTE:

[0 Outras impropriedades:

4 Nome legivel e assinatura do Parecerista :

RECEBIDO PELO SETOR EM

ASSINATURA:

197



198

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: LUVA CIRURGICA DE LATEX ESTERIL N°

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: CA: Lote:
Fabricante: Validade: Esterilizacao:
Fornecedor : N° de registro na ANVISA:
Procedéncia: N° de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Punho

Bainha

Compatibilidade de tamanho
Ajuste anatomico
Calcamento

P6 bioabsorvivel
Sensibilidade

Qualidade do latex
Embalagem interna

Embalagem externa

Outras observacoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim [COIN&o

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: LUVA PARA PROCEDIMENTO DE LATEX

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: CA: Lote:
Fabricante: Validade: Esterilizacao:
Fornecedor : N° de registro na ANVISA:
Procedéncia: N° de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVACAO
Punho
Bainha
Compatibilidade de tamanho
Ajuste anatomico
Calcamento
Pé bioabsorvivel
Sensibilidade
Qualidade do latex
Embalagem para dispensacao

Embalagem unitaria (se estéril)

Outras observagoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim CONao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: I0T: InRad:
MATERIAL: SERINGAS DESCARTAVEIS ML
CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: CA: Lote:
Fabricante: Validade: Esterilizacdo:
Fornecedor : N° de registro na ANVISA:
Procedéncia: N° de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVAGAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem

Corpo da seringa Transparéncia

(cilindro)
Anel de retencao
Flange
Siliconizagéo
Graduacao de volume
Bico luer lock ou
Bico slip

Embolo Borracha de vedacao
Deslize

Outras observagoes:

Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim [COIN&o

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)



ANEXO IIIl: Modelos de Fichas de Avaliacao Legal, Técnica e Funcional — Exemplos

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: SONDA NASOENTERAL DE DUPLA ENTRADA EM POLIURETANO / SILICONE

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: CA: Lote:
Fabricante: Validade: Esterilizacdo:
Fornecedor : N° de registro na ANVISA:
Procedéncia: N° de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVAGAO

CARACTERISTICAS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem

Sonda Comprimento
Diametro interno/externo
Marcacao numérica
Radiopacidade
Transparéncia
Flexibilidade
Peso de tungsténio
Orificios distais

Guia metalico Comprimento
Flexibilidade
Remocéao

Conector Conexao com equipo/seringa
2° via de entrada

Tampas protetoras

Outras observacoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [JSim [CIN&o

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)
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AVALIACAO DA QUALIDADE E IMPROPRIEDADE DE MATERIAL

202

SONDA NASOENTERICA

Item: Processo: n° /
Licitante:
Data de recebimento do setor para teste: / /

Data-limite devolucao do parecer a CCQM: / /

Material passivel de devolucao:
OO0 NAO

1 Cddigo de padronizacao do produto:

2 Descricao sucinta:

3 Fabricante:

Marca: Lote:

PONTA PROXIMAL (CONEXAO COM O EQUIPO):

[J Manteve a integridade durante o uso
[J Apresentou rachadura com possivel vazamento

PONTA DISTAL:

[0 Atende
[ Solta com facilidade (avaliar durante a introducdo e retirada)

FIO GUIA:

[J Manuseio sem intercorréncias
[0 Apresenta resisténcia durante a introducdo ou retirada do fio

OUTRAS IMPROPRIEDADES:

4 Conclusao:

[0 Aprovado
[J Reprovado

5 Nome legivel e assinatura do Parecerista:




ANEXO IIIl: Modelos de Fichas de Avaliacao Legal, Técnica e Funcional — Exemplos

USO EXCLUSIVO DA cCQM
AVALIACAO DA QUALIDADE E IMPROPRIEDADE DE MATERIAL

SONDA NASOENTERICA

Item: Processo: n° /

Licitante:

Data de recebimento do setor parateste: /|  /
Data-limite devolucao do parecer a CCQM: / /

Material passivel de devolucao:
0 NAO

1 Cddigo de padronizacao do produto:

2 Descricao sucinta:

3 Fabricante:

Marca: Lote:

PONTA PROXIMAL (CONEXAO COM O EQUIPO):

[J Manteve a integridade durante o uso
[J Apresentou rachadura com possivel vazamento

PONTA DISTAL:

[0 Atende
[0 Solta com facilidade (avaliar durante a introducdo e retirada)

FIO GUIA:

[J Manuseio sem intercorréncias
[0 Apresenta resisténcia durante a introducdo ou retirada do fio

OUTRAS IMPROPRIEDADES:

4 Conclusao:

[0 Aprovado
[J Reprovado

5 Nome legivel e assinatura do Parecerista:

RECEBIDO PELO SETOR EM /

ASSINATURA:
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FMUSP
FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS

ICHC: InCor: ICr: 10T: InRad:

MATERIAL: TORNEIRINHA DESCARTAVEL DE 3 VIAS

CODIGO SAM:
AREA: PREGAO: DATA LIMITE PARA RETORNO: ITEM:
Marca: Tipo:
Fabricante: Lote:
Fornecedor: Esterilizacdo:
N° de registro da ANVISA: Validade:
Procedéncia: Numero de amostras:

OBS: SE INADEQUADO, INDICAR MOTIVO NA COLUNA OBSERVAGCAO

DISCRIMINACAO DOS DADOS ADEQUADO INADEQUADO OBSERVACAO

Embalagem

Corpo da torneira Visualizacao da solucao
Remocao do ar

Manipulos de Seta indicativa de fluxo

controle de fluxo )
Manuseio

Capacidade de vedacao

Conector da torneira com cateter

Conector da Via direta

torneira com equipo e/ou )

seringa Via lateral
Visualizacao

Protetor das trés conexoes

Outras observagoes:
Produto aprovado para uso na Instituicdo?  [CJSim CONao

Avaliador(es) (carimbo/assinatura/data)



ANEXO IIIl: Modelos de Fichas de Avaliacao Legal, Técnica e Funcional — Exemplos

Critérios para avaliacao da Torneirinha Descartavel de trés vias
Embalagem

« Deve ser unitéria e em conformidade com o tipo de esterilizago.

+ Deve garantir a esterilidade e a integridade durante o armazenamento e o transporte.
» Deve permitir abertura asséptica.

+ Nao deve delaminar ao abrir a embalagem.

Rotulagem
Deve estar escrito em portugués e conter pelo menos as seguintes informagdes:

« dados de identifica¢do do fabricante e do fornecedor

« identificacido do produto

+ procedéncia do produto

« numero de lote, data de fabricac¢io e validade

« tipo de esteriliza¢do e a palavra “estéril” ou a expressdo “produto de uso nico”
« instrucdes de uso

« numero de registro da ANVISA

« nome do responsavel técnico

Caracteristicas a serem observadas

» O corpo transparente deve permitir a visualiza¢io interna da solugéo.

» Manipulo colorido com setas indicativas facilita a visualizacio e direcionamento de flu-
XO.

» O acionamento do manipulo deve ser facil e suave para evitar movimentos acidentais.

+ Nao deve haver vazamento pelo entorno do manipulo.

+ A conexdo macho luer lock ou Slip com cateter ou escalpe deve ser firme e sem vaza-
mento.

+ Idem para as conexdes fémeas luer lock com equipos ou extensoes.

o As trés extremidades da torneirinha devem possuir tampinha protetora.
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ANEXO IV: Consulta sobre empresas

Passo a passo para acesso a consulta sobre empresas autorizadas a funcionar no Brasil

1°. Abrir a aba “Servios” no site da ANVISA na internet e selecionar na coluna “Consulta a

Banco de Dados” a esquerda, o link “Empresas Autorizadas a Funcionar”.

. ANVISA

1
=
| [} Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA [JESHY[oel mﬂo EDUCAGAO E CONHECIMENTO

Como Pesquisar?

Localizar Servico
Por Area de Protecdo a Satde
A-Z

onsulta a Banco dD
ados

Alimentos

Autorizacé@o de Funcionamento de
Farmacias e Drogarias

Bulas de Medicamentos

Cadastro de Unidades
Hemoterapicas

Consulta & Situagéo de
Documentos

ghWOTSICoS

Empresas Autorizadas a Funcionar

Servicos

ABEDEFGBHIJKLMNOPOGRETUVYWIXY
Z

AEQ Sorologia
Sistema de Avaliagdo Externa da Qualidade em
Servigos de Sorologia

Sistema para avaliagdo da qualidade dos
servicos de sorologia por meio de informagdes
fornecidas pelos diversos servigos instalados no
pais.

Unidade Gestora: GGSTO @ r=a soroLocia

AEQIH
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade em
Servigos de Imuno-Hematologia

Proporciona a avaliagéo dos servigos de Imuno-
hematologia por meio de informacdes fornecidas
pelos diversos servicos instalados no pais.
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20, Selecionar “Produtos para Satde e Saneantes”, clicando sobre o texto sublinhado.

INICIO AAGENCIA SALA DE IMPRENSA [ESZau0eler] A& LEGISLAGAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO

Como Pesquisar? Servicos / Empresas Autorizadas a Funcionar
Localizar Servigo
Por Area de Protegdo a Saude voltar
AZ

Consulta de dados

Consulta a Banco de

Dados Consulta com dados atualizados até 25/3/2002
Alimentos Cosméticos, medicamentos, saneantes

Autorizag&o de Funcionamento de Medicamentos controlados (Autorizacdo Especial de Funcionamento)

Farmaécias e Drogarias

Bulas de Medicamentos Consulta com dados atualizados apés 25/3/2002
Cadastro de Unidades g
Hemoterapicas : U = ViEUTTE >
Prostos para Saude e Saneante
Consulta 2 Situagéo de *S’
Documentos

3°. Uma janela como o exemplo a seguir sera aberta. Preencher algum dos “Campos” conheci-
dos, como por exemplo, o CNPJ e pressionar o botdo “Consultar”

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacio

Consultar Autorizagao de Funcionamento
Informe um ou mais dados abaixo.

Critérios para Consulta

Nome da Empresa:

(===
Atividade: | [ Selecione a Atividade ] v
NO da Autorizacdo: ([ |
Nuvs: | —

| [ Selecione o Estado ] =

Cidade: |
Area de Produto: | Selecione a Area - |
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ANEXO IV: Consulta sobre empresas

4°, Alternativamente, é possivel selecionar o botdo a direita do “Nome de Empresa”. Com isso,
abre-se a nova janela. Nesta segunda janela, selecionar a escolha e completar algum Nome de
Razdo Social ou Fantasia de Empresa. Pressionando o botdo “Pesquisar” obter-se-a a lista dos
Nomes completos cadastrados no DATAVISA, bem como os CNPJs compativeis com a Empre-
sa. Clique duas vezes sobre o Nome escolhido e obterd a tela descrita em 5°, como segue.

Institucional _ Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagio  Legislacio il |17 1= A0 iyl i ]

Consultar Autorizagdo de Funcionamento

Informe um ou mais dados abaixo.

Critérios para Consulta -~

Nome da Empresa:

|E%

CNP3: 2 o/ 7. anvisa, gov.br datavsaSeiecons. )_EVPRESA £

[
Atividade: E Digite no campo abaixo a Razao Social ou CNPJ da empresa e clique em Pesquisar
Escolha a Opgdo: © Razdo Social © Fantasia

o izacio:
No da Autorizaci:| || oo s o \

NUvs: ‘

(,| pﬂgsm‘| [ LiMPaR | | FECHAR | |
i [ Seleciof d

Cidade:[ Resultado da Pesquisa

Area de Produto: | [ Selecion: NedocNes || Empresa |

YYYYYYYY YYYYY XXXXXXX XXXXX

Situagdo: Seleciong
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5°. A seguinte tela, na qual figuram os dados que vocé escolheu, serd automaticamente aberta.
Pressionar o botdo “Consultar”

: | Institucional  Anvisa Divulga Servicos  Areas de Atuacio  Legislagdo ., Wt}m

Consultar Autorizacido de Funcionamento

Informe um ou mais dados abaixo.

Critérios para Consulta

Nome da Empresa: | [ XXXXXX XXXXXXXXXXX XX XXXXX |
CNP3: [yyyyyyyyyyyyy ]
Atividade: [ [ Selecione a Atividade ] -

N° da Autorizachio:|[ |
wuvs: I

[ [ Selecione o Estado ] v
Cidade: |

UF:

Area de Produto: I Selecione a Area = l

Situagéo:

6°. Dessa forma, obter-se-a o status e o Numero da Autorizagio de Funcionamento da Empresa
selecionada.

%81 Ministério da Saude 2> 1
L Agéncia Nacional bR i - \
=% do Vigilancia Sanitsria DATAVISA - Autorizacoes x

www.anvisa.gov.br \

: | Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacdo Legislaca

Resultado da Consulta de Autorizacéo de Funcionamento |

)
Ord. CNPJ Empresa N© da Autorizagdo| Situacdao
1 | Yryvyvyayyyyy | xuo laboratorios do brasil YYYYYY-Y /7 ATIVA™\
2 | YYYYYYYY/YY-YY | Xxxxx laboratorios do brasil YYYYYY-Y \.ATva_/ |
[ [Novaconsuta] | [ﬁ]
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ANEXO V: Consulta sobre Registro de Produtos

Passo a passo para acesso a consulta sobre produtos registrados.

1°. Abrir a aba “Servicos” no site da ANVISA na internet e selecionar na coluna “Consulta a

\

Banco de Dados” & esquerda, o link “Produtos para a Satude”. Clique sobre ele.

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPR! NSA 15 {"lelel] mm LEGISLAGAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO

Como Pesquisar? Servicos
Localizar Servico
Por Area de Proteéo a Saide ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUVWMRY
AZ 2
AEQ Sorologia
Sistema de Avaliagdo Externa da Qualidade em
Consulta a Banco de Servigos de Sorologla

Dados . : a
Sistema para avaliagdo da qualidade dos

Alimentos servigos de sorologia por meio de informagdes
Autorizaclio de Funcionamento de fornecidas pelos diversos servi¢os instalados no
Farmaécias e Drogarias pais.
Bulas de Medicamentos Unidade Gestora: GGSTO @ #=a soroLocia
Cadastro de Unidades
Hemoterapicas AEQIH

= Programa de Avaliagao Externa da Qualidade em
Consulta a Situacéo de i
Bocame ko Servicos de Imuno-Hematologia
bl Proporciona a avaliagédo dos servigos de Imuno-
Empresas Autorizadas a Funcionar hematologia por meio de informagdes fornecidas
Medicamentos pelos diversos servigos instalados no pals.
Produtgs Captrolados Unidade Gestora: GGTES . AEQH

Produtos para a Satde -—

2°. Na tela que se abriu, selecionar “Pesquisa de Produtos para Saude Registrados”, conforme
ilustrado abaixo. Clique sobre esse texto.

INICIO AAGENCIA SALA DE IMPRENSA [EIZUITEY ALERTAS EINFORMES LEGISLACAO EDUCAGAO E CONHECIMENTG

Como Pesquisar? Servicos / Produtos para a Salde

Localizar Servigo

Por Area de Protegéo a Saude
Produtos para Sadde

A-Z
Este banco disp&e de informacdes sobre produtos para saide como nom
Consulta a Banco de empresa, nome comercial do produto, modelos ou apresentagdes, origen
Dados registro e data de validade do registro.
Alimentos Atencdo:
Autorizago de Funcionamento de A pesquisa pode ser feita pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao
Farmacias e Drogarias digitar o termo pesquisado, ndo utilize caracteres especiais (acentos,

cedilhas, virgulas, ponto e virgula).

Pesquisa de Produtos para Saude Registrados

Bulas de Medicamentos

Cadastro de Unidades
Hemoteréapicas

Consulta a Situac&o de

o

ovo? pemmite ve modelos g dicos
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3°. Uma nova janela com a tela a seguir se abrird. Digite o nimero do registro do produto e cli-
que em “Consultar”. O link para o registro do produto desejado se abrird como a seguir. Clique
duas vezes sobre o texto sublinhado com o nome do produto.

Institucional Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacao Legislacao

Consulta de Produto:
Para realizar a consulta, informe o Nome do Produto, Nome da Empresa,
NGmero do Registro e/ou o Nimero do CNPJ

Critérios para Consulta
Area: PRODUTOS PARA SAUDE
NO do Processo: || |
Nome do Produto: || |

Ndmero do
Repatrer . LYY S |

Nimero do CNPJ: IEI

|__CONSULTAR __ >> || CANCELAR |

~

Institucional Anvisa Divulga  Servigcos Areas de Atuacao Legislacao

Resultados 1 - 1 de 1 produtos encontrados

Produto | Registro
Empresa : XOOOOOOOOXNXXX CNPJ : YY.YYY.YYY/YYY-YY

|CATETER PVC - KIT AMPLIADO |10055310011




ANEXO V: Consulta sobre Registro de Produtos

4°. Assim, a tela com os dados registrados para este produto se abrird, contendo todos os Cam-
pos preenchidos.

|

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacdo

Detalhe do Produto: CATETER PVC - KIT AMPLIADO

Nome da Empresa: XXXXXXX XXXXX XX XXXXXXX
CNPJ: YY.YYY.YYY/YYY-YY Autorizagédo: 8014650
Prod CATETER PVC - KIT AMPLIADO
Modelo Produto Médico: Embalagem individual esterilizada a Oxido de Etilenocom 2 ou 3 vias - Produto de uso unico
Registro: 10055310011
Processo: 25000.004285/90-17
Origem do Produto XXXXXXX XXXXX XX XXXXXXX
Venci do Registro: 30/9/2004
[ <<voLtar |

Alternativamente, é possivel obter essa mesma série de telas mostradas nos itens 3° e 4°, acima,
abrindo a aba “Inicio” no site da ANVISA na internet e selecionando na coluna “Protecdo a
Saude” a esquerda, o link “Produtos para a Saude”. Clique sobre ele.

[[[«le} A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVICOS | '

Protecdo a Saude

Agrotéxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosmeéticos

Derivados do Tabaco
Laboratérios

Medicamentos

Sangue, Tecidos e Orgéos

Norma garante direito a informacao sobre fenilalanina em alimentos
Informacées sobre a quantidade de fenilalanina, proteina e umidade
presentes nos alimentos deverao estar disponiveis no portal da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e nos sites ou
Pés - Comercializacdo / servicos de atendimento ao consumidor (SACs) das empresas

Servicos de Saude

produtoras de alimentos. E o que determina a Resolugdo RDC
19/2010, publicada pela Agéncia, nesta quinta-feira (6).

Vigipos 0 VER MAIS
Farmacovigilancia

Pés - Uso
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1. Abrir o link “Pesquisa de Produtos para Satude Registrados” e a mesma tela ilustrada ante-
riormente no passo 3° se abrird.

INICIO AAGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVICOS ALERTASEINFORMES LEGISLACAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO

voltar
Assunto de Interesse
Boas Préticas Produtos para Satde
Cémara Setorial
Camara Técnica
Informes Este banco dispde de informagdes sobre produtos para salide como nome da
Inspegdes Internacionais empresa, nome comercial do produto, modelos ou apresentagdes, origem,
ori registro e data de validade do registro.
rientacdes
Publicacdes Atencéo:
Tipos de Produto A pesquisa pode ser feita pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao

digitar o termo pesquisado, ndo utilize caracteres especiais (acentos,
cedilhas, virgulas, ponto e virgula).

Pesmsa de Produtos para Salude Registradosp ¢

NOV 8 REMe verlicar oS Mogeias o8 O Bicos

Canais Pesquisa sobre Rotulagem e Instrugdes de Uso do Produto
Produtos/Empresas Iregulares Consulta a Situacdo de Documentos

Acesso facil

2°. Preencha o Campo numero do registro que deseje consultar ou outro campo conhecido.

Institucional Anvisa Divulga Servicos Areas de Atuacao Legislacao

Consulta de Produto:
Para realizar a consulta, informe o Nome do Produto, Nome da Empresa,
Nimero do Registro e/ou o Nimero do CNPJ

Critérios para Consulta

Area: PRODUTOS PARA SAUDE
NO do Processo: || |
Nome do Produto: | |
Numero do
Ragla: YYYYYYYYYYY > |
Nimero do CNPJ: l. |

CONSULTAR > > |  CANCELAR |




ANEXO V: Consulta sobre Registro de Produtos

3°. A tela com o link para o registro do produto desejado se abrird como a seguir. Clique duas
vezes sobre o texto com o nome do produto sublinhado, assim, a tela com os dados registrados

para este produto se abrird, contendo todos os campos preenchidos.

Institucional

Anvisa Divulga  Servicos Areas de Atuacao Legislacdao

Resultados 1 - 1 de 1 produtos encontrados

Préxima

Produto

| Registro |

Empresa : ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA CNPJ : 56.998.701/0001-16

|10055310011

Institucional Anvisa Divulga

Servigos

Detalhe do Produto: CATETER PVC - KIT AMPLIADO

Areas de Atuacio

Legislagdo

Nome da Empresa: XXXXXXK XXX XXXX XXXX
CNP3: YYYYYY.YYY/YYY-YY | Autorizagéo: | 8014650
Produto: CATETER PVC - KIT AMPLIADO
Modelo Produto Médico: Embalagem individual esterilizada a Oxido de Etilenocom 2 ou 3 vias - Produto de uso unico
Registro: 10055310011
Processo: 25000.004285/90-17
Origem do Produto XXXXXXK XXXK XXX XXXX
Vencimento do Registro: 30/9/2004
| <<voLTaR
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Ou, na janela descrita em 3° anteriormente, é possivel selecionar o “Numero do CNPJ” e pres-

sionar o botdo E . Abre-se a nova janela com o “Nome de Empresa”. Nesta segunda janela,
selecionar a escolha e completar algum Nome de Razdo Social ou Fantasia de Empresa. Pressio-
nando o botdo “Pesquisar”, obtém-se a lista dos Nomes completos cadastrados no DATAVISA,

bem como os CNPJ compativeis com a Empresa.

Institucional  Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio  Legislacio

Consulta de Produto:
Para realizar a consulta, informe o Nome do Produto, Nome da Empresa,
Nimero do Registro e/ou o Nimero do CNPJ

Critérios para Consulta

Area: PRODUTOS PARA SAUDE

NO do Processo:

Nome do Produto:

ite no campo abaixo a Razdo Social ou CNPJ da empresa e clique
Escolha a Opgdo: © Razao Social © Fantasia

Dig

Namero do
Registro:

YYYYYYYYYYY D
| [ PesquisarR | | LIMPAR | | FECHAR |

Resultado da Pesquisa \

[ Nedocnes || Empresa
[ YYYYYYYYAYY-YY 00000 XXXKXX XKXXX

Ndmero do CNPJ:

CONSULTAR [ >

Clique duas vezes sobre o Nome escolhido e obtera a tela com a Lista de produtos registrados
para essa Empresa, com /inks sublinhados para o nome de cada produto registrado.
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ANEXO VI: Consulta sobre Rotulagem e Instrucdes de Uso do Produto

Passo a passo para acesso a pesquisa

1°. Abrir a aba “Inicio” no site da ANVISA na internet e selecionar na coluna “Protecdo a Sau-
de” & esquerda, o link “Produtos para a Saude”.

A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SER H'-,

Protecdo a Saude

Agrotéxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosmeéticos

Derivados do Tabaco
Laboratdrios

Medicamentos

Sangue. Tecidos e Orgdos 5 > = —
Norma garante direito a informagéo sobre fenilalanina em alimentos

Informagdes sobre a quantidade de fenilalanina, proteina e umidade

presentes nos alimentos dever&o estar disponiveis no portal da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e nos sites ou

Pés - Comercializacio servigos de aten_dlmento ao consumidor (vSACs) das empresas

Pés - Uso . produtoras de alimentos. E o que determina a Resolugdo RDC
19/2010, publicada pela Agéncia, nesta quinta-feira (6).

Vigipos ° VER MAIS
Farmacovigilancia

Servigos de Salde
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20, Selecionar o link “Pesquisa sobre Rotulagem e Instrucoes de Uso do Produto”. Clique

sobre o texto.

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVICOS ALERTASEINFORMES LEGISLACAO EDUCAGAO E CONHECIMENTO

Assunto de Interesse

Boas Praticas

Cémara Setorial
Caméra Técnica
Informes

Inspe¢des Internacionais
Orientagdes
Publicagdes

Tipos de Produto

Acesso facil

Canais
Produtos/Empresas Irregulares
Certificacéo de Boas Praticas

voltar

Produtos para Satde

Este banco dispde de informagdes sobre produtos para saide como nome da
empresa, nome comercial do produto, modelos ou apresentagdes, origem,
registro e data de validade do registro.

Atencéao:

A pesquisa pode ser feita pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao
digitar o termo pesquisado, ndo utilize caracteres especiais (acentos,
cedilhas, virgulas, ponto e virgula).

Pesquisa de Produtos para Salde Registrados

o . | ar oS mogens u

gem e Instrucdes de Uso do Produtop»

Consulta de motivo do indeferimento



ANEXO VI: Consulta sobre Rotulagem e Instrucdes de Uso do Produto

3°. A seguinte tela para pesquisa se abrird, oferecendo escolhas de campos a serem preenchidos.
Preencha um campo conhecido.

a5
G
O
-
&
w3

D

Sistema de
Vigilancia Sanitaria

Medicamentos
Genéricos

Gestdo do
Conhecimento

Eventos Adversos
e Quexas Témicas

Orientagdo
a0 Vigjante

. Plano Diretor de
Vigilancia Sanitdria

Comprovante de
Porte de Empresas

Areas de Atuagao

Institucional  Anvisa Divulga Servigos Legislagao

[3- Servigos

Consulta a Bancos de Dados
Produtos para Saude

Este banco dispde de informacdes sobre produtos para satide como nome da empresa, nome
comercial do produto, registro e data de validade do registro.

Atencéo:
A pesquisa pode ser feita pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao digitar o termo
pesquisado, ndo utilize caracteres especiais (acentos, cedilhas, virgulas, ponto e virgula).

Pesquisa sobre Rotulagem e Instrugées de Uso do

Produto
Dados disponiveis a partir de junho de 2002

Nome do Fornecedor

| || Pesquisar |

qLANCEI'A PARA GLICEMI/D
v

N° de Registro
| || Pesquisar |
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4°. O DATAVISA oferecera o link com o Formato do Arquivo das Instrugdes de Uso para o
produto identificado: Nesse caso, o formato do arquivo é do software Word. Clique sobre o texto
Word.

;'.\L Agéncia Naclonal de Vigilincia Sanitiria
=

Resultado da pesquisa
ANVISA

Dados do Instrucoes de
0
Nome Comercial do Produto Nome da Empresa N° do Registro FomecedorIProduto

LANCETA PARA GLICEMIA XXXXXXXXXXXX 10033430020 Word Word Word

\

Copyright (©) 2000 - ANVISA Busca | Mapa do Site <)

T
DSE SR A "B &
MODELO DE INSTRUGOES DE USO

Il LANCETA PARA TESTE DE GLICEMIA
Contém 100 lancetas para teste de glicemia
Uso: para teste de glicemia

ESTERIL
Esterilizado por éxido de etileno

Produto de uso Unico. Armazenar em local seco e
limpo. Transportar na embalagem original.

Lanceta em aco inoxidavel incrustada em suporte de
polipropileno.

Como usar a lanceta [l

Abra a embalagem para expor a lamina da lanceta
Escolha a area de puncao

Faca a assepsia da area de pungao|

Facga a puncéo e colete a amostra de sangue
Descarte a lanceta usada em recipiente coletor de
servicos de saude perfurantes e/ou cortantes




ANEXO VI: Consulta sobre Rotulagem e Instrucdes de Uso do Produto

Ha também outra alternativa para esta pesquisa. Na janela descrita no 3° passo anteriormente, é
possivel selecionar o “Nome do Fornecedor” e completar algum Nome de Razédo Social ou Fan-
tasia de Empresa. Pressionando o botao “Pesquisar’, obtém-se a lista dos Produtos Registrados
cadastrados no DATAVISA que sdo compativeis com esse nome de empresa.

Institucional  Anvisa Divulga Servigcos Areas de Atuacao Legislacao

Sistema de

Vigilancia Sanitaria

Medicamentos B Servngos
Genéricos

N Gestdo do Consulta a Bancos de Dados
=4 Conhecimento

Produtos para Saude

Mercado de Medicamentos S . - .
Este banco dispde de informacdes sobre produtos para saude como nome da empresa, home

» 4

G
o W - T,
&
e

%

NOTIVISA comercial do produto, registro e data de validade do registro.
Eventos Adversos
e Quenxas Témicas %
Atencao
Orientacdo A pesquisa pode ser feita pelo termo completo ou por palavra-chave. Ao digitar o termo
20 Vigjante pesquisado, nado utilize caracteres especiais (acentos, cedilhas, virgulas, ponto e virgula).
> Vighaocia Sanitaria Pesquisa sobre Rotulagem e Instrugoes de Uso do
Produto
/§ Comprovante de Dados disponiveis a partir de junho de 2002

Porte de Empresas

Fornecedor
Chooooxx || Pesquisar I/

Nome do Produto

N° de Registro
| || Pesquisar |

Pressionando o botdo “Pesquisar” obter-se-4 a lista dos Produtos Registrados cadastrados no
DATAVISA compativeis com esse “Nome de Empresa”, como segue. O DATAVISA oferece o
link com o Formato do Arquivo das Instru¢des de Uso para os produtos identificados: Nesses
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casos, o formato dos arquivos varia entre Word ou AdobeReader PDF, ou ainda a alternativa
exclusiva de baixar arquivo para salvar, Download. Clique duas vezes sobre o texto com link.

—_'\.\L Agancia Nacional de Vigilincia Sanitiria
Resultado da pesquisa
ANV ISA

Nome Comercial do Produto Nome da Empresa N° do Registro Barusto Rétulo Instrugoes de
Fornecedor/Produto| Uso
PDE

AGULHA GENGIVAL Il BECTON

DICKINSON IND. CIR. LTDA. XXX KXXXXXXKXX KXXX 10033430002

APARELHO PARA MEDIR PRESSAO

ARTERIAL I Xxxx XXXXXXXXXX XXXX 10033430007 PDF PDE PDE

RIS IONGLIDE AGLLHA X000 X000 XK 10033430019 PDE PDE PDF

LANCETA PARA GLICEMIA Yoo KcooaoooadXonsd 10033430020 Word Word Word

IEPLASTIK SERINGA HIPODERMICA |y Xoxsonnx Xooex 10033430024 POF PDF POF

I SERINGA INSULINA COMAGULHA 1yt Xaoooooooo Xooxx 10033430026 Word Word Download
ULTRA-FINE SERINGA PARA INSULINA

gM AGULHA N XXXXX XXIOXXXXXX XXXX 10033430026 PDE PDF PDF

glear;r:%aafescanével Estéril Sem Agulha o I, 10033430030 Word Word

BD PLASTIPAK SERINGA HIPODERMICA

SEM AGULHA XXXXX XXXXXXXXXX XXXX 10033430030 PDE PDE PDE

Caneta BD Pen - Aplicador de Insulina XXXXX KXXXXXXXXX XXXX 10033430032 Excel Word Download

EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO PARA

HEMOCULTURA BACTEC-F modelos 9240, | 000 Xx00000000 Xoxx T S . b

9120, 9050, BACTEC-FX (Combinado) e
BACTEC-FX (Médulo Superior)

O arquivo escolhido se abrira em outra janela com o software Word ou AdobeReader PDF e o
texto completo estara disponivel com as Instrugoes de Uso registradas na ANVISA. Sob a alter-
nativa exclusiva de baixar arquivo para salvar (Download) é possivel clicar com o botdo direito
do mouse e escolher “Salvar destino como” com o nome de arquivo atribuido pelo DATAVISA,
ou renomear, identificando o Diretério onde se deseje salva-lo.
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ANEXO VII: Consulta sobre Alertas de Tecnovigilancia
Passo a passo para acesso a consulta de Alertas sobre Eventos Adversos e
Queixas Técnicas associados aos produtos comercializados no Brasil

1°. Abrir a aba “Alertas e Informes” no site da ANVISA na Internet e selecionar “Alertas de
Tecnovigilancia”

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA 1= ole QL ALERTAS E INFORMES,

Alertas e Informes Informes Técnicos
Informe picQ
Asitase Teenoviglansla 2010 2009 2008 2007 2006 2001
Medicamentos descongestionantes nasais topicos a base de nafazolina
Alertas de Brasilia, 12 mai 2010 - 09:35

Farmacowg/lénCIa
Atualizagéo de software do equipamento MAQUINA HEMODIALISADORA SPS-1550, da
Estaduais Baxter Hospitalar Ltda
Brasilia, 07 mai 2010 - 03:10
Internacionais
Nacionais Novas Consultas Publicas da Farmacopeia Brasileira
Brasilia, 03 mai 2010 - 04:00

RDC 16/2010 - Requisicéo de analise de protocolos (03/05/2010)
Acesso Fa’CI'/ Brasilia, 30 avril 2010 - 05:15

Farmacovigilancia Reuni&o aborda a gestdo da qualidade em laboratérios parceiros da Farmacopeia Brasileira
e Brasilia, 30 avril 2010 - 10:20
Tecnovigilancia

O Sistec é um sistema informatizado, desenvolvido na web, acessivel através do site da ANVISA
na internet, estruturado para consultar os Alertas de Tecnovigildncia sobre a¢des de campo ou
acoes de recolhimento de produtos comercializados no Brasil.

O histérico dos Alertas registrados no Sistec, desde seu inicio, em 2001, pode ser consultado na
integra ou por periodo, por meio dos links que ddo acesso aos anos referidos, como pode ser
observado acima nesta pagina.

O Sistec é uma ferramenta importante que permite também localizar os alertas classificados
pelo nome do produto, problema, agio, fonte ou nome do fabricante. O seu acesso na pagina da

Produtos que
apresentaram

problemas ¢
riscos a saude

ANVISA se da por meio do link ilustrado a seguir:
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2°. Este link remete o usudario diretamente ao Sistec. Para localiza-lo, é preciso acessar a pagina
inicial do site da ANVISA na internet e clicar, ao lado esquerdo da tela, na coluna “Pés-Comer-
cializacao/Pés-Uso” sobre o link “ Tecnovigilancia”.

Protecédo a Salde

Agrotoxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco
Laboratdrios
Medicamentos

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Produtos para a Salde

SAGARANA

Sangue, Tecidos e Orgéos

Anvisa langa sistema de gestdo de riscos em portos, aeroportos e
fronteiras
Pela primeira vez na histéria, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
podera acompanhar, em tempo real, inspecdes sanitarias de fiscais a bordo de
embarcacgdes e aeronaves internacionais que chegam ao Brasil. Essa é uma das
novidades do Sagarana, o novo sistema de gestdo de riscos em portos,
aeroportos e fronteiras, que sera lancado pela Agéncia, nesta quinta-feira (13),

em Brasilia (DF).
° VER MAIS

Servicos de Salde

Pds - Comercializagdo
Pés - Uso

Vigipo
Farmacovigilancia
Regulacdo Econémica

Hemovigilancia

Fiscalizacdo
Tecnovigilancia \

Propaganda
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3°. Ao clicar no link “Produtos que Apresentaram Problemas e Riscos a Saude” a tela apre-
sentada a seguir ¢é aberta, permitindo a “Consulta sobre Alertas de Tecnovigilancia” com os
campos disponiveis para busca no Sistec.

|
—".\l— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
g Niicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria
T” Unidade de Tecnovigilancia
ANV ISA

Consulta sobre Alertas de Tecnovigilancia

Procurar " ——
Selecione
Busca:
Procurar Alerta

No botao “Selecione”, escolha 0 Campo conhecido ou desejado; escreva a informagao conhecida

Busca: | Procurar Alerta |

ou desejada em | e pressione o botdo I

4°. Por exemplo, mediante “Selecione” Produto,

Procurar por: . = ‘
PO | selecione 3

Busca:

Fabricante

escrevendo eletrodo na caixa Busca e pressionando “Procurar Alerta”,

Procurar por:

Produto
Busca: [ELETRODO |

| Procurar Alerta |
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¢ possivel encontrar os alertas sobre eletrodos, como a seguir.

Alertas de Tecnovigilancia I

Alerta 75
Codigo da Classe: 11447
Descrigdo da Classe: ADAPTADORES DE ELETRODOS, COURO CABELUDO, FETAL, DE CARDIOTOCOGRAFOS, INTRAPARTO

Produto: ADAPTADORES DE ELETRODOS, COURO CABELUDO, FETAL, SAFECONNECT DECG MODELO M1347A; ADAPTADORES
UTILIZADOS PARA CONECTAR O CABO ADAPTADOR A PLACA DE PERNA SAFECONNECT DECG, MODELO M1362B, AO
TRANSDUTOR DECG MODELO M1357A (PARA OS MONITORES FETAIS SERIES 50 DA AGILENT/HP: MODELOS M1350A, B, C;
M1351A; E M1353A) E TRANSDUTOR DECG MODELO 15240A (PARA MONITORES FETAIS DA AGILENT/HP MODELO 8040A).
ADAPTADORES SEM DATA OU CODIGO.

Problema: A CONEXAO ELE‘I’RIO& E FRACA ENTRE OS ADAPTADORES E OUTROS ACESSORIOS PARA A MEDIDA DO DEBITO
ELETROCARDIOGRAFICO, PODENDO CAUSAR PERDAS OU INTERFERENCIA DO SINAL ELETROCARDIOGRAFICO, ECG, QUE
PODE RESULTAR NA INABILIDADE DE MONITORAR A TAXA DE BATIMENTOS CARDIACOS FETAIS. O DISTRIBUIDOR
INICIOU A REMOCAO E SUBSTITUICAO POR CARTA ENVIADA EM DEZEMBRO

Acéo: VERIFIQUE QUE TENHA RECEBIDO A CARTA DE DEZEMBRO DE 2000, COM A NOTi,CIA DE REMOGAO URGENTE E DE
SUBSTITUICAO COM OS ADAPTADORES NOVOS PARA O MODELO Mi1347A, COM CODIGO E DATA, ETIQUETAS PARA
RETORNO E ENVELOPES DA AGILENT. IDENTIFIQUE E ISOLE QUALQUER DESTES PRODUTOS QUE ESTEJA EM SEU
INVENTARIO. SUBSTITUA OS ADAPTADORES AFETADOS COM OS NOVOS ENVIADOS. RETORNE OS AFETADOS
SUBSTITUIDOS USANDO OS ENVELOPES E ETIQUETAS COMO INDICADO. PARA MAIORES INFORMAGOES OU SE DESEJA
COMUNICAR QUE NAO POSSUI NENHUM DOS PRODUTOS AFETADOS, CONTATE A AGILENT NO 0021-1-880-668-4391

Esclarecimento: ATE A PRESENTE DATA NAO CONSTA REGISTRO DO PRODUTO NO BRASIL

Fonte: FDA ENFORCEMENT REP 25 DE ABRIL DE 2001; FABRICANTE

Os alertas indexados no Sistec possuem campos estruturados: As mesmas informagdes estio
disponiveis para todos os Alertas. Habitualmente, os Alertas estdo apresentados por ordem cres-
cente da data de inclusdo. Va até o final para ver os mais recentes e o nimero total de Alertas
relacionados a sua Busca especifica. No exemplo do eletrodo, em maio de 2008, constavam 11
Alertas relacionados, como a seguir.

Alerta 970
Cédigo da Classe: 0
Descrigdo da Classe: Eletrodo Descartavel
Produto: ELETRODO AGULHA LEVEEN - Registro ANVISA: YYYYYYYYYY . Modelos: M001262160 e M001262160 - Lotes (ver anexo).

Problema: Durante um procedimento, o guarda-chuva - extremidade ventricular - dos Eletrodos Agualha LeVeen - 5,0cm, pode soltar-
se do fio central, ocasionando sangramento ou leve trauma do tecido, os quais podem exigir uma interveng&o.

Agio: As agdes recomendadas aos usudrios do produto sdo as seguintes: (1) Interrupgdo imediata do uso e segregagio do
produto afetado disposto nesta notificagdo; (2) Preencher completamente e devolver o Formulério para Resposta de

Verificagdo e Rastr para: XXX XXXX XXX XXXXX XXXX - XXXXXX, XXXXXX Fone:(11) YYYY.YYYY ou e-mail:

Esclarecimento: Vide anexos.

Fonte: Notificagdo Voluntaria - Alerta A12510 - publicado pelo ECRI — Emergency Care Research Institute.

Detentor do registro do produto no Brasil: - XXXXXXXXXXXX XXX XXXXX XXXX - XXXXXX, XXXXXX XXXXXXXXXXXXXX XXX XXXX
XXXXXXKXXXXK KKK XXXXK XXXX = XXXXXK, XXXXXK XXXXKKKKKXRXKK KKK XXXK XKKXX XXKKKXX XXKKKK XXXXKKKK XXXXX

Fabricante:

Lista de Distribuigdo: GERENCIA DE RISCO, BLOCO CIRURGICO, CENTRAL DE MATERIAIS, CIRURGIA, GASTROENTEROLOGIA

Total de Alertas: 13 !



