
TERMO DE REFERÊNCIA
	As especificações descritas neste documento têm como objetivo estabelecer as diretrizes para orientar as empresas interessadas no fornecimento/prestação de serviço para a Secretaria Municipal de Saúde/SMS/PMP, a fim de subsidiar a proposta apresentada.

1. JUSTIFICATIVA:


· Este Termo de Referência tem como finalidade detalhar o interesse da Secretaria Municipal de Saúde de Petrópolis com a Aquisição de Material de Consumo Médico Hospitalar para o Dialm, para atender as demandas das Unidades de Saúde, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS - SMS - pelo período de 12 meses. 
· Considerando que a necessidade da aquisição desses insumos se dá em virtude de um desacordo comercial relacionado ao processo Administrativo Nº 7720/2024, onde constam esses itens se encontram em fase de término de vigência. 
· Considerando que estes insumos são imprescindíveis para o uso em todas as Unidades de Saúde, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS – SMSpelo período de 12 meses.
· Justificando com a tabela da estimativa com as respectivas unidades contempladas.
· Justificando com os relatórios de saídas dos insumos para as unidades que os utilizam.
· A aquisição dos insumos, por meio de registro de preços, conforme condições, quantidades, exigências e estimativas, estabelecidas neste instrumento.
· Critério de Julgamento Menor Preço por Item.


2. OBJETO:

AQUISIÇÃODE ESPÉCULO DESCARTÁVEL, PARA ATENDER AS DEMANDASDAS UNIDADES DE SAÚDE, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS - SMS PERÍODO DE 12 (DOZE) MESES A SER PROCESSADO PELO SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS.

A utilização do Registro de Preços será adotada, pois conforme características dos insumos haverá necessidade de contratações freqüentes, com entregas parceladas, não sendo possível definir previamente o quantitativo a ser demandado.

3. PRAZO DE ENTREGA:
O prazo da entrega dos Materiaisdeverá ser de 08 (oito) dias, contados a partir do recebimento da solicitação e autorizaçãode Fornecimento (SAF), acompanhada da(s) Notas de Empenho(s) correspondente(s). 


4.CRITÉRIO DE JULGAMENTO: 

MENOR PREÇO POR ITEM







5. DAS AMOSTRAS:

· Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas a testes de proficiência pela Secretaria de Saúde.  Após análise do produto, será emitido o parecer do Departamento Competente sobre as amostras apresentadas.

OBS: O REQUERIMENTO DE AMOSTRAS, PARA A PROPOSTA VENCEDORA,VISA ASSEGURAR A QUALIDADE MÍNIMA PRETENDIDA QUANTO À ADEQUAÇÃO ÀS NORMAS E LEGISLAÇÕES PERTINENTES E ESPECIFICAÇÕES MÍNIMAS ESTABELECIDAS NESTE TERMO DE REFERENCIA, RESGUARDANDO EFETIVAMENTE A QUALIDADE NECESSÁRIA PARA AFERIÇÃO DO MENOR PREÇO EFETIVO DENTRO DAS NORMAS TÉCNICAS SOLICITADAS. 

5.1- LOCAL ENTREGA DAS AMOSTRAS:

Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas ao controle de qualidade pela Secretaria de Saúde;

As amostras deveram ser entregues: 

DELCA  -Departamento de Licitações Compras e Contratos Administrativos  
Aos cuidados do Pregoeiro
Rua Teresa, 1515 – Alto da Serra – Petrópolis/RJ – Cep: 25.625-027 no horário de 10h as 16h, de segunda a sexta, no Prazo máximo de 10 (Dez) dias Úteis após a confirmação da proposta vencedora.



5.2 - DOS CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DE AMOSTRAS:

· As amostras solicitadas deverão estar identificadas com o número da licitação, a descrição e o número do item a que se referem bem como conter os dados de identificação do licitante. 
· A amostra deve constar os respectivos prospectos e manuais, se for o caso, dispondo também de informações quanto às suas características, tais como, data de fabricação, prazo de validade, sua marca, nº de referência, código do produto e modelo. 
· A amostra será submetida à avaliação técnica a fim de se verificar a compatibilidade com o especificado, sendo emitido parecer técnico onde constem os critérios observados e o resultado da análise “aprovado ou reprovado”. 
· As avaliações serão realizadas ÁREAS TECNICAS EM SAUDE DA MULHER de segunda a sexta de 08 as 16h, 07 (sete) dias úteis após a data de recebimento da amostra pelo setor, sinalizada ao DELCA/DILIC, para posterior aviso aos licitantes.
· A amostra entregue desde que classificada, permanecerá na Divisão de Almoxarifado/SMS, para confronto com o produto a ser entregue após a homologação.

5.3- SERÁ APROVADA A AMOSTRA QUE ATENDER AOS SEGUINTES CRITÉRIOS: 

· Qualidade da matéria prima e componentes; 
· Embalagem: Observar se o invólucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminação e suas características, tais como data fabricação, prazo de validade, quantidade do produto, marca, número de referência, código do produto e modelo, estão registrado de forma clara na embalagem; 
· As embalagens que sejam preferencialmente constituídos, no todo ou em parte, por material reciclado, atóxico, biodegradável, conforme ABNT NBR, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, serviços e obras e cujo processo de fabricação observe os requisitos ambientais para obtenção de certificação do Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial – INMETRO com produtos sustentáveis ou de menor impacto ambiental em relação aos seus similares.
· Será verificado em cada item se o produto atende à sua especificação, finalidade, objetivo e uso. Além disso, se atende à finalidade com qualidade satisfatória, durabilidade e adequabilidade às necessidades do paciente e/ou do procedimento ao qual é indicado; 
· Instrução de uso: Verificar a existência de orientação/instruções de uso que orientem a utilização adequada do produto /material, manuais impressos em língua portuguesa, necessários ao seu perfeito manuseio, quando for o caso;
· Praticidade: Verificar praticidade de utilização do material;
· Acabamento: Observar qualidade do acabamento do produto/material;
· Conformidade Técnica: Avaliar se a especificação técnica é compatível com o produto apresentado e as contidas no Edital; 
·  Desempenho na utilização; 
· Manuseio: Avaliar se o produto/material é de fácil manuseio; 
· Segurança: Observar se o produto propicia condições de utilização seguras segundos às normas de Boas Práticas; 
· Verificação da descrição do material contida no rótulo de acordo com especificação do edital;
· Características Técnicas: Observar se a especificação do fabricante está compatível com a finalidade e com características técnicas adequadas; considerar método de esterilização empregado quando for o caso;
· Registro do Material na ANVISA: Os materiais licitados deverão estar registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Caso o produto seja dispensado do registro a empresa deverá apresentar o Certificado de Dispensa de Registro;
· A amostra a ser avaliada será enviada para o Departamento competente, a qual testará e emitirá um Parecer Técnico do item ofertado, contendo o nome da empresa, nº do pregão, nº do item, descrição do item, a marca, justificativa se atende ou não atende às especificações do Edital, a data e a assinatura do servidor responsável pelo teste;

6. MODO E LOCAL DO FORNECIMENTO:
· A entrega deverá ser efetuada:
· Almoxarifado Central – SMS – Rua Quissamã, 1931 Galpão 7 A, Condomínio Industrial, Bairro Itamarati, Petrópolis/RJ – CEP.: 25.615-531- Tel.: (24) 2280-1550 ou (24) 2246-0783. 
· Horário de Expediente: Segunda à Sexta de 09h as16h.

7.  PRAZO E VALIDADE DA PROPOSTA:
O prazo da proposta não poderá ser inferior a 60 (Sessenta) dias.

8. GARANTIA/VALIDADE DOS INSUMOS: 
	O prazo de validade mínimo dos insumos será de 12 (DOZE) meses, a contar da data de entrega.

       9. PRAZO DE VIGÊNCIA DO CONTRATO:
O contrato terá vigência por 12 (DOZE) meses, em consonância com a legislação especifica vigente.
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10. DESCRIÇÃO DETALHADA DO PRODUTO, ESPECIFICAÇÕES, NOTAS TÉCNICAS E DOCUMENTAÇÕES EXIGIDAS:
	MATERIAL
	DESCRIÇÃO TÉCNICA
	PORTARIA/ NOTA TÉCNICA
	DOCUMENTAÇÃO

	Espéculo descartável
	Instrumental atóxico, transparente, com parafuso (borboleta) acoplado.
	A ANVISA reguladispositivosmédicos, incluindoespéculosdescartáveis, pormeio de normativascomo as Resoluções da DiretoriaColegiada (RDCs) e InstruçõesNormativas. Algumas das principaisregulamentaçõesincluem:RDC nº 16/2013 - Requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para a Saúde, essa RDC estabelecerequisitos para a fabricação de dispositivosmédicos, incluindoespéculosdescartáveis.
RDC nº 36/2015 - Produtos para Saúde
Regulamentaosrequisitostécnicos de dispositivosmédicos, incluindoespéculosdescartáveis, e define oscritérios para registro e comercializaçãodessesprodutos
RDC nº 73/2016 - Regulamentação para Produtos para Saúde
Estanormadetalhaosprocedimentos de registro de dispositivosmédicos, incluindoespéculosdescartáveis,
RDC nº 22/2014 - Instruções de Uso e Etiquetagem
Define os requisitos para as informações que devem ser fornecidas nas embalagens e etiquetas dos produtos médicos, incluindo espéculos descartáveis.
A ABNT (Associação Brasileira de Normas Técnicas) também pode fornecer normas técnicas que complementam as regulamentações da ANVISA. Por exemplo:
NBR 13536: Fala sobre requisitos gerais de segurança para instrumentos médicos.
NBR ISO 13485: Normas para sistemas de gestão da qualidade para dispositivos médicos, muitas vezes aplicáveis aos fabricantes de espéculos descartáveis.
	ANVISA e ABNT




10.1 DESCRIÇÃO DO PRODUTO COM QUANTITATIVO Á SER ADQUIRIDO:

	ITEM
	ESPECIFICAÇÕES
	UNID
	QUANT. CONF. DEMANA

	1
	ESPECULO DESCARTAVEL (TAM.P),ESTERIL,COMPRIMENTO TOTAL ATÉ 155MM, EIXO ART. ATÉ 110MM, VALVA ATÉ 84M (UNIDADE)
	Unidade
	10.000

	2
	ESPECULO DESCARTAVEL (TAM.M),ESTERIL,COMPRIMENTO TOTAL ATÉ 165MM,EIXO ART.ATÉ 116MM, VALVA ATÉ 89MM (UNIDADE) 
	Unidade
	30.000



11. CONDIÇÕES DE PAGAMENTO: 
Os pagamentos serão efetuados em 30 (trinta) dias após o aceite dos insumos, contados do adimplemento das obrigações contratuais.


12. CONDIÇÕES DO RECEBIMENTO DO OBJETO DA LICITAÇÃO:
·  O recebimento provisório do objeto do contrato será feito no ato da entrega dos materiais.
·  O recebimento definitivo será efetuado por servidor (es) designado (s), medianteateste, conforme artigo 140 incisos I alínea “b” da Lei nº 14.133/2021
·  A contratada é obrigada, antes do recebimento da última parcela do fornecimento do material, a reparar, corrigir, renovar ou substituir, às suas expensas, total ou parcialmente, o material em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções, inclusive responsabilizando-se pelas despesas decorrentes de mão-de-obra com a substituição.

13. SANÇÕES PELO INADIMPLEMENTO:
· Pelo inadimplemento total ou parcial na execução do objeto da licitação, o contratado sujeitar-se-á às seguintes sanções:
· Multa por inadimplemento do objeto da licitação conforme abaixo:
- 20% (vinte por cento) do valor global atualizado do objeto da licitação, em caso de: A aplicação da multa acima prevista não exime a Contratada de responder por perdas e danos causados à Municipalidade, por ação ou omissão, observada o que dispõem os artigos 402 a 405 do Código Civil Brasileiro.
· Suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a Administração pelo prazo de 02 (dois) anos.
· Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Municipal direta e indireta, até que seja promovida a reabilitação do licitante perante a municipalidade.

14. DA DOTAÇÃO ORÇAMENTARIA:
Conforme elemento de despesa informado pelo Departamento Financeiro da Secretária Municipal de Saúde.

15. OBRIGAÇOES DA CONTRATADA:
· Executar fielmente o contrato, de acordo com o edital;
· Manter durante todo o prazo da entrega, todas as condições de habilitação e qualificação exigida na licitação;
· Reparar, corrigir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto deste Termo de Referencia, em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções resultantes do fornecimento.

16. OBRIGAÇÕES DO CONTRATANTE:
· Acompanhar e fiscalizar a execução do contrato por um representante especialmente designado(s), nos termos do art. 117 da Lei nº 14.133/2021;
· Rejeitar, no todo ou em parte, produto em desacordo com este Termo de Referência;
· Proceder ao pagamento do contrato, na forma e no prazo pactuado;
· Proporcionar todas as condições necessárias ao bom andamento da entrega do Material; 
· Notificar, por escrito, à contratada, ocorrência de eventuais imperfeições no curso da entrega, fixando prazo para a sua correção;
· Notificar, por escrito, a contratada, a disposição de aplicação de eventuais penalidades, garantido o contraditório e a ampla defesa.

17. FISCALIZAÇÃO:
A fiscalização do Contrato será exercida pela Contratante através do Servidor designado pela Secretaria de Saúde.

18. EXIGÊNCIA DE DOCUMENTAÇÃO OBRIGATÓRIA:
· ANVISA;
CONFORME PORTARIAS E NOTAS TÉCNICAS INFORMADO NA TABELA DA DESCRIÇÃO DETALHA DOS PRODUTOS NO ITEM 10

Petrópolis, 07 de outubro de 2025.



____________________________________________________
Coordenação Área Técnica Saúde da Mulher



______________________________________________________
Superintendência de Atenção a Saúde
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