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EDITAL

« 3.1.1 Em cada procedimento, a criterio do meéedico, o HUF se reserva o
direito de adquirir/utilizar em cada lote, o(s) item(ns) que julgar necessario,
podendo ser parcial ou integral ou abster-se de adquirir algum item
especificado. Desta forma o pagamento sera feito, apenas, do(s) item(ns)
comprovadamente utilizados

e 4.2. O fornecedor devera apresentar referéncia bibliografica com, no
minimo, um artigo de ensaio clinico controlado e publicado em revista
indexada por um dos bancos de dados a seguir. PUBMED, EMBASE,
COCHRANE e LILACS.



4.3. DAS AMOSTRAS:

a) O FNDE se reserva o direito de solicitar amostras dos produtos ofertados para
avaliagao técnica, a(s) empresa(s) habilitada(s) em primeiro lugar, e que sera realizada
pela Sociedade Brasileira do Ortopedia e Traumatologia - SBOT.

a.1) As amostras deverao ser apresentadas juntamente com os catalogos e/ou prospectos
originais ou copia colorida que contenham a descricdo detalhada em portugués do
produto ofertado.

a.2) As amostras deverdo ser das Orteses e Préteses de Ortopedia do item e do
Instrumental de Suporte.

b) O FNDE se reserva o direito de solicitar formalmente ao licitante a apresentacéo de
novas amostras, catalogos, prospectos, laudos analiticos e laboratorial de qualquer item
cotado, independente da ordem de classificacdo de precos, para aferir se os bens
propostos atendem as especificagcdes contidas no edital.

¢) Quando solicitadas as novas amostras, 0s catalogos, os prospectos, os laudos
analiticos e laboratorial em portugués deverao ser apresentadas na quantidade solicitada
no prazo maximo de 72 horas contadas do recebimento da solicitacdo, sob pena de
desclassificacao.



6. OBRIGACOES DO CONTRATADO

6.1.10 A empresa vencedora do certame, devera fornecer o(s) material(is), inicialmente,
em regime de antecipacao, com posterior reposicao do(s) material(is) usado(s), de acordo
com as necessidades e solicitacdbes dos HUF's, que ficardo a disposicdo nessas
Instituicoes.

6.1.11 Os materiais antecipados deverao vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples
Remessa com “check list”, discriminando a quantidade, especificacdo do material, marca,
série e numero do lote.

6.1.12 Nos materiais com tamanhos e calibres diversos, a licitante obrigatoriamente
devera possuir todos os tamanhos descritos, a fim de atendimento, de acordo com a
especificidade do servigo.

6.1.13 O(s) fornecedor(es) devera(ao) disponibilizar a cessao gratuita do(s)
equipamento(s)/instrumentais de suporte, nos casos em que o procedimento
cirurgico utilize materiais que dependam de equipamentos/instrumentais especificos
para sua realizagao, devendo os mesmos serem repostos quando de sua avaria e
sera(ao) devolvidos ao Contratado apdés ao uso, sem énus para o Hospital.

» SERA PERMITIDA A PARTICIPACAO DE CONSORCIO




10. CONTROLE DE QUALIDADE

10.1 O material fornecido, esta sujeito a realizacao de Controle de
Qualidade a qualquer tempo e durante a vigéncia do Registro de
Precos que consistira na analise da conformidade técnica das Orteses
e Proteses e Instrumental de Suporte, atraves de ensaio identificando a
conformidade ou nao das Orteses, proteses e instrumentais de
suporte.

10.2 Durante a vigéncia do Registro de Preco, e/ou contratos, o FNDE

solicitara aleatoriamente amostras das Orteses e proteses e do

Instrumental de suporte, no numero de (02) duas, do mesmo lote,

para os Hospitais Universitarios Federais. A reposicdo das amostras

deve ser realizada com énus para o Contratado, as quais deverao ser

Lepostas aos Hospitais Universitarios Federais no prazo maximo de 48
oras.

Excepcionalmente, desde que previamente definido pelo FNDE, o
numero de amostras podera ser ajustado, a fim de conferir celeridade a
consolidacéo desta Etapa.



10. CONTROLE DE QUALIDADE

10.3 A(s) empresa(s) vencedora(s) dos Grupos devera(ao) contratar Laboratorios
Acreditados pelo Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ou outros
previamente autorizados pelo FNDE, para emisséo do “Relatério de Ensaio”
identificando a conformidade, ou néo, da Ortese/Protese e do Instrumental de Suporte
com requisitos especificos constantes nas normas técnicas nacionais e/ou internacionais
do acervo normativo conforme especificagdes técnicas contidas neste Termo.

10.3.1 As amostras dos lotes devem ser avaliadas em relacdo a conformidade as
ESPECIFICACOES TECNICAS seguintes :

| - Composicdo quimica;
Il - Andalise microestrutural;
Il - Compatibilidade adequada entre materiais;

IV - Avaliagao dimensional, rugosidade, esfericidade e acabamento superficial de
componentes articulares;

V - Itens e localizacdo da marcacdo de componentes;
VI - Esterilidade para componentes poliméricos e ceramicos;
VIl - Grau de restricao e amplitude de movimento.

10.3.2 Caso necessario, poderao ser solicitadas analises técnicas adicionais as
acima listadas, com 6nus para a(s) empresa(s) vencedoras.



10. CONTROLE DE QUALIDADE

10.4 Havendo no Relatorio de Ensaio reprovacdo da ortese e
protese, o item e lote da licitante vencedora ndo deve ser
liberado para comercializacdo, devendo ser comunicado
imediatamente pelo FNDE aos Hospitais Universitarios
Federais a suspensao do contrato com a referida pela
Contratada.

Caso possivel a amostra do FNDE ficara sob sua guarda até
180 dias apos o termino da vigéncia do registro de precos.

O FNDE devera cancelar a homologacao do referido grupo/item
e convocar o segundo colocado, e assim sucessivamente.

10.5 Caso haja reprovacao do item no Relatério de Ensaio sera
aplicado multa para empresa licitante no percentual de 50% do
valor total do lote do item reprovado.



10. CONTROLE DE QUALIDADE

10.6. ApOs o prazo de apresentacao do “Relatério de Ensaio do Instrumental
de Suporte”, caso a empresa vencedora nao tenha todos os instrumentais de
suporte aprovados, o FNDE podera conceder prazo igual adicional para
adequacao do material com envio de nova amostra ao laboratério previamente
contratado ou cancelar a homologacao daquele grupo e convocar 0 segundo
colocado, e assim sucessivamente.

10.7 O “Relatério de Ensaio” identificando a conformidade Ortese/Prétese
e do Instrumental de Suporte , emitido pelo laboratério, devera ser
encaminhado em 24 horas uteis pelo Fornecedor ao FNDE, emitindo copias
para todos os contratantes que demandaram aquele material.

10.8 A coleta dos exemplares nos HUFs para analise (amostragem) devera ser
de responsabilidade do MEC/FNDE, o qual se responsabiliza de enviar as
amostras ao(s) laboratoério(s) contratado(s) pelo fornecedor.

10.9 As amostras exigidas para CONTROLE DE QUALIDADE n&o serao
passiveis de devolucao.



