GESTAO EM SAUDE

TERMO DE REFERENCIA - S3 GESTAO EM SAUDE

Servicos de fornecimento e/ou locacdo de

Orteses, Préteses e Materiais Especiais - OPME.

1. OBJETO:

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a contratagdo de empresa
especializada para o fornecimento e/ou locacdo de Orteses, Proteses e
Materiais Especiais — OPME, compreendendo, quando aplicavel, a
disponibilizacdao de instrumentais cirirgicos em regime de consignacao,
comodato ou outra modalidade operacional compativel com a natureza da
contratagdo, a serem prestados pela CONTRATADA no Hospital Municipal
de Araucaria (HMA), em que figurara como parte CONTRATANTE a
ASSOCIACAO DE PROTECAO A MATERNIDADE E INFANCIA UBAIRA -
S3 GESTAO EM SAUDE, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ sob o n.° 14.284.483/0001-08, com sede a Rua Antonio Teixeira Della
Cella, s/n, Centro, Ubaira/BA, CEP 45.310-000, tudo em observancia aos

principios que norteiam a Administracao Publica.

1.2. A presente contratacdo abrange o fornecimento continuo, programado

e/ou emergencial de OPME destinadas a realizacdo de procedimentos

cirurgicos, ambulatoriais e hospitalares de média e alta complexidade,
devendo a CONTRATADA assegurar integral compatibilidade técnica dos

materiais disponibilizados com as especialidades médicas atendidas pela
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unidade hospitalar, observando rigorosamente as diretrizes clinicas,

sanitarias, regulatérias e assistenciais aplicaveis.

1.3. O objeto do contrato inclui, de forma nado exaustiva:

a) fornecimento de Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME devidamente
regularizados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

b) disponibilizacigo de materiais em regime de consignagdao, quando
operacionalmente necessario e previamente autorizado pela CONTRATANTE;

c) fornecimento e disponibilizacdo de instrumentais cirirgicos especificos e
compativeis com os materiais utilizados nos procedimentos;

d) suporte logistico para atendimento das demandas eletivas e emergenciais da
unidade hospitalar;

e) garantia de rastreabilidade integral dos materiais fornecidos, incluindo
identificacdo de lote, fabricante, validade, registro sanitario e demais
elementos exigidos pelas normas vigentes;

f) garantia das condi¢des adequadas de acondicionamento, transporte,
esterilidade, conservacao e integridade dos materiais;

g) substituicdo imediata de materiais, componentes ou instrumentais que
apresentem defeitos, vicios, inconformidades técnicas, comprometimento da
esterilidade ou inadequacao ao procedimento indicado;

h) suporte técnico especializado, inclusive intraoperatério, quando necessario a

adequada execucao do procedimento assistencial;
i) emissdo de relatdrios, controles operacionais, documentos de rastreabilidade e
demais evidéncias necessarias a fiscalizacdo contratual e ao controle

assistencial e sanitario;
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j) observancia integral das normas expedidas pelos 6rgaos reguladores
competentes, especialmente ANVISA, Ministério da Saude, Vigilancia Sanitaria,

Conselhos Profissionais e demais normativas técnicas aplicaveis ao objeto.

1.4. O presente Termo de Referéncia leva em consideragdo o levantamento de
estudos técnicos preliminares, mercadologicos e metodolégicos, além da
melhor definicdo e detalhamento dos servicos que serdao executados,
compreendendo os aspectos orcamentarios e legais, prazo de vigéncia,
obrigagdes das partes, detalhamentos operacionais, penalidades, hipdteses
de rescisao, tudo para melhor definicdo das diretrizes aplicadas ao objeto

do contrato e as responsabilidades das partes contratantes.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

2.1. A presente contratacdo revela-se indispensavel para garantir a
continuidade dos procedimentos cirurgicos e hospitalares realizados no
Hospital Municipal de Araucaria, assegurando a adequada assisténcia aos

usuarios do sistema publico de saude.

2.2. As Orteses, Proteses e Materiais Especiais — OPME constituem insumos
estratégicos e essenciais a realizacdo de procedimentos de média e alta

complexidade, sendo imprescindivel a manutencédo de disponibilidade continua,

rastreabilidade e conformidade sanitaria.
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2.3. A auséncia de fornecimento adequado podera comprometer a continuidade da
assisténcia, ocasionando suspensao de cirurgias, agravamento do quadro clinico

dos pacientes e risco a seguranca assistencial.

2.4. A contratacao decorre da necessidade de:

a) assegurar continuidade dos procedimentos cirdrgicos;

b) atender exigéncias regulatorias e sanitarias;

c) garantir materiais com registro ANVISA e rastreabilidade;

d) proporcionar suporte técnico especializado;

e) assegurar disponibilidade imediata de materiais compativeis com a demanda
assistencial;

f) preservar a qualidade e seguranga dos servicos prestados.

2.5. Trata-se de medida indispensavel para preservar a integridade do fluxo
assistencial e/ou administrativo, promovendo condi¢des adequadas de
funcionamento, suporte operacional e/ou trabalho dos profissionais

envolvidos, quando aplicavel.

2.6. A execucao dos servigos acima descritos sdo elementares a saude publica,
de modo que a falta ou ma execucdo do objeto do contrato impactardo

diretamente na qualidade de vida dos pacientes, colaboradores e dos

profissionais de salde da unidade referéncia, além do risco sanitario,

patrimonial e institucional.
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GESTAO EM SAUDE

Compdem principios da presente contratacdo a legalidade, a
impessoalidade, a moralidade, a publicidade, a eficiéncia, o interesse
publico, a probidade administrativa, o planejamento, a transparéncia, a
eficacia, a segregacdo das fungdes, a motivagdo, a seguranca juridica, a
razoabilidade, a proporcionalidade, a celeridade, a economicidade e o

desenvolvimento nacional sustentavel.

FUNDAMENTAGAO TECNICA E LEGAL:

. A contratagdo é respaldada por:

Lei n® 10.406/2002 — Codigo Civil;

Lei n°® 13.709/2018 — Lei Geral de Protecao de Dados;

RDC ANVISA aplicaveis aos produtos médicos e hospitalares;
Normativas da ANVISA referentes a rastreabilidade e registro de OPME;
Normas técnicas da ABNT aplicaveis;

Diretrizes do Ministério da Saude;

Contrato de Gestao n® 23/2026 firmado com o Municipio de Araucaria;

Demais normas sanitarias e regulatorias aplicaveis ao objeto.

ENDERECO DE EXECUCAO DOS SERVICOS:

.Os servicos solicitados neste contrato deverdao ser executados nos enderecos

abaixo:
Rua Rozalia Wzorek, 77, Araucaria - PR, integrante da rede assistencial do

Distrito Sanitario Araucaria.
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5. ESPECIFICACOES TECNICAS DO SERVICO:

5.1. A execucao do objeto contratual devera observar rigorosamente os padrdes
técnicos, sanitarios, assistenciais, operacionais e regulatorios aplicaveis ao
fornecimento e/ou locacdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais — OPME,
incluindo, quando aplicavel, a disponibilizagdo de instrumentais cirurgicos,
devendo a CONTRATADA assegurar a continuidade, seguranga,
rastreabilidade e plena compatibilidade dos materiais fornecidos com os

procedimentos realizados pela unidade hospitalar.

5.2. A CONTRATADA devera disponibilizar exclusivamente materiais:

a) novos, originais e de primeiro uso;

b) devidamente regularizados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA;

c) integros, estéreis e acondicionados em embalagem original do fabricante;

d) acompanhados de identificacdo completa de lote, fabricacdo, validade,
fabricante e registro sanitario;

e) compativeis com as especificacdes técnicas, protocolos médicos e
necessidades assistenciais da CONTRATANTE;

f) dentro do prazo de validade adequado a utilizacdo hospitalar, vedado o
fornecimento de materiais proximos ao vencimento sem autorizacao

expressa da CONTRATANTE.

5.3. A CONTRATADA devera assegurar disponibilidade continua dos materiais

necessarios a realizagdo dos procedimentos cirdrgicos eletivos, urgentes e

www.s3saude.com.br m n

@ (71) 4105-1335 contato@s3saude.com.br



GESTAO EM SAUDE

emergenciais, mantendo capacidade operacional compativel com a demanda

assistencial da unidade hospitalar.

5.4. Os atendimentos deverdo observar os seguintes parametros operacionais
minimos:

a) atendimento programado conforme agendamento cirtrgico informado pela
CONTRATANTE;

b) atendimento emergencial em regime de prioridade assistencial;

c) disponibilidade logistica compativel com procedimentos de urgéncia e
emergéncia;

d) capacidade de reposicao imediata de materiais criticos;

e) substituicdo tempestiva de materiais defeituosos, incompativeis ou néao

conformes.

5.5. Quando aplicavel ao procedimento, a CONTRATADA devera disponibilizar
instrumentais cirurgicos:
a) compativeis com os materiais implantaveis fornecidos;
b) em perfeitas condi¢des de uso, funcionamento, esterilidade e conservacao;
c) devidamente acondicionados e identificados;
d) acompanhados da documentacdo técnica pertinente;

e) disponibilizados em tempo habil a realizacdo dos procedimentos cirurgicos.

5.6. A CONTRATADA devera garantir rastreabilidade integral de todos os
materiais fornecidos, mediante controle individualizado contendo, no minimo:

a) identificacdo do paciente e procedimento realizado, quando aplicavel;
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b) identificacdo do produto utilizado;

c) fabricante;

d) numero de lote;

e) data de fabricacao e validade;

f) numero de registro ANVISA,;

g) quantidade utilizada;

h) documentacao comprobatdria de utilizacdo e movimentacao dos materiais

consignados.

5.7. Os materiais consignados, quando aplicavel, permanecerdo sob
responsabilidade integral da CONTRATADA até sua efetiva utilizacao,
devendo esta manter controle atualizado de estoque, movimentacao, validade
e reposicdo, responsabilizando-se por perdas, avarias, vencimentos ou

inconformidades decorrentes de falhas operacionais proprias.

5.8. A CONTRATADA devera observar rigorosamente as condi¢cdes adequadas de:
a) transporte;
b) acondicionamento;
c) armazenamento;
d) conservacao;

e) esterilidade;

f) integridade fisica e funcional dos materiais;
g) controle de temperatura, umidade e demais parametros técnicos exigidos

pelo fabricante e pela legislacao sanitaria.
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5.9. Sempre que solicitado pela CONTRATANTE, a CONTRATADA devera
disponibilizar suporte técnico especializado durante os procedimentos
cirurgicos, por meio de profissional tecnicamente habilitado e capacitado

quanto a correta utilizagdo dos materiais e instrumentais fornecidos.

5.10. A CONTRATADA devera manter estrutura operacional apta a assegurar:
a) regularidade do abastecimento;

b) continuidade assistencial;

c) mitigacao de riscos operacionais;

d) pronta resposta as demandas emergenciais;

e) suporte técnico continuo;

f) adequada execucao logistica e documental do objeto contratual.

5.11. E vedado o fornecimento de materiais:
a) reprocessados sem autorizagdo e respaldo normativo;
b) sem rastreabilidade;
¢) com embalagem violada;
d) com prazo de validade expirado;
e) sem registro sanitario valido;

f) incompativeis com as especificagdes médicas e técnicas exigidas.

5.12. A CONTRATADA devera apresentar, sempre que solicitado:
a) catalogo técnico dos produtos;
b) registro ANVISA;

c) ficha técnica dos materiais;
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d) certificacdes de qualidade;

e) documentacao de rastreabilidade;

f) relatérios operacionais;

g) comprovacao de esterilizacdo, quando aplicavel;

h) demais documentos técnicos necessarios a fiscalizacdo contratual.

5.13. Os servicos solicitados neste contrato deverao ser executados, no minimo,
de acordo com o todas as especificacdes técnicas abordadas neste anexo, bem
como no contrato principal, podendo haver outros aqui nao citados, mas que
sejam essenciais a uma perfeita execucao dos servicos, devendo o fornecedor
executa-los independentemente de estarem ou nao explicitamente

relacionados nos instrumentos contratuais especificados.

5.14. A execucao compreendera a prestacdo de um conjunto integrado de
servigos técnicos altamente especializados e continuos, que visam assegurar
a operacionalidade, seguranca, confiabilidade e conformidade de

equipamentos médicos criticos e da infraestrutura fisica de uma organizacao.

5.15. E uma contratacdo que atende a uma necessidade estratégica e operacional
fundamental, impactando diretamente na qualidade do atendimento, na

seguranca dos usuarios e na sustentabilidade das atividades da contratante,

devendo atender integralmente aos padrbes de qualidade exigidos e as

condicbes estabelecidas neste Termo de Referéncia.
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6. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA:

6.1.A CONTRATADA devera:

a) Garantir que a execugao do objeto seja realizada em conformidade com as
exigéncias contratuais, observando integralmente as normas legais,
regulamentares e institucionais aplicaveis a natureza da contratagdo de
servicos de fornecimento e/ou locacdo de Orteses, Proteses e Materiais
Especiais — OPME, incluindo, quando aplicavel, a disponibilizacdo de
instrumentais cirirgicos em regime de consigna¢ao ou nao;

b) Disponibilizar materiais devidamente registrados na ANVISA, assegurando a
rastreabilidade integral dos produtos, garantindo a esterilidade e integridade
dos materiais, observando-se as normas de biosseguranca;

c) Manter atualizada e disponivel, sempre que solicitada, a documentacao de
natureza fiscal, trabalhista, previdenciaria, regulatoria e técnica, comprovando
a regularidade de sua atuagdo perante os 6rgaos de controle e a Contratante;

d) Assumir integral responsabilidade pela execu¢do do objeto, respondendo civil,
administrativa, trabalhista e criminalmente por eventuais danos, falhas ou
irregularidades, sem prejuizo da aplicacdo de san¢des contratuais;

e) Assegurar o sigilo e a confidencialidade de todas as informacdes acessadas em
razdo da execugdo do contrato, em especial aquelas de carater pessoal,
sensivel ou estratégico, observando a Lei Geral de Protecdo de Dados — LGPD

(Lei n® 13.709/2018);

f) Comunicar de forma imediata a Contratante qualquer ocorréncia ou
intercorréncia que possa comprometer a regularidade da execugdo, propondo,

quando necessario, medidas corretivas ou solugdes alternativas;
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g) Garantir a rastreabilidade e a comprovacao da execugao do objeto, mediante a
apresentacdo de relatorios periddicos, laudos técnicos de conformidade e
indicadores de desempenho, de acordo com as exigéncias definidas pela
CONTRATANTE;

h) Zelar pela qualidade, seguranca e continuidade da execucao, adotando
procedimentos de prevencao de riscos e apresentando solugdes tempestivas

em caso de falhas ou interrupgoes.

7. OBRIGACéES DA CONTRATANTE:

7.1.A CONTRATANTE devera:

a) Acompanhar e fiscalizar a execucdo do objeto, verificando a conformidade
dos servigos ou fornecimentos, podendo solicitar, sempre que necessario, a
apresentacdo de relatdrios técnicos / comprovantes de entrega / laudos /
registros de frequéncia;

b) Proporcionar acesso as dependéncias fisicas, informagdes, documentos e
demais condi¢des necessarias para a execucao adequada do objeto,
garantindo a interagcdo da Contratada com as areas técnicas envolvidas;

c) Efetuar os pagamentos devidos nos prazos e condi¢des estabelecidos em
contrato, desde que comprovada a regular execucao dos servicos ou a entrega
dos bens e insumos, em conformidade com as notas fiscais e demais

documentos comprobatorios apresentados;

d) Comunicar formalmente a CONTRATADA quaisquer falhas, irregularidades
ou ndo conformidades verificadas na execucao, assegurando prazo para as

devidas correcdes, sem prejuizo da aplicacao de penalidades quando cabivel;
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e) Nao se responsabilizar, em nenhuma hipdtese, por encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais, comerciais ou quaisquer outros de responsabilidade
exclusiva da Contratada, em observancia ao principio da autonomia entre as
partes;

f) Disponibilizar, quando aplicavel, suporte documental e institucional
necessario a execucao do objeto, como autorizagdes administrativas,
protocolos de acesso a sistemas, orientacdes normativas e demais meios
indispensaveis;

g) Exercer o direito de recusa quanto a servicos, profissionais, materiais ou
equipamentos que ndo estejam em conformidade com o objeto contratual,

comunicando formalmente a necessidade de substituicdo ou ajuste.

8. EVIDENCIA DA PRESTAGAO DOS SERVICOS E INDICADORES DE
DESEMPENHO:

8.1. Mensalmente, ap6s faturamento da nota fiscall a CONTRATADA devera
apresentar, conjuntamente, os seguintes documentos:

a) Relatério de evidéncias das atividades e manutencdes realizadas e nota de
faturamento/memdria de calculo chancelados pela CONTRATANTE;

b) Certidoes que comprovem regularidade fiscal do Contratado em ambito Federal,
Estadual e Municipal, Justica do Trabalho, bem como das certiddes que

comprovem regularidade de contribuicOes relativas a FGTS e INSS;

c¢) O Contratado compromete-se, no ato da emissdo da Nota Fiscal, a efetuar a
devida retengdo de impostos, taxas e contribui¢cbes sociais, tais como ISS, PIS,
COFINS, CSLL e IRPJ, ou dispensa de retengdo quando regime de tributacao

diferenciado, bem como empresas optantes pelo simples nacional, "tributacao
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unificada", ou sociedade uniprofissional devidamente regulamentada, bem como
qualquer outro previsto em legislacao tributaria patria, sob pena de imediata

suspensao do pagamento da fatura.

8.2.A CONTRATADA devera observar os seguintes indicadores de desempenho:
a) Disponibilidade de OPME Programadas: > 98% (noventa e oito por cento),
considerando a totalidade dos itens regularmente solicitados pela CONTRATANTE

dentro do prazo operacional estabelecido.

b) Atendimento de Demandas Emergenciais: Atendimento integral das solicitacoes
emergenciais no prazo maximo definido pela criticidade assistencial do
procedimento, observando-se:

e urgéncia imediata: atendimento em até 2 (duas) horas;

e urgéncia moderada: atendimento em até 6 (seis) horas;

o procedimentos eletivos: disponibilizacdo conforme programacdo cirurgica

previamente encaminhada.

¢) indice de Entrega no Prazo: > 95% (noventa e cinco por cento) das entregas

realizadas dentro dos prazos operacionais estabelecidos pela CONTRATANTE.

d) Conformidade Técnica dos Materiais: > 99% (noventa e nove por cento) de
conformidade técnica dos materiais fornecidos, compreendendo:

e compatibilidade técnica;

e integridade fisica;

esterilidade;

www.s3saude.com.br m n

@ (71) 4105-1335 contato@s3saude.com.br



GESTAO EM SAUDE

» regularidade sanitaria;

e adequacgao ao procedimento cirurgico.

e) Conformidade Regulatoéria: 100% (cem por cento) dos materiais fornecidos com:
o registro ANVISA valido;
» identificacado de lote;
» rastreabilidade;
« validade vigente;

o documentacao técnica obrigatoria.

f) indice de Nao Conformidade Sanitaria: Auséncia de inconformidades sanitarias
graves relacionadas:

e aesterilidade;

e aconservacao;

e a0 acondicionamento;

e ao transporte;

e arastreabilidade;

e ao armazenamento dos materiais.

g) Taxa de Cancelamento Cirurgico por Falha da CONTRATADA: < 1% (um por

cento) de cancelamentos, suspensdes ou atrasos de procedimentos cirdrgicos

decorrentes de:
e auséncia de OPME;
e incompatibilidade técnica;

« falhas logisticas;
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e auséncia de instrumental;

« irregularidades sanitarias atribuiveis a CONTRATADA.

h) Tempo de Substituicio de Materiais Inadequados: Substituicdo de materiais
defeituosos, incompativeis, vencidos, contaminados ou inadequados em prazo:

e imediato, nos casos de procedimento em andamento;

e maximo de 4 (quatro) horas para demandas emergenciais;

e maximo de 24 (vinte e quatro) horas para demais hipdteses.

i) Disponibilidade de Instrumentais Cirargicos: > 98% (noventa e oito por cento)

dos procedimentos em que houver necessidade técnica previamente indicada.

j) indice de Rastreabilidade: 100% (cem por cento) dos materiais fornecidos
acompanhados de:

o etiquetas de rastreabilidade;

o identificacado de lote;

o validade;

o fabricante;

e numero de registro ANVISA;

e documentacao comprobatéria correspondente.

k) Tempo de Resposta Operacional: Atendimento as solicitacdes administrativas,
técnicas e operacionais da CONTRATANTE nos seguintes prazos maximos:
o demandas criticas/emergenciais: até 1 (uma) hora;

o demandas operacionais ordinarias: até 24 (vinte e quatro) horas;
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« solicitagdes documentais: até 48 (quarenta e oito) horas.

I) indice de Regularidade Documental: > 98% (noventa e oito por cento) de
regularidade quanto a apresentacao tempestiva de:

e notas fiscais;

o relatorios operacionais;

e controles de consignacao;

e documentacao de rastreabilidade;

o certidoes obrigatorias;

o registros técnicos exigidos contratualmente.

m) indice de Reincidéncia de N3o Conformidades: Serd considerada
inconformidade critica a repeticao de falhas técnicas, operacionais ou sanitarias no
periodo de até 60 (sessenta) dias, sujeitando a CONTRATADA a aplicacao
progressiva de glosas, penalidades e eventual rescisdo contratual, conforme

gravidade da ocorréncia.

n) Indicador de Continuidade Assistencial: Manutencao ininterrupta da capacidade
operacional necessaria a execucdo dos procedimentos cirirgicos e hospitalares da
unidade, vedada qualquer descontinuidade injustificada no abastecimento de

materiais essenciais.

o) Indicador de Seguranca Assistencial: Auséncia de ocorréncias que exponham
pacientes, profissionais ou a unidade hospitalar a risco decorrente de:

o falha técnica;
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o inconformidade sanitaria;
e auséncia de rastreabilidade;
e inadequacdo dos materiais;

« falhas operacionais atribuiveis a CONTRATADA.

(-}

PAGAMENTO E GLOSA:

9.1. O pagamento pelos servicos sera realizado mensalmente, condicionado a
comprovacao da execucao regular do objeto, de acordo com os critérios de
medicdo, indicadores de desempenho e demais exigéncias previstas neste

Termo de Referéncia e no contrato.

9.2. Para fins de faturamento, a CONTRATADA devera encaminhar a Nota
Fiscal e toda a documentagcdo comprobatdria obrigatéria até o 10°
(décimo) dia util do més subsequente a prestagdo dos servicos, incluindo:
| — relatorio de servigos executados, devidamente confirmado pelo fiscal do
contrato;

I - MTR, CDF e demais documentos de rastreabilidade referentes ao
periodo;

[l — relatérios técnicos, laudos e evidéncias de conformidade, quando
aplicaveis;

IV — certidbes vigentes de regularidade fiscal, previdenciaria, trabalhista e

FGTS.

9.3. O nao envio da documentacao obrigatoria pela CONTRATADA dentro do

prazo estabelecido podera postergar a liquidagdo e o pagamento.
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9.4. A liquidacdo da despesa sera efetuada apoOs analise e validacao pela
fiscalizacdao, que verificara a conformidade dos servi¢os prestados com o
objeto contratado, juntamente com a Nota Fiscal respectiva, podendo, a
CONTRATANTE, realizar glosas ou retencbes nos casos previstos neste

Termo de Referéncia.

9.5. Os pagamentos referentes a prestacao do servigo serdo realizados até o dia
20 (vinte) do més subsequente, e estdo condicionados ao recebimento, por
parte do CONTRATANTE, dos recursos repassados previstos no Contrato
de Gestao n° 23/2026.

9.1. Os valores faturados deverao corresponder exclusivamente aos servigos
efetivamente executados e aceitos pela fiscalizagdo, sendo vedado o
pagamento de qualquer parcela ndo comprovada ou em desconformidade

com as exigéncias técnicas e documentais.

9.2. Constatadas divergéncias, inconsisténcias, auséncia de documentos ou
qualquer irregularidade, o pagamento podera ser suspenso até a completa
regularizacao por parte da CONTRATADA, sem prejuizo das glosas e

penalidades aplicaveis.

9.3. A CONTRATANTE podera efetuar a retencdo ou glosa do pagamento de
qualquer documento de cobranga, no todo ou em parte, nos seguintes

casos:
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a) Execucdo parcial, defeituosa ou insatisfatoria dos servicos que resulte no
aproveitamento de apenas parte do trabalho;

b) Inexecucdo total ou execucdo defeituosa ou insatisfatéria dos servicos
que resulte na perda total do trabalho;

c) Nao utilizacdo de materiais e recursos humanos exigidos para execugao
dos servicos, ou utilizacdo ou em qualidade ou em quantidade inferior a
demanda;

d) Descumprimento de obrigacdo relacionada ao objeto do ajuste que
possa ensejar a responsabilizacdo solidaria ou subsidiaria da
CONTRATANTE, independente da sua natureza;

e) Reducao de frequéncia;

f) Falhas de desempenho;

g) Descumprimento dos indicadores;

9.4. Eventuais glosas serao aplicadas conforme critérios definidos neste Termo
de Referéncia, devendo ser descontadas diretamente do valor faturado no

periodo, sem prejuizo das penalidades cabiveis.

9.5. Glosas serdo aplicadas, também, nos seguintes casos:
a) Glosas Relacionadas ao Fornecimento de OPME:

e fornecimento de material divergente da solicitacdo médica ou da autorizagdo

cirurgica: glosa de 20%;
e fornecimento de material incompativel com a especificacao técnica exigida: glosa
de 20%;

fornecimento de material sem registro ANVISA valido: glosa de 40%;
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fornecimento de material vencido, violado ou sem esterilidade comprovada: glosa
de 40%;

auséncia de disponibilidade do material na data do procedimento cirrgico: glosa
de 25%;

atraso injustificado na entrega de materiais programados: glosa de 10% a 20%,
conforme impacto assistencial;

atraso em atendimento emergencial: glosa de até 30%.

Glosas Relacionadas a Rastreabilidade:

auséncia de etiqueta de rastreabilidade: glosa de 15%;

auséncia de informacao de lote, validade ou fabricante: glosa de 15%;
divergéncia entre material entregue e documentacdo apresentada: glosa de 20%;
auséncia de documentagao obrigatdria de rastreabilidade: glosa de 20%;

falhas no controle de consignagdo e movimentagao dos materiais: glosa de 10%.

Glosas Relacionadas aos Instrumentais Cirargicos:

auséncia de instrumental necessario ao procedimento: glosa de 20%;

instrumental entregue em desacordo com a técnica cirdrgica exigida: glosa de 20%;
instrumental sem condi¢des adequadas de uso ou esterilizacao: glosa de 30%;

atraso na disponibilizacao dos instrumentais: glosa de 10% a 20%.

Glosas Relacionadas ao Suporte Técnico:
auséncia injustificada de suporte técnico quando solicitado pela CONTRATANTE:
glosa de 15%;

suporte técnico prestado por profissional ndo habilitado: glosa de 20%;

www.s3saude.com.br m n

@ (71) 4105-1335 contato@s3saude.com.br



GESTAO EM SAUDE

falhas técnicas que comprometam o procedimento cirurgico: glosa de até 30%.

Glosas Relacionadas a Segurancga Assistencial:

falha que resulte em suspensao ou cancelamento de procedimento cirdrgico: glosa
de até 40%;

falha que exponha paciente ou equipe a risco sanitario: glosa de até 40%;
reincidéncia de inconformidades técnicas no periodo de 60 dias: acréscimo de 10%

sobre a glosa aplicada.

Glosas Relacionadas a Documentacao:

auséncia de nota fiscal ou documentacgdo obrigatdria: suspensdo do pagamento até
regularizacao;

inconsisténcia documental: glosa de 5% a 15%;

entrega intempestiva de documentacao obrigatoria: glosa de 3% por dia de atraso.

10.VIGENCIA E RESCISAO:

10.1. O contrato terd vigéncia de 12 (dose) meses a partir de 01/02/2026,

prorrogavel por termo aditivo.

10.2. A vigéncia do contrato ndo podera exceder, em qualquer hipotese, a efetiva

execucao das obrigacdes consignadas no Contrato de Gestao n° 23/2026,
firmado entre a CONTRATANTE e o Municipio do Araucaria, ou o periodo

de execucao dos servicos sob a rubrica indenizatéria.
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10.3. A ndo renovagao/prorrogagao ou a rescisao, independente do motivo, do
Contrato de Gestao n°® 23/2026 firmado entre o CONTRATANTE e o
Municipio do Araucaria, ensejara a rescisao do presente contrato, sem a
necessidade de prévia notificacio a CONTRATADA ou de pagamento de

multa.

10.4. A prorrogagao do contrato dependera de:
a) Vantajosidade econdmica;

b) Manutencdo da qualidade dos servigos.

10.5.Constituirao motivos de rescisdo unilateral pela CONTRATANTE:

a) O ndo cumprimento das obrigacdes pela CONTRATADA, resguardado o
exercicio da ampla defesa e do contraditorio;

b) Em caso de reajuste, a falta de acordo quanto ao percentual a ser aplicado;

c) O cumprimento irregular de clausulas contratuais, especificagdes e prazos pela
CONTRATADA;

d) O inadimplemento total ou parcial das obrigacbes contratuais por parte da
CONTRATADA, bem como a lentiddo do seu cumprimento, levando a
CONTRATANTE a comprovar a impossibilidade da conclusdao dos servicos e
metas nos prazos estipulados;

e) O atraso injustificado no inicio dos servicos;

f) A paralisacdo dos servigos, devidamente comprovada e/ou comunicada, sem
justa causa e sem prévia comunicacdo a CONTRATANTE, com antecedéncia

minima de 15 (quinze) dias;
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g) A subcontratagdo total ou parcial do objeto do presente Contrato sem prévia
anuéncia, por escrito, da CONTRATANTE; a associagdo da CONTRATADA
com outrem, bem como a cessdo ou transferéncia, total ou parcial do objeto
contratado, a fusdo, cisao ou incorporacdo da CONTRATADA,;

h) O desatendimento das determinag¢des regulares da autoridade designada para
acompanhar e fiscalizar a execugdo dos servicos quanto ao cumprimento do
contrato e das metas estabelecidas;

i) O cometimento reiterado de falhas na sua execucdo, anotadas em registro
préoprio e informadas mediante notificacdo escrita a CONTRATADA,
garantindo-se o contraditério, pela Coordenacdo da CONTRATANTE;

j) Adissolucdo da empresa contratada;

k) A alteracdo social ou a modificacio da finalidade ou da estrutura da
CONTRATADA que se torne incompativeis com a execu¢do do objeto deste
instrumento;

I) A ocorréncia de caso fortuito ou de forga maior, regularmente comprovada,

impeditiva da execugao deste Contrato.
11.CONFIDENCIALIDADE E COMPLIANCE:
11.1.As partes comprometem-se a manter sigilo sobre informagdes técnicas e

operacionais obtidas durante a execugao dos servigos.

11.2.E vedada a préatica de corrupcdo, fraude, colusdo, coercdo ou obstrucio,

sujeitando os envolvidos as san¢des legais e contratuais.
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11.3.A CONTRATADA deve afastar imediatamente qualquer profissional

envolvido em praticas ilicitas.

11.4.Fica vedada:
a) pratica de fraude, coluséo, corrupgao, obstrucao ou conluio;

b) participacdo de profissional com conflito de interesses.

12.SUSTENTABILIDADE E RESPONSABILIDADE AMBIENTAL:

12.1. A CONTRATADA devera:

a) observar integralmente as normas sanitarias aplicaveis ao armazenamento,
transporte e utilizacao de OPME;

b) adotar medidas de seguranca, rastreabilidade e controle de qualidade;

c) atender aos requisitos de qualidade e seguranca exigidos pela legislacdo
vigente;

d) Garantir que os materiais possuam procedéncia regular.

13.REAJUSTE DE PRECOS:
13.1. O reajuste dos precos contratados sera admitido apods cada intervalo
minimo de 12 (doze) meses, devendo observar, em primeiro lugar, o indice

definido no Contrato de Gestdo n° 23/2026.

13.2. Na hipétese do Contrato de Gestdo, porventura, nao estabelecer o indice de
reajuste, aplicar-se-a, para fins de recomposicdo do equilibrio econémico-
financeiro, o indice oficial autorizado pela legislacao vigente, adotado como

parametro pela Administracdo Publica.
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13.3. Na auséncia de norma especifica, serd utilizado o IPCA/IBGE como
referéncia, ou outro indice que venha a ser fixado por regulamentagdo

superveniente.

13.4. O reajuste sera processado mediante solicitacdo formal e acompanhado da

memoria de calculo e documentagdo comprobatoria pertinente.

14.PENALIDADES:

14.1. A contratada estara sujeita as penalidades decorrentes de quaisquer
infragdes contratuais que venha a incorrer, sem prejuizo de demais
cominagdes legais, compreendendo, de forma néo exaustiva:

a) Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que nado acarretem

prejuizos significativos para a CONTRATANTE;

b) Multa moratéria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado na
execugao do contrato, até o maximo de 15% (quinze por cento) sobre o valor
da parcela inadimplida, recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias
corridos, uma vez comunicados oficialmente;

c¢) Multa compensatéria de 15% (quinze por cento) sobre o valor total do
contrato, no caso de inexecucao total dos servicos e pela recusa de
cumprimento de quaisquer das obrigacdes pactuadas no contrato, sem
prejuizo da aplicacao de outras san¢des legalmente previstas;

d) Em caso de inexecucao parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual
do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigacao

inadimplida.
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e) A multa podera ser aplicada de forma cumulativa com glosa proporcional do
valor dos servigos ndo executados; apontamento de ndo conformidade no
relatorio de desempenho mensal; eventual aplicacdo de outras penalidades

previstas no contrato.

14.2. Penalidades Especificas do Servico:

a) Penalidades Relacionadas ao Fornecimento de OPME:

o fornecimento de material divergente da solicitagdgo médica, autorizagao
cirdrgica ou especificacdo técnica aprovada: multa de 15% (quinze por cento)
sobre o valor do item irregular;

« fornecimento de material incompativel com a técnica cirdrgica indicada: multa
de 20% (vinte por cento) sobre o valor do procedimento impactado;

o fornecimento de material sem registro ANVISA valido ou com regularidade
sanitaria suspensa: multa de 40% (quarenta por cento) do valor
correspondente ao item, sem prejuizo da imediata substitui¢do e comunicacao
aos orgaos competentes;

o fornecimento de material com prazo de validade expirado, embalagem
violada, dano fisico ou comprometimento da esterilidade: multa de 40%
(quarenta por cento) sobre o valor do material irregular;

o fornecimento de material reprocessado sem autorizacdo normativa ou sem

comprovagao técnica valida: multa de 35% (trinta e cinco por cento);

e auséncia de disponibilidade de material previamente programado para
procedimento eletivo: multa de 20% (vinte por cento) do valor correspondente

ao procedimento afetado;
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« indisponibilidade de material em situacdo emergencial ou de urgéncia: multa
de até 40% (quarenta por cento), conforme impacto assistencial apurado pela
fiscalizacao;

e substituicdo indevida de marca, modelo ou especificagdo técnica sem

autorizagdo formal da CONTRATANTE: multa de 20% (vinte por cento).

b) Penalidades Relacionadas a Rastreabilidade e Controle Sanitario:

e auséncia de etiqueta de rastreabilidade obrigatéria: multa de 10% (dez por
cento) sobre o valor do item;

o auséncia de identificacdo de lote, fabricante, validade ou registro ANVISA:
multa de 15% (quinze por cento);

o divergéncia entre material utilizado e documentacdo apresentada: multa de
20% (vinte por cento);

e auséncia de documentagdo obrigatoria de rastreabilidade ou inconsisténcia
documental grave: multa de 20% (vinte por cento);

o falha no controle de consignagdo, movimenta¢do ou reposi¢do de estoque:
multa de 10% (dez por cento);

e perda de rastreabilidade de material implantavel: multa de até 40% (quarenta
por cento), considerando a gravidade sanitaria e assistencial da ocorréncia;

e nao apresentacdo de documentacdo técnica solicitada pela fiscalizagdo

contratual: multa de 5% (cinco por cento) por ocorréncia.

c) Penalidades Relacionadas aos Instrumentais Cirargicos:
e auséncia de instrumental indispensavel ao procedimento cirtrgico: multa de

25% (vinte e cinco por cento);
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« disponibilizacdo de instrumental incompativel com o sistema implantavel
utilizado: multa de 20% (vinte por cento);

e instrumental sem condi¢cbes adequadas de uso, funcionamento, esterilidade
ou conservagao: multa de 30% (trinta por cento);

e atraso na disponibilizagdo de instrumentais cirdrgicos que provoque atraso do
procedimento: multa de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento),
conforme impacto operacional;

o falha técnica de instrumental que comprometa parcial ou integralmente o

procedimento cirdrgico: multa de até 35% (trinta e cinco por cento).

d) Penalidades Relacionadas ao Atendimento Operacional e Logistico:

e atraso injustificado em entrega programada: multa de 5% (cinco por cento)
por ocorréncia;

e atraso em atendimento emergencial superior ao prazo contratualmente
definido: multa de 15% (quinze por cento);

o falha logistica que ocasione suspensdo, remarcacdo ou atraso de
procedimento cirdrgico: multa de 25% (vinte e cinco por cento);

e descumprimento reiterado dos prazos operacionais previstos nos indicadores
de desempenho: multa progressiva de 5% (cinco por cento) a 20% (vinte por
cento);

o desabastecimento de materiais criticos sem comunicagdo prévia e plano de

contingéncia: multa de até 30% (trinta por cento).

e) Penalidades Relacionadas ao Suporte Técnico Especializado:
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e auséncia injustificada de suporte técnico solicitado pela CONTRATANTE:
multa de 15% (quinze por cento);

« disponibilizagdo de profissional sem capacitagdo técnica compativel: multa de
20% (vinte por cento);

e suporte técnico inadequado que comprometa a seguranca do procedimento
ou a adequada utilizacdo do material: multa de até 30% (trinta por cento);

e conduta técnica inadequada de preposto da CONTRATADA em ambiente
cirirgico: multa de 10% (dez por cento), sem prejuizo do imediato

afastamento do profissional.

f) Penalidades Relacionadas a Seguranca Assistencial e Sanitaria:

e ocorréncia que exponha paciente, equipe assistencial ou terceiros a risco
sanitario decorrente de falha atribuivel a CONTRATADA: multa de até 40%
(quarenta por cento);

o falha que resulte em cancelamento, suspensdo ou interrupcdo de
procedimento cirdrgico: multa de até 40% (quarenta por cento);

o reincidéncia de inconformidades técnicas, sanitarias ou operacionais no
periodo de até 60 (sessenta) dias: acréscimo de 10% (dez por cento) sobre a
penalidade originalmente aplicada;

e omissdo de informacgao técnica relevante relacionada aos materiais fornecidos:

multa de 20% (vinte por cento);

e descumprimento de normas de biosseguranca, controle de infeccao hospitalar

ou regulamentagdo sanitaria: multa de até 30% (trinta por cento).
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g) Penalidades Relacionadas a Documentacao e Obrigacoes Administrativas:

e auséncia de nota fiscal, relatério técnico, controle de consignagdo ou
documentagdo obrigatdria: suspensao do pagamento até regularizagao;

e inconsisténcia documental que impeca auditoria, conferéncia ou
rastreabilidade: multa de 5% (cinco por cento) a 15% (quinze por cento);

e entrega intempestiva de documentagdo obrigatoria: multa de 2% (dois por
cento) por dia de atraso, limitada a 20% (vinte por cento);

« apresentacao de documentacao falsa, incompleta ou adulterada: multa de até
40% (quarenta por cento), sem prejuizo das medidas civis, administrativas e
criminais cabiveis;

o descumprimento de obrigacdes relacionadas a LGPD, sigilo e
confidencialidade: multa de até 30% (trinta por cento), conforme gravidade da

infracao.

h) Penalidades Relacionadas aos Indicadores de Desempenho (SLA):

o disponibilidade de materiais inferior ao indice minimo contratualmente
estabelecido: glosa proporcional de até 20% (vinte por cento) do faturamento
mensal;

e indice de atrasos operacionais superior ao limite contratual: multa de até 15%
(quinze por cento);

e descumprimento do indicador de rastreabilidade: multa de 20% (vinte por

cento);
e indice de cancelamento cirurgico atribuivel a CONTRATADA superior ao limite

tolerado: multa de até 30% (trinta por cento);
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e reincidéncia no descumprimento dos indicadores por 3 (trés) competéncias
consecutivas: possibilidade de rescisdao contratual por inadimplemento

operacional grave.

i) Reincidéncia e Agravamento: A reincidéncia de qualquer infracdo contratual no
periodo de até 60 (sessenta) dias podera ensejar:

a) agravamento progressivo das penalidades;

b) aplicagdo cumulativa de multa e glosa;

C) suspensdo temporaria de novos fornecimentos;

d) exigéncia de plano de acdo corretivo;

e) bloqueio operacional de materiais ou instrumentais;

f) rescisdo contratual por inadimplemento reiterado, conforme avaliacdo da

CONTRATANTE.

14.3. O rito sancionatorio observara contraditorio e ampla defesa, com prazo
minimo de 5 (cinco) dias Uteis, e prazo maximo de 15 (quinze) dias para

manifestacdo da CONTRATADA.

15.CONDICOES TECNICAS PARA APRESENTACAO DA PROPOSTA
COMERCIAL:

15.1. A proposta comercial e a documentacdo complementar deverdo ser

enviadas por correio eletronico ao endereco: contratos.sede@s3saude.com.br.

15.1. A proposta devera conter, no minimo:
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a) Identificagdo completa da empresa (razdo social, endereco com CEP, telefone,
CNPJ, e-mail);

b) Descricdo clara e detalhada da solucdo ofertada, atendendo integralmente as
especificacdes técnicas do Termo de Referéncia;

¢) Precos unitarios, mensais (quando aplicavel) e totais;

d) Validade minima de 60 (sessenta) dias, contados da data de abertura do
processo seletivo;

e) Demonstracao expressa de que todos os custos diretos e indiretos estao

contemplados no prego

15.2. Sempre que houver mao de obra alocada ou custos rateaveis, devera ser
apresentada planilha detalhada de custos, contendo:

a) Remuneracao conforme acordo, convencao ou dissidio coletivo vigente;

b) Encargos sociais e trabalhistas aplicaveis;

c) Beneficios previstos em norma coletiva (VT, VA, etc.), quando oferecidos;

d) Insumos necessarios (equipamentos, uniformes, EPls, treinamento,
ferramentas, etc.);

e) Demais custos indiretos: encargos, impostos, taxas, seguros, fretes,
deslocamentos;

f) Lucro e taxa de administracao;

g) Todos os custos omitidos ou incorretamente cotados serdo considerados

inclusos no preco final, sem possibilidade de pleito posterior.
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15.3. A CONTRATADA devera observar a legislagdo municipal correspondente ao
local de prestacao dos servicos, responsabilizando-se por correta apuracao e

recolhimento.

15.4. O julgamento das propostas sera realizado com base no critério de MENOR
PRECO GLOBAL, desde que atendidas todas as exigéncias técnicas deste

Termo de Referéncia.

15.5. A contratada devera apresentar atestado(s) de capacidade técnica,
emitido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando:

a) Experiéncia prévia na execucdo de servicos pertinentes e compativeis em
caracteristicas com o objeto ora contratado;

b) Atuacdo satisfatoria no desempenho das atividades relacionadas ao manejo,

coleta, transporte e/ou destinagao de residuos, conforme aplicavel.

16.DISPOSICOES FINAIS:

16.1. Este Termo de Referéncia complementa o Contrato de Gestao n.° 26.2026,
integrando-o para todos os fins, atendendo ao minimo imprescindivel a
satisfacao do interesse coletivo, presente na generalidade dos produtos e
modelos existentes no mercado, ndo consignando marca ou caracteristica,
especificacdo ou exigéncia exclusiva, excessiva, impertinente, irrelevante ou

desnecessaria que possa direcionar o certame ou limitar ou frustrar a

competicao ou a realizagdo do objeto contratual.
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16.2. Este Termo de Referéncia complementa o Contrato de Gestao n.° 26.2026,
integrando-o para todos os fins. As situacdes omissas serdo resolvidas com
base:

a) No contrato principal;

b) Na legislagdo civil e sanitaria vigente;

c) Nas normas técnicas da ABNT e ANVISA;

d) Nos principios da eficiéncia e continuidade do servigo publico.

16.3. As partes contraentes responsabilizar-se-do pelas obrigagdes que lhes sao
correspondentes, na forma do objeto e disposicdes do contrato, e por
imposicao legal, devendo cumpri-las e assumir o risco proprio do negocio,

cada qual na medida das suas respectivas posi¢des neste contrato.

16.4. A CONTRATADA respondera por qualquer dano ou prejuizo causado por
atos proprios e/ou de seus prepostos a outra parte e/ou terceiros, por acdo ou

omissao, em decorréncia da execucao do objeto previsto no contratual.

16.5. A CONTRATADA responsabilizar-se-a pelas infracdes que cometer quanto
ao direito de uso de materiais e/ou processos de execucao protegidos por
marcas ou patentes, respondendo diretamente por quaisquer indenizagdes,

taxas ou comissdes que forem devidas, bem como por quaisquer reclamagdoes

resultantes de mau uso que deles fizer.

16.6. A CONTRATADA responsabilizar-se-a pelos danos causados a

CONTRATANTE e/ou a terceiros por interrupcao imotivada e/ou em
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desrespeito ao objeto do contrato, em todas as suas disposi¢des aplicadas, e

por forca das responsabilidades que lhe incumbe por forca do contrato.

16.7. As disposi¢des aqui estabelecidas ndo excluem a aplicagdo de outras
normas legais, regulamentares e administrativas que sejam pertinentes a
execucao do objeto, devendo a Contratada observar integralmente a
legislacdo vigente, em especial as normas fiscais, sanitarias, de transito, de
transporte de pacientes, e administrativas aplicaveis, conforme a natureza do

objeto contratado.

16.8. A CONTRATADA devera observar integralmente a Lei Geral de Protecao de
Dados (Lei n® 13.709/2018), garantindo que relatérios e evidéncias fotograficas
nao contenham dados pessoais identificaveis de pacientes e/ou

colaboradores.

Salvador/BA, 30 de janeiro de 2026.
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