PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

‘PﬁEﬂF_EI'I‘!.IRA DA CIDADE DE SECRETARIA DA SAUDE
SAO PAULO

DOCUMENTO DE ABERTURA PARA PROCESSO

Cédigo da Abertura:  121/20 Data de Incluséo: 15/05/2020
Descricao: Anexo
Tipo do Processo: Abertura para Compra por Dispensa

Condigdes Gerais
anexo
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11.065.003.004.8075-4 SERINGA, 20 ML, DESCARTAVEL, ESTERIL
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Seringa hipodérmica, uso Unico, estéril com capacidade para 20 ml, confeccionada em polimero transparente, ndo prejudicial a salde, isenta de latex,
com bico central ou lateral tipo luer slip , capaz de garantir conexdes seguras e sem vazamentos, corpo com intervalo de graduagfes de até 5,0 mle
intervalo de graduagdes secundarias de 1,0 ml, precisas e visiveis, nitida e indelével e lubrificagdo interna proporcionando deslize ge precisdo na
aspiracdo, émbolo deslizavel ajustado ao corpo da seringa, com anel de retencédo de borracha fixado em sua extremidade, de modo a impedir a
entrada de ar, e vazamentos, flange com formato anatdmico, para apoio dos dedos e que confira estabilidade a seringa quando em superficie plana.

EMBALAGEM:

1. O produto devera ser acondicionado individualmente, de acordo com as normas de embalagens e esteriliza¢édo, garantindo abertura e transferéncia
com técnica asséptica.

2. Reembalado de acordo de acordo com a praxe do fabricante, que garanta a integridade do produto até 0 momento de sua utilizagdo. Rotulado
conforme a legislagéo em vigor.

3. Devera constar na embalagem nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor, procedéncia, n° do lote data de fabricagdo, método de esterilizagao,
periodo ou data de validade, n° do Registro no Ministério da Salde.

4. Especificar claramente a quantidade de unidades por embalagem ofertada.

5. Identificac&o: exibir no corpo do produto, a marca do fabricante.

CONDICOES GERAIS:

1. Comprovar através de cOpia autenticada a Licenga de Funcionamento conforme legislagéo vigente.

2. Comprovar através de copia autenticada Alvara Sanitario atualizado, ou Cadastramento definitivo da empresa proponente, bem como do fabricante
ou detentora do Registro do Produto no Brasil, emitido por érgédo da Vigilancia Sanitaria local.

3. Comprovar através de cOpia autenticada, a Autorizagdo de Funcionamento (AFE), da empresa proponente, emitida pelo 6rgdo competente da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA - MS.

4. Comprovar a regularidade do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, através de copia autenticada do Registro ou da Isencéo,
ou de Notificagdo ou Cadastramento, ou ainda, se for o caso, comprovar que o produto ndo esta sob controle sanitario. Para comprovagao também
serdo aceitos prints de paginas do sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA, que estardo sujeitos a confirmagao pela Comissao
Permanente de Licitacao.

5. O produto devera atender a Lei n°® 8078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislag6es pertinentes.

6. A empresa devera entregar declaracdo que o produto atende : &s recomendacdes da RDC N° 03 de 04 de Fevereiro de 2011 e suas atualizacbes
gue estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico restabelecida pela RDC n° 27, de 14
Maio de 2014; Portaria 503 do IMETRO que aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico;
NBR ISO 15223 e suas atualiza¢des -Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos para saude;
NBR ISO 7886-1 e suas atualizagdes , que se referente a seringa hipodérmica estéril para uso Unico; NBR ISO n°. 594-1 e suas atualizac¢des -
Montagem cdnica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos.

7. Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor devera arcar com os custos da analise, em laboratério da
REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude). Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do
produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagfes prometidas pelo fabricante. Todo produto considerado
impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizagdo nos termos legais.

8. Durante o certame sera solicitado minimo de 04 (quatro) amostras do(s) item(s) para analise da compatibilidade do produto;

9. A(s) amostra(s) devera ser acompanhada(s) do(s) respectivo(s) catalogo(s) e manual (is) técnico(s) ou de instrucéo de uso, e ficha técnica,
constando o logotipo da empresa, marca, fabricante, e se o caso, pais de origem, para comprovar a compatibilidade, em embalagem original, inviolada,
perfeitamente identificada e com protocolo de recebimento com a data e horario de entrega;

10. .A(s) amostra(s) devera ser entregue no periodo de XX a XX de XXXX, no 3° andar na Diviséo de Suprimentos/Compras, ao Grupo Técnico de
Compras (GTC) em SMS devidamente identificada em sua embalagem primaria INDIVIDUALMENTE com os seguintes itens:

NUMERO PREGAO

NOME EMPRESA DO FABRICANTE E/ OU DISTRIBUIDOR com CNPJ

DESCRICAO DO ITEM

11. A amostra sera analisada no 8° andar/SMS em até 07 dias uteis, contados a partir da data de entrega a CPME, o agendamento sera publicado em
Diario Oficial.

12. Critérios de avaliacéo para classificagdo do produto : dados de identificacdo do produto na embalagem original , rotulagem e funcionalidade da
embalagem, comprovacao da compatibilidade com o objeto por meio de ficha de avaliagéo técnica e funcional e documentagéo referente ao item 13.
13. O fabricante/ fornecedor deveréa apresentar uma declaragdo, na entrega da(s) amostra(s), atestando que o(s) produto (s) atende a(s) especificacdo
técnica(s) nos parametros da NBR ISO NBR ISO 15223, referente a simbolos a serem utilizados em produtos para salde, da NBR ISO 7886-1 ,
referente a seringa hipodérmica estéril para uso Gnico, da NBR ISO 594-1 , montagem cénica com conicidade de 6% ( Luer) para seringas, agulhas e
outros equipamentos médicos ; da RDC N° 03 de 04 de Fevereiro de 2011, que dispde sobre os requisitos minimos de identidade e qualidade para
seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico restabelecida pela RDC n° 27, de 14 Maio de 2014 e da Portaria n° 503, de 29 de dezembro de 2011,
artigo n°1 do IMETRO - Aprova os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade para Seringas Hipodérmicas Estéreis de Uso Unico.

14. Somente sera permitido 01(um) representante por Empresa. N&o sera permitida qualquer manifestacéo dos representantes durante a analise da(s)
amostra(s).

15. O relatorio classificatério da(s) amostra(s) sera encaminhado ao CPL responsavel para prosseguimento.

16. Por ocasido da entrega na unidade requisitante unidade requisitante os produtos devem apresentar validade equivalente a pelo menos 2/3 (dois
tergos) do prazo de validade total. Na hip6tese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condi¢do, devidamente justificada e previamente
avaliada- Divisao de Suprimentos SMS-3, a Secretaria poderd, excepcionalmente, admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor , quando acionado, a
proceder & vista da inviabilidade de utilizagao do (s) produtos no periodo de validade.

17. O produto devera ter garantia contra defeitos de fabricacgao.

18. Declarar marca do fabricante e procedéncia do produto ofertado.

19. A amostra ap0s avaliagdo néo sera devolvida permanecendo na CPME para catalogagdo e apés vigéncia da ATA de RP sera inutilizada
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Critério: Apresentagao: Opcoes:
menor prego Catalogo, Garantia,
Unidade Solicitante QUANTIDADE
CDMEC 2.000.000
TOTAL: 2.000.000
Sexta-feira, 15 de Maio de 2020
Responsavel
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