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Termo de Referéncia 59/2023

Informacoées Basicas

Numero do

TR UASG Editado por Atualizado em
59/2023 160495-HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO GABRIEL TERUHIRO 21/09/2023 13:28 (v
PAULO SAKAKIBARA 1.0)

Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda; 64584.015892/2023-15

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicio de Materiais de Consumo OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) para a Clinica de Cirurgia
Plastica Reparadora, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Unid. ont [ont
Item Descricao/ | dentificagdo CATMAT| de Min | M ax Valor | Valor Total
Medida Unit. (R$) (R%)

Implante mamario em gel de silicone coesivo
cobertura de poliuretano; formato anatdmico;
nos volumes de 200 a 400 mL (ou préximos
nos limites inferior e superior); minimo de duas
apresentagOes para cada volume: perfil alto e
extra alto (ou super alto); com volumes|
crescentes dentro do intervalo de volumes|
descritos acima; estéril, atoxico, biocompativel;
textura especifica do poliuretano na superficig;
embalagem com barreira microbiana que)
permita transferéncia asséptica; contrato de|
fornecimento dos implantes mamérios em
sistema de consignagdo; para serem utilizados|
nas cirurgias de reconstrucdo mamaria; registro
naANVISA.

Item de participacdo exclusiva M E/EPP.

408926 | Unid. 6 | 10 | 2.150,00 | 21.500,00

Implante mamério em gel de silicone coesivo
cobertura de poliuretano; formato redondo; nos|
volumes de 200 a 400 mL (ou préximos nos
limites inferior e superior); minimo de duas
apresentacdes para cada volume: perfil alto €
extra alto (ou super alto); com volumes|
crescentes dentro do intervalo de volumes
o |descritos acima; estéril, atoxico, biocompativeli| 4ag001 | ynid, | 12 | 24 | 1.892,92 | 45.430,08
textura na superficie; embalagem c/barreira
microbiana que permita a transferénciad
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asséptica; contrato de fornecimento dog
implantes maméarios em sistema de
consignacdo; para serem utilizados nas cirurgias]
de reconstrug@o maméria; registro na ANVISA.
Item de participacdo exclusiva M E/EPP.

Implante mamério em gel de silicone coesivo
cobertura de silicone texturizada; formato,
redondo; nos volumes de 200 a 560 mL (ou
préximos nos limites inferior e superior);
minimo de duas apresentacbes para cada
volume: perfil alto e extra ato (ou super alto);
com volumes crescentes dentro do intervalo de
volumes descritos acima; estéril, atoxico,
biocompativel; textura na superficig;
embalagem c/barreira microbiana que permita &
transferéncia  asséptica; contrato  de
fornecimento dos implantes mamérios em
sistema de consignagdo; para serem utilizados|
nas cirurgias de reconstrucdo mamaria; registro
naANVISA.

Item de participacdo exclusiva M E/EPP.
Expansor percutaneo de tecido/regidio mamério;
confeccionado em silicone; texturizado;
congtituido por valvula remota para enchimento
com solucdo salina; formato redondo; nos
volumes de 200 a 500 mL (ou préximos nos
limites inferior e superior); para implantacdo
subcutanea; estéril, atoxico, biocompativel;
4 |embalado em material com barreira microbiana 409019 Unid. | 10 | 20 | 3.110,00 | 62.200,00
que permita a transferéncia asséptica; a
apresentacdo do produto devera obedecer &
legislacdo vigente; contrato de fornecimento de
expansores em sistema de consignacgdo; para
serem utilizados nas cirurgias de reconstrugéo
mamaria; registro ANVISA.

Item de participacdo exclusiva ME/EPP.
Expansor tecido; tipo cutaneo; material silicone;
formato retangular, tipo valvula remota c/ tubo
de enchimento; volume méx. De 100 a 500 mL;
5 |caracteristicas adicionais expansdo lenta,| 409090 Unid. | 10 | 20 | 3.024,52 | 60.490,40
esterilidade estéril, uso Unico; registro nd
ANVISA.

Item de participacdo exclusiva ME/EPP.

Condutores expansores de pele com ranhuras]
em “v” compativeis com o aparelho de
expansdo mesher humeca; caixas com minimo,
de 10 unidades estéreis; condutor expansor de)
pele, Olmilimetro de espessura, para expansor
humeca; razdo de expansdo — 1:2; outras
caracteristicas; 28 x 7,88 cm, estéreis.

Item de participacdo exclusiva M E/EPP.

Condutores expansores de pele com ranhuras]
em v compativeis com o aparelho de expansdo
mesher humeca; caixas com minimo de 10
unidades estéreis; condutor expansor de pele,
Olmilimetro de espessura, para expansor
humeca; razdo de expansdo — 1:3; outras

408940 | Unid. | 12 | 24 | 2.194,33 | 52.663,92

455125 Cx. 1 2 | 2.145,00 4.290,00

455124 Cx. 1 2 | 4.050,20 8.100,40
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caracteristicas; 28 x 7,88 cm, estéreis.
Item de participacdo exclusiva M E/EPP.

Total 254.674,80

1.2. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa constante do Estudo Técnico
Preliminar.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de
2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da data de homologacao, prorrogavel por até 10 anos, na
forma dos artigos 106 e 107 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.4.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que se trata de insumos de uso médico-
hospitalar perene e necessarios a continuidade dos servigos prestados por este nosocomio, sendo a vigéncia plurianual
mais vantajosa considerando o principio da eficiéncia e o Estudo Técnico Preliminar, devendo ser observada a
manutencdo da vantagem econdmica e a existéncia dos créditos orcamentarios respectivos nos termos do artigo 106 da
Lei n® 14.133, de 2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da contratagdo.

1.6. Em caso de divergéncia entre as descricoes e especificacdes constantes do CATMAT e do presente Termo de Referéncia,
prevalecem as descri¢des do Termo de Referéncia.

1.7. No caso de caracteristicas especificas, detalhes e outros termos que possam identificar fabricantes e/ou marcas especificas,
deverdo ser considerados como referéncia coadjuvante para a descri¢do do item. O produto cotado devera ser superior, similar ou
equivalente a marca de referéncia quando divulgada na descrigdo do item. Esse é o entendimento do Tribunal de Contas da Unido
— TCU (Acérddo 2.401/2006 - Plenério).

1.8. Normas e regulamentacdes do material a ser fornecido:

1.8.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda cumprir as exigéncias
normativas para a sua fabricagdo, importacdo, comercializacdo e materiais especiais, que se encontram reguladas pelas
seguintes legislacoes:

1.8.1.1. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
correlatos e outros produtos, e da outras providéncias”; e

1.8.1.2. Fabricacdo e controle por linha de producdo/produtos no que couber, emitido pela secretaria de
vigilancia sanitéria do Ministério da Satide, nos termos do disposto na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 16 de 28/03/2013, que trata dos requisitos aplicaveis a fabricacdo de produtos médicos.

2. Fundamentacao da contratacao
2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentagdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2023, conforme detalhamento a seguir:
I) ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000364/2023

IT) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023

I1T) Id do item no PCA: 46

IV) Classe/Grupo: 6615

V) Identificador da Futura Contratacdo: 160495-6/2022
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3. Descricao da solucdo

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao

4, REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis:

4.1.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo
exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto e, ainda cumprir as exigéncias
normativas para a sua fabricacdo, importacdo, comercializagdo e materiais especiais, que se encontram reguladas pelos
seguintes normativos:

4.1.1.1. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que “dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
correlatos e outros produtos, e da outras providéncias”;

4.1.1.2. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 185 de 22/10/2001 e alteragdes, que trata do registro de
produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, apresentando certificado de Boas
praticas de Fabricacdo e controle por linha de producdo/produtos no que couber, emitido pela secretaria de
vigilancia sanitaria do Ministério da Saude; e

4.1.1.3. Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide — PGRSS elaborado pelo érgdo, e L12.305
/10 — Politica Nacional de Residuos Sélidos e Resolucido CONAMA n° 358, de 29/04/2005 (no que tange o
gerenciamento dos residuos de servicos de saude).

4.1.2. Os bens devem ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir maxima protecao durante o
transporte e 0 armazenamento.

4.1.3. Devem ser observados os requisitos ambientais para obtencdo de certificagdo do INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares, no que couber;

4.1.4. A Contratada deverd contribuir para a promog¢do do desenvolvimento nacional sustentdvel no
cumprimento de diretrizes e critérios de sustentabilidade ambiental, de acordo com o Art. 225, CF/88, e em
conformidade com o Art. 3°, L8.666/93 e, no que couber, com o Art. 6°, IN/SLTI/MPOG n° 01, de 19 de janeiro
de 2010.

Subcontratagao

4.2. Ndo é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacdo

4.3. Nao havera exigéncia da garantia da contratacao dos artigos 96 e seguintes da Lei n® 14.133, de 2021, pelas razdes constantes
do Estudo Técnico Preliminar.

4.4. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a garantia da contratagdo.
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5. Modelo de execucdo do objeto
5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicées de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 48 (quarenta e oito) horas para procedimentos eletivos e de até 04 (quatro) horas para
procedimentos de urgéncia/emergéncia, contados a partir do recebimento da solicitagdo do material pela empresa vencedora do
certame (conforme disposto no Manual de Boas Préticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (2016), do
Ministério da Saude), em remessa parcelada e conforme demanda desta Administragdo, ndo sendo possivel, porém, predizer com
exatiddo o tamanho e as datas de tais parcelas, tendo em vista as flutuagdes de demanda no decorrer do tempo em funcdo de
ciclicidades, sazonalidades ou, ainda, fatores extemporaneos capazes de alterar o fluxo de demanda dos materiais ora licitados,
motivo pelo qual sera adotado o SRP (Sistema de Registro de Precos).

5.1.1. A contagem dos prazos acima inicia com o recebimento da solicitacdo do material pela empresa vencedora do
certame.

5.1.1.1. Deixa-se de utilizar o recebimento da Nota de Empenho como inicio da contagem do prazo de entrega
por estarem as OPME enquadradas no regime especial de remessa interna e interestadual de produtos médico-
hospitalares (excetuados os medicamentos), estando relacionados a implantes e préteses médico-hospitalares
para utilizacdo em atos cirtirgicos por hospitais ou clinicas (Redacdo dada pelo Ajuste SINIEF N° 3 DE 27/07
/2015).

5.1.2. O fornecimento do material solicitado serd em consignacdo, sendo que apds sua utilizacdo e auditagem sera
emitida e entregue a Nota de Empenho correspondente para subsequente emissdo da Nota Fiscal por parte do fornecedor.

5.1.2.1. A Nota de Empenho somente sera emitida ap6s auditoria interna acerca dos materiais efetivamente
utilizados nos procedimentos cirtirgicos, cuja conferéncia serd realizada por meio de “Relatério P6s-Cirurgico”
contendo os dados suficientes para auditoria da contratacdo que devera atender ao modelo em Anexo B (Modelo
de Relatério P6s Cirturgico) deste Termo de Referéncia.

5.1.2.1.1. O prazo para envio do “Relatério Pos-Cirtirgico” (emitido pela Contratada) devera
compreender ao prazo de até 2 (dois) dias tteis ap6s a utilizacdo dos materiais, o que devera ser enviado
por e-mail: hmaspauditoriainterna@gmail.com, podendo ser confirmado por telefone: (11) 2915-1419.

5.1.3. Os bens deverao ter prazo de garantia minima de 01 (um) ano ou de acordo com o fabricante.

5.1.3.1. Data limite do prazo de validade do insumo a ser aceito pelo destinatdrio quando da realizacdo da
entrega: entre a data de fabricagdo e a data da entrega nos locais indicados, ndo devera ter transcorrido mais de
25% (vinte e cinco por cento) do prazo de validade.

5.1.3.1.1. Na hip6tese de vencimento da validade de materiais eventualmente estocados pelo
Contratante, a Contratada se compromete a substitui-los por materiais validos.

5.1.4. A entrega do material devera corresponder ao Modelo de Recibo de Entrega de Material OPME, conforme “Anexo
C” deste Termo de Referéncia.

5.1.4.1. O Registro ANVISA cadastrado na proposta deverd compreender ao mesmo do material entregue,
conforme “Anexo C” deste Termo de Referéncia.

5.1.4.1.1. Caso ocorra a impossibilidade do mesmo registro ANVISA para entrega de material durante a
vigéncia da contratacdo, a Contratada devera informar previamente, num periodo minimo de 10 (dez)
dias tteis, com a devida justificativa para mudanca de material e desde que seja comprovado a
equivaléncia ou superioridade de qualidade e custos acima dos inicialmente estimados neste certame.
Somente serdo aceitos materiais que a Administragdo, mediante pesquisa de precos, certifique a
vantagem econdmica e técnica para Unido.

5.1.5. Os produtos devem ser apresentados em suas unidades de acondicionamento (embalagem individual) contendo o
nimero do lote, a data de validade, tipo de esterilizacdo (se for o caso) e o nome comercial de forma legivel, em
atendimento ao Artigo 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor.
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5.1.5.1. Todos os itens deverdo conter na embalagem do produto, individualmente, o nome, a data de fabricagdo,
a validade do mesmo e o ntimero do lote, conforme Legislacdo Sanitaria vigente da divisdo de vigilancia
sanitaria do Ministério da Saude, quando for o caso.

5.1.6. A entrada das OPME e de seus respectivos equipamentos e acessorios, no almoxarifado das farmdcias hospitalares
das OMS ou secgdo equivalente, deve ser detalhadamente conferida e documentada, quando possivel em sistema
eletronico.

5.1.6.1. O registro das informacgdes sera realizado conforme preconizado nas OMS, devendo constar: o niimero
da nota fiscal, cédigo, quantitativo, validade, lote, valor, o CNPJ e a razdo social do fabricante e do fornecedor
de OPME. Apds a conferéncia e a assinatura do documento, este card arquivado no estabelecimento de saude.

5.1.6.2. Os materiais deverdo estar acompanhados do respectivo Documento Auxiliar de Nota Fiscal Eletronica
(Danfe) e AF ou documento equivalente, cabendo aos profissionais encarregados pelo almoxarifado das
farmdcias hospitalares das OMS ou secdo equivalente realizar o recebimento provisoério ou

definitivo, nos termos dos art. 15 e 73 da Lei n° 8.666/1993.

5.1.7. O transporte dos produtos devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e,
quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

5.1.8. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢des de guarda e armazenamento dos produtos afim de
ndo haver a deterioragdo do material, conforme disposto no Art. 15,87°, Inc.III,Lein°8.666/93.

5.1.9. Por ocasido da entrega, deverd ser apresentada cépia autenticada do Certificado de Registro de Produto em plena
validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de revalidacdo do Certificado de Registro de Produto,
expedido pela ANVISA, conforme RDC n° 185/2001 e Art. 12, Lei n° 6.360, de 23/09/1976. Néo serdo aceitos
protocolos de solicitacdo de registro.

5.1.10. Os bens serdo recebidos e controlados pelo setor de OPME, sob a subordinagdo do Fiscal Administrativo, com o
objetivo de permitir, junto a auditoria, o acompanhamento e a fiscalizacdo do contrato. E para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razdes respectivas com pelo menos 05
(cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso
fortuito e forca maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Rua Ari Cajado, N° 36, Vila Monumento, Sdo Paulo — SP, CEP 01551-
080, Sao Paulo - SP.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.4. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor).

6. Modelo de gestao do contrato
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da Lei n° 14.133,
de 2021, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execucdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal
formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O o6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd informacdes acerca das obrigacdes
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contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucdo da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacao

6.6. A execugdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (
Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizagcdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicoes estabelecidas
no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessdrio para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (
Lein® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.7.2. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacoes para a correcao
da execucdo do contrato, determinando prazo para a correcao. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, I1I);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou
adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necesséarias e saneadoras, se for o caso. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do
contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagao tempestiva ou a prorrogacdo contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII

).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condi¢des de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n° 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenard a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de
ocorréncias, das alteragdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, TV).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua
competéncia. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, II).

6.11. O gestor do contrato acompanhard a manutencdo das condi¢des de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério
de riscos eventuais. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, III).

6.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatério da avaliacao realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado, com mencdo ao seu desempenho na execucdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de
atesto de cumprimento de obrigacgdes. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sang0es, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo
setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).
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6.14. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham
justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato deverd enviar a documentagao pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos
de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento
7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos e controlados pelo setor de OPME, sob a subordinacdo do Fiscal Administrativo, com o objetivo de
permitir, junto a Auditoria Interna, o acompanhamento e a fiscalizagdo do contrato. Para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagOes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 48 (quarenta e oito) horas
para procedimentos eletivos e de até 04 (quatro) horas procedimentos de urgéncia/emergéncia, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. Os bens ndo utilizados nédo serdo recebidos definitivamente. O empenho dos itens deste certame sera por consumo descrito
em relatério cirtirgico, por cirurgia, e apés aprovagdo de auditoria interna e setor de OPME.

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei
n° 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 10 (dez) dias uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e quantidade, devera ser observado o teor
do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servigo nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.

Liquidacao

7.9. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correrd o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacédo, na
forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacéo, no caso
de contratagdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°
14.133, de 2021.

7.10. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente
apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissdo;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
7.10.4. o periodo respectivo de execucdo do contrato;

7.10.5. o valor a pagar; e
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7.10.6. eventual destaque do valor de retengoes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacdo da
regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.13. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencdo das condi¢des de habilitagdo exigidas
no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participacdo em licitacdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, que implique
proibicio de contratar com o Poder Piiblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUCAO NORMATIVA N° 3,
DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua notificacao, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. Ndo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de
pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.16. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla defesa.

7.17. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias tteis contados da finalizagdo da liquidacdo da despesa, conforme
secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.19. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final
do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacio, mediante aplicagio do indice IPCA (indice de Precos ao Consumidor
Amplo) de correcdo monetdria.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.22. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributéria prevista na legislacdo aplicavel.

7.22.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando
da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacdo vigente.

7.23. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢cdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.24. E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente
topico.

7.24.1. As cessdes de crédito ndo fiducidrias dependerdo de prévia aprovagdo do contratante.
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7.25. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administragao, esta condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.26. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitacdo por
parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também
se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessiondrio ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos
fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de
18 de maio de 2020.

7.27. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucdo do objeto
contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes
ao direito comum aplicdveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a
possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagdo do fato gerador, quando for o caso, e
o desconto de multas, glosas e prejuizos causados & Administracdo. (INSTRUGAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE
2020 e Anexos)

7.28. A cessdo de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a integral responsabilidade do
contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor seré selecionado por meio da realizacio de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a
forma ELETRONICA, com adog#o do critério de julgamento pelo MENOR PREGCO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera continuado.

Exigéncias de habilitaciao

8.3. Para fins de habilitacdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para fins de
identificacdo em todo o territdrio nacional;

8.5. Empresario individual: inscricdo no Registro Ptiblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

5

8.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de
responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Ptiblico de Empresas
Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Didrio Oficial da
Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a
qual sera considerada como sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

8.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada
de documento comprobatério de seus administradores;
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8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou
agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Ptiblico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz

8.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado
na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107
da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro 1971.

8.12. Agricultor familiar: Declaracido de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P vilida, ou, ainda, outros documentos definidos
pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento Agrério, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n° 10.880,
de 2 de dezembro de 2021.

8.13. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a qualificacdo como produtor rural
pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n. 971, de 13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.14. Empresa ou estabelecimento que exerca atividades sujeitas a vigilancia sanitéaria e conforme o caso:

8.14.1. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE) expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) nos termos da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, e Licenca/Alvarad Sanitdrio vigente
expedido pelo ente/6rgao de vigilancia sanitaria Estadual/Distrital/Municipal (nos termos dos normativos do respectivo
ente subnacional em que a licitante exerce as atividades sujeitas a fiscalizagdo pelo 6rgdo regulador local), ou ainda,
declaracdo emitida pela licitante e/ou fabricante de que é isenta da apresentacdo de tais documentos para fabricar e/ou
comercializar o produto cotado.

8.14.1.1. Os produtos ofertados deverdo possuir o devido REGISTRO junto a ANVISA, excetuados aqueles
isentos, desde que comprovada a inexisténcia do produto industrializado com registro no mercado e justificada
tecnicamente a necessidade da manipulagdo (Lei n°® 6.360/76 e Resolugdo RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007).

8.14.2. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/ANVISA (CBPF) para os produtos que sejam classificados como grau
de risco Classes IIT e TV, segundo a RDC n° 15/2014. Serdo aceitos protocolos de Revalidacdo de CBPF, mas nao
protocolos para Solicitagdo do CBPF.

8.14.2.1. Tratando-se de produto importado, Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) vigente da
unidade fabril por linha de producdo emitido pela autoridade sanitaria brasileira ou expedido pela autoridade
sanitaria do pais de origem, em plena validade e devidamente traduzido para a lingua portuguesa por tradutor
juramentado e consularizado.

8.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacdo respectiva.
Habilitacao fiscal, social e trabalhista
8.16. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.17. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributdrios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade
Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.18. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

8.19. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certiddo negativa
ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-
Lein®5.452, de 1° de maio de 1943;

8.20. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital relativo ao domicilio ou sede do
fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.21. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.22. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual/Distrital e/ou Municipal/Distrital relacionados ao objeto
contratual, devera comprovar tal condi¢do mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou
sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
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8.23. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Econémico-Financeira
8.24. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso se trate de pessoa

fisica, desde que admitida a sua participagdo na licitagdo (art. 5°, inciso II, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n°® 116,
de 2021), ou de sociedade simples;

8.25. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n° 14.133, de 2021, art. 69, caput,
inciso II);

Qualificacdo Técnica

8.26. Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnolégica e operacional equivalente ou
superior com o objeto desta contratagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por
pessoas juridicas de direito ptiblico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o
caso.

8.26.1. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados
com as seguintes caracteristicas minimas:

8.26.1.1. 10% (dez porcento) do valor total estimado do item (vide planilha do Item 1 do presente
Termo de Referéncia), sem quaisquer limitacdes de tempo ou de locais especificos relativas aos
atestados;

8.26.2. Serd admitida, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatério de diferentes
atestados executados de forma concomitante.

8.26.3. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.

8.26.4. O fornecedor disponibilizara todas as informacgdes necessarias a comprovagdo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administragdo, cépia do contrato que deu suporte a contratacao, endereco atual da
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

8.26.5. Em conformidade ao disposto no § 1°, Art. 67, Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, somente sera necessaria a
apresentacdo de atestados de qualificacdo técnica nos termos dos itens acima elencados para o(s) item(ns) 1 a 5,
entendidos como aqueles de maior relevancia no ambito da presente licitacao.

8.27. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo complementar:
8.27.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que executardo o

contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a comprovacdo de que estdo domiciliados na localidade da sede da
cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso I e 42, §§2° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971,

8.27.2. A declaragdo de regularidade de situacdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos cooperados
indicados;

8.27.3. A comprovacdo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios a prestacdo do servico;

8.27.4. O registro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107;

8.27.5. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que executardo o contrato; e

8.27.6. Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa: a) ata de fundacdo; b)
estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou; c) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata
da assembleia; d) editais de convocagdo das trés dltimas assembleias gerais extraordindrias; e) trés registros de presenca
dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunides seccionais; e f) ata da sessdo que os
cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagdo;

8.27.7. A tltima auditoria contdbil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n. 5.764, de 1971, ou
uma declaragdo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo érgdo fiscalizador.
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9. Estimativas do Valor da Contratacao

Valor (R$): 254.674,80
9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATA(;AO

9.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ 254.674,80 (duzentos e cinquenta e quatro mil, seiscentos e setenta e quatro
reais e oitenta centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela do Item 1 deste Termo de Referéncia.

10. Adequacdo orcamentaria
10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral
da Unido.

10.2. A contratagao serd atendida pela seguinte dotagdo:
I) Gestdo/Unidade: [160495];

IT) Fonte de Recursos: [1050000142];

IIT) Programa de Trabalho: [215842];

IV) Elemento de Despesa: [33.90.30.43];

V) Plano Interno: [D8SAFCTGPD];

10.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacdo da Lei Orgcamentdria respectiva e
liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

RODRIGO HERINGER FERREIRA

Chefe da Clinica de Cirurgia Plastica Reparadora

FLAVIO DOS SANTOS GONCALVES

Autoridade competente
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Lista de Anexos

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
diretamente a este documento.

Anexo | - 03.1.1.1 - AP_NDICE A - MODELO DE PROPOSTA.docx (20.05 KB)

Anexo Il - 03.1.1.4 - AP_NDICE D - ETP.docx (63.26 KB)

Anexo Il - 03.1.1.2 - AP_NDICE B - MODELO DE RELATORIO POS CIRURGICO.doc (31.0 KB)
Anexo IV - 03.1.1.3 - AP_NDICE C - MODELO DE RECIBO DE ENTREGA DE OPME.docx (20.7 KB)



