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ASSINADO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacio Processo Administrativo

I - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 64578006945202540

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 O objeto da presente licitagdo é o registro de precos para eventual aquisi¢io de ORTESES, PROTESES E
MATERIAIS ESPECIAIS (OPME) PARA CIRURGIA E TRAUMATOLOGIA BUCO-MAXILO-FACIAL
PARA O HOSPITAL GERAL DE CURITIBA, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e exigéncias
estabelecidas neste instrumento:

LOTE 1
CUSTO
UNIDADE VALOR ,
~ REQ. |REQ. MEDIO
ITEM | CATMAT ESPECIFICACOES DE , . | ESTIMADO
MIN. | MAX TOTAL
MEDIDA (RS)
(R$)
1 401388  |Parafuso, material titdnio Unid. 30 100 300,26 30.026,00
comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilo-facial,
tamanhos variados, incluindo
emergéncia e brocas de
perfuragdo, sistema 1.4 a 1.7
2 433703 |Placa Reta 4 furos, material Unid. 2 8 953,14 7.625,12
titanio comercialmente puro,
aplicag@o buco-maxilofacial,
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para parafusos do sistema de
1.4a 1.7 mm, diferentes

espessuras

3 433703

Placa Reta 6 furos, material
titdnio comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,
para parafusos do sistema de
1.4 a 1.7 mm, diferentes

espessuras

Unid.

10

953,14

9.531,40

4 434084
/434083

Placa L esquerda e direita 4-6
furos, material titanio
comercialmente puro,
aplicacdo bucomaxilo-facial,
para parafusos do sistema de
1.4 a 1.7 mm, diferentes

espessuras

Unid.

24

1.400,00

33.600,00

5 434779

Placa para avango/recuo de
mento para ortognatica,
diversos tamanhos, em titanio
comercialmente puro, para
parafusos do sistema de 1.4 a

1.7 mm

Unid.

06

R$ 480,00

2.880,00

6 434088

Placa Orbital 8-12 furos,
material titanio
comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,
para parafusos do sistema de
1.4 a 1.7 mm, diferentes

espessuras

Unid.

04

1.600,00

6.400,00

7 435733

Placa Anatomica p/ base
orbital 1.3 mm em titdnio
comercialmente puro 0,1 a
0,3 mm de espessura ou

similar

Unid.

3.348,33

6.696,66

8 449858

Tela para orbita 1,5mm de
titdnio comercialmente puro

55 x 55, espessuras diversas

Unid.

5.440,75

10.881,50

SUBTOTAL LOTE 1 =RS$ 107.640,68
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LOTE 2

400991

Parafuso, material titanio
comercialmente puro,
aplicacdo buco-maxilo-facial,
tamanhos variados, incluindo
emergéncia e brocas de

perfuragdo, sistema 2.0. mm

Unid.

15

100

256,66

25.666,00

10

433960

Placa Reta 6 furos, material

titdnio comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,
para parafusos do sistema 2.0

mm, diferentes espessuras

Unid.

24

1.584,75

38.034,00

11

433961

Placa Reta 8-10 furos,
material titdnio
comercialmente puro,
aplicacdo buco-maxilofacial,
para parafusos do sistema 2.0

mm, diferentes espessuras

Unid.

04

1.900,00

7.600,00

12

433971

Placa L direita e esquerda 4
furos, material titdnio
comercialmente puro,
aplicagdo bucomaxilo-facial,
para parafusos do sistema 2.0

mm, diferentes espessuras

Unid.

24

1.523,81

36.571,44

13

434779

Placa para avango/recuo de
mento 2.0 mm para
ortognatica, diversos
tamanhos, em titanio
comercialmente puro ,

diversas espessuras

Unid.

06

445,60

2.673,60

SUBTOTAL LOTE 2 = RS 110.545,04

LOTE 3

14

401425

Parafuso cortical, material
titdnio comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,

tamanhos variados, incluindo
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302,16

4.532,40
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emergéncia e brocas de
perfuragdo, do sistema de 2.4

a2.8mm

15

401422

Parafuso locking, material
titdnio comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,
tamanhos variados, incluindo
emergéncia e brocas de
perfuragdo, do sistema de 2.4

a 2.8mm

Unid.

20

502,79

10.055,80

16

433978

Placa Reta 6 furos, material
titdnio comercialmente puro,
aplicagdo buco-maxilofacial,
para parafusos do sistema 2.4
a 2.8 mm , diferentes

espessuras

Unid.

1.751,33

3.502,66

17

434784

Placa Reta 8-10 furos
locking, material titdnio
comercialmente puro,
aplicacdo bucomaxilo-facial,
para parafusos do sistema 2.4
a 2.8 mm , diferentes

espessuras

Unid.

2.233,33

4.466,66

SUBTOTAL LOTE 3 = RS 22.557,52

LOTE ITENS DIVERSOS

18

443217

Ancora em titdnio, com
agulha, para ATM.

Unid.

5.000,00

10.000,00

19

449624

Microdissector reto tipo

colorado

Unid.

12

621,30

7.455,60

20

403563

Broca baixa rotacao, tipo
peca reta, material aco
inoxidavel, haste longa, tipo

Eggburr, tipo corte cirirgico

Unid.

12

228,00

2.736,00

21

369386

Lamina de serra piezoeletrica
tipo OT12

Unid.

12

3.679,00

44.148,00
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22

460199

Lamina de serra reciprocante

Unid.

12

1.083,33

12.999,96

23

480320

Broca de fissura de baixa
rotagdo, tipo peca reta,
material carboneto de
tungsténio, haste longa,
forma tronco-conica No 703,

tipo corte cirurgico

Unid

12

40,50

486,00

24

451397

Sonda endotraqueal com
baldo polar norte diversos

tamanhos

Unid.

12

372,72

4.472,64

25

600165

Fio cirurgico de ago
inoxidavel No 1, sem agulha,
ndo reabsorvivel,
monofilamentar. Embalagem
individual esterilizada por
radiagdo gama, contendo 3

unidades de 60cm.

Unid.

40

14,00

560,00

26

442903

Parafusos para bloqueio
maxilo-mandibular, material
titdnio comercialmente puro,
aplicagdo em cirurgia buco-
maxilo-facial, tamanhos

diversos

Unid.

40

835,00

33.400,00

SUBTOTAL LOTE ITENS DIVERSOS = R$ 116.258,20

TOTAL GERAL = RS 357.001,44
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1.2 Os bens objeto desta contratagdo sdao 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.
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1.4 O prazo de vigéncia da contratagao ¢ de 12 meses, contados da assinatura de Contrato por ambas as partes,
na forma do art.105 da Lei n° 14.133, de 2021, podendo ser prorrogado por igual periodo nas condi¢des do
art. 84 da mesma lei.

1.5 O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serdo
aplicadas em relagdo a vigéncia da contratagao.

1.6 Este orgdo atenta para a orientagdo emitida pela Secretaria de Gestdo do Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo (SEGES/MP), em atencao aos Acdrdaos 2.977/2012- TCU Plenério, 2.695/2013 —
TCU — Plenario 343/2014 — TCU — Plenario, 4.205/2014 — TCU — 1* Camara, 757/2015 — TCU — Plenario, 588
/2016 — TCU — Plenario 2.901/2016 — TCU — Plenario e 3.081/2016 — TCU Plenario, quanto a aquisicdo por
preco global de grupo de itens. Portanto s6 sera admitida a aquisicdo de item isolado para o qual o preco
unitario adjudicado ao vencedor seja o menor preco valido ofertado para o mesmo item na fase de lances. A
justificativa para aquisicao em lotes encontra-se anexa a este Termo de Referéncia.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1 A fundamentacdo da contratacdo e de seus quantitativos encontram-se pormenorizadas em topico
especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2 O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual (PCA) de 2025, conforme
detalhamento a seguir:

ID do PCA no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP): 00394452000103-0-000406/2025;

Data de publicagao no PNCP: 15/05/2024;

Id do item no PCA: 87;

Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E _SUPRIMENTOS MEDICOS E
CIRURGICOS; ¢

» Identificador da futura contratagao: 160223-6/2025.

2.3 A aquisicao dos bens elencados na tabela do item 1.1 atendera as necessidades do Servigo de Cirurgia e
Traumatologia Buco Maxilo Facial do Hospital Geral de Curitiba, no que concerne a realizacdo dos
procedimentos de Cirurgia e Traumatologia Buco Maxilo Facial dos usudrios do sistema SAMMED/FuSEx
/PASS assistidos neste nosocomio.

2.4 A importancia da aquisi¢do dos referidos materiais pela instituicdo hospitalar da-se em virtude destes
serem insumos estratégicos de suporte as agdes de saude, cuja falta pode significar a interrup¢do no
tratamento, o que comprometeria ndo s6 o atendimento e a qualidade de vida dos pacientes, mas também o
sistema de saude como um todo.

2.5 A defini¢ao das estimativas de consumo foi realizada por meio da demanda de consumo e conforme a
estimativa de utilizagdo por solicitagdo médica desta Organizagao Militar de Saude (OMS), devidamente
fundamentada por critérios de conduta padronizados por 6rgdos de classe. E para os itens recentemente
incluidos na padronizagdo, foram definidas estimativas quanto a perspectiva de consumo conjuntamente com
os responsaveis técnicos doServigo de Cirurgia Buco Maxilo Facial.
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3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

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

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 Sustentdveis:

4.1.1 Protecdo a seguranca e a saude dos trabalhadores dos servigos de satide e daqueles que exercem
atividades de promogao e assisténcia a satde em geral, consubstanciada na Norma Regulamentadora
NR32/ABNT. Entende-se por servigos de saude qualquer edificacdo destinada a prestacdo de
assisténcia a saude da populacao, e todas as a¢des de promogao, recuperagao, assisténcia, pesquisa e
ensino em saude em qualquer nivel de complexidade.

4.1.2 Os requisitos de boas praticas para o funcionamento dos servigos que realizam o processamento
de produtos para a satde visando a seguranga do paciente e dos profissionais envolvidos serdo
estabelecidos de acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC 15/2012 — ANVISA.

4.1.3 Respeito a Resolugdo CONAMA n° 222/2018 que dispde sobre o tratamento e a disposi¢ao final
dos residuos dos servigos de saude e da outras providéncias.

4.1.4 Utilizacao de produtos de acordo com as diretrizes da ANVISA e INMETRO, casos existentes.

4.1.5 Devera obedecer as disposi¢cdes do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude —
PGRSS confeccionado pelo 6rgao, obedecendo também a Politica Nacional de Residuos Sélidos, que
dispde sobre seus principios, objetivos e instrumentos, bem como sobre as diretrizes relativas a gestao
integrada e ao gerenciamento de residuos sélidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades dos
geradores e do poder publico e aos instrumentos econdmicos aplicaveis (Lei n® 12.305 de 02/08/2010).

4.1.6 O armazenamento de residuos solidos perigosos de forma a proteger a saude publica e do meio
ambiente seguirdo as normas fixadas pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT/NBR
12235.

4.1.7 Os procedimentos exigiveis para coleta interna e externa dos residuos de servigos de satide, sob
condicdes de higiene e seguranca, serdo seguidos de acordo com as normas da ABNT — NBR 12810.
Assim como, os requisitos minimos de constru¢cdo e de inspecao dos coletores transportadores de
residuos de servigo de saude, serdo respeitados visando as normas da NBR 14652.

4.1.8 As estagdes para transferéncia de residuos de servigos de saude devem estar licenciadas pelo
orgdo ambiental competente e manter as caracteristicas originais de acondicionamento, sendo vedada a
abertura, rompimento ou transferéncia do contetido de uma embalagem para outra.

4.1.9 Os residuos do Grupo A da Resolu¢do do CONAMA n° 222 de 28/03/2018, ndo podem ser
reciclados, reutilizados ou reaproveitados, inclusive para alimentagcdo animal.
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4.1.9.1 Os residuos do Grupo A1, constantes do anexo I desta Resolugdo, devem ser submetidos
a processos de tratamento em equipamento que promova reducdo de carga microbiana
compativel com nivel Il de inativagdo microbiana e¢ devem ser encaminhados para aterro
sanitario licenciado ou local devidamente licenciado para disposicdo final de residuos dos
servicos de saude.

4.1.9.2 Os residuos do Grupo A2, constantes do anexo I desta Resolugdo, devem ser submetidos
a processo de tratamento com reducao de carga microbiana compativel com nivel III de
inativacao e devem ser encaminhados para aterro sanitario licenciado ou local devidamente
licenciado para disposicao final de residuos dos servigos de saude;

4.1.9.3 Os residuos do Grupo A3, constantes do anexo I desta Resolucdo, quando ndo houver
requisicdo pelo paciente ou familiares e/ou ndo tenham mais valor cientifico ou legal, devem ser
encaminhados para sepultamento em cemitério, desde que haja autorizagao do 6rgao competente
do Municipio, do Estado ou do Distrito Federal, ou tratamento térmico por incineracdo ou
cremacdo, em equipamento devidamente licenciado para esse fim;

4.1.94 Os residuos do Grupo A4, constantes do anexo I desta Resolu¢do, podem ser
encaminhados sem tratamento prévio para local devidamente licenciado para a disposi¢do final
de residuos dos servigos de saude;

4.1.9.5 Os residuos do Grupo A5, constantes do anexo I desta Resolugdo, devem ser submetidos
a tratamento especifico orientado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

4.1.10 Os residuos pertencentes ao Grupo B, constantes do anexo I da Resolu¢do do CONAMA n° 222
de 28/03/2018 com caracteristicas de periculosidade, quando ndo forem submetidos a processo de
reutilizagdo, recuperagao ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento e disposi¢do final
especificos.

4.1.10.1 As caracteristicas dos residuos pertencentes a este grupo sdo as contidas na Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos-FISPQ;

4.1.10.2 Os residuos no estado so6lido, quando ndo tratados, devem ser dispostos em aterro de
residuos perigosos - Classe [;

4.1.10.3 Os residuos no estado liquido ndo devem ser encaminhados para disposicao final em
aterros;

4.1.10.4 Os residuos sem caracteristicas de periculosidade, ndo necessitam de tratamento prévio;
4.1.10.5 Os residuos quando no estado sélido, podem ter disposi¢do final em aterro licenciado;

4.1.10.6 Os residuos quando no estado liquido, podem ser langados em corpo receptor ou na rede
publica de esgoto, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabelecidas pelos 6rgaos
ambientais, gestores de recursos hidricos e de saneamentos competentes.

4.1.11 Os residuos resultantes de atividades exercidas pelos servigos referidos no art. da Resolugao do
CONAMA n° 222 de 28/03/2018 que contenham radionuclideos em quantidades superiores aos limites
de isencao especificados na norma CNEN-NE-6.02 - Licenciamento de Instalagcdes Radiativas, e para
os quais a reutilizagdo ¢ imprdpria ou ndo prevista, sdo considerados rejeitos radioativos Grupo C e
devem obedecer as exigéncias definidas pela CNEN.

4.1.11.1 Os rejeitos radioativos ndo podem ser considerados residuos até que seja decorrido o
tempo de decaimento necessario ao atingimento do limite de eliminagao;
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4.1.11.2 Os rejeitos radioativos, quando atingido o limite de eliminagdo, passam a ser
considerados residuos das categorias biologicas, quimica ou de residuo comum, devendo seguir
as determinagdes do grupo ao qual pertencem.

4.1.12 Os residuos pertencentes ao Grupo D, constantes do anexo I da Resolu¢do do CONAMA n° 222
de 28/03/2018 quando ndo forem passiveis de processo de reutilizagdo, recuperagdo ou reciclagem,
devem ser encaminhados para aterro sanitario de residuos so6lidos urbanos, devidamente licenciado
pelo 6rgao ambiental competente.

4.1.12.1 Os residuos do Grupo D, quando for passivel de processo de reutilizagdo, recuperacao
ou reciclagem, devem atender as normas legais de higienizacdo e descontaminagdo e a
Resolugao CONAMA n° 275, de 25 de abril de 2001.

4.1.13 Os residuos pertencentes ao Grupo E, constantes do anexo I da Resolugdo do CONAMA n° 222
de 28/03/2018 devem ter tratamento especifico de acordo com a contaminagdo quimica, bioldgica ou
radioldgica.

4.1.13.1 Os residuos do Grupo E devem ser apresentados para coletas acondicionadas em
coletores estanques, rigidos e higidos, resistentes a ruptura, a punctura, ao corte ou a
escarificagao;

4.1.13.2 Os residuos a que se refere caput deste artigo, com contaminacao radioldgica, devem
seguir as orientagdes contidas no art. 23, desta Resolugao;

4.1.13.3 Os residuos que contenham medicamentos citostaticos ou antineoplasicos, devem ser
tratados conforme o art. 21, desta Resolugao.

4.1.14 A contratada deverd obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude — PGRSS confeccionado pelo 6rgdo, amparados pela RDC Anvisa 222/2018 e na
resolucdo do Conselho Nacional de Meio Ambiente (CONAMA 358/05), obedecer também a Politica
Nacional de Residuos Solidos, que dispde sobre seus principios, objetivos e instrumentos, bem como
sobre as diretrizes relativas a gestdo integrada e ao gerenciamento de residuos solidos, incluidos os
perigosos, as responsabilidades dos geradores e do poder publico e aos instrumentos econdmicos
aplicaveis (Lei n® 12.305 de 02/08/2010).

Indicacdo de marcas ou modelos (Art. 41, inciso I, da Lei n°® 14.133, de 2021):

4.2 Na presente contratacdo nao sera admitida a indicagdo de marcas, entretanto serd admitida a indicacao
de caracteristicas ou modelos de acordo com as justificativas contidas nos Estudos Técnicos Preliminares.

Da exigéncia de amostra

4.3 Justificativa para a exigéncia de amostras: A exigéncia de apresentacdo de amostras pelos licitantes
justifica-se em razdo da natureza especifica e critica dos materiais a serem adquiridos, quais sejam
orteses, proteses e materiais especiais (OPME) destinados ao uso em procedimentos de cirurgia
bucomaxilofacial no ambito do Exército Brasileiro. Considerando que tais itens sdo diretamente aplicados
em pacientes militares e dependentes, ¢ imprescindivel assegurar que os produtos fornecidos atendam
rigorosamente as especificagdes técnicas constantes no Termo de Referéncia, apresentem qualidade
compativel com os padrdes exigidos em ambiente hospitalar e possuam padronizacdo adequada para
garantir a seguranga e a eficacia nos procedimentos cirurgicos. A simples analise documental, por meio
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de catdlogos e descri¢cdes técnicas, ndo ¢ suficiente para verificar caracteristicas como acabamento,
ergonomia, adaptagdo, funcionalidade pratica e conformidade do material. A apresentacdo da amostra,
portanto, ¢ condi¢ao essencial para que a Administragdo possa confirmar a adequacao do produto licitado
ao uso pretendido, minimizando riscos de complicagdes clinicas, falhas em procedimentos e prejuizos a
saude dos pacientes. Assim, a entrega de amostras visa garantir que o material fornecido seja
padronizado, seguro, de qualidade comprovada e compativel com as necessidades assistenciais e
operacionais desta Organizacao Militar de Saude, assegurando a economicidade, a eficiéncia e a protecao
do interesse publico.

4.4 Caso a compatibilidade com as especificacdes demandadas, sobretudo quanto a padrdes de qualidade
e desempenho, ndo possa ser aferida pelos meios previstos nos subitens acima, o Pregoeiro exigira que o
licitante classificado em primeiro lugar apresente amostra, sob pena de ndo aceitacdo da proposta. As
amostras dos itens solicitados deverdo ser apresentadas no prazo maximo de 5 (cinco) dias tteis, a
contar da solicitagdo, junto & SECAO DE LICITACAO, a Praga Mal. Alberto Ferreira de Abreu, S/n -
Batel, Curitiba - PR, CEP: 80420-020para conferéncia do produto com as especificagdes solicitadas no
Termo de Referéncia (Art 37 da CF/1988 e Acérdao 2368/2013-Plenério-TCU) pelo pregoeiro, equipe de
apoio e/ou equipe técnica, facultando a presenca ao representante do licitante (sessdo publica). A empresa
assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega. Ressalto que, de acordo com o
Acordao 1948/2019 — Plenario - TCU, caso seja solicitado pedido de amostra, serd tal obrigacao
estendida a todos os itens desta Licitagdo, com vistas a garantir a isonomia ¢ a igualdade de participagao
entre todos os participantes;

4.5 O pregoeiro também poderd convocar o licitante para enviar documento digital, por meio de
funcionalidade disponivel no sistema, estabelecendo no “chat” prazo razodvel para tanto, sob pena de ndo
aceitagdao da proposta. Dentre os documentos passiveis de solicitacao pelo pregoeiro, destacam-se os que
contenham as caracteristicas do material ofertado, em compatibilidade com o Termo de Referéncia,
minuciando o modelo, tipo, procedéncia, garantia ou validade, além de outras informagdes pertinentes, a
exemplo de catdlogos, folhetos ou propostas, em portugués (Art 25 e 26 — Decreto n° 10.024 de 20 de
setembro de 2019).

4.6 Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente no enderego citado no item 4.3, o licitante
devera enviar para o endereco de e-mail: pregoeirohgec2019@gmail.com o cddigo de rastreamento
referente ao envio/postagem da citada amostra.

4.7 E facultada a prorrogacio do prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no “chat” pelo
interessado, antes de findo o prazo e formalmente aceita pelo pregoeiro.

4.8 No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou
havendo entrega da amostra fora das especificacdes previstas, a proposta serd recusada.

4.9 A quantidade das amostras deverd ser de no minimo uma unidade por item, apresentada na
embalagem original, lacrada, conforme comercializada. Contudo, a critério do Pregoeiro ou da area
técnica poderao ser solicitadas mais amostras;

4.10 Cada amostra devera ser identificada com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes: amostra
para andlise, além dos dados completos da referida amostra, numero da licitacdo e do item a que se
referem, nome, telefone e e-mail do fornecedor, e nome, telefone e e-mail do representante.

4.11 As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do lote de
fabricagdo, prazo de validade e informagdes de acordo com a legislacao pertinente, quando for o caso. Os
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proponentes deverdao constar em suas propostas as especificacdes dos itens cotados, com especial atengdo
para as marcas, bem como, o nimero do Registro do produto na ANVISA ou sua dispensa, que devera
estar em conformidade com a amostra;

4.12 Serdo avaliados os aspectos ¢ padroes minimos de aceitabilidade constantes do Anexo II deste Edital
(Art 2 — Decreto n° 5450 de 31 maio 05);

4.13 Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra, serdo arquivados no
H Ge Curitiba e poderdo subsidiar avaliagdes dos materiais em processos licitatorios futuros, compondo o
cadastro de materiais;

4.14 Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitacdo do material, esses poderdo ser utilizados
como instrumento para desclassificagao do item/grupo;

4.15 A amostra colocada a disposi¢ao do Hospital serd tratada como prototipo, podendo ser manuseada,
desmontada ou instalada pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectada a
equipamento(s) e submetida aos testes necessarios;

4.16 Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo e considerados de baixo custo pelo
licitante, nao serao devolvidos. Os exemplares considerados de custo elevado, mediante manifestacao
documentada, e que necessitem devolugdo, deverdo ser apresentados por promotores da licitante ou na
impossibilidade de apresentacdo, o licitante podera encaminha-los via Correios/transportadora e resgata-
los no prazo maximo de 20 (vinte) dias, a contar da data do recebimento. Apds este prazo o hospital nao
se responsabilizara pelos mesmos;

4.17 Serao avaliados os seguintes aspectos e padrdoes minimos de aceitabilidade:
4.17.1 De acordo com o Termo de Referéncia.
4.18 Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.19 Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificagdo da
(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificacdes constantes
neste Termo de Referéncia.

4.20 Os exemplares colocados a disposicao da Administracdo serdo tratados como protédtipos, podendo
ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando direito a
ressarcimento.

4.19 Apos a divulgacao do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 20 (vinte) dias, ap6s o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem
direito a ressarcimento.

4.20 Os interessados deverdo colocar a disposicao da Administragdo todas as condigdes indispensaveis a
realizacao de testes e fornecer, sem Onus, 0os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu
perfeito manuseio, quando for o caso.

Da exigéncia de carta de solidariedade

4.21 Em caso de fornecedor, revendedor ou distribuidor, sera exigida carta de solidariedade emitida pelo
fabricante, que assegure a execugdo do contrato.

Subcontratacao
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4.22 Nao ¢ admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

4.23 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a subcontratagao,
caso admitida

Garantia da contratacao

4.24 Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo, de acordo com os artigos 96 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021, pelas razdes constantes dos Estudos Técnicos Preliminares.

4.25 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a garantia da
contratagao.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.26 Nao havera reserva de cota para microempresas e empresas de pequeno porte conforme devida
justificativa constante no Estudo Técnico Preliminar.

Margem de preferencia

4.27 Nao se aplica

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condigoes de entrega

5.1 O prazo de entrega dos bens ¢ de 10 (dez) dias corridos antes da data da cirurgia eletiva, contadas a
partir do envio da solicitagdo (empenho ou oficio) de forma digital ou impressa, em remessa Unica, no
seguinte enderego Praga Mal. Alberto Ferreira de Abreu, S/n - Batel, Curitiba - PR, CEP: 80420-020.

Horario de Entrega: Segunda-Feira a Quinta-Feira, da 07:30 as 11:30h (manha) e das 13:00 as 15:00h
(tarde); Sexta-Feira das 7:30 as 11:30 (manhd). A Farmdacia/OPME enviard para a empresa com
antecedéncia de, no minimo, 08 (oito) dias corridos da data da cirurgia eletiva. Para o caso de cirurgia de
urgéncia/emergéncia, o prazo de entrega dos bens ¢ de 4 (quatro) horas a partir da data/hora do envio da
solicitagdo.

5.2 Caso ndo seja possivel cumprir com os prazos e horarios pré-estabelecidos, os materiais deverao ser
entregues ESTERILIZADOS, sob autorizagdo da Contratante, sem 6nus, até as 07h0Omin do dia do
procedimento cirurgico. Para tanto, o processo de esterilizagdo devera ser realizado com a empresa que
apresente contrato vigente com o nosocomio;

5.3_0s materiais solicitados deverdo ser entregues no centro cirirgico e/ou Central de Material e
Esterilizacdo (CME), em consonancia a especificagdo técnica prevista neste termo;

r

5.4 Caso o material empenhado seja especifico para um paciente, ¢ necessaria a concretizagao do
procedimento para que seja confirmada a utilizagdo pela clinica na Farmécia onde dar-se-a a entrada do
material solicitado. Caso no ato operatdrio seja invidvel a colocagdo de protese ou utilizagdo do material
no procedimento, o material serd recolhido pela firma fornecedora e serd gerada uma nota fiscal com
apenas o(os) material(is) que foi/foram efetivamente utilizados pelo paciente;

5.5 Podera ser solicitado ao licitante vencedor de itens que apresentem variagdes nas dimensdes de
tamanho o envio de todas as dimensdes previstas na especificacdo técnica deste termo, tendo em vista as
peculiaridades do procedimento cirtrgico e a possibilidade de intercorréncias.
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5.6 Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas
com pelo menos 12 (doze) horas para cirurgias eletivas ou 02 (duas) horas para cirurgias de urgéncia
/emergéncia de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogagao de prazo seja analisado, ressalvadas
situagdes de caso fortuito e for¢ca maior.

5.7 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (duas) dias
horas, a contar da notificacao da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagcdo das penalidades.

Garantia, manutenc¢io e assisténcia técnica

5.8 O prazo de garantia ¢ aquele estabelecido na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor).

5.9 Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta clausula, o
fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

5.10 A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢des de
uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

5.11 A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de descumprimento de alguma
de suas condi¢des, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

5.12 Garantia minima de 12 (doze) meses contra defeitos de fabricacao.

5.13 Fornecimento acompanhado de manual técnico e instru¢des de uso, em portugués e/ou inglés.

5.14 Vigéncia da ata de registro de precos

5.14.1 O prazo de vigéncia da ata de registro de precos serd de um ano, contado a partir do primeiro dia
util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, e podendo ser prorrogado por igual periodo, mediante a
anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego vantajoso.

5.14.2 "A prorrogacdo da validade da ata de registro de precos importara na renovacao do quantitativo
registrado, sem a soma do quantitativo eventualmente ndo utilizado no primeiro ano de vigéncia e
observado o disposto no art. 23 do Decreto n® 11.462, de 2023".

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 respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total
ou parcial.

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

6.3 As comunicagdes entre o 6rgao 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.
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6.4 O o6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5 Apds a assinatura do contrato; o 6rgao ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd informagdes
acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do
objeto, do plano complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de aferi¢do dos
resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6 A execucdo 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).

Fiscalizagao técnica

6.7 O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condigoes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao.
(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 execu¢do do contrato, com a descricdio do que for necessario para a
regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, 1I);

6.7.2 Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificagdes para a corre¢do da execu¢ao do contrato, determinando prazo para a corre¢do. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, I1I);

6.7.3 O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil, a situagdo que
demandar decisdao ou adogao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas
necessarias 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 comunicard o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n® 11.246,
de 2022, art. 22, V);

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

Fiscaliza¢ao administrativa

6.8 O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condi¢cdoes de habilitacio da
Contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes, caso
necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n°® 11.246, de 2022).

6.8.1 Caso ocorra descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuara tempestivamente na solu¢ao do problema, com san¢des de pagamento e 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).
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6.9 A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas,
vicios redibitorios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta,
ndo implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor de contrato

6.10 O gestor do contrato coordenard a atualizagdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do
contrato contendo todos os registros formais da execu¢do no historico de gerenciamento do contrato, a
exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteragcdes e das prorrogacdes contratuais,
elaborando relatorio com vistas a verificacdo da necessidade de adequagdes do contrato para fins de
atendimento da finalidade da administrag¢do. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.11 O gestor do contrato acompanhara a manutencdo das condi¢des de habilitacdo da Contratada, para
fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que obstam o fluxo normal da
liquidagdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art.
21, 1ID).

6.12 O gestor do contrato acompanhard os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as
ocorréncias relacionadas a execu¢dao 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).

6.13 O gestor do contrato emitira documento comprobatdrio da avaliacao realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento das obrigacdes assumidas pela Contratada, com mencgao
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
obrigagdes. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.14 O gestor do contrato tomard providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizagdo para fins de aplicacao de sangdes, a ser conduzido pela comissao 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).

6.15 O gestor do contrato devera elaborar relatoério final com informagdes 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).

6.16 O gestor do contrato devera enviar a documentagcdo pertinente ao setor de contratos para a
formaliza¢do dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e
gestao nos termos do contrato.

Requisitos técnicos para fins de execucao contratual:

6.17 A existéncia de precos registrados nao obriga a Administragdo a firmar as contratagdes que deles
poderdo advir, facultando-se a realizacdo de licitacdo especifica para a contratacdo pretendida, sendo
assegurada ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigdes (Art 83 — Lei
14.133, de 01 abril de 21).

6.18 Os bens deverao ter prazo de garantia minimo de 80% do periodo de validade total em vigor (Lei 8078 de
11 set 90), ressalvados os casos que por interesse da instituicdo ocorrer autorizagdo para o recebimento dos
insumos com validade inferior a 80% de sua validade plena, desde que a empresa fornecedora formalize o
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compromisso da troca de todo o quantitativo excedente, o que deverd ocorrer no ato da entrega dos bens.
Quando da solicitacao do Servigo de OPME, a empresa tera o prazo de 05 (cinco) dias tuteis para entrega do
novo bem, podendo ser notificada em caso de descumprimento, tudo nas condigdes deste Termo.

6.19. Qualquer duvida técnica quanto as descrigdes e observacdes envolvendo os referidos itens deste edital,
favor comunicar-se com o Setor de OPME desta OMS, pelo  e-mail (cc@hgec.eb.mil.br) para maiores
informacdes.

6.20 Conforme Acordao 2037/2019 — Plenario — TCU, sera permitida a Adesao por Unidade Gerenciadora
(UG) ndo participante em virtude do objeto se tratar de insumos importantes que promovem a saude de
diversos pacientes. Esta UG ¢ uma unidade hospitalar de referéncia no ambito da regido sul, incumbida da
missdo de prestar apoio aos beneficiarios do FuSEx (Fundo de Saude do Exército) e as demais OMS’s da
regido. Além do exposto, a area da saude ¢ uma seara de atuagdo em constante atualizagdo e aprimoramento, o
que deixa uma margem além do planejamento rotineiro das unidades hospitalares. Dessa forma, a utilizagao da
Adesdo pelas unidades hospitalares permite um mecanismo de seguranca para que, nas excepcionalidades,
nada falte aos usuérios.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei no 14.133, de 2021, o Contratado que: a) der causa a
inexecucgdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao funcionamento dos
servicos publicos ou ao interesse coletivo;

c¢) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execug¢ao ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado; e)
apresentar documentagao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execugdo do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

g) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5o da Lei no 12.846, de 1o de agosto de 2013.

7.2. Serao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangoes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecugdo parcial do contrato, sempre que ndo se justificar a
imposicao de penalidade mais grave;

7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”, “c” e “d” do
subitem acima, sempre que nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave;

(P4

7.2.3. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “e”,
“£7, “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que justifiquem a imposi¢do de penalidade
mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratdria, para as infragdes descritas no item “d”, de 2% (dois por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 10 (dez) dias
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7.2.4.2. Moratoria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, at¢ o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacio,
suplementagdo ou reposicao da garantia;

7.2.4.2.1.0 atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementacdo ou reposi¢cdo da garantia
autoriza a Administragdo a promover a extingdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de
suas clausulas, conforme dispde o inciso I do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatoéria, para as infragdes descritas acima alineas “e” a “h” de 2% (dois por cento) a 20% (vinte
por cento) do valor da contratagao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 2% (dois por cento) a
20% (vinte por cento) do valor da contratagao.

7.2.4.5. Compensatoéria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de2% (dois por cento) a 20% (vinte por
cento) do valor da contratagao.

7.2.4.6. Compensatoria, em substitui¢do a multa moratdria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de de2%
(dois por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratagdo.

7.3. A aplicagdo das sang¢des previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sangdes previstas neste Termo de Referéncia poderao ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicagdo da multa seré facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado
da data de sua intimacao.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente devido
pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou
serd cobrada judicialmente.

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicagao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicagdo das sancdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla
defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei no 14.133,
de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaragao de inidoneidade para licitar ou
contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os
enderecos de e- mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf serdo considerados de
uso continuo da empresa, nao cabendo alegagdo de desconhecimento das comunicagdes a eles comprovadamente
enviadas.

7.9. Na aplicacao das sang¢des serao considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida; 7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;

7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e
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7.9.5. a implantag@o ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientacdes dos orgaos
de controle.

7.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei no 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagdes e
contratos da Administracdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei no 12.846, de 2013,
serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade
competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para
provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancdes aplicadas a pessoa juridica serdo
estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa juridica sucessora ou a
empresa do mesmo ramo com relacdo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado,
observados, em todos os casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

7.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tteis, contado da data de aplicagdo da sangao,
informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins de publicidade no Cadastro
Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (CNEP),
instituidos no ambito do Poder Executivo Federal.

7.13. As san¢des de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar sao
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei no 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos
devidos pelo referido orgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o
Contratado possua com o mesmo 6rgao ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME no 26, de
13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

8.1 Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumadria, no ato da entrega, juntamente com a nota
fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo
do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no
Termo de Referéncia e na proposta.

8.2 Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisodrio,
quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo
ser substituidos no prazo de 02 (duas) horas, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem
prejuizo da aplicacao das penalidades.

8.3 O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 01 (um) dia util, a contar do recebimento da nota fiscal
ou instrumento de cobranga equivalente pela Administracdo, apds a verificagdo da qualidade e quantidade
do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

8.4 Para as contratagdes 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

02 (dois) dias uteis.
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8.5 O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada,
por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericido do atendimento das
exigeéncias contratuais.

8.6 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 execuc¢ao do objeto, para efeito de
liquidagdo e pagamento.

8.7 O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao do objeto ou de saneamento
da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragdo durante a
andlise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8 O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

Liquidacao

8.9 Recebida a nota fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de 10 (dez) dias uteis
para fins de liquidagdo, na forma desta se¢do, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da
Instru¢ao Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

8.9.1 O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacdo, no caso de contratacdes 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.

8.10 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:

8.10.1 o prazo de validade;

8.10.2 a data da emissao;

8.10.3 os dados do contrato e do 6rgao contratante;

8.10.4 o periodo respectivo de execucdo do contrato;

8.10.5 o valor a pagar; e

8.10.6 eventual destaque do valor de retencdes tributérias cabiveis.

8.11 Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impega a liquidagao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie
as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagdo da situacdo, sem
onus ao contratante.

8.12 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na
impossibilidade de acesso ao referido sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a
documentag¢ao mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.
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8.13 A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutengao das condigdes
de habilitacao exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impega a participacao em licitacdo, no
ambito do orgdo ou entidade, que implique proibi¢ao de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

8.14 Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias tteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do
contratante.

8.15 Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo 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 € necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.16 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.

8.17 Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisao do contrato, caso o Contratado ndo regularize sua situagao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.18 O pagamento seréd efetuado no prazo de até¢ 10 (dez) dias uteis contados da finalizagdo da liquidagao
da despesa, conforme sec¢ao anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

8.19 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 realizagdo, mediante
aplicacdo do indice IPCA de corregao monetéaria.

Forma de pagamento

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

8.21 Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

8.22 Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributéria prevista na legislacao aplicavel.

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

8.23 O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°® 123,
de 2006, nao sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢cdes abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributirio favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessao de crédito

8.33 E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com institui¢io financeira, nos termos ¢ de
acordo com os procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020,
conforme as regras deste presente topico.
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8.33.1 As cessoes de crédito nao fiduciarias dependeriao de prévia aprovacio do contratante.

8.34 A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administra¢do, estd
condicionada a celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.35 Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacao contratual de cumprimento de todas as condi¢des
de habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebragao do aditamento de cessdo de crédito e a
realizagdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do
cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar
com o Poder Publico, conforme a legislagdo 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.

8.36 O crédito a ser pago a cessiondria ¢ exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado)
pela execugdo do objeto contratual, restando absolutamente incoélumes todas as defesas e exce¢des ao
pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de
direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em
conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagao do fato gerador, quando for o caso, e o
desconto de multas, glosas e prejuizos causados a Administragao.

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

Reajuste

8.38 Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do
or¢camento estimado.

8.39 Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, os precos iniciais serdo
reajustados, mediante a aplicagdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as
obrigacgdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

8.40 Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos
efeitos financeiros do ultimo reajuste.

8.41 No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao
Contratado a importancia calculada pela ultima variacao conhecida, liquidando a diferenga correspondente
tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.42 Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste serd(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo
(s).

8.43 Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma
nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(ao) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado
(s) pela legislagao entdo em vigor.

8.44 Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do pre¢o do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.45 O reajuste sera realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE
FORNECIMENTO

Forma de sele¢io e critério de julgamento da proposta
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9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogdo do critério de julgamento pelo MENOR

PRECO.
Forma de fornecimento

9.2 O fornecimento do objeto serd parcelado e continuado.

Critérios de aceitabilidade de precos

9.3 Em se tratando de contratagdo para registro de pregos, caso adotado o critério de julgamento de menor preco
ou de maior desconto por grupo de itens, o critério de aceitabilidade de pregos unitarios maximos serd.:

9.3.1 Valores unitarios: conforme tabela constante no item 1.1 deste Termo de Referéncia.
Exigéncias de habilita¢cao
9.4 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacao juridica

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

9.6 Empresario individual: inscricio no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

9.7 Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢ao de Microempreendedor Individual
- CCME], cuja aceitagdo ficara condicionada a verificacao da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

9.8 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 Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;

9.9 Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada
no Diario 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 Instrucao
Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marg¢o de 2020;

9.10 Sociedade simples: inscricao do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de
sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.11 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 Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro
onde tem sede a matriz;

9.12 Sociedade cooperativa: ata de fundacao 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 de 1971;
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9.13 Ato de autorizaciio para o exercicio da atividade de Comércio de Materiais Médico-Cirdrgicos-
Hospitalares, expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) nos termos do
artigo S0 da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

9.14 Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

9.15 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,
conforme o caso;

9.16 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresenta¢do 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 tributarios 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 Secretidrio da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional,

9.17 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigco (FGTS);

9.18 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;

9.19 Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes municipal ou_estadual/distrital relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto
contratual;

9.20 Prova de regularidade com a Fazenda municipal ou_estadual/distrital do domicilio ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.21 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos municipal ou estadual/distrital relacionados
ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaragdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei;

9.22 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do
tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estard dispensado da prova de
inscri¢ao nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacao Economico-Financeira

9.22 Certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do licitante, caso
se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitacdo (art. 5° inciso II, alinea “c”, da
Instru¢ao Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

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

9.24 Balanco patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis do ultimo
exercicio social, j& exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG),
Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicagcdo das seguintes
formulas:
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Ativo Circulante + Realizavel a Longo

Prazo

LG =
Passivo  Circulante + Passivo Nio
Circulante
Ativo Total

SG=
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
Ativo Circulante

LC=

Passivo Circulante

9.25 Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de
Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), serd exigido para fins de
habilitagdo patrimoénio liquido minimo de 5 % (cinco por cento) do valor total estimado da parcela

pertinente;

9.26 Os documentos referidos acima limitar-se-ao ao ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter
sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

9.27 Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do
Brasil para transmissao da Escrituracdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

9.28 As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacao deverdo atender a todas as exigéncias da habilitagao
e poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 65, §1°);

9.29 O atendimento dos indices economicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaragdo assinada
por profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

9.30 Justificativa para exigéncia de qualificacdo economico-financeira: A exigéncia de apresentacdo de
documentacdo econdmico-financeira, incluindo certiddes negativas, balango patrimonial, demonstracdes contabeis
e indices de liquidez e solvéncia, tem por finalidade assegurar que as empresas participantes da licitagdo
disponham de condi¢des reais e suficientes para cumprir integralmente as obrigacdes contratuais. Essa medida
protege a Administracdo Publica contra riscos de inadimplemento e garante a continuidade do fornecimento de
orteses, proteses e materiais especiais, de carater essencial e estratégico, utilizados em procedimentos de cirurgia
bucomaxilofacial no ambito do Exército Brasileiro.

A determinagdo de indices minimos de Liquidez Geral, Liquidez Corrente e Solvéncia Geral superiores a 1,
ou, alternativamente, a comprovagdo de patrimonio liquido minimo, encontra respaldo no art. 69 da Lei n°
14.133/2021, e visa aferir a solidez economico-financeira do fornecedor. Tal exigéncia ¢ compativel com o
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principio da proporcionalidade, na medida em que busca apenas assegurar que o contratado tenha capacidade
de arcar com os compromissos assumidos, sem criar barreiras desnecessarias a competitividade.

A necessidade de que esses documentos sejam elaborados e atestados por profissional habilitado da area
contabil, devidamente registrado no Conselho Regional de Contabilidade, decorre de duas razdes principais:
(i) assegurar que as informagdes apresentadas estejam em conformidade com as Normas Brasileiras de
Contabilidade e a legislagdo vigente, conferindo autenticidade e validade juridica; e (ii) garantir a
responsabilizagdo técnica do profissional, que, ao assinar os demonstrativos ¢ a declaragdo, assume deveres
¢éticos e legais quanto a veracidade dos dados. Assim, a emissdao dos documentos por contador ndo constitui
formalidade excessiva, mas sim requisito indispensdvel para a confiabilidade da analise econdmico-
financeira. Portanto, a exigéncia prevista no Termo de Referéncia encontra-se devidamente justificada e em
consonancia com o ordenamento juridico, configurando-se como instrumento legitimo, proporcional e
necessario para resguardar o interesse publico e a seguranca da contratagao

Qualificacao Técnica

9.31 Registro ou inscri¢ao da empresa e do responsavel técnico na entidade profissional Conselho Federal
ou Regional de Farmadcia, em plena validade;

9.32 Comprovagdo de aptidao para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnologica e
operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente, por meio
da apresentacdo de certidoes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou
regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso;

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

9.32.1.1 De acordo com o Termo de Referéncia.

9.32.2 Sera admitida, para fins de comprovacgdo de quantitativo minimo, a apresentagcdo € o somatorio
de diferentes atestados executados de forma concomitante;

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

9.32.4 O fornecedor disponibilizara todas as informacgdes necessarias a comprovagao da legitimidade
dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, copia do contrato que deu suporte
a contratacdo, endereco atual da Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre
outros documentos;

9.32.5 Prova de atendimento aos requisitos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
previstos na Resolu¢ao RDC n° 185/2001.

9.33 Caso admitida a participacdo de cooperativas, serd exigida a seguinte documentagao complementar:

9.33.1 A relagao dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacdo e que
executardo o contrato, com as respectivas atas de inscri¢ao e a comprovacgao de que estao domiciliados
na localidade da sede da cooperativa, respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso I e 42,
§§2°a 6°da Lein. 5.764, de 1971;
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9.33.2 A declaragdo de regularidade de situagdao do contribuinte individual — DRSCI, para cada um dos
cooperados indicados;

9.33.3 A comprovagdo do capital social proporcional ao numero de cooperados necessarios a
prestagdo do servico;

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

9.33.5 A comprovacdao de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados que
executarao o contrato;

9.33.6 Os seguintes documentos para a comprovacao da regularidade juridica da cooperativa: a) ata de
fundagdo; 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 convocacdo das trés ultimas
assembleias gerais extraordinarias; e€) trés registros de presenca dos cooperados que executardo o
contrato em assembleias gerais ou nas reunides seccionais; ¢ f) ata da sessdo que os cooperados
autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da licitagao; e

9.33.7 A ultima auditoria contdbil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n.
5.764, de 1971, ou uma declaragao, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo 6rgao
fiscalizador.

9.34 Justificativa para exigéncia de qualificagdo técnica: A exigéncia das habilitagdes técnicas
descritas a seguir justifica-se em razdo da complexidade tecnoldgica e operacional dos materiais
objeto desta contratagdo, destinados a procedimentos cirirgicos bucomaxilofaciais em ambiente
hospitalar militar. Considerando que tais insumos impactam diretamente a seguranga do paciente, a
eficacia terap€utica e a continuidade do atendimento médico-hospitalar, mostra-se imprescindivel que
os fornecedores comprovem aptiddo técnica por meio de registros em conselho profissional
competente, atestados de capacidade técnica, bem como atendimento as normas regulatdrias
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Ademais, no caso de
cooperativas, a documentacdo complementar prevista assegura a transparéncia quanto a habilitacdo
individual do cooperado e a regularidade da constitui¢do juridica e economico-financeira. Ressalte-se
que a presente exigéncia encontra amparo nos arts. 67 a 69 da Lei n°® 14.133/2021, que dispdem sobre
a qualificacdo técnica como condicdo para a participacdo em licitagdes, autorizando a Administragdo a
demandar comprovagdes proporcionais a relevancia e ao risco do objeto licitado. Dessa forma, a
Administragdo garante que apenas fornecedores com experiéncia comprovada e condi¢des técnicas
adequadas participem do certame, resguardando o interesse publico, a qualidade da assisténcia e a
eficiéncia no emprego de recursos publicos.

Requisitos técnicos para fins de habilitacido:

9.34 Encerrada a etapa de aceitacdo da sess@o publica, o licitante detentor da proposta de menor preco, devera
apresentar, para fins de comprovacao de habilitacdo sua Qualificacdo Técnica. Os bens objeto da aquisi¢ao
estdo dentro da padronizagao seguida pelo oOrgdo, conforme especificagdes técnicas e requisitos de
desempenho constantes do Catalogo Unificado de Materiais (CATMAT) do Sistema Integrado de
Administragdo de Servigos Gerais — SIASG.

9.36 A Qualificagdo Técnica sera comprovada pela seguinte documentagdo:comprovagdo dos registros dos
produtos ou da notificagdo ou da dispensa do registro, no Ministério da Saude/ANVISA, devendo constar a
validade (dia/més/ano), por meio de: cdpia autenticada do registro no Ministério da Satde publicado no D.O.
U., grifando o numero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, de acordo com o Art 1° da Lei n® 6360 de 23 de setembro de 1976;
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9.37. Autorizacdo de Funcionamento (AFE), expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria do
Ministério da Satide (ANVISA), do licitante, nos termos do Art 3° da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014, da
ANVISA. Estando a AFE vencida devera ser apresentada copia autenticada e legivel da peticdo de renovagdo
de AFE, acompanhada de copia da AFE vencida, desde que a peticdo de renovagdo tenha sido protocolada no
periodo compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de vencimento, que
corresponde a 1 (um) ano apds a data de publicacdo da concessdo inicial no DOU, nos termos e condi¢des
previstas no artigo 20 da RDC n° 16, de 01 de abril de 2014;

9.38 Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da
Secretaria de Satde Estadual ou Municipal, da sede do licitante, nos termos do Art 6° da RDC nr 207 de 03 de
janeiro de 2018.

9.39 Nao sera aceita a especificagdo do objeto ofertado que contenha somente a expressao “de acordo com o
edital” ou expressao semelhante a esta, bem como qualquer especificacdo que nao permita a clara identificagao
das caracteristicas do objeto ofertado.

9.40 Nao transferir a terceiros, por qualquer forma, nem mesmo parcialmente, as obrigagdes assumidas, nem
subcontratar quaisquer das prestacdes a que esta obrigada, exceto nas condi¢des autorizadas no Termo de
Referéncia ou na minuta de contrato (§ 2° do Art 122 — Lei 14.133, de 01 abril de 21).

9.41 Ater aos produtos similares, os quais serdo avaliados se atendem as necessidades deste certame (Lei n°
9787 de 10 de fevereiro de 1999).

9.42 E vedada a indicagdo de marcas, caracteristicas ou especificagdes exclusivas (TCU, Acordio 113/2016,
Plenario).

9.43 As especificagdes dos itens da tabela 1.1 sdo consideradas minimas, podendo ser aceitos produtos
superiores ou similares aos especificados, contanto que possuam as mesmas caracteristicas de desempenho.
Também serdo aceitos equipamentos com componentes em regime de OEM (“Original Equipament
Manufacture, ou “Fabricante original do Equipamento”) (Acérdao 394/2013-Plenério — TCU).

9.44 Seguindo o entendimento do TCU de que “é admissivel a flexibiliza¢do de critério de julgamento da
proposta, na hipotese em que o produto ofertado apresentar qualidade superior a especificada no edital, ndo
tiver havido prejuizo para a competitividade do certame e o preco obtido revelar-se vantajoso para a
Administracdo” (Acordao 394/2013-Plenario, TC 044.822/2012-0, relator Ministro Raimundo Carreiro,
6.3.2013), se o produto ofertado atender os pressupostos elencados nesse Acordio, ou seja, (a) o produto
ofertado ¢ superior, (b) ndo haver prejuizo a competitividade e (c) o preco resultante for vantajoso a
Administragdo, comprovados por meio de diligéncias, estes poderdo ser aceitos.

9.45 Ocorrendo possiveis divergéncias entre a descricdo do item contido neste Termo e a descri¢do vinculada
ao codigo do material no sistema Comprasnet (CATMAT), prevalecerd a descri¢do contida no Termo de
Referéncia.

946 No caso de produtos importados a licitante (fabricante), além da documentacdo especificada
anteriormente, devera também apresentar, obrigatoriamente, sob pena de desclassificagdo, o Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo e Controle emitido pela autoridade sanitaria do pais de origem, com tradugao
juramentada ou laudo de inspecao na Unidade Fabril, emitido pela autoridade sanitaria brasileira (artigo 5° §
unico da Portaria 2.814/GM, de 29.05.1998, alterado pela Portaria n® 3.716 de 08.10.1998 — vigente).

9.47 Por se tratar de insumos para a saude, estes sdo requisitos técnicos. O licitante devera atentar para demais
requisitos no edital do certame.
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10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1 O valor estimado da contratacdo ¢ de R$ 357.001,44 (trezentos e cinquenta e sete mil e hum real e
quarenta e quatro centavos), conforme custos unitarios apostos neste termo de referéncia (ITEM 1).

10.2. Em caso de Registro de Pregos, os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servicos registrados, nas seguintes situagoes:

10.2.1. em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos do
disposto na alinea “d” do inciso II do caput do art. 124 da Lei no 14.133, de 2021;

10.2.2. em caso de criacdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de
disposigoes legais, com comprovada repercussao sobre os precos registrados;

10.2.3. serdao reajustados os pregos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para a
contratacdo; ou

10.2.4. poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagao.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no
Orcamento Geral da Unido. Nao tera dotagdo orcamentaria, por tratar-se de pregdo eletronico para registro de
precos.

11.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao da Lei
Orcamentaria respectiva e liberagao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sdo classificadas como sigilosas.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

Nio se aplica.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA
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Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as
disposigdes e obrigagdes previstas no Edital, no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregao
/Concorréncia/Dispensa Eletrénica n°........... 120....... , bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela
veracidade e legitimidade das informagdes e documentos apresentados durante o processo de contratagao.

Local-UF, ........ de ..o, de 20.....

(Nome e Cargo do Representante Legal)

15. Responsaveis

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

Documento assinado digitalmente
gb BRUNO RIBEIRO GUIMARAES
g 'l Data: 06/10/2025 17:26:20-0300
Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br

BRUNO RIBEIRO GUIMARAES
Equipe de apoio

t“" Assinou eletronicamente em 06/10/2025 as 14:20:10.

Documento assinado digitalmente

'&gb DIONES CALADO DEQUADROS
g ® Data: 06/10/2025 14:36:02-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

DIONES CALADO DE QUADROS
Equipe de apoio

Documento assinado digitalmente

'@ b MARIA LUIZA PROSDOCIMO MOREIRA VON PAU
g L Data: 06/10/2025 15:58:55-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

MARIA LUIZA PROSDOCIMO MOREIRA VON PAUMGARTTEN SANTOS
Equipe de apoio

Despacho: Eu, Rafael Rodrigo Mialarete da Silva, respondendo Ordenador de Despesas, autorizo o presente Termo de Referéncia para aquisigdo de
materiais de consumo (Orteses, proteses e materiais especiais).

Documento assinado digitalmente

'g b RAFAEL RODRIGO MIALARETE DA SILVA
g ! Data: 08/10/2025 07:58:31-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

RAFAEL RODRIGO MIALARETE DA SILVA

Autoridade competente
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JUSTIFICATIVA PARA AQUISICAO EM LOTE

Reunidos no HGeC para realizagdo de revisdo do pregdo de Cirurgia e Traumatologia Buco-
Maxilo-Facial, em sua fase interna deste corrente ano, a pedido da Odontoclinica do HGeC, presentes
os seguintes Oficiais Cirurgides Dentistas: 1° Tem Ribeiro, Asp Maria Luiza e Asp Quadros.

Ap0s criteriosa reavaliados os lotes bem como os itens diversos, sendo verificado que existem
produtos dentro dos lotes, que devido a compatibilidade entre os materiais para realizacdo dos
procedimentos cirirgicos, nio existe a possibilidade serem desmembrados para itens individuais. Isto,
por ser necessaria a compatibilidade anatémica, do tipo de composi¢cao do metal, das dimensdes dos
parafusos para com as placas com as quais ficam conjugados.

O desmembramento dos lotes comprometeria a integridade técnica dos conjuntos, gerando
incompatibilidades entre os componentes e, por consequéncia, inviabilizando os procedimentos
cirtrgicos maxilo-faciais. Tais incompatibilidades podem configurar risco direto ao paciente e
violacdo aos principios da seguranca sanitaria e da eficiéncia, previstos no art. 37 da Constituicao
Federal. Com isso, a manutenc¢ao dos lotes ¢ imprescindivel do ponto de vista clinico e técnico.

Enfatizamos que este modelo de pregdo ja contempla itens tidos como diversos, fora dos lotes
(para licitagdo individual), sendo os materiais listados nesta situagao de uso independente de qualquer
outro material, ndo havendo, por conseguinte, a necessidade de serem compativeis.

Além disso, conforme preconiza a NBR ISO 14630, dispde que a utilizagdo de materiais em
grupo de um mesmo fabricante no procedimento favorece a rastreabilidade, prevenindo, dessa
maneira, potenciais danos aos pacientes em decorréncia da divergéncia de medidas e da
compatibilidade quimica entre os produtos de diferentes marcas. Portanto, do ponto de vista técnico
e clinico, a aquisi¢do por lotes ¢ a unica solugdo viavel e segura para garantir o sucesso dos
procedimentos cirargicos maxilo-faciais.

Assim, a aquisi¢do por lotes, neste caso, ndo representa mera conveniéncia, mas sim uma
exigéncia técnica fundamentada em normas regulatorias e na garantia da seguranca do paciente. A

analise de vantajosidade por separagao de itens, portanto, nao ¢ aplicavel neste cenario.

Curitiba, 22 de Setembro de 2025

Documento assinado digitalmente

Ay b BRUNO RIBEIRO GUIMARAES
g e Data: 22/09/2025 14:04:53-0300
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BRUNO RIBEIRO GUIMARAES - 1° TEN

Chefe da Clinica de Cirurgia Bucomaxilofacial



