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PAULO OLIVEIRA 0.17)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 64584.024884/2025-13

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) utilizados pela Clinica de Cirurgia Vascular, nos
termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Unid
Item|Descricao CATMAT| de
Med

Qnt Qnt Valor

o < e Vval | (R
Minima |Maxima|unitario (R$) alor total (R$)

Fibra Optica para
termoablacgéo
endovenosa, uso
anico,

com emissdo de
energiaradial

1 :fefir;’“'daem dois | aas075 | unid | 30 40 |R$ 231633|R$ 9265333
compativel com
introdutor 6FR, para
UsO em equi pamento
de laser de diodo com
comprimento de onda
de 1470 nm.

Cateter de ablagéo por
radiofrequéncia
endovenosa, uso
anico, estéril,
compativel com
bainha introdutora de
7 F (2,3 mm)
comprimento de 100
cm, didmetro de
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elemento de
aguecimento de 2,3
mm, comprimento de
elemento de
aguecimento de 7 cm,
sobreposicéo de
elementos de
aguecimento de 0,5
cm, guia compativel
de 0,025 polegadas,
configuracéo maxima
deenergiade40 W,
configuracéo padréo
de temperatura do
avode120C. O
material deve ser
compativel com
gerador de
radiofrequéncia RFG2
TM (apartir daversdo
4.6) eRFG3 TM
(versdo 1.11 ou
superior) ou 0
equipamento ofertado
pelo mercado. O
gerador deve ser
fornecido em
comodato com o
insumo

459915 | Unid 30

40

R$ 3.150,00

R$

126.000,00

Introdutor percutaneo,
tipo: arterial/venoso,
componente

1: bainha valvulada
com saida lateral,
dilatador,
componente 2:
extensdo, com
torneira, material:
polimero, dimensdes:
3 |cercade7FRx 11cm| 448124 | Unid 50
componente 3 : com
fio guia em pontaem
“J, didmetro

dofio guia: 0,035’
comprimento de fio
guia até 45 cm,

com agulhade
puncao, esterilizagdo:
estéril de uso Unico

60

R$ 103,16

R$

6.189,60

Cateter diagnostico,
curva Vertebral,
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didmetros 4fr e 5fr,
minimo de 100cm de
comprimento.

460040

Unid

20

30

R$

225,00

R$

6.750,00

Cateter diagnostico
CurvaMikaglson,
|di&metros 4fr e 5fr,
minimo de 100cm de
comprimento

460489

Unid

20

30

R$

230,00

R$

6.900,00

Cateter diagnostico
tipo vertebral ,
hidrofillco, didmetros
Afr e

5fr, minimo de 100cm
de comprimento

460040

Unid

20

30

R$

225,00

R$

6.750,00

Cateter Diagnostico,
curva Berenstein, 4F
x125cm,

compativel com fio
guia 0.038"

458865

Unid

20

30

R$

225,00

R$

6.750,00

Cateter diagnostico,
tipo Cobra, didmetros
Afr, 5fr e 6fr,
curvasl, 2e3.

457129
457125
479140

Unid

20

30

R$

167,33

R$

5.020,00

Cateter diagnostico
tipo Head Hunter,
curvasH1, H2 e
H3, didmetros 4fre
5fr, minimo de
100cm de
comprimento

457232
457233
457250

Unid

20

30

R$

402,33

R$

12.070,00

10

Cateter Pig Talil,
centimetrado 5Fr,
minimo de 100cm de
comprimento

457414

Unid

20

30

R$

1.350,00

R$

40.500,00

11

Cateter diagndstico,
curva RDC, 5fr.

472670

Unid

20

30

R$

163,63

R$

4.909,00

Cateter diagndstico,
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12

curva
multipropdpsito,
didmetros 5Fr

e 6fr.

457079
457078

Unid

20

30

R$ 162,33

R$

4.870,00

13

Cateter diagndstico,
curvatipo mamaria
interna,

didmetros 5Fr e 6fr,
minimo de 100cm de
comprimento.

449969
449970

Unid

20

30

R$ 174,00

R$

5.220,00

14

Cateter diagndstico
tipo Simmons, curvas
1, 2 e 3, didmetros 4Fr
e 5fr, minimo de
100cm de
comprimento

457181
457178

Unid

20

30

R$ 216,00

R$

6.480,00

15

Fio Guia0.014” x 185
ou 190cm de
comprimento
aproximado, estéril,
descartavel, ponta
“floppy”, com

corpo de
intermediario suporte,
revestimento
hidrofilico,

tipo BMW

452164

Unid

20

30

R$ 1.249,39

R$

37.481,60

16

Fio guia0,035”
x180cm, hidrofilica,
stiff, ponta J

452290

Unid

20

30

R$ 385,00

R$

11.550,00

17

Fio guia, tipo
hidrofilico, diametro
0,035, material aco
inoxidavel, formato
roadrunner,
comprimento 260,
esterilidade estéril,
tipo uso descartavel,
ponta angulada

6cm e 8cm

604602

Unid

20

30

R$ 443,39

R$

13.301,70
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18

Fio guia0,035” X180
cm, hidrofilica,
standard, ponta J

452290

Unid

20

30

R$

245,00

R$

7.350,00

19

Fio guia0,035” X180
cm, teflonada,
standard, ponta J

452155

Unid

20

30

R$

84,00

R$

2.520,00

20

Fio Guia0,035"
Xx260cm, extra stiff,
tipo amplatz ou
méier, ponta J

452304

Unid

20

30

R$

769,67

R$

23.090,00

21

Fio guia0,035” X260
cm, hidrofilica, stiff,
ponta J

452304

Unid

20

30

R$

531,67

R$

15.950,00

22

Fio guia0,035" X260
cm, hidrofilica
standard, ponta J

452304

Unid

20

30

R$

500,00

R$

15.000,00

23

Fio guia0,035”
x260cm, super stiff,
tipo lunderquist.

452304

Unid

20

30

R$

1.374,67

R$

41.240,00

24

Kit completo de
Introdutor Valvulado,
5Fr x 11cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fioguia

metalico de 0,035",
descartével, esté&ril e
radi opaco.

448093

Unid

30

R$

133,16

R$

5.326,40

25

Kit completo de
Introdutor Valvulado,
6Fr x 11cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fioguia

metalico de 0,035",
descartéavel, esté&ril e
radi opaco.

448115

Unid

30

R$

133,16

R$

5.326,40

26

Kit completo de
Introdutor Valvulado,
4Fr x 11cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fioguia

metalico de 0,035",
descartével, esté&ril e
radi opaco.

448079

Unid

30

R$

175,30

R$

7.012,00

Kit completo de

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Termo de Referéncia — Aquisigdes — Licitagdo e Contratacdo Direta - Lei n° 14.133, de 2021
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao
Atualizagdo: ABR/2025

5de 32



27

Introdutor Valvulado,
8Fr x 11cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fio guia

metalico de 0,035",
descartavel, estéril e
radiopaco.

448137

Unid

20

30

R$ 144,16

R$

4.324,80

28

Kit completo de
Introdutor Valvulado,
9Fr x 11cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fioguia

metélico de 0,035,
descartavel, estéril e
radi opaco.

482942

Unid

20

30

R$ 135,49

R$

4.064,80

29

Kit completo de
Introdutor Valvulado,
10Fr x 11 cm
aproximado, contendo
agulha de puncéo e
fioguia

metélico de 0,035,
descartavel, estéril e
radi opaco.

448144

Unid

20

30

R$ 143,63

R$

4.309,00

30

Introdutor valvulado,
6fr / 7fr/ 8fr / Ofr X 45
ou 55cm,

cobertura hidrofilica,
compativel com fio
guia0,038",

curva Multiproposito

453749

Unid

20

30

R$ 1.585,00

R$

47.550,00

31

I ntrodutor valvulado,
6fr / 7fr

/ 8fr X 45 ou 55cm,
cobertura hidrofilica,
compativel com

fio guia0,038”, curva
RDC

453749

Unid

20

30

R$ 1.850,00

R$

55.500,00

32

Introdutor valvulado,
6fr / 7fr/ 8fr / 9fr X
90cm, cobertura
hidrofilica,
compativel com fio
guia 0,038, curva
multipropdsito,
aramado

448095
453313

Unid

20

30

R$ 1.980,00

R$

59.400,00
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33

Stent auto expansivel
em nitinol
desenvolvido parao
tratamento das
doengas venosas, 7f.
Sistema de

entrega de 80 e 120
cm Aramado e
Hidrofilico. 4
marcas radiopacas nas
extremidades. Grade
del2a

16 mm de didmetro e
60, 100 e 140mm

de comprimento.

476921
476920
476919
476918
476917

Unid

20

30

R$ 18.300,00

R$  549.000,00

34

Stent implantavel
autoexpansivel deliga
de niquel e

titdnio (nitinol) defio
anico, sem emendas
ou soldase

flexivel. Marcadores
radiopacos de platina
em suas
extremidades.
Compativel com fios
guia0,018", OTW,
Sistema de liberacéo
por*“pullback” .

477037

Unid

20

30

R$ 9.867,00

R$  296.010,00

35

Stent para
angioplastia
periférica,
autoexpansivel;
recoberto com PTFE,
grade de 6 a12mm de
didmetro X

20 a200mm de
comprimento.

477031

Unid

20

30

R$ 38.569,36

R$ 1.157.080,80

36

Stent para
angioplastia periférica
expansivel por baldo;
recoberto com PTFE,
grade de 5 a10mm de
didmetro

476951

Unid

20

30

R$ 22.000,00

R$  660.000,00

37

Disposito de
insuflagcdo de bal bes
paraarealizacéo de
Angioplastia
Transluminal

450266

Unid

20

30

R$ 239,06

R$ 7.171,90

Cateter baldo para
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38

angioplastia
periférica, OTW, de
2,0mm a7,0mm de
didmetro X 20 a
170mm de
comprimento,
compativel com fio
guia0,18.

609161

Unid

20

30

R$ 1.366,67

R$

41.000,00

39

Cateter baldo para
angioplastia
periférica, OTW,
farmacol ogico,
compativel com fio
guia 0,035" shaft de
40cm de comprimento
e duplo ltmen grade
minimade 4 a8mm
dediametrox 20 a
60mm de
comprimento

606765

Unid

20

30

R$ 6.544,44

R$

196.333,30

40

Cateter baldo para
angioplastia
periférica, OTW,
farmacol ogico,
compativel com fio
guia 0,035" grade
minimade 4 a8mm
dedidametro X 20 a
230mm de
comprimento

606764

Unid

20

30

R$ 6.544,44

R$

196.333,30

41

Cateter baldo para
angioplastia
periférica, OTW, de
10mm de didmetro a
16mm x 20 a 60mm
de comprimento,
compativel com fio
guia 0,035

606905

Unid

20

30

R$ 5.000,00

R$

150.000,00

42

Sistema de extracéo
defiltro de velacava
temporario.

418400

Unid

20

30

R$ 9.523,33

R$

285.700,00

43

Cateter para
embolectomia arterial
(Fogarty), radiopaco,
graduado.

Diametros. 3 Fr, 4Fr,
5Fr e 6Fr, pelo menos
80cm de
comprimento, estéril,
descartavel

459979
459978
459973

Unid

20

30

R$ 217,07

R$

6.512,00

Enxerto arteridl, reto,
de Décron ou

478490
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Poliester, tamanhos
06mm X 70mm;
07mm X 70mm; 08
mm x 70 mm.

468917
468916
468915

Unid

20

30

R$ 12.000,00

R$

360.000,00

45

Enxerto Arterial de
PTFE sem suporte
externo espiralado
S5mmx70mm;
6mmx70mm;
7mmx70mm.

465940
447368
447363
447360
447359

Unid

20

30

R$ 6.000,00

R$

180.000,00

46

Kit de acesso vascular
para hemodidlise
contendo um

cateter duplo limen
para hemodidlise 14,5
FR, de

longa permanéncia,
tipo “Permcath”, uma
agulhade

puncgéo, um fio guia
metélico 0,035 com
ponta“J’, um
dilatador, um
introdutor “ peel-
away” e umalamina
11,

comprimento 19 a 27
cm da ponta ao cuff.

439780

Unid

50

60

R$ 1.806,54

R$

108.392,20

47

Kit de acesso vascular
para hemodidlise
contendo um

cateter duplo lumen
paraHemodialise 14,5
FR, de

longa permanéncia,
tipo “Permcath”, uma
agulhade

puncgédo, um fio guia
metélico 0,035 com
ponta“J’, um
dilatador, um
introdutor “ peel-
away” e umalamina
11,

comprimento 36 a
45cm da ponta ao cuff.

439780

Unid

50

60

R$ 1.806,54

R$

108.392,20

Kit de Cateter de
pontas separadas
(SPLIT), redondo,
com cuff, para
hemodialise de média
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48

edelonga
permanéncia contend
01 Cateter em silicone
14Fr x 28 a 35cm para
Hemodidlise, um fio
Guia035" X 70 cm
avancador One Step
Advancer, uma agulha
de puncédo 18gax 7
cm paraintroducéo de
fioguia.26" ou .38",
duas tampas | &tex free
parainjecéo com
rosca luer, um bisturi
descartavel com
l&mina 11, um seringa
valvulada, com 2
dilatadores de vaso
14F x 6", com 1
Tunelizador, um
introdutor divisivel
15F com dilatador e
umaAgulha 30x 7

439780
436597
435191

Unid

50

60

R$ 1.815,03

R$

108.901,60

49

Cadarco identificacéo
vasos sanglineos,
material

silicone, tipo vessel
loop, tamanho médio,
esterilidade

estéril, tipo uso
descartavel, aplicacdo
identificar artérias
evelasem cirurgias.

446751

Unid

20

30

R$ 28,67

R$

860,00

50

Cateter Ultrassom
Intravascular, para
artérias perifericas

424112

Unid

20

30

R$ 12.800,00

R$

384.000,00

51

Dispositivo de
disseccéo Venosa
(tipo de crochE)
numeros 02, 04, 06,
08, 10 e 12 colorido,
de acordo com a
praxe do fabricante,
estéril, descartavel,
confeccionado em ago
inoxidavel ou ago
carbono, ponteiraem
gancho medindo 1,50
mm protegida por
tampa plastica
transparente e haste

461492
461490
461485
461484
461483

Unid
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com apoio anatdmico
em pléstico resistente
ou tecnologia
compativel com a
funcéo

52

Sistema de
fechamento vascular
mediado por sutura
mecanica externa ao
vVaso

446086

Unid

20

30

R$ 1.650,00

R$

49.500,00

53

Patch inorganico,
anatémico, em
poliester, PTFE ou
pericérdio bovino,
paracirurgiade
carétida

455870
455867
455864

Unid

10

12

R$ 1.600,00

R$

19.200,00

Sistemade
trombectomiarotativa
mecanica, composto
de cateter 6Fr, 8 Fr e
10 Fr, 110cmde
comprimento com
conexao
eletromagnética,
paradesl ocamento,
fragmentacao,
aspiragao e remocgao
de trombos
organizados até 6
meses. Velocidades
de 40.000 ou 60.000
RPM. Acompanhafio
guia de nitnol 0,018 x
270mm, bolsa
coletora e capa
protetora para manopla

414076
622667

Unid

10

12

R$ 28.579,06

R$

342.948,76

55

Cateter baldo, rapida
troca, guia 0,014, para
angioplastia
decarétida—4 a7 mm

606744

Unid

20

30

R$ 934,82

R$

28.044,50

56

Stent carétideo em
Nitinol
autoexpansivel, de
célula

aberta com didmetros
de 6 a9 mmuma
micro malhade

um fio Unico de 20
micras de PET com
porosidade de

165 micras. Sistema
de colocagdo rgpida

476905
476904
476903

Unid
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trocano fio
guia0,014
Dispositivo de
protecéo embolica
cerebral

- cOmMpOosto por um
cateter de 6F, com
duplo filtro para
captura e remocao de
particulas.Cateter com
ponta

deflectivel e
dirigivelutilizado
sobre fio-guia 0.014

57 439937 | Unid 20 30 R$ 595417\ R$  178.625,00

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

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 60 (sessenta) dias, contados do(a) da data da assinatura do contrato ou
data de sua publicacéo no Diario Oficial da Unido , na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. Em caso de divergéncia entre as descri¢cdes e especificacdes constantes do CATMAT e do presente Termo de
Referéncia, prevalecem as descri¢cdes do Termo de Referéncia.

1.6. Seguindo orientagcdo contida no Manual de Tecnovigilancia (2010) da ANVISA, que orienta que seja evitada a
utilizacao de materiais de diferentes composi¢cdes quimicas e que utilizacdo de materiais de um mesmo fabricante no
procedimento cirdrgico favorece a rastreabilidade, alguns itens foram organizados em Kkits, prevenindo assim
potenciais danos aos pacientes em decorréncia da divergéncia de medidas e da incompatibilidade quimica entre os
produtos de diferentes fabricantes.

1.6.1 Haja vista o disposto no subitem anterior, e em conformidade com o disposto no inciso Il do Artigo 10
Decreto n° 8.538/2015, ndo sera realizada a reserva de cotas para ME/EPP de que trata o inciso Il do artigo 48
da Lei Complementar n° 123, de 2006.

1.6.2. Afastada a participagdo exclusiva de ME e EPP em razdo do tratamento diferenciado e simplificado para
as microempresas e as empresas de pequeno porte ndo ser vantajoso para a administracdo publica ou
representar prejuizo ao conjunto ou ao complexo do objeto a ser contratado, considerado 0s materiais
classificados de OPME para atendimento da Clinica de Ortopedia e condi¢des de fornecimento de equipamento
em carater de comodato.

1.7. Condic¢des de Fornecimento de Instrumentais Cirlrgicos em Regime de Consignacdo e Comodato.

1.7.1. As licitantes deverdo disponibilizar, em regime de comodato, quando tecnicamente necessario, 0s
eguipamentos essenciais ao uso dos materiais consignados, assegurando sua plena operacionalidade durante
o procedimento cirlrgico. A cessdo ocorrera a titulo gratuito, vedado o repasse de custos do comodato para 0s
precos dos insumos, nos termos das orientagfes da CJU. 1.9.5. Entre os equipamentos a serem cedidos em
comodato, conforme a necessidade individual de cada item da Tabela 1.1, inclui-se, exemplificativamente:

— 01 (um) gerador compativel com os materiais fornecidos, sempre que houver cirurgia agendada.

1.8.1.2. A indicacao definitiva constara da Tabela 1.1, com justificativa técnica e individualizada para cada
equipamento.

1.8.1.3. Ocorrendo pane ou falha que impeca o funcionamento adequado do equipamento cedido em
comodato, cabera a Contratada realizar imediatamente todos 0s reparos necessarios, bem como substituir o
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equipamento, sempre sem qualquer 6nus para a Administragdo. Eventuais prejuizos decorrentes da interrupgéo
do procedimento cirlrgico serdo de responsabilidade exclusiva da Contratada, quando configurados.

1.8.1.4. O equipamento cedido em comodato devera ser utilizado exclusivamente para procedimentos que
envolvam os insumos fornecidos pela prépria licitante. A Contratada sera integralmente responséavel pela
manutencdo preventiva e corretiva, pelo fornecimento de pecas, ajustes e substituicdes necessérias, sempre
sem repasse de custos ao 6rgao publico.

1.8.1.5. A licitante devera apresentar, na proposta, declaracdo expressa de gratuidade do comodato, atestando
gue nenhum custo referente ao equipamento foi incorporado ao pre¢o dos insumos.

1.8.2. Com o0 objetivo de assegurar o fornecimento continuo, eficiente e econdmico dos materiais necessarios a
realizacdo dos procedimentos médicos, deverdo ser mantidos em regime de consignagdo no servico os seguintes
itens, com quantitativos ajustados CONFORME DEMANDA, tomando como referéncia os percentuais de cobertura
estabelecidos:

1.8.2.1. Cobertura de 10%: Itens 2, 3, 4, 6, 7, 8, 10, 13, 15, 16, 18, 20, 25, 26, 27, 28, 29, 37, 43, 45, 46, 47, 52
e 54 (total de 24 itens);

1.8.3. O quantitativo consignado devera permanecer disponivel no local de execucdo do contrato, atualizado
conforme a demanda, a fim de garantir a continuidade dos atendimentos e a adequada prestacdo do servi¢o publico
de saude, sem gerar 6nus desnecessarios & Administracao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentagéo 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 contratacéo esta previsto no Plano de Contratagées Anual 2025, conforme detalhamento a seguir:

[) ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000396/2025;

II) Data de publicacdo no PNCP: 15/05/2024;

1) Id do item no PCA: 140;

V1) Classe/Grupo: 6520 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DENTARIOS;
V) ldentificador da Futura Contratacéo: 160495-50/2025;

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

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser atendidos os
seguintes requisitos, conforme o Guia Nacional de Contrata¢cdes Sustentaveis:

4.1.1.1. A Contratada devera contribuir para a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel,
cumprindo diretrizes e critérios de sustentabilidade ambiental, de acordo com o art. 225 da Constituigdo
Federal e o0 art. 6° da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 01, de 19 de janeiro de 2010.
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4.1.1.2. Os bens deveréo ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, de forma a garantir maxima protecao
durante o transporte e o armazenamento.

4.1.1.3. Deverdo ser observados os requisitos ambientais exigidos para a obtencdo de certificacdo do
INMETRO como produtos sustentaveis.

4.1.1.4. A Contratada devera observar o disposto no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos
de Saude (PGRSS) do 6rgdo contratante, bem como a Lei n°® 12.305/2010 (Politica Nacional de
Residuos Sdélidos) e a Resolugdo CONAMA n° 358/2005, no que se refere ao manejo, coleta e
destinacao final ambientalmente adequada dos residuos de servicos de saude.

4.2. Requisitos de Sustentabilidade e Ambientais

4.2.1. Os bens deverao ser constituidos, total ou parcialmente, por material reciclado, atéxico ou biodegradavel,
conforme ABNT NBR 15448-1 e NBR 15448-2.

4.2.2. Deverdo ser observados os requisitos ambientais para certificacdo INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental.

4.2.3. Os bens deverao ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, utilizando materiais reciclaveis, de forma a garantir maxima protecdo durante o
transporte e 0 armazenamento.

4.2.4. Os produtos ndo poderdo conter substancias perigosas acima dos limites definidos na Diretiva RoHS
(Hg, Pb, Cd, Cr(VI), PBBs, PBDES).

4.2.5. A utilizagdo, armazenamento, coleta, transporte e descarte dos residuos gerados deverao seguir o
PGRSS do 6rgao, a Politica Nacional de Residuos Sdlidos (Lei n® 12.305/2010) e normas sanitarias vigentes.

4.2.6. O tratamento e destinacao final dos residuos de saude deverdo obedecer a Resolu¢gdo CONAMA n° 222
/2018 e a RDC ANVISA n° 306/2004.

4.2.7. O armazenamento de residuos sdlidos perigosos devera observar a ABNT NBR 12235.
4.2.8. A coleta interna e externa de residuos de salde devera atender a ABNT NBR 12810 e, quanto aos
coletores, a ABNT NBR 14652.

4.2.9. O acondicionamento dos residuos devera seguir a ABNT NBR 7500.(INCLUSAOQ)

4.2.10. EstacBes de transferéncia de residuos devem possuir licenca ambiental vigente e manter o
acondicionamento original.

4.2.11. Devera ser observada a protecdo a saude e seguranca dos trabalhadores conforme NR-32 e normas
correlatas da ABNT.

4.2.12. Devera ser respeitado o disposto nos arts. 170 e 225 da Constituicdo Federal, especialmente quanto a
defesa do meio ambiente e ao desenvolvimento sustentavel.

4.3. Requisitos Regulatérios e Sanitarios

4.3.1. Os materiais e equipamentos deverdo atender integralmente a legislac@o sanitéria, técnica e regulatéria
vigente.

4.3.2. Somente serdo admitidos produtos notificados ou registrados na ANVISA, conforme Lei n°® 6.360/1976 e
Decreto n° 8.077/2013.

4.3.3. Os produtos deverdo estar em conformidade com a RDC n° 751/2022, apresentando, quando aplicavel,
Certificado de Boas Praticas de Fabricacao e Controle (CBPF).

4.3.4. Para produtos abrangidos pela RDC n°® 497/2021, sera obrigatdria a apresentacdo de CBPF.
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4.3.5. Serdo aceitos somente equipamentos médicos, odontolégicos, laboratoriais, fisioterapicos ou estéticos
gue cumpram os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e apresentem o Selo INMETRO, conforme Portaria
INMETRO n° 384/2020.

4.3.6. Para equipamentos abrangidos pela RDC ANVISA n° 549/2021, o selo INMETRO é compulsério.

4.3.7. Para certificacbes voluntarias, a Administracdo poderd exigir atendimento aos requisitos técnicos do
INMETRO, mesmo sem certificagdo formal.

4.3.8. A embalagem individual de cada item devera conter nome do produto, lote, data de fabricacéo e prazo de
validade, conforme normas sanitarias.

4.3.9. As exigéncias de fabricacdo e controle por linha de producao deverdo observar a RDC n° 16/2013.

4.3.10. O licitante devera informar nimero de registro ANVISA e Autorizacdo de Funcionamento (AFE).

4.3.11. As OPME deveréo estar registradas na ANVISA, validas e com indicacédo de uso registrada em bula.

4.3.12. A contratada deverda capacitar, sem 6nus, a equipe de saude para uso das OPME, quando aplicavel.
4.4. Obrigacdes Relacionadas aos Bens, Materiais e Equipamentos

4.4.1. Os bens e equipamentos deverdo possuir garantia minima de 01 (um) ano, ou conforme o prazo superior
ofertado pelo fabricante.

4.4.2. Quando aplicavel, a Licitante vencedora devera providenciar a consignacdo dos materiais no dia do
procedimento cirargico, bem como realizar a substituicdo imediata em caso de falha, sem 6nus para a
Administracao.

4.4.3. As Licitantes vencedoras deverdo disponibilizar, em consignacéo e sem 6nus, as caixas de apoio e 0s
instrumentais cirlrgicos necessarios ao uso dos itens, conforme especificado na Tabela 1.1.

4.4.4. Os equipamentos fornecidos em comodato deverdo estar em pleno funcionamento, cabendo a
Contratada realizar toda a manutencao preventiva e corretiva, além de promover a substituicdo imediata em
caso de pane, sem 6nus para o HMASP.

4.4.5. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administragdo a contratar, sendo facultada a realizacdo
de licitacdo especifica, assegurada preferéncia a detentora do registro em igualdade de condicdes.

4.4.6. Em caso de perda, avaria ou destruicdo de equipamento cedido em comodato causada pelo HMASP,
sera instaurada sindicancia para apuracdo dos fatos, e eventual ressarcimento ocorrera pelo valor de mercado
do bem.

4.4.9. Os danos causados por representantes da Contratada serdo de inteira responsabilidade da empresa,
inclusive quanto ao ressarcimento de prejuizos eventualmente causados ao patrimdnio publico.

4.4.10. O comodato podera ser estabelecido de duas formas, devendo sua definicdo observar a prética
consolidada no mercado e a proposta apresentada pela futura Contratada:

a) comodato fixo, mediante disponibilizacdo do equipamento pelo prazo de 12 (doze) meses, sem 6nus para a
Administragéo;

b) comodato por demanda, mediante disponibilizacdo do equipamento exclusivamente com agendamento
prévio, pelo periodo estritamente necessario a realizagdo de procedimento médico, ambulatorial ou cirdrgico,
sem Onus para a Administracao.

4.4.11. Para o item 2, o licitante vencedor devera disponibilizar, sem 6nus para a Administragdo:
01 (um) gerador compativel com os materiais fornecidos, sempre que houver cirurgia agendada.

Indicacdo de marcas ou modelos
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4.5. 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 descricdo do item. O produto cotado
deverd ser superior, similar ou equivalente & marca de referéncia quando divulgada na descri¢do do item. Esse é o
entendimento do Tribunal de Contas da Unido — TCU (Acérdao 2.401/2006 - Plenario).

4.5.1. Aindicagéo de tipo descrita em itens é considerada como referéncia técnica, podendo o Licitante ofertar
material que atenda a descrigdo do item ou apresentar material de qualidade similar ou superior comprovada.
Tal referéncia nos descritivos dos itens sdo pertinentes em razdo da complexidade dos materiais, nivel de
gualidade e eficiéncia nos procedimentos cirargico.

Da exigéncia de amostras

4.6. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar
devera apresentar amostra, que tera data, local e horario de sua realizacdo divulgados por mensagem no sistema,
cuja presenca serd facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.6.1.1. Serdo solicitadas amostras para os itens 33, 34, 35, 36, 38, 39, 40, 41, 46, 47, 48 e 52, conforme
necessidade da equipe técnica para avaliacao.

4.6.1.2. A apresentacdo de amostras podera ser exigida sempre que houver necessidade de verificagdo de
caracteristicas técnicas que ndo possam ser plenamente analisadas por meio de catalogo, ficha técnica,
manual ou demais documentos apresentados na proposta.

4.6.2. O licitante devera encaminhar ao menos 01 (uma) amostra de cada item indicado, para avaliagdo pela
equipe de Cirurgia Vascular.

4.6.3. Serdo avaliadas as caracteristicas técnicas descritas no Termo de Referéncia, incluindo medidas,
componentes, materiais, sistemas de liberacdo e demais especificacdes aplicaveis.

4.7. A entrega de amostras podera ser solicitada, conforme a necessidade identificada pela equipe técnica, sem
configurar obrigacdo automatica para todas as empresas participantes. Quando solicitado, o envio devera ser feito
para o endereco Rua Ari Cajado, 36, Vila Monumento, S&o Paulo/SP, CEP: 01551-080, no prazo maximo de 03 (trés)
dias Gteis. A empresa sera responsavel por providenciar a entrega dentro do prazo estipulado, assumindo eventuais
riscos de atraso no envio.

4.8. E facultada prorrogacdo o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada no chat pelo interessado,
antes de findo o prazo.

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

4.10. Serao avaliados os seguintes aspectos e padr6es minimos de aceitabilidade:

a) Qualidade do material: integridade estrutural, resisténcia, uniformidade de revestimento e auséncia de falhas
ou deformidades, visando garantir a seguranca do paciente e evitar rupturas, ma vedacdo ou mau
funcionamento durante o procedimento.

b) Flexibilidade e navegabilidade: capacidade do dispositivo de transpor anatomias tortuosas, resposta ao
manuseio e precisdo de controle, assegurando desempenho adequado no acesso endovascular e reduzindo
riscos de lesdo vascular ou complicacdes intraoperatorias.

¢) Compatibilidade e conexdes: adequacédo do dispositivo a introdutores, cateteres, guias e demais acessorios
utilizados pelo servico; padrdao de conexfBes e acoplamentos, evitando incompatibilidades que possam
comprometer o procedimento.

d) Dimens®es: calibre, comprimento, espessura, capacidade de liberacdo e expansao, conforme especificacbes
ofertadas, garantindo total aderéncia ao item licitado.

e) Sistema de liberacdo: facilidade de manuseio, sensibilidade do mecanismo, estabilidade e controle
operacional, considerando que dispositivos ergonomicamente inadequados aumentam o risco de falhas e
prolongam o tempo do procedimento.
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f) Embalagem e esterilidade: integridade da embalagem, prazos de validade, rotulagem e informacfes
obrigatdrias, assegurando rastreabilidade, seguranca microbiol6gica e conformidade com normas sanitarias.

4.10.1 Os licitantes deverdo disponibilizar condi¢cdes para a realizagdo dos testes, bem como fornecer, sem
Onus, manuais de uso e instrucdes em lingua portuguesa.

4.11. resultados da analise das amostras serdo divulgados por meio de mensagem registr8. Caso a amostra
apresentada pelo primeiro colocado ndo seja aprovada, serdo avaliadas as amostras dos demais licitantes, observada
rigorosamente a ordem de classificacao.

4.12 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 verificacdo da(s) amostra
(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.12.1. E facultada prorrogacdo o prazo estabelecido, a partir de solicitacdo fundamentada no chat pelo
interessado, antes de findo o prazo.

4.13. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como protétipos, podendo ser
manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, nao gerando direito a ressarcimento.

4.14. pos a divulgacédo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 03 (trés) dias, apds o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, sem direito a
ressarcimento.

4.15. Os interessados deverao colocar a disposicao da Administracdo todas as condi¢es indispensaveis a realizagédo
de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso.

Subcontratacao
4.16. Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto, conforme art. 72 da Lei n°® 14.133/2021.
Garantia da Contratagao

4.17. Nao serd exigida garantia contratual (arts. 96 a 102 da Lei n°® 14.133/2021), nos termos do Estudo Técnico
Preliminar.

4.18. Nao havera reserva de cota para ME/EPP, nos termos:

a) art. 48, §1°, da LC n° 123/2006;

b) art. 10, II, do Decreto n°® 8.538/2015;

¢) complexidade e indivisibilidade dos itens;

d) fornecimento em comodato;

e) risco de incompatibilidades técnicas (Manual de Tecnovigilancia/ANVISA).

4.19. Os materiais de OPME de Cirurgia Vascular ndo estdo contemplados nas resolu¢des da CICS que definem
produtos beneficiados pelo Decreto n® 11.890/2024, ndo havendo, portanto, base normativa para aplicacdo de
margem de preferéncia normal ou adicional. Ademais, tratam-se de bens com ampla oferta no mercado, cuja selecéo
deve priorizar critérios técnicos e sanitarios.

Assim, ndo se aplica margem de preferéncia nesta contratacdo, em observancia aos principios da isonomia e
economicidade.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega
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5.1. O prazo para entrega dos bens destinados a procedimentos eletivos € de 48 horas antes da realizagdo da
cirurgia. Para procedimentos de urgéncia ou emergéncia, o prazo de entrega é de até 4 horas, conforme estabelecido
no Manual de Boas Préticas de Gest&o das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (2016), do Ministério da Saude.

5.1.1. As entregas serdo realizadas conforme a demanda deste hospital, atendendo as necessidades de
materiais para os procedimentos cirlrgicos. No entanto, ndo é possivel prever com exatiddo o volume e as
datas dessas demanda pode variar ao longo do tempo, sendo influenciada por fatores como ciclos sazonais,
imprevistos ou outras situa¢gdes que alterem o fluxo de materiais requeridos. Em raz&o disso, serd adotado o
Sistema de Registro de Precos (SRP), a fim de proporcionar maior flexibilidade e adequacéo as flutuagdes da
demanda.

5.1.2. Deixa-se de utilizar o recebimento da Nota de Empenho como inicio da contagem do prazo de entrega
por estarem as OPME’s enquadrado no regime especial na remessa interna e interestadual de produtos médico
hospitalares, exceto medicamentos, relacionados a implantes e préteses médico hospitalares, para utilizacdo
em ato cirdrgico por hospitais ou clinicas (Redagéo dada pelo Ajuste SINIEF N° 3 DE 27/07/2021).

5.1.3. Os materiais devem vir em EMBALAGEM ESTERELIZADA INDIVIDUALMENTE.

5.1.4. 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 devera compreender ao mesmo do material
entregue, conforme anexo "C" deste Termo de Referéncia.

5.1.4.2. Caso ocorra a impossibilidade do mesmo registro ANVISA para entrega de material durante a
vigéncia da contrata¢do, a Contratada deverd informar previamente, periodo de 10 (dez) dias Uteis 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 Administracdo, mediante pesquisa de precos, certifique a vantagem econémica e
técnica para Unido, cabendo a Contratada a responsabilidade e san¢bes previstas no Edital caso ocorra
qualquer prejuizo por alteracéo de material previsto durante a vigéncia da Contratagéo.

5.1.4.3. Deixa-se de utilizar o recebimento da Nota de Empenho como inicio da contagem do prazo de
entrega por estarem as OPME’s enquadrado no regime especial na remessa interna e interestadual de
produtos médico hospitalares, exceto medicamentos, relacionados a implantes e préoteses médico-
hospitalares, para utilizagdo em ato cirlrgico por hospitais ou clinicas (Redagéo dada pelo Ajuste SINIEF
N° 3 DE 27/07 /2015).

5.1.5. O fornecimento do material solicitado serd em consignacao, sendo que apds sua utilizacdo e auditagem
sera emitido e entregue a Nota de Empenho para posterior emissao da Nota Fiscal por parte do fornecedor.

5.1.5.1. A nota de empenho somente serd gerada apos auditoria interna acerca dos materiais utilizados
nos eventuais procedimentos cirdrgicos, a conferéncia serd por meio de Relatério “Pés cirdrgico”
(contendo os dados suficientes para auditoria da contratacao), o qual devera atender o modelo em anexo
a este Termo de Referéncia, Anexo B — Modelo de Relatério P6s Cirurgico.

5.1.5.1.1. O prazo para envio do Relatério Pos Cirlirgico, Anexo B deste Termo de Referéncia, emitido
pela Contratada, devera compreender ao prazo de até 2 (dois) dias Uteis apds a utilizacdo dos materiais,
0 que deverd ser enviado por email: hmaspauditoriainterna@gmail.com, podendo ser confirmado por
telefone:(11) 3278- 4070 /4024.

5.1.5.2. 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 0 nome comercial de
forma legivel, em atendimento ao artigo 31 do Cdédigo de Defesa do Consumido.

5.1.6. A entrada das OPME e de seus respectivos equipamentos e acessorios, no almoxarifado das farmacias
hospitalares ou secdo equivalente, deve ser detalhadamente conferida e documentada, quando possivel em
sistema eletrénico.
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5.1.6.1. O registro das informacdes sera realizado conforme preconizado no HMASP, devendo constar
0 nimero da nota fiscal, cédigo, quantitativo, validade, lote, valor, 0 CNPJ e a razao social do fabricante
e do fornecedor de OPME. ApdGs a conferéncia e a assinatura do documento, este ficard 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 farmacias hospitalares das OMS ou secdo equivalente realizar o recebimento
provisério ou definitivo.

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

5.3. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢des de guarda e armazenamento dos produtos a fim
de néo haver a deterioracdo do material, conforme regulamentagéo da ANVISA.

5.4. Por ocasido da entrega, devera ser apresentada copia autenticada do Certificado de Registro de Produto em
plena validade, inclusive para produtos importados; ou protocolo de revalidagdo do Certificado de Registro de
Produto, expedido pela ANVISA, conforme RDC n° 751, de 15 de setembro de 2022 e alteracdes, e artigo 12 da Lei n°
6.360 de 23/09/1976 serdo aceitos protocolos de solicitacdo de registro.

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

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

5.6. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com
pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado,
ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior. 5.4. Os bens dever&o ser entregues no seguinte enderec¢o: Rua
Ari Cajado, N° 36, Vila Monumento, S&o Paulo — SP, CEP 01551- 080, Sao Paulo-SP.

Garantia, manutencéo e assisténcia técnica
5.7. prazo de garantia € aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do
Consumidor).

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. As comunicagdes entre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.3. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para ado¢ao de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

6.4. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgédo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que contera informacdes
acerca das obrigacbes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do
plano complementar de execugdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das
sanc¢Oes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.5. A execucgédo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos
substitutos
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Fiscalizagcao Técnica
6.6. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢do do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao.

6.7. 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 necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos
observados.

6.8. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a corregédo
da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

6.9. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar deciséo ou
adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for
0 caso.

6.10. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execuc¢ao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do
contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

6.11. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagéo tempestiva ou a prorrogagao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.12. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condigbes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.13. Caso ocorra descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara
tempestivamente na solucéo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis,
guando ultrapassar a sua competéncia.

6.14. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes 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 do Contrato
6.15. Cabe ao gestor do contrato:

6.15.1. coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacdo do contrato contendo todos os
registros formais da execug¢do no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do
registro de ocorréncias, das alteracées e das prorrogagcdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificagdo da necessidade de adequac¢fes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

6.15.2. acompanhar 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.

6.15.3. acompanhar a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo 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.

6.15.4. emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
guanto ao cumprimento de obrigacbes 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 obrigagoes.
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6.15.5. tomar providéncias para a formaliza¢do de processo administrativo de responsabilizacéo para fins de
aplicagdo de sanc@es, 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.

6.15.6. elaborar relatério final com informacfes sobre a consecucdo dos objetivos que tenham justificado a
contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragéo.

6.15.7. enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao nos termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
7.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecugéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucgdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracéo ou ao funcionamento dos
servigos publicos ou ao interesse coletivo;

¢) der causa a inexecucdao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucao do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sancodes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucao parcial do contrato, sempre que néo se
justificar a imposicéo 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 imposicéo de penalidade mais grave;

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

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratoéria, para as infragbes descritas no item “d”, de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias

7.2.4.2. Moratoria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentacao,
suplementacao ou reposi¢do da garantia

7.2.4.2.1.0 atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresenta¢cdo, suplementacdo ou reposicéo da
garantia autoriza a Administracdo a promover a extincdo do contrato por descumprimento ou
cumprimento irregular de suas clausulas, conforme disp6e o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de
2021.
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7.2.4.3. Compensatoria, para as infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 5% (cinco por cento) a
20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatéria, para a inexecucéo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 5% (cinco
por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a 20%
(vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensato6ria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”,
de 5% (cinco por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.7. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 1% (um por cento) a 10% (dez
por cento) do valor da contratagdo , ressalvadas as seguintes infracdes também enquadraveis nessa
alinea:

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigacdo de
reparacao integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sanc¢0es previstas neste Termo de Referéncia poderéo ser aplicadas cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacao da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias Uteis, contado
da data de sua intimacéo.

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

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacdo enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sanc0es realizar-se-a 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 n® 14.133, de 2021,
para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificag6es 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, ndo cabendo alegacdo de desconhecimento das comunicacdes a eles comprovadamente
enviadas.

7.9. Na aplicacao das sanc¢des serdo 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

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orienta¢des dos
orgdos de controle.

7.10. Os atos previstos como infrag6es administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracao Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n® 12.846, de 2013, serédo
apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente
definidos na referida Lei.
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7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica 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 sécios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo
ramo com relacéo de coligagédo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos,
o contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

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

7.12.1 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF

7.13. As sanc¢bes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar séo
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 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, poderéo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

8.2. 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 05 (cinco) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

8.3.1. Os bens nao utilizados sob a demanda de consignagédo, ndo serdo recebidos definitivamente. O
empenho dos itens deste certame serd por consumo descrito em relatdrio cirdrgico, por cirurgia de cada
paciente, e apés aprovacao de auditoria interna e setor de OPME.

8.4. Para as 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, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias Uteis.

8.5. 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.

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para emissao de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.
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8.7. O prazo para a solugéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidagéo
de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem
correrdo por conta do Contratado e séo condi¢cdo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de 10 dez dias Uteis para fins
de liguidacéo, na forma desta sec¢éo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao, no
caso de contratacOes 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.

8.12. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emissao;

8.12.3. os dados do contrato e do 6rgéo contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execuc¢do do contrato;

8.12.5.0 valor a pagar; e

8.12.6. eventual destaque do valor de reten¢des tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o0 prazo apds a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacao 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.

8.15. A Administragao devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 verificar a manutencédo das condi¢cfes de habilitacdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagcdo/contratacdo no ambito do 6érgdo ou
entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do Contratado, sera providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situacao ou, no

mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do
Contratante.
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8.17. Nao havendo regularizacio ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera comunicar aos
orgdos responsaveis pela fiscalizagédo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do Contratado, bem como quanto
a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessérias a rescisdo contratual nos
autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do contrato, caso o Contratado néo regularize sua situagéo junto ao SICAF. Prazo de pagamento

8.20. O pagamento serd efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagdo da
despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 77,

de 2022.

8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado seréo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagcdo, mediante aplicacdo do indice IPCA/IBGE
de correcdo monetaria.

Forma de pagamento

8.22. O pagamento sera efetuado pela Contratante no prazo de até 30 (trinta) dias Uteis, contados da apresentagéo
da Nota Fiscal/Fatura contendo o detalhamento dos servicos executados e 0s materiais empregados, através de
ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

8.22.1.0 pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo setor de auditoria interna do
HMASP, condicionado este ato a verificacdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada em relacéo
aos servicos efetivamente prestados e aos materiais empregados.

8.23. pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo Contratado.

8.24. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.25. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

8.26. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando
da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacao vigente.[A5]

8.27. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
nado sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes 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 tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar

Cessao de Crédito
8.28. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

8.28.1. A eficacia da cessédo de crédito, em relacdo a Administragcéo, esta condicionada a celebracédo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.38.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condicbes de
habilitagdo por parte do Contratado (cedente), a celebragéo do aditamento de cessado de crédito e a realizacao
dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionério, bem
como a certificacdo de que o cessionario 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, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de
2020.
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8.28.3. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excec¢bes 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 comprovagéo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administragéo.

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

8.29. O disposto nesta secdo ndo afeta as operagdes de crédito de que 8trata a Instrucdo Normativa SEGES/MGI n°
82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas.,

Reajuste

8.30. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 27/11/2025.

8.31. Apbs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0os precos iniciais seréo
reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para as obrigacdes
iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade .

8.32.Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o0 interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

8.33. No caso de atraso ou ndo divulgacéo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagara ao Contratado a
importancia calculada pela ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.34. Nas aferi¢@es finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(éo), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

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

8.36. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

8.37. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade
PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adog&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento
9.2. O fornecimento do objeto sera por demanda, conforme necessidade de cada procedimento cirurgico.
Critérios de aceitabilidade de precos

9.3. Em se tratando de contratagéo para registro de pre¢os, caso adotado o critério de julgamento de menor prego ou
de maior desconto por grupo de itens, o critério de aceitabilidade de pregos unitarios maximos sera:

9.3.1. Valores unitarios: conforme planilha de composi¢cdo de precos anexa ao edital tabela OU constante no
item 1.1. deste Termo de Referéncia.
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Exigéncias de habilitacao
9.4. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0os seguintes requisitos;
Habilitacdo juridica

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

9.6. empresério individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede;

9.7. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficard condicionada a verificacdo 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 comprobatério de
seus administradores;[A6]

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 serd considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
margo de 2020;

9.10. sociedade simples: inscricdo 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 averbacao no Registro onde tem sede a matriz;

9.12. sociedade cooperativa: ata de fundacgéo 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.

9.13. Empresa ou estabelecimento que exerca atividades sujeitas a vigilancia sanitaria e conforme o caso:

9.13.1. 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 Licenga /Alvara Sanitario
vigente expedido pelo ente/6rgdo de vigilancia sanitaria Estadual/Distrital/Municipal (nos termos dos normativos
do respectivo ente subnacional em que a licitante exerce as atividades sujeitas a fiscalizacdo pelo 6rgao
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.

9.13.1.1. 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 manipulacao (Lei n° 6.360/76 e Resolucdo RDC n°
67, de 08 de outubro de 2007) .

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

9.14. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragbes ou da consolidagéo
respectiva.

Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
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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 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 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 Secretéario 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 Servico (FGTS);

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

9.19. Prova de inscri¢cdo no cadastro de contribuintes Estadual ou 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 Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;[A8]

9.21. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos 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 inscricdo nos cadastros
de contribuintes estadual e municipal.[A9]

Qualificacdo Econémico-Financeira

9.23. certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do interessado, caso se
trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacéo na licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

Qualificacdo Técnica

9.24. Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnolégica e operacional
equivalente ou superior a do objeto desta contratacédo, ou do item pertinente, por meio da apresentacéo de certiddes
ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou pelo conselho profissional competente,
guando for o caso.

9.24.1. Para fins da comprovagdo de que trata este subitem, os atestados dever&o dizer respeito a contratos
executados com as seguintes caracteristicas minimas:

9.24.1.1. A quantidade valida para Atestado da Qualificacdo Técnica devera ser de no minimo de 10% (dez por
cento), conforme modelo anexo ao Edital (ANEXO IV — Atestado de Qualificacédo Técnica);

9.24.1.2. O Atestado de Qualificacdo técnica sera exigido para os itens 33, 34, 35, 36, 42, 44, 50, 54 e 56;

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

9.24.2. . Serao admitidos, para fins de comprovacao de quantitativo minimo exigido, a apresenta¢éo e o somatério de
diferentes atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

9.34.3. Os atestados de capacidade técnica poderao ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.
9.24.4. O fornecedor disponibilizara todas as informagfes necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracédo, cépia do contrato que deu suporte a contratagdo, endereco atual
do Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisigdes — Licitagdo e Contratacdo Direta - Lei n° 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gestéo e Inovagdo 28 de 32
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: ABR/2025



Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.25. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitagdo serédo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducao livre.

9.26. Na hip6tese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para assinatura do contrato ou
da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitagdo
serdo traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n°® 8.660, de 29
de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos respectivos consulados ou
embaixadas.

9.27. Nao serao aceitos documentos de habilitagdo com indicagcdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.

9.28. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se o fornecedor for a
filial, todos os documentos deverdo estar em nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, e no caso
daqueles documentos que, pela prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.29. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de ndmeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagéo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacao, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$ 6.818.324,09 (Seis
milhGes, oitocentos e dezoito mil, trezentos e vinte e quatro reais e nove centavos), conforme custos unitarios
apostos na tabela contida no item 1.1 acima

10.2. Em caso de Registro de Precos, 0s prec¢os registrados poderéo 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 for¢a maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucédo da ata tal como pactuada, nos termos
do disposto na alinea “d” do inciso Il do capu t do art. 124 da Lei n°

14.133, de 2021;

10.2.2. em caso de criacdo, alteracdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia
de disposicdes legais, com comprovada repercussao sobre 0s precos registrados;

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

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A indicacdo da dotacdo orcamentéria fica postergada para 0 momento da assinatura do contrato ou instrumento
equivalente .
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12. DISPOSICOES FINAIS

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacgdes contidas neste Termo de Referéncia néo sdo classificadas como sigilosas.

S&o Paulo, 16 de janeiro de 2026.

Documenteo assinado digitalmente

b FELIPE ROBLES ALVAREZ
g ! Data: 26/01/2026 10:56:45-0300

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

FELIPE ROBLES ALVAREZ - Cap Med
Presidente da Equipe de Planejamento da Contratacdo

Documento assinado digitalmente

b FILIPE CEZAR BERTASSONI DE SOUZA
g L Data: 26/01/2026 12:17:06-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

FILIPE CEZAR BERTASSONI DE SOUZA -1° Ten
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacéo

Documento assinado digitalmente

b THIAGO MESSIAS DE ANDRADE
g ! Data: 26/01/2026 12:58:03-0300
Verifique em https://validar.iti.gov.br

THIAGO MESSIAS DE ANDRADE - 3° Sgt
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacéo

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

13.1. Dada a natureza da presente contratacdo, ainda que em determinados casos o érgao consulente opte por

substituir o Contrato pela Nota de Empenho, nas hipoteses dos incisos |
ou Il do art. 95 da Lei n°® 14.133/2021, o fornecedor estara sujeito as condicdes constantes da minuta de Contrato
gue se constituiu como Anexo do Edital, tornando-se desnecessaria a assinatura de instrumento substitutivo ou

de termo de concordancia.
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FORO

13.2. Fica definido o Foro da Justica Federal em Sao Paulo, Secdo Judiciaria de S&o Paulo para dirimir os
litigios que decorrerem da execucéo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art.
92, 8§1°, da Lei n°® 14.133, de 2021.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com
as disposicbes e obrigacdes previstas no Edital no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o
Pregdo Eletrénico n°........... /20....... , bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e

legitimidade das informacfes e documentos apresentados durante o processo de contratacéo.

Sao Paulo, XXX de XXXXX de XXXX.

15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o hordrio 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

“b FELIPE ROBLES ALVAREZ
g Data: 26/01/2026 10:52:50-0300

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

FELIPE ROBLES ALVAREZ

Presidente da Equipe de Planejamento da Contratacdo

Documento assinado digitalmente

“b FILIPE CEZAR BERTASSONI DE SOUZA
g Data: 26/01/2026 12:18:20-0300

verifique em https://fvalidar.iti.gov.br

FILIPE CEZAR BERTASSONI DE SOUZA
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