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HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO PAULO

Termo de Referéncia 34/2026

Informacées Basicas

Numero do artefato UASG Editado por Atualizado em

34/2026 160495-HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO PAULO GABRIEL OTANI MANTA DA SILVA 03/06/2026 10:19 (v 0.8)
Status

CONCLUIDO

Outras informacdes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

IT - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 3/2026 64584.002831/2026-22

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisigdo das Orteses, proteses e materiais especiais (OPME) utilizados em procedimentos cirdrgicos para clinica
de Neurocirurgia - Cranio, destinado a suprir necessidades das cirurgias realizadas no Hospital Militar de Area de S&o
Paulo vinculadas a 22 Regido Militar nos termos da tabela abaixo, conforme condicGes e exigéncias estabelecidas
neste instrumento.

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UNIDADE | QNTD. | VALOR VALOR
DE MEDIDA| (MIiN/ |UNITARIO TOTAL
MAX )

ITENS ISOLADOS (SEM FORMAGAO DE GRUPO)
A Licitante devera fornecer, em carater de consignacao caixa(s) de apoio de instrumentais
cirargicos para implante ou emprego do item solicitado;

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,
independente do tipo ou quantidade solicitada.

1 Hemostético em malha absorvivel, 431225 | UNIDADE ([245/ 350 R$ R$
composto por celulose oxidada 4.200,00 | 1.470.000,00

regenerada, estéril, descartavel,
acondicionado em embalagem
individual, com dimensdo aproximada

de 5x 7,5 cm.
2 Hemostético em po 302826 | UNIDADE | 98/140 R$ R$ 732.200,00
absorvivel, 1 grama, a base 5.230,00

vegetal e sem componentes
de origem animal com alto
poder de absorcéo.
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Observacao: Deve ser
disponibilizado pronto para
uso e com extensor para
aplicacéo longo (entre 8 e 12
cm) para aplicagfes em
locais de dificil acesso;
Desejavel absorcao completa
entre 24 e 48h para reduzir a
reacao de corpo estranho.
Preferencialmente em
diversas apresentacdes (em
gramas) para diferentes tipos
de sangramento; e Nao
requerer refrigeragédo
(armazenamento em
temperatura ambiente).

3 Hemostético em p6 302826
absorvivel, 3 gramas, a base
vegetal e sem componentes
de origem animal com alto
poder de absorgéo.
Observacao: Deve ser
disponibilizado pronto para
uso e com extensor para
aplicacéo longo (entre 8 e 12
cm) para aplicagfes em
locais de dificil acesso;
Desejavel absorcao completa
entre 24 e 48h para reduzir a
reacdo de corpo estranho.
Preferencialmente em
diversas apresentacdes (em
gramas) para diferentes tipos
de sangramento; e Nao
requerer refrigeragédo
(armazenamento em
temperatura ambiente).

UNIDADE

70/100

R$
6.000,00

R$ 600.000,00

4 Matriz hemostética feita de 302826
esponja gelatinosa absorvivel
e solucao de trombina com
aplicador de 34 cm e
didmetro maximo de 5 mm —
de qualidade igual ou

superior ao Sugiflo

UNIDADE

35/50

R$
10.729,33

R$ 536.466,67

5 Hemostético absorvivel 8ml, 432696
apresentacao conjunto
completo, principio ativo
gelatina de origem suina,
componentes seringa
preenchida, caracteristica

adicional ¢/ sistema de
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preparo e aplicagéo,
descartavel e estéril,
embalagem individual.

Pinca bipolar de titanio, em
baioneta, com protecao
isolante, tamanho
aproximado de 19-27 cm,
com sistema de resfriamento
de transferéncia ativa de
calor. A pinca é composta de
uma parte fixa (handle) e as
ponteiras isotérmicas com
pontas ativas em prata
revestida a ouro de 0.5 mm,
gue sdo descartaveis

288377

UNIDADE

21/30

R$
9.080,55

R$ 272.416,60

Pinca bipolar CAPPABIANCA
para acesso endoscopio
transnasal. Possui uma haste
de 20 cm de comprimento
por 2.5mm de didmetro
tamanho com ponta reta.
Qualidade igual ou superior a
Pinca STORZ. A empresa
deve fornecer aparelho
gerador para uso consignado
durante a cirurgia.

431233

UNIDADE

5/6

R$
11.222,82

R$ 67.336,92

Pinca bipolar baioneta para
tumor de diversos
comprimentos (16 a 26¢cm)
ponta anelar de didmetros
variados.

433377

UNIDADE

5/6

R$
8.800,00

R$ 52.800,00

Pinca bipolar baioneta de
diversos comprimentos (16 a
26cm) ponta de diversos
tamanhos (0,7; 1; 1,5; 2,0)

433377

UNIDADE

63 /90

R$
8.666,67

R$ 780.000,00

10
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Cabo descartavel para pinca
bipolar, produzido com
elastbmero especial
revestido em silicone, com
03 metros de comprimento e
conector de 45 graus, esteril
por 6xido de etileno (com
validade da esterilizacéo por
cinco anos), embalado
individualmente a a
apresentacao do produto

433377
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devera acompanhar
embalagem que garanta sua
integridade.

11

Aspirador e Coagulador com
sistema semi flexivel para
cirurgia transesfenoidal.
Qualidade similar ou superior
a ASPFLEX LANG. A
empresa deve fornecer 01
aparelho gerador para uso
consignado durante a cirurgia

431233

UNIDADE

10/16

R$
12.568,50

R$ 201.096,00

12

Forma de pecas
individualizadas, através de
imagem 3D para
reconstrucao cranio facial por
prototipagem rapida. A forma
deve ser compativel com
diversos tipos de cimento
0sseo para modelagem.
Consignacéo de material de
apoio

457775

UNIDADE

717110

R$
190.000,00

R$
1.900.000,00

13

Protese personalizada 3D
com material translucente 4
gue permita a visualizacad
parenquimal feita em lo-
Vitrio, tamanho P

457775

UNIDADE

3/5

R$
170.000,00

R$ 850.000,00

14

Protese personalizada 3D
com material translucente 4
gue permita a visualizaca®d
parenquimal feita em lo-
Vitrio, tamanho M

457775

UNIDADE

3/5

R$
180.000,00

R$ 900.000,00

15

Protese personalizada 3D
com material translucente 4
gue permita a visualizacad
parenquimal feita em lo-
Vitrio, tamanho G

457775

UNIDADE

3/5

R$
190.000,00

R$ 950.000,00

16

Protese personalizada 3D
com material translucente 4
gue permita a visualizaca®
parenquimal feita em lo-
Vitrio, tamanho GG

457775

UNIDADE

3/5

R$
190.000,00

R$ 950.000,00

17
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Sistema de derivacdo lombar-
externa, composto de cateter
lombar, agulha de puncéo

para introducédo do cateter no

465478
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3/5

R$
5.000,00

R$ 25.000,00
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espaco subaracnoide lombar
e bolsa coletora fechada tipo
DVE.

18

Sistema de derivacdo lombo-
peritoneal, corpo em silicone,
medindo 80cm de
comprimento, 0,76 mm de
diametro interno e 1,65mm
de diametro externo; valvulas
de fenda no extremo distal do
cateter, extremidade proximal
perfurada com corte angular,
estéril.Consignacgéao de
material de apoio.

459208

UNIDADE

5/6

R$
3.406,67

R$ 20.440,00

19

Sistema de drenagem
externa; em silicone;
composto de cateter, estilete,
trocater, conexdes, cordao,
régua, camara, bureta
graduada, tubo, torneiras;
cateter em ventricular de
silicone radiopaco de 35 cm
comp.; estilete em aco
inoxidavel medindo 36 cm,
reto; trocater em aco
inoxidavel pérfuro-cortante,
curvo; conexdes tipo luerlock
tipo macho e fémea; cordao
com 60cm de comprimento
para fixacdo do sistema com
mecanismo de travamento
cordlock; posicionada na
embalagem suporte do
sistema, ¢/ 27 cm de
comprimento; cAmara
equipada com valvula anti
refluxo c/75ml gotejamento,
filtro atmosférico; tubo
confeccionado em polimeros
plastico, ¢/157cm de comp.;
torneira tipo duas torneiras
de 4 vias, c/ entrada p
/monitor.; adaptador para
coleta de amostras 02
conexdes especiais em latex,
auto selantes; coletor em

vinil, c/ filtro especial com cap.

700ml graduado a cada 50ml;
estéril; uso unico; embalado
em material que promova
barreira microbiana e
abertura asséptica.

473371

UNIDADE

20/25

R$
7.646,50

R$ 114.697,50
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20

Vélvula programavel de baixo
perfil (entre 4.5 e 5.0mm)
com sistema que permita
ajuste nao invasivo e indolor,
em um range aproximado
entre 30 e 200mmH20.
Observacao 1: O sistema
necessita ser insensivel a
campos magnéticos,
incluindo exames de
ressonancia magnética (3T)
através de um dispositivo de
seguranca (trava). As
valvulas devem possuir uma
camara de silicone que
permita pun¢des esporadicas
para coleta de LCR ou
administracdo de drogas e
preferencialmente corpo
rigido que evite interferéncias
externas ao seu
funcionamento. A valvula
deve vir acompanhada de um
cateter proximal (ventricular)
radiopaco com comprimento
aproximado de 200mm e
didmetro entre 2.0mm e 2.5
mm com guia de introducao.
Um cateter distal que permita
derivagfes tanto para o
peritdnio quanto atrio do
coracdo conforme
necessidade do paciente.
Esse cateter deve possuir
extensdo aproximada entre
1000mm e 1200mm e
didmetros entre 2.0mm e 2.5
mm. Observacgéo 2: Todo o
sistema deve vir em
embalagem dupla que
permita visualizagdo do
dispositivo e ajuste antes da
abertura.

459199

UNIDADE

10/16

R$
12.253,33

R$ 196.053,33

21
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Aspirador ultrassonico para
neurocirurgia modelo
SONOCA ou produto de
gualidade igual ou superior.
Aspirador ultrassénico, com
kit estéril, contendo ponteira
reta 3,6 mm x 160 graus;
ponteira para cirurgias
endoscoépica e minimanente
invasiva 1.8mm x 1,3mm
microlonga e curva; ponteira
longa para aspiracéo de

311238
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tumores de 1.9, 1.6 e 1.1mm;
ponteiras curtas para
aspiracao de tumores 1,9,
1,6 e 1,1mm com kit para
sucgéao e drenagem e tubo
de irrigacdo. Consignacéao de
material de apoio

22

Neuronavegador para
neurocirurgias de cranio e
coluna com fuséo de
imagens de tomografia e
resonancia, compativel com
microscopio neurocirdrgico
Leica e suporte de cranio tipo
Mayfield. Compativel a
puncéo ventricular guiada,
biépsia por neuronavegacao
transesfenoidal,
neuronavegacao para
neuroendoscopia ventricular,
de angulo ponto cerebelar e
base de cranio. A empresa
devera fornecer junto a
esferas refletoras, aparelho
navegador e monitor

consignados, "suporte técnico
especializado do equipamento durante
o procedimento"

455864

UNIDADE

30/42

R$
21.181,00

R$ 889.602,00

23

Cateter para monitorizacao
de presséo intracraniana
(PIC) com possibilidade de
implantacéo nos ventriculos
cerebrais. O cateter deve
possuir marcas indicativas de
profundidade, guia de
introducdo e uma via com
conexdo luerlock para
derivagdo externa do LCR
guando necessario.
Observacdo: Ndo devem
contém elementos de latex
(latex free). O cateter deve
ser radiopaco em toda a sua
extensao para controle
radiolégico quando
necessario e devem ser
fornecidos com brocas,
chaves e insumos
necessarios para
implantacéo e fixagdo dos
mesmos. Consignacao de
material de apoio Atencéo:
Cateter que seja compativel

424658 /
441941

UNIDADE

7110

R$
12.750,00

R$ 127.500,00
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24

Cateter para monitorizacao
de presséo intracraniana
(PIC) com possibilidade de e
subdural. O cateter deve
possuir marcas indicativas de
profundidade, guia de
introducdo e uma via com
conexao luerlock para
derivagdo externa do LCR
guando necessario.
Observacao: Nao devem
contém elementos de latex
(latex free). O cateter deve
ser radiopaco em toda a sua
extensdo para controle
radiol6gico quando
necessario e devem ser
fornecidos com brocas,
chaves e insumos
necessarios para
implantacéo e fixagdo dos
mesmos. Consighacao de
material de apoio Atencao:
Cateter que seja compativel
com Ressonancia Magnética

424658 /
441941

UNIDADE

7/10

R$
14.300,00

R$ 143.000,00

25

Membrana substituicdo
duramater-NAO
SUTURAVEL composicéo
colageno tp i, purificado,
derivado de tend&o bovino,
espessura maxima de 1 mm,
comprimento 7,5 cm, largura
7,5 cm, caracteristicas
adicionais ph neutro, cor
branca, apirogénica, tipo
descartavel, estéril,
embalagem dupla que
dispense sutura

356023

UNIDADE

35/50

R$
12.000,00

R$ 600.000,00

26

Substituto de Duramater —
SUTURAVEI, espessura de
3,5mm, nao-absorvivel;
acondicionado em
embalagem, individual,
estéril; nos tamanhos 5,0 x
5,0cm, ou similar. A
apresentacdo do produto
devera obedecer a legislacéo
atual vigente.

356023

UNIDADE

7/10

R$
12.709,00

R$ 127.090,00

27
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Substituto de Duramater —
SUTURAVEI, espessura de
3,5mm, nao-absorvivel;

356023
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acondicionado em
embalagem, individual,
estéril; nos tamanhos 7,0 x
7,0cm ou similar. A
apresentacao do produto
devera obedecer a legislacao
atual vigente.

28

Substituto de Duramater —
SUTURAVEI, espessura de
3,5mm, nao-absorvivel,
acondicionado em
embalagem, individual,
estéril; nos tamanhos 10,0cm
x 12,5cm ou similar. A
apresentacao do produto
devera obedecer a legislacéo
atual vigente

356023

UNIDADE

717110

R$
13.579,00

R$ 135.790,00

29

Selante Dural Aplicagéo
CRANIO E COLUNA-
Selante e impermeabilizante
para duramater composto
polietileno glicol mais trisilina
amina barreira antifibrética,
tampdo de borato, corante
identificador. Produto de
natureza sintética,
biocompativel, a base de
hidrogel, de uso Unico,
estéril, embalado em material
gue promova barreira
microbiana e abertura
asséptica contendo 5ml.

356023

UNIDADE

140/ 200

R$
17.544,33

R$
3.508.866,67

30

Cimento acrilico para
reconstrucéo de falha éssea,
na apresentacao de 30g em
p6é mais liquido. Para uso em
cranio e coluna vertebral.
Consignacgéo de material de
apoio

401294

UNIDADE

21/30

R$
11.926,00

R$ 357.780,00

31
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Conjunto para biopsia
cerebral. Kit cirdrgico
composto por: canula de
trabalho com janela com
opcoes de 5, 8 ou 10mm,;
canula de corte com janela
com opcdes de 5, 8 ou
10mm; trava para canula;
suporte maior; suporte
menor; buchas guia menor;
bucha guia maior com trava;

450056
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parafuso estereotaxico
pegueno, parafuso
esterotaxico médio; parafuso
estereotaxico grande; injector
de 05 ml em polimero com
conector luerlock;
prolongador com conexao
luerlock. Obs.: A empresa
ganhadora devera fornecer
halo de estereotaxia e
fiduciais compativeis com o
conjunto adquirido. ( medidas
aproximadas ).

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

intracanianas profundas. ,
através da distracao
progressiva da massa
encefélica e posicionamento
de um trocater translucido,
por onde podem ser
realizados procedimentos de
remocao de tumores e
hematomas numa abordagem
revolucionéria através da
retracéo do cérebro.
composto por uma canula
introdutora cilindrica, uma
canula cilindrica de trabalho
(portal de acesso) e um
suporte optico de trabalho
estavel, que permite ao
cirurgido o acesso a leséao,
enquanto distribui o tecido
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32 Kit com Clips de Raney para 405363 | UNIDADE | 70/100 R$ R$ 473.333,33
hemostasia subcutanea, 4.733,33
contendo aplicador
descartavel e 12 clips.

33 Bottons para cranio de 473371 | UNIDADE |210/ 300 R$ R$
enxerto estruturado em PLGA 8.182,17 | 2.454.650,00

34 Antiaderente com acao 302826 | UNIDADE | 7/10 R$ R$ 157.960,00
hemostatico de longo prazo 15.796,00
(40 dias) de qualidade igual
ou superior a Adhesion

35 Malha para cranio de enxerto 473371 | UNIDADE | 7/10 R$ R$ 102.700,00
estruturado em PLGA 10.270,00

36 Dispositivo para 0 acesso 405363 | UNIDADE | 14/20 R$ R$ 425.766,67
menos invasivo as lesbes 21.288,33
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cerebral uniformemente em
um padrdo de disperséo de
360°

GRUPO 01 (ITENS 37 a 40) - BROCAS E FRESAS

cirtrgicos para implante ou emprego do item solicitado;

independente do tipo ou quantidade solicitada.

A Licitante devera fornecer, em carater de consignacao: caixa(s) de apoio de instrumentais

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,

37

Broca Diamantada
descartavel compativel com
drill elétrico de alta rotacéo
75.000 rpm com vibracao
minima e poténcia para
cirurgias de créanio e coluna,
em diversos tamanhos de 1 a
6mm, compativel com drill de
gualidade igual ou superior
ao drill Midas Rex.

413914

UNIDADE

1757250

R$
2.298,94

R$ 574.735,83

38

Fresa de Corte Lateral
descartavel compativel com
craniotomo elétrico de alta
rotagdo 75.000 rpm com
vibragcdo minima e poténcia
para cirurgias de cranio, nos
tamanhos adulto e infantil,
compativel com drill de
gualidade igual ou superior
ao drill Midas Rex.

413914

UNIDADE

70/100

R$
2.463,50

R$ 246.350,00

39

Broca esférica/cilindrica
cortante descartavel
compativel com drill de alta
rotagéo 75.000 rpm com
vibracdo minima e poténcia
para cirurgias de cranio e
coluna, em diversos
tamanhos de 1 a 6mm,
compativel com drill de
qgualidade igual ou superior
ao drill Midas Rex.

413914

UNIDADE

1757250

R$
2.396,83

R$ 599.207,50

40
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Broca tipo Smith descartavel
compativel com craniotomo
elétrico de alta rotacéo
75.000 rpm com vibracao
minima e poténcia para
cirurgias de créanio, nos
tamanhos adulto e infantil,

413914
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70/100

R$
3.300,00

R$ 330.000,00
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compativel com drill de
qgualidade igual ou superior
ao drill Midas Rex.

GRUPO 02 (ITENS 41 a 43) - CRANIO (FECHAMENTO)

cirtrgicos para implante ou emprego do item solicitado;

A Licitante devera fornecer, em carater de consignacao: caixa(s) de apoio de instrumentais

Fornecer em carater de comodato: motor ou gerador para o emprego do item solicitado,
independente do tipo ou quantidade solicitada.

41

Sistema para fechamento de
cranio - Mini placas retas
com 4, 6, 10 e 16 furos; mini
placas para craniotomia com
15, 20 e 25mm de didametro;
mini placas em "S" medindo
6, 8 e 10mm; mini placas em
"Z" medindo 6, 8 e 10mm;
mini placa orbital com 8 e 10
furos; mini placa "trevo"; mini
placa em "X" nos tamanhos
5, 7 e 9mm; mini placa
"assoalho orbital"; mini placa
guadrada; mini placa
retangular e mini placas retas
"ponte" medindo 6 e 8mm.
(medidas aproximadas ).
Consignacéo de material de
apoio

379533

UNIDADE

70/100

R$
6.266,67

R$ 626.666,67

42

Sistema para fechamento de
cranio - Mini parafusos
autoperfurantes para placas
nas medidas 1,5 x 3mm; 1,5
x4mm e 1,5 x 5mm;
parafusos de seguranca nas
medidas 1,7 x4mme 1,7 X
5mm. ( medidas
aproximadas ). Consignacao
de material de apoio

379533

UNIDADE

140/ 200

R$
3.100,00

R$ 620.000,00

43

Sistema para fechamento de
cranio - Mini telas nos
tamanhos 80 x 160mm e 50
X 70mm. ( medidas
aproximadas ). Consignacao
de material de apoio

379533

UNIDADE

10/14

R$
12.890,00

R$ 180.460,00
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A Licitante devera fornecer, em carater de consignacao: caixa(s) de apoio de instrumentais
cirargicos para implante ou emprego do item solicitado; cirurgidao de acesso endoscépico.

Fornecer em carater de comodato: Instrumental devera acompanhar com 2 éticas de 193mm, 3
kerrisson de 3.5 e 4.0mm 30graus e canal de trabalho de 4.1, canal de irrigacdo e de aspiracdo de
1.5mm, torre de video, gancho, gancho com bola, cinzel e elevador de raiz, dilatador com dupla
via, martelo, canula de trabalho de 178mm, pinca bico de pato e pinca mandibula de 45graus,
tesouras de 3.5 e 4.0, pincas de disco de 3.5 e 4.0, e endoflexprobe de 330mm

44 Pinca bipolar transnasal com 463250 | UNIDADE | 7/10 R$ R$ 198.350,00
irrigacao, angulada em 30 19.835,00
graus para base decranio

45 Micro dissector tipo lamina 463250 | UNIDADE | 7/10 R$ R$ 185.716,67
para acesso de base de 18.571,67
cranio

46 Céanula de aspiracéo 463250 | UNIDADE | 7/10 R$ R$ 165.716,67
descartavel e maleavel com 16.571,67
cauterizacdo no préprio
dispositivo

47 Lamina descartavel para 463250 | UNIDADE 7110 R$ R$ 155.716,67
disseccao de aracnéide em 15.571,67
formatos de faca ou angulo
de 90 graus

48 Sistema Endolumi para 463250 | UNIDADE 7110 R$ R$ 222.383,33
checagem e localizagdo de 22.238,33
estruturas tumorais via
fluorsceina e dispositivo para
endoscopio

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

1.3. O objeto desta contratagcdo 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 12 (doze) meses contados do(a) assinatura do contrato, na forma do
artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas
em relacdo a vigéncia da contratacao.

1.6. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item no CATMAT e o disposto neste Termo de Referéncia,
prevalece a descricdo detalhada no Termo de Referéncia.

1.7. A formacgéo dos grupos € necessaria em razdo da compatibilidade técnica entre os implantes, instrumentais
cirirgicos e materiais de apoio utilizados nos procedimentos, de modo a assegurar a adequada execucgao cirdrgica, a
seguranca do paciente, a rastreabilidade dos produtos utilizados e a padronizacdo operacional dos procedimentos.
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1.8. Em observéancia as orientacdes constantes no Manual de Tecnovigilancia da ANVISA (2010) e a NBR ISO 14630,
gue recomendam a utilizacdo de materiais compativeis entre si e favorecem a rastreabilidade dos implantes utilizados
em procedimentos cirargicos, alguns itens foram organizados em kits e grupos tecnicamente integrados, evitando
incompatibilidades dimensionais, mecanicas e quimicas entre produtos de fabricantes distintos, bem como
minimizando riscos assistenciais aos pacientes.

1.9. Em razdo da complexidade técnica dos materiais classificados como OPME, da necessidade de compatibilidade
entre implantes, instrumentais e equipamentos acessorios, bem como da exigéncia de disponibilizacdo de
equipamentos em comodato e instrumentais especificos vinculados aos produtos ofertados, ndo se mostra
tecnicamente vidvel a divisdo do objeto com reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte.

1.9.1. A eventual contratacdo de fornecedores distintos para itens tecnicamente integrados podera
comprometer a padronizacdo dos procedimentos cirlrgicos, a rastreabilidade dos implantes, a compatibilidade
dos instrumentais e a seguranca assistencial, além de dificultar a gestdo contratual, o suporte técnico
especializado e a responsabilizacéo técnica durante os procedimentos.

1.9.2. Dessa forma, aplica-se ao presente certame a hip6tese prevista no inciso Il do art. 10 do Decreto n°® 8.538
/2015, ndo sendo realizada a reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte prevista no
art. 48, inciso lll, da Lei Complementar n° 123/2006.

1.10. Eventuais referéncias a marcas, modelos, fabricantes ou padrdes técnicos constantes das descricdes dos itens
possuem carater meramente referencial, admitindo-se a oferta de produtos equivalentes, similares ou de qualidade
superior, desde que comprovadamente atendam as especificacdes técnicas exigidas no Termo de Referéncia,
conforme entendimento consolidado do Tribunal de Contas da Unido — TCU (Aco6rdao n° 2.401/2006 — Plenario).

Da Justificativa

1.11. As referéncias técnicas constantes nas descricfes dos itens destinam-se exclusivamente a definicdo do padrdo
minimo de qualidade, desempenho, compatibilidade e funcionalidade necesséarios a adequada execucdo dos
procedimentos cirlrgicos, sendo admitidos produtos equivalentes, similares ou superiores, mediante comprovacao

técnica.
Condicdes de Fornecimento

1.12. As licitantes vencedoras deverdo disponibilizar, sem ©6nus adicional para a Administracdo, as caixas
instrumentais cirdrgicas e 0s materiais de apoio necessarios a adequada utilizacdo dos implantes e materiais
fornecidos, em conformidade com as especificagdes técnicas exigidas para cada procedimento.

1.12.1. As licitantes responsaveis pelo fornecimento dos itens deverdo disponibilizar profissional técnico
instrumentador para acompanhamento e suporte técnico durante os procedimentos cirlrgicos, sempre que
necessario a correta utilizacdo dos materiais e instrumentais fornecidos.

1.12.1.1. Para os itens 12, 13, 14, 15, 16 e 22, bem como para os Grupos 01, 02 e 03, sera obrigatéria a
disponibilizagéo de instrumentador cirdrgico para acompanhamento dos procedimentos.

1.12.2. Para os itens 01, 05, 10, 25, 32, 37, 38, 39, 40, 46 e 47, a contratada devera disponibilizar os materiais
acessorios, caixas cirargicas e instrumentais necessarios a realizacdo dos procedimentos, podendo o
fornecimento ocorrer sob sistematica de consignacao, conforme a complexidade e a necessidade do
procedimento cirdrgico.

1.12.2.1. Os materiais disponibilizados permanecerao a disposicao da Administracao para utilizacdo durante os
procedimentos cirlrgicos, sendo faturados apenas os itens efetivamente utilizados, devendo os materiais ndo
utilizados serem recolhidos ou substituidos pela contratada, sem 6nus adicional para a Administracao.

1.12.2.2. Os instrumentais permanentes, caixas cirdrgicas e equipamentos de apoio necessarios a utilizacdo
dos materiais deverdo permanecer disponiveis durante a realizacdo dos procedimentos, em quantitativo
compativel com a demanda da Administracdo, visando assegurar a continuidade assistencial, a padronizagéo
técnica e a seguranca do paciente.
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1.13. Das Condi¢fes de Fornecimento em Comodato

1.13.1. A licitante vencedora devera fornecer, em regime de comodato, os motores, geradores e equipamentos
necessarios ao adequado funcionamento dos materiais fornecidos, independentemente da quantidade
demandada pela Administracdo, para os itens avulsos 11, 21, 22, 23, 24, 25, 31 e 36, bem como para os
Grupos 01, 02 e 03.

1.13.2. Os equipamentos fornecidos em comodato deverdo permanecer disponiveis durante toda a vigéncia
contratual, inclusive enquanto houver estoque remanescente dos materiais adquiridos pela Administracdo
vinculados a presente contratacao.

1.14. Para os itens cuja especificacao admite variagdes dimensionais compativeis com a finalidade clinica do produto,
bem como materiais passiveis de recorte ou customizacdo durante o procedimento, sem prejuizo de sua eficacia,
seguranca e desempenho técnico, serd exigida a apresentacdo de amostra para avaliagdo pela area técnica. A
analise tera por objetivo verificar a conformidade do produto ofertado com as especificacdes do Termo de Referéncia,
sua adequacao ao uso pretendido, a manutencdo das caracteristicas funcionais apés eventual customizacao e o
atendimento as indicacdes de uso estabelecidas pelo fabricante. Somente serdo aceitos os produtos que obtiverem
parecer técnico favoravel quanto a sua compatibilidade e desempenho para a finalidade assistencial pretendida.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacéo 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 contratacdo esta previsto no Plano de ContratacGes Anual 2026, conforme consta das informacdes
bésicas desse Termo de Referéncia.

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

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
Sustentabilidade

4.1. A presente contratacdo observara os critérios de sustentabilidade estabelecidos nos instrumentos normativos
aplicaveis, notadamente o Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido, no que couber
ao objeto licitado.

4.2. Obrigac¢des Sanitarias, Ambientais e Técnicas

4.2.1. A empresa contratada devera cumprir integralmente as obrigacdes previstas no Edital, em seus anexos e
em sua proposta, assumindo responsabilidade pela adequada execucdo do objeto, respeitando as normas
sanitarias, ambientais e técnicas aplicaveis a fabricacdo, importacdo, comercializacdo, armazenamento,
transporte e fornecimento dos materiais.

4.2.2. Regularizagdo perante a ANVISA: Somente serd admitida a oferta de produtos médicos devidamente
regularizados perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, mediante registro, cadastro ou
notificacdo, conforme aplicavel, nos termos da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto n° 8.077,
de 14 de agosto de 2013, e demais normas sanitérias vigentes.
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4.2.3. Normas sanitarias para dispositivos médicos: Os produtos deverdo observar as disposicbes da RDC
ANVISA n° 751/2022 e demais normas sanitérias vigentes aplicaveis a dispositivos médicos, inclusive quanto
as Boas Préticas de Fabricacdo, quando exigiveis.

4.2.4. Requisitos Técnicos para Dispositivos Médicos Implantaveis: Os produtos implantaveis fornecidos
deverdo atender as exigéncias da Instrucdo Normativa ANVISA n° 161, de 26 de agosto de 2022, que
estabelece os requisitos técnicos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos dispositivos médicos
implantaveis, devendo a contratada comprovar a conformidade dos materiais ofertados com referida norma,
guando exigivel.

4.2.5. Gestado de Residuos de Servigos de Saude: A contratada deverd observar as diretrizes da Lei n°® 12.305
/2010 (Politica Nacional de Residuos Sodlidos), da Resolugdo CONAMA n° 358/2005 e do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude — PGRSS adotado pela Administra¢éo, no que couber ao
objeto.

4.2.6. Certificagdo compulséria INMETRO: Quando aplicdvel aos equipamentos sob regime de vigilancia
sanitaria, somente sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive partes e acessorios, que atendam aos
requisitos de avaliacdo da conformidade e possuam certificagcdo compulséria do INMETRO, nos termos da
Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020, da RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2021, e
da Instrucdo Normativa ANVISA n° 283, de 7 de marco de 2024.

4.2.7. Autorizacdo de Funcionamento — AFE: Quando exigivel pela regulamentacdo sanitaria aplicavel ao
objeto, a contratada devera possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE expedida pela ANVISA,
nos termos da RDC ANVISA n° 16, de 1° de abril de 2014.

4.3. Os bens deverao ser acondicionados em embalagens individuais adequadas a manutencao da
esterilidade, integridade fisica, rastreabilidade e seguranca sanitaria dos produtos, admitindo-se, sempre que
tecnicamente compativel com a natureza do dispositivo médico, a utilizacdo de materiais reciclaveis ou de

menor impacto ambiental.

4.4, A contratada devera observar os critérios de promog¢éo do desenvolvimento nacional sustentavel previstos no art.
225 da Constituicdo Federal e no art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

4.5. Considerando a natureza dos materiais médico-hospitalares e dispositivos implantaveis objeto da contratacdo, os
critérios de sustentabilidade serdo aplicados de forma compativel com as exigéncias sanitarias, de esterilidade,
biocompatibilidade, seguranca do paciente e rastreabilidade dos produtos, prevalecendo, quando necessério, as
normas técnicas e regulatérias expedidas pela ANVISA.

4.6. A licitante devera disponibilizar, sem 6nus adicional para a Administracao, as caixas de instrumentais cirlrgicos
necessarias a implantacao ou utilizacdo dos materiais fornecidos, em regime de comodato ou como obrigacao
acessoria ao fornecimento, responsabilizando-se pela manutencao, substituicdo e recolhimento dos instrumentais ao
término da utilizagéo.

4.6.1 Quando expressamente previsto para determinado item ou grupo, a contratada devera disponibilizar
instrumentador especializado para acompanhamento dos procedimentos cirlrgicos, exclusivamente para
suporte técnico relacionado a utilizagdo dos materiais e instrumentais fornecidos, sem qualquer subordinagéo a
Administracédo ou substituicao de profissionais do quadro hospitalar.

Indicagao de marcas ou modelos

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

4.7.1. A indicacdo 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.
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Tal referéncia nos descritivos dos itens s@o pertinentes em razdo da complexidade dos materiais, nivel de
gualidade e eficiéncia nos procedimentos cirdrgico.

4.7.2. As referéncias técnicas adotadas justificam-se em razdo da complexidade dos materiais
classificados como OPME, da necessidade de compatibilidade entre implantes, instrumentais e
equipamentos acessérios, bem como da busca pela padronizagcdo, seguranca assistencial,
rastreabilidade e eficiéncia dos procedimentos cirurgicos.

Da exigéncia de amostra

4.8. Havendo aceite da proposta quanto ao valor, o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar podera ser
convocado para apresentar catilogo, ficha técnica e/ou amostra do produto ofertado. A data, o local e o horéario de
avaliacdo serdo divulgados por mensagem no sistema eletrénico, facultada a participacdo dos demais interessados.

4.8.1. A anadlise de catalogos, fichas técnicas e amostras dos produtos classificados como OPME é necessaria
para verificacdo da compatibilidade técnica, funcionalidade, desempenho, qualidade e seguranca dos materiais
destinados aos procedimentos assistenciais.

4.8.1.1. A exigéncia de amostras ocorrera apenas quando a analise documental ndo for suficiente para
comprovacdao integral das especificacdes técnicas exigidas, observando-se o entendimento constante do
Acoérdao n° 1.285/2014 — TCU — Segunda Camara.

4.8.2. Independentemente do disposto no subitem 4.8.1.1, para os itens cujas especificacbes admitam
variacdes dimensionais compativeis com a finalidade clinica do produto, bem como materiais passiveis de
recorte ou customizagdo durante o procedimento, sem prejuizo de sua eficacia, seguranca e desempenho
técnico, serd obrigatéria a apresentacdo de amostra pelo licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar, nos termos e prazos estabelecidos no Edital.

4.8.3. A amostra serd submetida a andlise da area técnica competente, que avaliara sua conformidade com as
especificacdes minimas exigidas, a adequagdo ao uso pretendido, a manutencdo de suas caracteristicas
funcionais ap6s eventual customizacdo e a compatibilidade com as necessidades assistenciais da
Administracao.

4.8.4. A aprovacao da amostra constituird condicdo para a aceitacdo da proposta, sendo desclassificada a
oferta do licitante cuja amostra seja reprovada ou que ndo demonstre, de forma satisfatoria, o atendimento aos
requisitos técnicos previstos no Termo de Referéncia.

4.8.5. A exigéncia de amostra justifica-se pela necessidade de verificar previamente a equivaléncia funcional e
o desempenho dos produtos ofertados, especialmente nos casos em que sejam admitidas variacbes de
dimensbes ou possibilidades de customizacdo, assegurando que tais caracteristicas ndo comprometam a
seguranca, a eficicia e a adequada execuc¢éo dos procedimentos assistenciais.

Hipoéteses de Exigéncia de Amostra
4.8.6. A apresentacdo de amostras podera ser exigida, especialmente, nas seguintes situagdes:

* Necessidade de verificagcdo de caracteristicas técnicas ndo plenamente aferiveis por catélogo, ficha
técnica ou documentagédo apresentada;

* Confirmacdo da compatibilidade entre materiais, implantes, instrumentais e equipamentos;

¢ Verificagdo de medidas, componentes, desempenho, funcionalidade e padr6es minimos de aceitabilidade;

* Avaliacdo da compatibilidade dos materiais com os equipamentos fornecidos em comodato.

Itens Sujeitos a Analise Complementar

4.8.7. Para o item 23, para os itens 37 ao 40 do Grupo 01 e para outros itens em que a equipe técnica entenda
insuficiente a avaliacdo exclusivamente documental, poderdo ser exigidas amostras para analise técnica
complementar.
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Critérios e Padroes Minimos de Aceitabilidade

4.8.8. Serao avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade por item:

02 e 03 Serdo aceitos tamanhos superiores, desde que passiveis de ajuste ou
corte sem prejuizo a funcionalidade do produto.

23 Devera ser demonstrada a afericdo da presséo do sensor para validacao
da leitura do monitor.

37 ao 40 Serd avaliada a compatibilidade da broca com o motor fornecido em
comodato.

4.8.9. As amostras deverao ser entregues no endereco Rua Ari Cajado, n° 36, Vila Monumento, Sao Paulo/SP,
CEP 01551-080, no prazo de até 03 (trés) dias Uteis contados da solicitacao do Pregoeiro.

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

4.8.11.No caso de ndao 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.

4.8.12.0s resultados das avaliacdes serao divulgados mediante registro no sistema eletronico de
licitacOes.

4.9. 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 verificacdo de uma que atenda as especificacdes constantes neste Termo de
Referéncia.

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

4.11 Apbs a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas pelos
fornecedores no prazo de 05 (cinco) dias, apds o qual poderdo ser descartadas pela Administracdo, sem direito a
ressarcimento.

4.12. Os interessados deverao colocar a disposicdo da Administracdo todas as condicfes indispensaveis realizacao
de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso.

Da exigéncia de carta de solidariedade

4.13. Nao sera exigida carta de solidariedade.
Subcontratacao

4.14. Nao sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.15. Ndo serd exigida garantia contratual, nos termos do art. 96 da Lei n°® 14.133/2021, conforme justificativa
detalhada no Estudo Técnico Preliminar.
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Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.16. Nao sera aplicada reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte, com fundamento no art.
48, 81°, da Lei Complementar n°® 123/2006 e no art. 10, inciso Il, do Decreto n° 8.538/2015.

4.16.1. A ndo aplicacdo de reserva de cotas justifica-se pela complexidade técnica e indivisibilidade
funcional dos itens licitados, pela necessidade de compatibilidade entre implantes, instrumentais e

equipamentos fornecidos em comodato.

Riscos da Contratacdo Fracionada

4.17. A contratacdo de fornecedores distintos para itens tecnicamente integrados pode comprometer a
rastreabilidade, a padronizacdo assistencial, a seguranca do paciente, a eficiéncia operacional e a adequada
execucao contratual, em conformidade com as diretrizes do Manual de Tecnovigilancia da ANVISA.

Margem de Preferéncia

4.18. Os materiais de OPME de Cirurgia Cranio ndo estdo contemplados nas resolu¢des da Comissao Interministerial
de Contratagbes Sustentaveis — CICS que definem produtos beneficiados por margem de preferéncia prevista no
Decreto n°® 11.890/2024. Portanto, ndo havera aplicacdo de margem de preferéncia normal ou adicional nesta
contratacéo.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O fornecimento dos materiais ocorrerda de forma parcelada, conforme demanda da Administracdo, mediante
solicitacdo formal da contratante para realizacdo dos procedimentos cirlrgicos.

5.1.1. O prazo de entrega sera contado a partir da solicitacdo formal de fornecimento emitida pela
Administracao.

5.1.2. Para procedimentos eletivos, 0os materiais deverdo ser entregues com antecedéncia minima de 48
(quarenta e oito) horas da realizacao da cirurgia.

5.1.3. Para procedimentos de urgéncia ou emergéncia, os materiais deverao ser entregues no prazo maximo de
4 (quatro) horas, observadas as diretrizes constantes do Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses,
Préteses e Materiais Especiais — OPME, do Ministério da Saude.

5.1.4. Considerando as caracteristicas especificas das OPME e o regime especial aplicavel as remessas de
produtos médico-hospitalares destinados a procedimentos cirlrgicos, nos termos do Ajuste SINIEF n° 03/2021,
deixa-se de adotar a Nota de Empenho como marco inicial para contagem do prazo de entrega.

5.1.5. Os materiais deverdo ser entregues em embalagem individual esterilizada, quando aplicavel,
preservando a integridade, rastreabilidade e seguranca do produto.

5.1.6. A entrega dos materiais devera observar o Modelo de Recibo de Entrega de Material OPME constante do
Anexo deste Termo de Referéncia.

5.1.7. O numero de registro ANVISA informado na proposta devera corresponder exatamente ao produto
entregue.

5.1.8. Na hipo6tese excepcional de indisponibilidade superveniente do produto originalmente ofertado, devidamente
comprovada pela contratada, podera ser admitida sua substituicdo por produto equivalente ou de qualidade superior,
desde que:
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® a) haja comunicacdo formal & Administracdo no prazo méximo de 10 (dez) dias Uteis contados da ciéncia da
indisponibilidade;

* b) sejam apresentadas as justificativas técnicas e sanitarias pertinentes;

* ¢) o produto substituto possua regularizacéo vélida perante a ANVISA;

* d) seja comprovada equivaléncia técnica ou superioridade qualitativa do produto substituto;

* ¢) nao haja qualquer acréscimo de preco em relacdo ao valor adjudicado;

* f) a substituicdo seja previamente analisada e aprovada pela Administragéo.

5.2. O fornecimento dos materiais poderd ocorrer sob sisteméatica de consignacdo, conforme a natureza do
procedimento e a complexidade dos materiais disponibilizados.

5.2.1. Os materiais disponibilizados em consignacdo permanecerdo a disposicdo da Administracdo para
utilizacé@o nos procedimentos cirlrgicos, sendo faturados exclusivamente os itens efetivamente utilizados.

5.2.2. Os materiais ndo utilizados deverdo ser recolhidos, substituidos ou ter sua validade controlada pela
contratada, sem 6nus adicional para a Administracéo.

5.2.3. A Nota de Empenho serad emitida ap6s auditoria interna e conferéncia dos materiais efetivamente
utilizados nos procedimentos cirlirgicos.

5.2.4. A conferéncia dos materiais utilizados ocorrerd mediante Relatério Pés-Cirdrgico, conforme modelo
constante do Anexo deste Termo de Referéncia.

5.2.5. O Relatério P6s-Cirurgico devera ser encaminhado pela contratada no prazo de 2 (dois) dias Uteis apds a
realizagao do procedimento cirdrgico, por meio do e-mail hmaspauditoriainterna@gmail.com.

5.2.6. Os produtos deverdo ser apresentados em suas embalagens individuais, contendo identificacédo legivel
do lote, data de validade, método de esterilizagdo, quando aplicavel, e nome comercial do produto, em
conformidade com o art. 31 do Codigo de Defesa do Consumidor.

5.3. Da disponibilizagdo de equipamentos e instrumentais

5.3.1. Os equipamentos, motores, geradores, caixas cirdrgicas e instrumentais necessarios a utilizacdo dos
materiais deverao ser disponibilizados pela contratada, conforme exigéncias especificas de cada item ou grupo.

5.3.2. Os equipamentos fornecidos em comodato deverdo permanecer disponiveis durante toda a vigéncia
contratual ou enquanto houver estoque remanescente dos materiais vinculados a contratacao.

5.3.3. A contratada sera responsavel pela manutengéo preventiva e corretiva dos equipamentos fornecidos em
comodato, bem como pela substituicdo imediata em caso de falha, defeito ou indisponibilidade.

5.3.4. Quando exigido neste Termo de Referéncia, a contratada devera disponibilizar profissional habilitado
para acompanhamento técnico dos procedimentos cirlrgicos.

5.4. A entrada das OPME, equipamentos e acessorios no almoxarifado ou setor equivalente devera ser
conferida e documentada pela Administracdo, preferencialmente em sistema eletrénico.

5.4.1. O registro devera conter, no minimo, nimero da nota fiscal, cddigo do produto, quantitativo, lote,
validade, valor, CNPJ e razao social do fabricante e fornecedor.

5.4.2. Os materiais deverdo estar acompanhados do respectivo Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletrénica —
DANFE e da Autorizacdo de Fornecimento — AF, ou documento equivalente.

5.5. O transporte dos produtos devera obedecer as condi¢cbes adequadas de conservacdo, de modo a preservar sua
identidade, qualidade, integridade e esterilidade, quando aplicavel.

5.6. A contratada devera observar as condicfes adequadas de armazenamento e guarda dos produtos, conforme
regulamentacéo da ANVISA.
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5.7. Por ocasido da entrega, devera ser apresentada documentacdo comprobatéria da regularizacdo do produto
perante a ANVISA, inclusive registro, cadastro ou notificagdo, conforme aplicavel, observada a RDC ANVISA n° 751
12022.

5.8. Os produtos entregues deverao possuir prazo de validade remanescente correspondente a, no minimo, 75%
(setenta e cinco por cento) do prazo total de validade estabelecido pelo fabricante.

5.8.1. Na hipo6tese de vencimento de materiais eventualmente armazenados pela Administracao, a contratada
devera realizar sua substituicdo sem 6nus adicional.

5.9. Na impossibilidade de cumprimento dos prazos de entrega estabelecidos, a contratada devera comunicar
formalmente a Administracdo imediatamente apés a ciéncia do fato, apresentando justificativa fundamentada, para
analise quanto a eventual concessao de prorrogacao, ressalvadas as hipéteses de caso fortuito ou forca maior.

5.10. Os materiais deverdo ser entregues no Hospital Militar de Area de S&o Paulo — HMASP, situado na Rua Ari
Cajado, n° 36, Vila Monumento, Sdo Paulo/SP, CEP 01551-080, ou em outro local previamente indicado pela
Administracao.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas 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 suspensado do contrato, o cronograma de execucgdo sera
prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

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

6.5. Apés a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6érgdo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que conterd informacdes
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 afericdo dos resultados e das
sanc¢Oes aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos
substitutos.

Fiscalizagcdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execuc¢ao do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes
estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracéo.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execucgdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos
observados.
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6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a corre¢édo
da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisédo
ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necesséarias e saneadoras, se
for o caso.

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

6.12. 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 prorrogacgao contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicBes de habilitacdo da contratada,
acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

6.14. 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.

6.15. 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 redibitérios, 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

6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. 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 alteragdes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragao.

6.16.2. 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.

6.16.3. 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 liquidagédo e do pagamento da
despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
guanto ao cumprimento de obrigagfes 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 obrigacges.

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sancdes, 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.

6.16.6. 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.

6.16.7. enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos de
liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.
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7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021, o Contratado que:
a) der causa a inexecucdao parcial do contrato;

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

c) der causa a inexecucao total do contrato;
d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacédo falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucédo do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execuc¢ao do contrato;
g) comportar-se de modo iniddneo 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 sancgodes:

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

7.2.3. Declaracao 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¢do de
penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infracdes 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. Moratéria 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 apresentacéo,
suplementacéo ou reposi¢do da garantia

7.2.4.2.1.0 atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao, suplementacéo ou
reposicao da garantia autoriza a Administracéo a promover a extingdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme disp&e o inciso | do art.
137 da Lei n. 14.133, de 2021.

7.2.4.3. Compensatoria, para as infragcbes descritas acima alineas “e” a “h” de 15% (quinze por cento) a
30% (trinta por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecucao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10% (dez
por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatoria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a 15%
(quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatéria, em substituicdo a multa moratdria para a infracdo descrita acima na alinea “d”,
de 2% (dois por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacéo.
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7.2.4.7. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 0,5% (cinco décimos por cento)
a 5% (cinco por cento) do valor da contratacéo.

7.3. A aplicacdo das sanc0Oes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hip6tese alguma, a obrigacédo de
reparacgéo integral do dano causado ao Contratante.

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

7.5. Antes da aplicacdo da multa seréa 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 indenizacBes 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 comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sancdes 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 declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes seréo enviadas eletronicamente para o0s
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderegcos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no SICAF serdo
considerados de uso continuo da empresa, ndo cabendo alegacédo de desconhecimento das comunicacfes a
eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacdo das sang¢fes 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;
7.9.4.0s danos que dela provierem para o Contratante; e

7.9.5. a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagfes dos
orgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragBes administrativas na Lei n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitacdes e
contratos da Administracdo 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.

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
confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des 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 coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s 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 &mbito do Poder Executivo Federal.

7.12.1. As penalidades seréo obrigatoriamente registradas no SICAF.
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7.13. As sancbes 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
indenizag6es, nao inscritos em divida ativa, poderdo 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 Instrucdo 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 fiscalizagcdo do contrato, para
efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta.

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 48 (quarenta e oito) horas, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo
das penalidades.

8.2.1. para procedimentos eletivos e de até 04 (quatro) horas procedimentos de urgéncia /emergéncia.

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

8.3.1. Os bens nao utilizados nao serdo recebidos definitivamente. O empenho dos itens deste certame sera
por consumo descrito em relatério cirlrgico, por cirurgia, e ap0s 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 execugdo do objeto, quanto a dimenséo, 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
guanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solucao, pelo Contratado, de inconsisténcias na execu¢do do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a liquidacéo
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
correrao por conta do Contratado e séo condi¢cdo para o recebimento do objeto.

Liquidacao
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8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de
liquidacéo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, 83° da Instrucdo Normativa
SEGES/ME n° 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & 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 liquidacdo, 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 6rgao contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execucao 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 ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o0 prazo ap0s a comprovacao da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao Contratante;

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobrangca 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 & documentacdo mencionada no art.
68 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.15. A Administracao deverd realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 verificar a manutencédo das condi¢cfes de habilitagdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitagdo/contratacdo no ambito do érgéo 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
notificagcdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

8.17. Nao havendo regularizagcdo 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 necesséarias a rescisao 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 Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.
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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 (indice
de Precos ao Consumidor Amplo) de correcdo monetaria.

Forma de pagamento

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

8.22.1. pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo setor de auditoria interna do
HMASP, condicionado este ato a verificagcdo da conformidade da Nota Fiscal/Fatura apresentada em relacéo
aos servigos 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. Ser& considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
8.25. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao 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 legislacdo vigente.

8.27. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
nao sofrerd a retengéo 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 tributario 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 cessao de crédito, em relacdo a Administracdo, esta condicionada a celebracéo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.28.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢cfes 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 cessionario, bem
como a certificagdo 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.

8.28.3. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exceg¢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 comprovagédo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracao.

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

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

Reajuste
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8.30. Os precos inicialmente contratados sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 31/03/2026.

8.31. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0os precos iniciais seréao
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 sera contado a partir dos efeitos
financeiros do ultimo reajuste.

8.33. No caso de atraso ou néo divulgacédo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagard ao Contratado a
importancia calculada pela dltima 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(édo), 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 nao
possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela
legislacédo entdo em vigor.

8.36. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para
reajustamento do prec¢o 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 adoc&o do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do fornecimento integra ( conforme necessidade de cada procedimento cirlrgico).
Exigéncias de habilitacdo

9.3. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:

Habilitacdo juridica

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

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicao de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br
/lempreendedor;

9.7. sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual
de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de
seus administradores;
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9.8. sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacéo 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
mar¢o de 2020;

9.9. sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.10. filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou
agéncia da sociedade simples ou empreséria, 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;

9.11. sociedade cooperativa: ata de fundacéo 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.

9.12. Empresa ou estabelecimento que exerca atividades sujeitas & vigilancia sanitéria e conforme o
caso:

9.12.1. a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos
pela RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

9.12.2. a Autorizacdo de Funcionamento (AE) vigente, emitida pela ANVISA, para os produtos abrangidos pelo
art. 3° da RDC n° 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, da ANVISA;

9.12.3. A Licencga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente, expedida por 6rgéo de vigilancia sanitaria.

9.13.0s documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da consolidacao
respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.15. 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 Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

9.16. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

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

9.18. Prova de inscri¢do 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;

9.19. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a
atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.20. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal
condicao mediante a apresentacdo de declaragdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra
equivalente, na forma da lei.

9.21. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do tratamento
diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros
de contribuintes estadual e municipal.
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Qualificacdao Econémico-Financeira

9.22. 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;

9.23. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;
Qualificacao Técnica

9.24. Comprovacao de aptidao para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnol6gica e operacional
equivalente ou superior a do objeto desta contratacéo, 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 vélida para Atestado da Qualificacdo Técnica devera ser de no minimo de 10%
(dez por cento), conforme modelo anexo ao Edital (ANEXO IV — Atestado de Qualificacdo Técnica).

9.24.1.2. O Atestado de Qualificacdo técnica sera solicitado apenas para os itens 1,12, 15,16, 29 e 33.

9.24.1.3. Em conformidade ao disposto no 8§1°, Art. 67, Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021, somente
sera necessaria a apresentacdo de atestados de qualificacdo técnica nos termos dos itens acima
elencados para o (s) item(ns), entendidos como aqueles de maior relevancia no ambito da presente
licitacdo.

9.24.2. Serdo admitidos, para fins de comprovagdo de quantitativo minimo exigido, a apresentacdo e o
somatorio de diferentes atestados relativos a contratos executados de forma concomitante.

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

9.24.4. O fornecedor disponibilizara todas as informacdes necesséarias a comprovacdo da legitimidade dos
atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, cOpia do contrato que deu suporte a
contratacdo, endereco atual do Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros
documentos.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.25 Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de
habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados

9.26. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo 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 indicagdo 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 centralizacéo do recolhimento dessas contribuicdes.
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10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, é de R$
25.739.853,06 (vinte e cinco milhdes setecentos e trinta e nove mil oitocentos e cinquenta e trés reais e seis
centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela 1.1.

10.2. Em caso de Registro de Precos, 0s precos 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
servigos 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 execucao da ata tal como pactuada, nos termos
do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n® 14.133, de 2021;

10.2.2. em caso de criacao, alteracao ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia
de disposi¢des legais, com comprovada repercussao sobre os 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. A indicacéo da dotagé@o orgcamentéria fica postergada para o momento da assinatura do contrato ou instrumento
equivalente.

12. DISPOSICOES FINAIS

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

S&o Paulo, 02 de junho de 2026.
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13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

13.1. Dada a natureza da presente contrata¢do, ainda que em determinados casos o érgdo consulente opte por
substituir o Contrato pela Nota de Empenho, nas hipéteses dos incisos | ou Il do art. 95 da Lei n°® 14.133/2021, o
fornecedor estara sujeito as condicdes constantes da minuta de Contrato que se constituiu como Anexo do Edital,
tornando-se desnecessaria a assinatura de instrumento substitutivo ou de termo de concordéancia.

Fica definido o Foro da Justica Federal em Sao Paulo, Secdo Judicidria de Sdo Paulo para dirimir os litigios que
decorrerem da execucgdo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n°
14.133, de 2021-

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Incluiu-se o presente item com a finalidade de assegurar a formalizacdo da ciéncia e concordancia da futura
contratada quanto as condi¢des, obrigacfes e regras previstas no Termo de Referéncia e seus anexos, nas hipéteses
em que o termo de contrato for substituido por instrumento equivalente, em conformidade com o art. 95, incisos | e |l,
da Lei n® 14.133/2021 e com a Orientacdo Normativa AGU n° 84/2024.

15. Responsaveis

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