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HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO PAULO

Termo de Referéncia 40/2026

Informacées Basicas

NG
umero do UASG Editado por Atualizado em
artefato
40/2026 160495-HOSPITAL MILITAR DE AREA DE SAO FLAVIA DO NASCIMENTO GONCALVES DE 06/02/2026 10:28 (v
PAULO OLIVEIRA 0.5)
Status
CONCLUIDO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 64584.023818/2025-26

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
CMSE 2° RM
MILITAR DE AREA DE SAO PAULO
Militar de 32 Classe de Sao Paulo/1890)
(Pregéao Eletronico n° 90008/2026)

Processo Administrativo n° 64584.023818/2025-26

TERMO DE REFERENCIA

1.1. Aquisicdo De Materiais de Consumo OPME (Orteses, Prioteses e Materiais Especiais) para a
Clinica de Ortopedia para o Hospital Militar de Area de S&o Paulo, nos termos da tabela abaixo,
conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

GRUPO 9 -REVISAO DE PROTESE DE QUADRIL
A Licitante vencedora do grupo devera disponibilizar 1(um) perfurador elétrico ou pneumatico, 1(uma) caixa de instrumentais ortopédicos de apoio para utilizagdo dos OPME's e 1(um

)instrumentador cirdrgico, por cirurgia agendada, por grupo(s) contemplados, sem qualquer custo para a administragdo.
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Componente Acetabular Nao-Cimentado Com Orificios Para Parafusos Em
Liga De Titdneo Com 3 Parafusos Acetabulares Para Fixagao; Igual Ou De
Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia: Zimmer, Depuy, Smith- Nephew, Stryker

425125
455375
455389

15

20

R$ 5.530,00

R$ 110.600,00

Aspirador Com Filtro

412907

15

20

R$ 778,97

R$ 15.579,33

PARAFUSO ACETABULARES EM TITANEO DE 6,5mm DE
DIAMETRODECOMPRIMENTOS VARIAVEIS.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

302286
453982

20

30

RS$ 666,67

R$ 20.000,00

Componente De Revisdo Acetabular Em Metal Trabecular Puro Estruturado,
Com Possibilidade de Customizar, Para Corre¢do De Defeito Acetabular
Combinados Superior E Anterior / Superior Posterior, Para Cimetacdo De

Polietileno No Seu Interior. Igual Ou De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer, Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

193590
443695

R$ 20.000,00

R$ 140.000,00

Componente Em Metal Trabecular Em Forma De Cunha (Tamanhos
variaveis), Com Possibilidade De Customizar, Reservado A Lesdes Com
Defeito Osseo Superior, Pdstero-Superior -Com Orificios Para Fixa¢do
Acetabular. Igual Ou De Melhor Qualidade

Marcas De Referéncia: Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

329800
443351

R$ 13.800,00

R$ 96.600,00

Componente Acetabular em Metal Trabeculado Tipo Cunha, Com
Possibilidade De Customizar,Para Substituicdo da Parede Posterior do
Acetabulo, com 6 Orificios de Fixagdo. Igual ou de Melhor Qualidade

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

329800
443351

R$ 15.119,50

R$ 105.836,50

Anel De Uso Cirurgico De Refor¢o Acetabular Em Titdneo, Para Revisdo.Igual
Ou De Melhor Qualidade

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

286637

R$ 12.933,33

R$ 64.666,67

Inserto Em Polietileno Em Alto Peso Molecular Compativel Com A Cupula
Acetabular Metélica E Didmetro Da Cabega Variando De 28, 32, 36 Mm. Colo
C/M//L/XL. Igual Ou De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew, Stryker.

425119

15

20

R$ 4.600,00

R$ 92.000,00

Componente Femoral Metalico (Cromo-Cobalto) Modular Cimentado,Com
Superficie Polida E Possibilidade De Encaixe De Centralizador DaHaste
Femoral; Com Offset E Standard Extendido Com Opgdo De Cone12/14. Igual
Ou De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker

428572

R$ 7.000,00

R$ 49.000,00

10

Componente Femoral Metalico (Cromo-Cobalto) Modular Cimentado,Com
Superficie Polida E Possibilidade De Encaixe De Centralizador DaHaste
Femoral; Com Offset E Standard Extendido Com Opg¢éo De Cone12/14, Em
Tamanhos especiais, Longos Para Revisdao Femural Igual OuDe Melhor
Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker

428572

R$ 9.500,00

R$ 66.500,00

11

Haste De Fixacdo Femural Distal Para Revisdao Femural Modular Com Offset
E Cones Proximais Em Tamanhos Diferenciados, Com Superficie Porosa Para
Revisdo Femural, Em Titaneo. Igual Ou De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

428573

R$ 11.133,33

R$ 77.933,33
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12

Haste De Fixagdo Femural Distal Monobloco Para Revisdo Femural. Igual Ou
De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker.

428573

R$ 12.840,04

R$ 89.880,28

13

CABOS MULTIFILAMENTARES COM COMPONENTE DE FIXAGAO
EMACO1,5 e 2,0mm

437272

15

20

R$ 1.440,00

R$ 28.800,00

14

Componente Ancilar Ortopédico Do Tipo Espagador Temporario
ComAntibi6tico(Gentamicina Ou Outros), Para Tratamento De Infec¢do
EmArtroplastia De Quadril, Estéril, Uso Unico, Embalagem Individual
IgualOu De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew,Stryker

443351

R$ 14.558, 50

R$ 72.792,50

15

Cimento Cirurgico, Composigdo P6 C/ 40 G De Polimetilmetacrilato +Sulfato
Bério, Apresentacdo liquido contendo 20ml De Mma(Metilmetacrilato),
Caracteristicas adicionais Envelope + Ampola, C/Antibiético, Componente
Com Tobramicina,Gentamicina Ou Eritromicina Embalagem Estéril,

Descartavel

396063
401294

20

30

R$ 1.288,33

R$ 38.650,00

16

COMPONENTE CEFALICO METALICO COM DISPONIBILIDA DE DE
COMPRIMENTOS E DIAMETROS VARIAVEIS ENTRE 28mm/32mm
/36mm EMCROMO-COBALTO.IGUAL OU DE MELHOR QUALIDADE.

MARCAS DE REFERENCIA:ZIMMER,DEPUY,SMITH-NEPHEW,
STRYKER OU SIMILAR, EQUIVALENTE OU SUPERIOR

425031

10

15

R$ 3.280,67

R$ 49.210,00

17

COMPONENTE CEFALICO EM CERAMICA COM DISPONIBILIDADE
DE COMPRIMENTOS E DIAMETROS VARIAVEIS ENTRE 28mm/32mm
/36mm. IGUAL OU DE MELHOR QUALIDADE.

MARCAS DE REFERENCIA: ZIMMER,DEPUY,SMITH-NEPHEW,
STRYKER OU SIMILAR, EQUIVALENTE OU SUPERIOR

434614

10

15

R$ 7.300,00

R$ 109.500,00

18

Equipo De Irrigagdo descartavel De Circulagéo assistida (Equipo De Lavagem
pulsada-Pump).A Empresa fornecedora Devera Obrigatoriamente fornecer O

Equipamento De Acoplamento Do Equipo.

401288

15

20

R$ 1533,33

R$ 30.666,67

19

Lamina De Serra Sagital oscilatéria — Para Osteotomia — Pelo Menos 3

Tamanhos

460195

15

20

R$ 553,33

R$ 11.066,67

20

Insert Acetabular Constrito Com Amplitude Movimento 72 Graus A 82 Graus
Composto De 2 Componentes: Concha Em Liga De Cromo Cobalto E Insert
Externo Em Polietileno (Uhmwpe). + Anel De Liga De Titanio De Travamento
rebordo Posterior De 15 Graus Nas Medidas externas 44 A 62Mm Compativeis
Ao Acetabulo parafusado De 50 A 72 Mm, Diametro Interno Do Componente
Cefalico 22, 26, 28mm. Colo C/M//L/XL. Igual Ou De Melhor Qualidade.

Marcas De Referéncia:Zimmer,Depuy,Smith-Nephew, Stryker.

436206

R$ 8.700,00

R$ 43.500,00

21

Sistema De Malha Em Liga De Ago Inox Com 3 Modelos Diferentes, Para
Parede Medial Da Borda Do Acetabulo Em Formato Em Petala. Malha
Femoral Anatomica E Malha Plana Que Possa Ser Usada Em Qualquer

situagdo Onde O Osso Necessite De Suporte, Que Permita ser cortada Ao

Tamanho desejado. Com Uso De Parafusos autorrosqueantes E Permitem A
Fixagdo Da Malha Ao Osso.Igual Ou De Melhor Qualidade.

455436

R$ 4.400,00

R$ 20.000,00

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como comuns, conforme justificativa
constante do Estudo Técnico Preliminar.
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1.3. O objeto desta contratacdo nao 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 € de 12 (doze) meses, contados do(a)da data da assinatura do
contrato ou data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido , na forma do artigo 105 da Lei n°® 14.133,
de 2021, podendo ser prorrogado por um periodo igual caso seja vantajoso para este orgao.

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

1.6. Em caso de divergéncia entre as descricfes e especificacdes constantes do CATMAT e do
presente Termo de Referéncia, prevalecem as descricdes do Termo de Referéncia.

Justificativa da Divisdo em Grupos e Condi¢cdes de Fornecimento.

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

1.7.1 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.

1.8.2. Afastada a participagédo exclusiva de ME e EPP em raz&o 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 os materiais classificados de OPME para atendimento da Clinica de
Ortopedia e condi¢cdes de fornecimento de equipamento em carater de comodato.

1.9. Condi¢des de Fornecimento de Instrumentais Cirtrgicos em Regime de Consignacdo e Comodato

1.9.1. As licitantes vencedoras deverdo fornecer, em regime de consignacéo, as caixas de apoio
de instrumentais cirdrgicos necessarias para o implante ou utilizacdo dos materiais licitados,
conforme especificado para cada item na Tabela 1.1. O fornecimento em consignagcdo nao
configura comodato, uma vez que ndo ha cessao do equipamento, mas apenas disponibilizacao
dos insumos sob responsabilidade do fornecedor até sua efetiva utilizagéo.

1.9.2. As licitantes que disponibilizarem caixas de apoio de instrumentais deverdo fornecer
profissional habilitado (instrumentador) para acompanhar e assessorar presencialmente as
cirurgias, garantindo a correta utilizacdo dos materiais e a seguranca do procedimento, de acordo
com a necessidade descrita na Tabela 1.1.

1.9.3. O acompanhamento técnico pelo instrumentador deverd ocorrer de forma presencial
durante todo o ato cirdrgico. A Tabela 1.1 discrimina, de forma individualizada, quais itens
demandam acompanhamento por profissional habilitado, consignacdo de instrumentais e/ou
comodato de equipamentos, devendo a licitante observar rigorosamente tais especificagoes.

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

— perfurador elétrico ou pneumatico;
— centrifuga;

— gerador de radiofrequéncia;

— serra.

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

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

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

1.9.8.A licitante deverd apresentar, na proposta, declaracdo expressa de gratuidade do
comodato, atestando que nenhum custo referente ao equipamento foi incorporado ao pregco dos
insumos.

1.9.9. “O comodato podera ser estabelecido de duas formas, cuja ado¢cdo deverd observar a
pratica consolidada no mercado e a proposta apresentada pela futura contratada:

a) comodato de equipamento pelo prazo de 12 (doze) meses;

b) comodato de equipamento disponibilizado exclusivamente mediante agendamento prévio, pelo
periodo estritamente necessario a realizacao de determinado procedimento médico, ambulatorial
ou cirurgico.

1.10. Este processo refere-se ao relangcamento do GRUPO 9, que foi fracassado no Pregdo n°® 90055
/2025.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo 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 estd previsto no Plano de Contratagcbes Anual 2025, conforme
detalhamento a seguir:

1) ID PCA no PNCP: 00394452000103-0-000396/2025;
II) Data de publicagdo no PNCP: 15/05/2024;
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1) 1d do item no PCA: 140;
IV) Classe/Grupo: 6520 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS DENTARIOS;
V) ldentificador da Futura Contratagcéo: 160495-50/2025;

2.3. O objeto da contratacdo esté previsto no Plano de Contratacdes Anual 2025 conforme consta das
informacdes basicas 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 solucdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser
atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacfes 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 Constituicdo Federal e o art. 6° da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 01, de 19
de janeiro de 2010.

4.1.1.2. 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 o armazenamento.

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

4.1.1.4. A Contratada devera observar o disposto no Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (PGRSS) do 6rgdo contratante, bem como a Lei n® 12.305/2010
(Politica Nacional de Residuos Sélidos) 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.

4.1.1. Os materiais e equipamentos objeto da contratacdo deverdo atender integralmente a
legislacdo sanitaria, técnica e regulatéria vigente, observando-se o disposto a seguir:

4.1.2. A Contratada devera cumprir todas as obrigacfes constantes no Edital, seus anexos e
proposta, assumindo integralmente os riscos e despesas decorrentes da execucdo do objeto,
observando as normas aplicaveis a fabricacdo, importacédo, comercializagcdo e uso dos materiais
e equipamentos.

4.1.3. Somente serdo admitidos produtos notificados ou registrados na ANVISA, conforme a Lei
n° 6.360/1976 e o Decreto n° 8.077/2013.
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4.1.4. Todos os produtos deverdo estar em conformidade com a RDC n°® 751/2022 e suas
alteracfes, apresentando, quando aplicavel, o Certificado de Boas Praticas de Fabricacédo e
Controle (CBPF) emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

4.1.5. Para os produtos abrangidos pela RDC n° 497/2021, sera obrigatéria a apresentacao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF).

4.1.6. Serdo aceitos apenas equipamentos medicos, odontologicos, laboratoriais, fisioterapicos
ou com finalidade estética que cumpram os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e
apresentem o Selo de Identificagdo da Conformidade do INMETRO, conforme Portaria INMETRO
n° 384/2020 e seus anexos.

4.1.7. Estdo excluidos desses requisitos 0s equipamentos que ndo se enguadram na RDC
ANVISA n° 549/2021 ou norma substitutiva. Para os equipamentos abrangidos, o selo do
INMETRO sera compulsério e devera estar afixado no produto.

4.1.8. . Para produtos cuja certificagdo é voluntaria, a Administracéo podera exigir o atendimento
aos requisitos técnicos do INMETRO, ainda que sem obrigatoriedade de certificacédo formal.

4.1.9. Todos os itens deverao conter, em sua embalagem individual, o nome do produto, a data
de fabricag&o, o prazo de validade e o numero do lote, conforme a legislacdo sanitéria vigente.(

4.1.10. As exigéncias de fabricacéo e controle por linha de producédo deverdo observar os termos
da RDC n° 16/2013 e suas alteracdes.

Condicdes Especificas de Fornecimento

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

4.1.12. As licitantes vencedoras de itens ou grupos que necessitem de equipamentos ou
acessorios deverdo providenciar a consignacao dos materiais no dia do procedimento cirdrgico,
bem como realizar a substituicdo imediata em caso de falha ou problema durante o uso, de modo
a ndo comprometer a execucgéo do procedimento.

4.1.13. Todas as licitantes vencedoras deverdo disponibilizar, em regime de consignacao e sem
O6nus adicional para a Unido, as caixas de apoio de instrumentais cirdrgicos e demais
equipamentos necessarios a utilizacao dos itens licitados durante os procedimentos cirargicos,
conforme descrito em cada item da Tabela 1.1.

4.1.14.0s equipamentos fornecidos em comodato deverdo estar em pleno funcionamento, sendo
responsabilidade da Contratada realizar, sem 0nus para a Administracdo, a manutencao
preventiva e corretiva, bem como a substituicAo imediata em caso de pane ou mau
funcionamento.

4.1.15. A formacdo dos itens por grupos é essencial, em razdo da necessidade de
compatibilidade técnica entre os itens e 0s instrumentais consignados, assegurando a correta
execucao dos procedimentos cirdrgicos.

4.1.16. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administracdo a firmar contratacdes,
sendo facultada a realizacdo de licitacdo especifica, assegurada a beneficiaria do registro a
preferéncia de fornecimento em igualdade de condi¢des.
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4.1.17. Em caso de perda, avaria ou destruicdo de equipamento cedido em comodato,
ocasionada pela equipe do HMASP, sera instaurada sindicancia para apurar o ocorrido, sendo o
valor a ser ressarcido equivalente ao pre¢o de mercado.

4.1.18. Caso ocorra qualquer dano causado por representante da Contratada, o 6nus sera
integralmente da empresa.

Indicag&o de marcas ou modelos

4.2. 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
descricao do item. O produto cotado devera ser superior, similar ou equivalente & marca de referéncia
guando divulgada na descricdo do item. Esse é o entendimento do Tribunal de Contas da Unido —
TCU (Aco6rdao 2.401/2006 - Plenario).

4.2.1. A indicacdo de tipo descrita em itens & considerada como referéncia técnica, podendo
o Licitante ofertar material que atenda a descricdo 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 qualidade e eficiéncia nos procedimentos
cirargico.

Da exigéncia de amostra

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

4.3.1. A analise dos catdlogos e amostras dos produtos pertencentes a categoria de Orteses,
Préteses e Materiais Especiais (OPME) é essencial para garantir a qualidade e seguranca dos
insumos utilizados na assisténcia a saude. Esses materiais estdo diretamente relacionados a
procedimentos médicos, odontologicos, de reabilitacdo, diagnosticos ou terapéuticos, conforme
descrito no Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME) - MS.

4.3.1.1. Ortese: peca ou aparelho de correcdo ou complementacdo de membros ou 6rgéos
do corpo. Também definida como qualquer material permanente ou transitorio que auxilie as
funcdes de um membro, 6rgéo ou tecido, sendo néo ligados ao ato cirdrgico os materiais
cuja colocagdo ou remocdo ndo requeiram a realizacdo de ato cirurgico (Resolugéo
Normativa da ANS — RN n° 338, de 21 de outubro de 2013, publicada na secédo 1, do DOU
de 22 de outubro de 2013);

4.3.1.2. Protese: peca ou aparelho de substituicdo dos membros ou érgédos do corpo.
Compreende qualquer material permanente ou transitorio que substitua total ou
parcialmente um membro, érgédo ou tecido (Resolucdo Normativa da ANS — RN n° 338, de
21 de outubro de 2013, publicada na sec¢é&o 1, do DOU de 22 de outubro de 2013).

4.3.2. A apresentacdo de catalogos e amostras é fundamental para a verificacdo das
especificagcbes técnicas e documentacdo que atestem os parametros minimos de desempenho e
gualidade dos materiais licitados. Ademais, essa exigéncia possibilita a identificacdo prévia de
eventuais ndo conformidades, prevenindo riscos a seguranca dos procedimentos a serem
realizados.
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4.4. A apresentacdo de amostras dos materiais poderd ser requerida, de forma pontual, conforme a
necessidade identificada pela equipe técnica das unidades assistenciais, ndo se tratando de uma
exigéncia obrigatéria para todos os casos., somente nos seguintes casos:

4.4.1. Quando houver necessidade de verificacdo de caracteristicas técnicas ndo plenamente
analisaveis por meio do catalogo ou ficha técnica.

4.4.2. Para confirmacao da conformidade do produto com os requisitos exigidos no edital.

4.4.3. Nos termos do Acérdao n°® 1285/2014 - TCU - Segunda Camara, a exigéncia de amostras
deve ocorrer apenas em situacfes excepcionais, critério que sera rigorosamente seguido neste
processo licitatorio. Caso a andlise através do catadlogo se mostre insuficiente devido a
particularidades do material, a solicitacdo de amostras sera formalizada.

4.4.4. Sera avaliado o atendimento as caracteristicas presente ao descritivo do item, a medidas e
componentes.

4.5. 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,
0 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 Uteis. A empresa sera responsavel por providenciar a
entrega dentro do prazo estipulado, assumindo eventuais riscos de atraso no envio.

4.6. E facultada prorrogacédo o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no chat pelo
interessado, antes de findo o prazo.

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

4.8. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:

4.8.1. As caracteristicas descritas na tabela do subitem 1.1, referentes as medidas e ao material
de fabricacdo, devem ser rigorosamente observadas. A andlise de amostras seré exigida apenas
para os aspectos que ndo puderem ser comprovados ou avaliados por meio da ficha técnica,
visando assegurar a conformidade do produto com as especificacdes estabelecidas no Termo de
Referéncia.

4.9. Os resultados das avaliacdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

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

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

4.12. Apos a divulgacao do resultado final do certame, as amostras entregues deverao ser recolhidas
pelos fornecedores no prazo de 05 (cinco) dias, ap6s o qual poderdo ser descartadas pela
Administragéo, sem direito a ressarcimento.
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4.13. Os interessados deverdo colocar a disposicdo da Administracdo todas as condi¢bes
indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua
portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Subcontratacao
4.14. Nao seré admitida a subcontratacao do objeto contratual.
Garantia da contratacao

4.15. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de
2021, pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

4.16. Haja vista o disposto no subitem 1.6.1, este certame se enquadra no afastamento da participacao
exclusiva de microempresas e empresas de pequeno porte, em virtude da complexidade dos materiais
classificados de OPME para atendimento da Clinica de Ortopedia Trauma e condi¢cdes de fornecimento
de equipamentos em carater de comodato, ndo proporcionando ganho em escala e eficiéncia na
licitacdo, e por ndo ser vantajoso para a administracao publica ou representar prejuizo ao conjunto ou
ao complexo do objeto a ser contratado, justificadamente, de acordo com o previsto no inciso I, art. 10°
do Decreto n® 8.538/20159, ndo seré realizada a reserva de cotas para as microempresas (ME) e
empresas de pequeno porte (EPP) conforme o inciso Ill do artigo 47 da Lei Complementar n°® 147 , de
2014.

4.17. Apés a devida analise realizada pela equipe de planejamento, constatou-se que a margem de
referéncia ndo sera aplicada neste processo licitatorio, considerando a comprovada inviabilidade
técnica de sua utilizagdo, em razdo da complexidade do item e da existéncia de fornecedor Unico ou de
namero extremamente reduzido de ofertantes, o que inviabiliza a obtencédo de precos de referéncia
com a necessaria confiabilidade.

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.17. Seguindo orientacdo contida no Manual de Tecnovigilancia (2010) da ANVISA, que orienta que
seja evitada a utilizacdo de materiais de diferentes composi¢cdes quimicas, e que utilizacdo de
materiais de um mesmo fabricante no procedimento cirurgico 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. (INCLUSAO)

4.17.1Na presente licitacdo ndo serd realizada a reserva de cota, devido se enquadrar no
afastamento da participacao exclusiva de microempresas e empresas de pequeno porte, justifica-
se em virtude da complexidade do objeto, dos itens ndo serem diviveis e do fornecimento de
equipamentos em comodato, considerando as orientacdes do Manual de Tecnovigilancia da
ANVISA, néo proporcionando ganho em escala e eficiéncia na licitacdo, e por ndo ser vantajoso
para a administracao publica ou representar prejuizo ao conjunto ou ao complexo do objeto a ser
contratado, justificadamente, de acordo com o previsto no inciso IlI, art. 10° do Decreto n° 8.538
/2015, ndo serd realizada a reserva de cotas para as microempresas (ME) e empresas de
pequeno porte

4.18. Os materiais de OPME de Ortopedia ndao estdo contemplados nas resolucdes 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 selecao deve priorizar critérios técnicos e sanitarios. Assim, ndo se aplica
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margem de preferéncia nesta contratacdo, em observancia aos principios da isonomia e
economicidade.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

5.1.0 prazo para entrega dos bens destinados a procedimentos eletivos é de 48 horas antes da
realizacdo da cirurgia. Para procedimentos de urgéncia ou emergéncia, o prazo de entrega é de até 4
horas, conforme estabelecido no Manual de Boas Praticas de Gestdo 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 cirdrgicos. 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 situagdes que alterem o fluxo
de materiais requeridos. Em razdo disso, serd adotado o Sistema de Registro de Precos (SRP), a
fim de proporcionar maior flexibilidade e adequacéo as flutuacées 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 cirtrgico por hospitais ou clinicas (Redacgéo
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 contratacdo, a Contratada devera 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 econdmica e técnica para Unido, cabendo a Contratada a
responsabilidade e sancdes previstas no Edital caso ocorra qualquer prejuizo por alteracéao
de material previsto durante a vigéncia da Contratacéo.

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 ha remessa
interna e interestadual de produtos médico hospitalares, exceto medicamentos,
relacionados a implantes e proteses meédico-hospitalares, para utilizacdo em ato cirargico
por hospitais ou clinicas (Redacgéo dada pelo Ajuste SINIEF N° 3 DE 27/07 /2015).
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5.1.5. O fornecimento do material solicitado ser4 em consignacdo, sendo que ap0s sua utilizacao e
auditagem sera emitido e entregue a Nota de Empenho para posterior emissdo 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 cirlrgicos, a conferéncia sera por meio de
Relatério “P6s cirdrgico” (contendo os dados suficientes para

auditoria da contratacdo), o qual devera atender o modelo em anexo a este Termo de
Referéncia, Anexo B — Modelo de Relatério Pés Cirlrgico.

5.1.5.1.1. O prazo para envio do Relatério Pés Cirargico, Anexo B deste Termo de
Referéncia, emitido pela Contratada, devera compreender ao prazo de até 2 (dois)
dias uteis apoOs 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 niumero do lote, a data de validade, tipo de esterilizacédo
(se for o caso) e o nome comercial de forma legivel, em atendimento ao artigo 31 do Cdadigo
de Defesa do Consumido.

5.1.6. A entrada das OPME e de seus respectivos equipamentos e acessorios, no
almoxarifado das farmacias hospitalares ou secao equivalente, deve ser detalhadamente conferida e
documentada, quando possivel em sistema eletrénico.

5.1.6.1. O registro das informacfes sera realizado conforme preconizado no HMASP,
devendo constar o nimero da nota fiscal, cédigo, quantitativo, validade, lote, valor, 0 CNPJ
e a razao social do fabricante e do fornecedor de OPME. Apds a conferéncia e a assinatura
do documento, este ficara 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 sec¢éo equivalente
realizar o recebimento provisorio ou definitivo.

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

5.3. Deveréao ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢cdes de guarda e armazenamento dos
produtos a fim de ndo haver a deterioracdo do material, conforme regulamentacao 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 revalidacdo 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 solicitacédo
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 hipétese de vencimento da validade de materiais eventualmente estocados
pelo Contratante, a Contratada se compromete a substitui-los por materiais validos.
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5.6. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 05 (cinco) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao
de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior. 5.4. Os bens deveréo ser
entregues no seguinte endereco: Rua Ari Cajado, N° 36, Vila Monumento, Sao Paulo — SP, CEP
01551- 080, S&o Paulo-SP.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.7. prazo de garantia € 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 avencadas e
as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua
inexecucéao total ou parcial.

6.1.1. Dentro da validade da Ata de Registro de Precos, o fornecedor registrado podera ser
convocado para assinar o Termo de Minuta de Fornecimento em Consignacdo e Sob Demanda
de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

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

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

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

6.5. ApOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacao,
que contera informacdes acerca das obrigacBes contratuais, dos mecanismos de fiscalizacdo, das
estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execu¢do da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

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

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanharad a execucdo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condi¢cBes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administragéo.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard 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.
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6.9. ldentificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagbes
para a correcao da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

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

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execuc¢do 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 renovacao tempestiva ou a prorrogacao contratual.

Fiscalizacdao Administrativa

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

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacGes contratuais, o fiscal administrativo do contrato
atuard tempestivamente na solugcédo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as
providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizacédo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes técnicas,
vicios 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 execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a
exemplo da ordem de servi¢o, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das prorrogacdes
contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacbes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administragéo.

6.16.2. acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias

relacionadas a execucédo 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 anotard os problemas que obstem o fluxo normal da
liquidacao e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com
mencao ao seu desempenho na execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente
definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes.
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6.16.5. tomar providéncias para a formalizagdo de processo administrativo de responsabilizagao
para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela comissédo 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 Administracéo.

6.16.7. enviar a documentacdo 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.

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 inexecucdo parcial do contrato;

b) der causa a inexecucéao parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou ao
funcionamento dos servi¢os publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucédo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacéo falsa ou prestar declaracao falsa durante a execucao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execug¢é&o 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. Serao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragcdes acima descritas as seguintes
sancoes:

7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecuc¢ao parcial do contrato, sempre que
nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave;

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

7.2.3. Declaracdo 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 imposicao 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. Moratoria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o
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valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do prazo fixado
para apresentacao, suplementacéo ou reposicao da garantia;

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

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. Compensatoria, para a inexecuc¢édo 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. Compensatoria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 5% (cinco por cento) a
20% (vinte por cento) do valor da contratagéo.

7.2.4.6. Compensatodria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima de
5% (cinco por cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratagao.

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

7.3. A aplicacao das sancdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigacao de reparacéo integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sancdes previstas neste Termo de Referéncia poderdo ser aplicadas cumulativamente
com a multa.

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

7.6. Se a multa aplicada e as indenizacdes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou 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 aplicagcdo das sancoes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio 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 contraditorio, as notificacbes serdo enviadas
eletronicamente para os endere¢os 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 aplicagéo das sangodes seréo considerados:
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7.9.1. a natureza e a gravidade da infragdo 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
orientacdes dos 6rgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitacGes 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.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Termo de
Referéncia ou para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sancfes
aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e socios com poderes de
administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdo de coligacéo
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 aplicacao
da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as sang¢des 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 sancbes de impedimento de licitar e contratar e declaracdo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo 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 indeniza¢cdes, ndo inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6érgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o Contratado possua com o 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 seréo 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
fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.
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8.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério,
guando em desacordo com as especificacbes 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, apds a verificacdo da qualidade e
guantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

8.3.1. Os bens nao utilizados sob a demanda de consignacdo, nao serao
recebidos definitivamente. O empenho dos itens deste certame serd por consumo descrito em
relatorio cirdrgico, por cirurgia de cada paciente, e ap0s aprovacao de auditoria interna e setor
de OPME.

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao 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 Uuteis.

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 execucdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade,
deveréa ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a empresa para
emissdo de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de
liquidacdo e pagamento.

8.7. O prazo para a solucdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracéo
durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento
definitivo.

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

8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou
uso do bem correréo por conta do Contratado e sdo condicéo para o recebimento do objeto.

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez dias Uteis
para fins de liquidacéo, na forma desta secédo, 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 sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacgao, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores n&o ultrapassem o limite
de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n°® 14.133, de 2021.

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

8.12.1. o prazo de validade;
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8.12.2. a data da emisséo;

8.12.3. os dados do contrato e do érgao 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 retengdes tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liguidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo ap0s a comprovacao da regularizacdo da
situagéo, sem 6nus ao Contratante;

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

8.15. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1 verificar a manutencéo das condi¢des de habilitacdo exigidas;

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

8.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados
0S meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias 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 resciséo do contrato, caso o Contratado n&o regularize sua situagéo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da

liquidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77,
de 2022.

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

8.22. O pagamento sera efetuado pela Contratante no prazo de até 10 (dez) dias Uteis, contados da
apresentacdo da Nota Fiscal/Fatura contendo o detalhamento dos servigos executados e 0s materiais
empregados, através de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados
pelo contratado.

8.22.1. O pagamento somente serd autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo setor de
auditoria interna do HMASP, condicionado este ato a verificagdo da conformidade da Nota Fiscal
[Fatura apresentada em relacdo aos servicos efetivamente prestados e aos materiais
empregados.

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

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

8.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos
na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo vigente.[A5]

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123, de 2006, ndo sofrera a retencdao tributaria quanto aos impostos e contribuicées 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
8.27. As cessbes de crédito dependerdo de prévia aprovacédo do Contratante.

8.27.1. A eficacia da cessdo de crédito, em relacdo a Administracao, est4 condicionada a
celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condi¢cées de habilitagdo por parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de
cessdo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a
regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificacéo de que o cessionario nao
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.

8.27.3. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(Contratado) pela execucédo do objeto contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as
defesas e excecdes 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
comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracao.

8.27.4. A cesséo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuard sob a
integral responsabilidade do Contratado.
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8.28. O disposto nesta secdo ndo afeta as operacdes 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

8.29. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data
do orcamento estimado, em 29/09/2025.

8.30. ApoOs o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado[A16] , 0s precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice IPCA/IBGE,
exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade .

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

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

8.33. Nas aferi¢des finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s)
definitivo(s).

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

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

8.36. 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 serd 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 objeto serapor demanda, conforme necessidade de cada procedimento
cirurgico.

Critérios de aceitabilidade de precos

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

9.3.1.Valores unitérios: conforme planilha de composicdo 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 os 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 territorio nacional;

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

9.7. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢cdo de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitacao ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br
/lempresas-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;

9.9. sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil, publicada
no Diério 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
Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco 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 averbacdo no
Registro onde tem sede a matriz;

9.12. sociedade cooperativa: ata de fundagdo 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 Licenca/Alvara Sanitario vigente expedido pelo ente/6rgéo 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 6rgéo regulador local), ou ainda, declaracao
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
manipulacéo (Lei n° 6.360/76 e Resolucdo RDC n° 67, de 08 de outubro de 2007).
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9.13.2. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo/ANVISA (CBPF) para os produtos que sejam
classificados como grau de risco Classes Ill e IV, segundo a RDC n° 15/2014. Serdo aceitos
protocolos de Revalidacdo de CBPF, mas né&o protocolos para Solicitacdo do CBPF.

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

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

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante 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,

9.17. 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
apresentacado 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 inscrigdo 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;

9.21. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual, devera
comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo 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.

Qualificacao Econdmico-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 participacdo na licitacdo
/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.24. certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.25. Comprovacdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares, de complexidade tecnoldgica e
operacional equivalente ou superior a do objeto desta contratacdo, ou do item pertinente, por meio da
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apresentacdo de certiddes ou atestados emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
ou pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

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

9.25.1.1. A gquantidade 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).

9.25.1.2. O Atestado de Qualificacdo técnica sera exigido para os itens 7 e 13.

9.25.1.3. 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 licitacéo.

9.25.1.4. A contratada devera apresentar a Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), na
forma da RDC 81, de 5 denovembro de 2018 e RDC 103, de 31 de agosto de 2016, quando
for o caso de importacdo de medicamento feita por um terceiro e ndo pelo detentor do
registro do medicamento na Anvisa.

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

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

by

9.25.4. O fornecedor disponibilizara todas as informacdes necessarias a comprovacao da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual do Contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Disposic¢des gerais sobre habilitagéo

9.26. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que nado funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente
apresentados em tradugéo livre.

9.27. 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 habilitacdo seréo 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.

9.28. Nao serdo aceitos documentos de habilitacdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
agueles legalmente permitidos.

9.29. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome da matriz, e se 0
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.
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9.30. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratacdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, € de R$
1.334.782,71 (um milh&o trezentos e trinta e quatro mil setecentos e oitenta e dois reais e setenta e um
centavos), conforme custos unitarios apostos na tabela contida no item 1.1 acima

10.2. Em caso de Registro de Precos, os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em
decorréncia de eventual reducao dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos
bens, das obras ou dos servi¢os registrados, nas seguintes situacdes:

10.2.1. em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucdo 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 criacéo, alteracdo ou extincdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou
superveniéncia de disposi¢oes legais, com comprovada repercussao sobre 0s precos registrados;

10.2.3. serdo reajustados o0s precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice
previsto para a contratagéo; ou

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

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 orcamentaria fica postergada para 0 momento da assinatura do contrato
ou instrumento equivalente.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia ndo sao classificadas como sigilosas.
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Sao Paulo 08 de dezembro de 2025.

GABRIEL PEDRO - CAP MED

Presidente da Equipe de Planejamento

SANDRO FERREIRA HORTA-1° Ten

Membro da Equipe de Planejamento

AURY GRACIA DE MENDONCA - 2° Ten

Membro da Equipe de Planejamento

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato

Dada a natureza da presente contratacdo, ainda que em determinados casos o0 6rgdo 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 condicbes constantes da minuta de Contrato que
se constituiu como Anexo do Edital, tornando-se desnecessaria a assinatura de
instrume substitutivo ou de termo de concordancia.

1. FORO
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1. Fica definido o Foro da Justica Federal em S&o Paulo, Se¢do Judiciaria de Sao Paulo para dirimir os
litigios que decorrerem da execucdo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliacao,
conforme art. 92, 81°, da Lei n® 14.133, de 2021.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

14.1. Por meio deste instrumento, .................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as
disposicdes e obrigacdes previstas no Edital e no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o
Pregdo Eletrbnica n°® 90055/2025, bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e
legitimidade das informac6es e documentos apresentados durante o processo de contratacao.

Sdo Paulo, 05 de dezembro de 2025.

15. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas 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.

GABRIEL PEDRO

Presidente da Equipe de Planejamento da Contratacao

SANDRO FERREIRA HORTA

Membro da Equipe de Planejamento da Contratacdo

AURY GARCIA DE MENDONCA

Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Licitagdo e Contratagdo Direta - Lei n® 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 27 de 27
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: ABR/2025


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
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