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MINISTERIO DA DEFESA
EXERCITO BRASILEIRO
COMANDO MILITAR DO LESTE
12 REGIAO MILITAR

BASE ADMINISTRATIVA DO COMPLEXO DE SAUDE DO RIO DE JANEIRO

TERMO DE REFERENCIA - SRP (IRP)

1.1. Aquisicdo de Ortese, Prétese e Materiais Especiais, em regime de consignacdo com comodato (relangamento), conforme
condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. A tabela com a descricdo dos itens, quantidades e descricio complementar encontram-se em Anexo deste Termo de
Referéncia.

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

1.2.1.2 Para o Item 12 - Fragmentador tecidual para laparoscépico, tipo morcelador - devera ser entregue em comodato o
motor ou gerador de energia, apenas pelo prazo suficiente para realizacdo do procedimento.

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

1.4. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de Licitagdo, na modalidade Pregdo Eletronico, através do
Sistema de Registro de Pre¢os (SRP) com a abertura da Intencdo de Registro de Precos (IRP), possibilitando a participacao de
outros 6rgdos ou entidades que tenham interesse em adquirir o mesmo objeto.
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1.5. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 12 (doze) meses, contados da data de sua assinatura, podendo ser
prorrogado por igual periodo, conforme o disposto no artigo 84 da Lei n® 14.133, de 2021, observadas as condic¢des previstas no edital e a
disponibilidade de créditos orgamentarios, nos termos do artigo 105 da mesma Lei.

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

1.7. Em caso de divergéncia entre a descricao constante no COMPRASNET (CATMAT) e as especificacdes do Termo de
Referéncia, prevalecerao as disposi¢coes deste ultimo.

1.8. A prorrogacgdo da Ata de Registro de Pregos, conforme disposto no artigo 84 da Lei no 14.133/2021, pode incluir a renovacéo dos
quantitativos originalmente registrados, nos termos do Enunciado no 42 do CJF.

1.9. Outrossim, ndo sera admitida a adeséo do processo licitatorio.

1.10. As empresas participantes deverdo trabalhar com sistema de comodato, dando apoio técnico com materiais especificos de trauma,
caixa de instrumental especifico de trauma, com perfuradora, instrumentador cirdrgico, torre de video artroscopia. Sendo priorizado a
padronizagdo e especificidade dos diversos materiais. Ademais, apoio com instrumental especifico, caixa basica e perfuradora. Sem
qualquer custo para a Administracao.

1.11. As empresas participantes deverdo trabalhar em sistema de comodato , com apoio com materiais biolégicos. Deverdao apoiar com
instrumental especifico para trauma, com caixa basica e perfuradora. Em relagdo as cirurgias de Artro plastia de ombro todos os materiais
especificos, instrumental e caixas basicas de apoio deverdo corresponder a mesma qualificagdo e padronizagédo determinados. Deverdo
atender trauma de membro superior, membro inferior e extremidades. Sem qualquer custo para a Administragdo.

1.12. Havendo divergéncia entre as descri¢cbes dos itens previstas no sistema Compras.Gov e no termo de referéncia prevalecera as
descritas no termo de referéncia.

1.13. A formagé&o dos itens por grupos é essencial devido a necessidade de compatibilidade entre os itens e do material de apoio sob
demanda para melhor técnica de execucao do procedimento cirdrgico.

1.14. As Licitante(s) vencedora de quaisquer itens/grupos que necessitem de equipamentos/acessorios se responsabilizara pela
consignagado do referido material no dia do procedimento cirdrgico, bem como a substituicdo do mesmo em tempo habil, caso apresente
problemas durante a utilizacéo, de forma a ndo comprometer a realiza¢cdo ou andamento do procedimento cirdrgico;

1.15. o material cedido por comodato, sem custos adicionais para Unido, devera ser utilizado exclusivamente durante o uso do respectivo
item da Licitante vencedora, em caso de pane e/ou manutengcdo do equipamento a responsabilidade de conserto ou troca sera da
Contratada, sem qualquer custo adicional para Administracao.

1.16. Em caso de pane que interrompa o funcionamento do equipamento em comodato com a impossibilidade de uso do item licitado,
cabera a Contratada o 6nus do item, manutencdo do equipamento e/ou quaisquer eventuais responsabilidade que proporcione prejuizo.

1.17. Faz-se necessario 0 uso de material permanente por consignacéo durante o uso do material descartavel (item) descrito neste Termo
de Refer6ncia ,em razao de reduzir complicagdes cirlrgica se garantir o uso do préprio material fornecido.

1.18. Em caso de perda, avaria ou destruicdo de equipamento fornecido por comodato, ocasionado pela equipe da OMS, serd instaurada
sindicancia para apurar a ocorrido, sendo o valor a ser ressarcido a empresa o valor praticado pelo mercado.
1.19. Caso ocorra qualquer avaria ou dano causado pela representante da Contratada, o 6nus cabera a empresa.

1.20. Normas e regulamenta¢des do material a ser fornecido:

1.21. A Contratada deve cumprir todas as obriga¢des constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo exclusivamente os
riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda cumprir as exigéncias normativas para a sua fabricagéo,
importacdo, comercializagcdo e materiais especiais, que se encontram reguladas pelas seguintes legisla¢des.

1.21.1. Lei n® 6 .360, de 23 de setembro de 1976, que “disp6e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os correlatos e
outros produtos, e da outras providéncias'; e

1.21.2. Fabricacao e controle por linha de producgéo/produtos no que couber, emitido pela secretaria de vigilancia sanitaria do
Ministério da Saude, nos termos do disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada RDCnal6 de 28/03/2013 e alteragbes, que
tratados requisitos aplicaveis a fabricacéo de produtos médicos.

1.22.3. Todos os itens deverdo conter na embalagem do produto, individualmente o, nome, a data de fabricacdo, a validade do
mesmo e o numero do lote, conforme Legislacdo Sanitaria vigente da divisdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Salde,
guando for o caso.
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2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentagdo da Contratagdo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares (ETP),
apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacéo esté previsto no Plano de Contratages Anual 2025, conforme consta no ETP.

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 tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Sustentabilidade

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes requisitos,
gue se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.1.1. SO sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n.° 6.360, de 1976 e
Decreto n.° 8.077, de 2013;

4.1.2. SO sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessérios, com finalidade médica, odontolégica,
laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico, tratamento, reabilitagdo e monitoragdo em seres
humanos, e equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n° 384, de 18 de
dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade e as Especificacbes para o Selo de Identificacdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria — Consolidado;

4.1.3. Demais critérios de sustentabilidade encontram-se pormenorizados no ETP.

4.2. Para os itens cuja atividade de fabricagdo ou industrializagcdo é enquadrada no Anexo | da Instrugdo Normativa IBAMA n° 13/2021, s6
sera admitida a oferta de produto cujo fabricante esteja regularmente registrado no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais, instituido pelo artigo 17, inciso Il, da Lei n° 6.938, de 1981.

Da exigéncia de carta de solidariedade
4.3. Em caso de fornecedor, revendedor ou distribuidor, serd exigida carta de solidariedade emitida pelo fabricante, que assegure a
execuc¢do do contrato, tendo em vista que os materiais a serem adquiridos s&o indubitavelmente imprescindiveis para o funcionamento de

Unidades de Saude.

4.4. Nessa logica, o desabastecimento acarretaria graves danos ao atendimento da salde da Familia Militar, em prejuizo ao direito a
salide estabelecido na Constituicdo Federal da Republica Federativa do Brasil de 1988.

Subcontratacao
4.5. Ndo sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual
Garantia da contratacdo

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

Celebracao de contratos

4.7. Conforme redacgédo do art. 6°, da Lei n® 10.522/2002, com reda¢édo dada pela nova Lei n® 14.973/2024, para fins de celebragéo de
contratos com a Administragdo Publica é necesséria a regularizagdo do Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico
Federal (CADIN).

4.8. Demais requisitos da contratagdo encontram-se pormenorizados nos Estudos Técnicos Preliminares

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:
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4.9. Na presente licitagdo, ndo sera realizada a exclusividade nem a reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a
contratacao de microempresas e empresas de pequeno porte, tendo em vista ndo ser vantajoso para esta OMS:

4.10. A presente justificativa visa fundamentar a imprescindibilidade da padronizagdo dos materiais de OPME e, consequentemente, a
necessidade de sua aquisicdo de forma agrupada por grupos. Tal modelagem é crucial para assegurar a eficacia, seguranca e qualidade
da assisténcia a salde do paciente e em consonancia com os principios que regem a Administracéo Publica.

4.11. Os procedimentos cirlrgicos em questao envolvem a utilizagdo de um conjunto de materiais de OPME que devem interagir de forma
precisa e sinérgica. A auséncia de uma rigorosa padronizacdo — que contemple padrbes técnicos, composicdo de materiais,
especificacdes dimensionais, caracteristicas de desempenho e compatibilidade de compostos — acarreta riscos significativos e
inaceitaveis ao paciente e a eficiéncia do ato cirurgico.

4.12. A isonomia técnica e funcional dos materiais € um requisito basilar. Cada componente, ainda que aparentemente simples,
desempenha um papel critico no conjunto, e sua variagdo, mesmo que minima, pode comprometer a integridade do sistema como um
todo. A utilizagdo de itens ndo padronizados ou de diferentes fabricantes, com especificacdes divergentes, pode resultar em:

4.12.1. Incompatibilidade entre Componentes: Falhas na conexao, encaixe inadequado ou rea¢des adversas entre materiais
distintos, podendo levar a falha do dispositivo ou a necessidade de improvisagfes arriscadas durante o procedimento.

4.12.2. Aumento do Risco Cirargico: Prolongamento do tempo cirdrgico devido a dificuldades de manipulacdo ou adaptacdo de
materiais incompativeis, maior risco de infecg¢des, lesdes teciduais inadvertidas e sangramentos excessivos.

4.12.3. Complicagbes P04s-Operatérias: Rejeicdo de implantes, reagfes inflamatorias exacerbadas, falha na cicatrizagéo,
necessidade de reintervengdes cirlrgicas, aumento do tempo de internacdo e, em casos extremos, sequelas permanentes ou
risco de vida ao paciente.

4.12.4. Comprometimento da Eficacia Terapéutica: Resultados subdtimos do procedimento, com impacto direto na recuperagédo e
qualidade de vida do paciente.

4.12.5. Em contrapartida, a padronizagao rigorosa dos materiais assegura:

4.12.5.1. Plena Compatibilidade e Interoperabilidade: Garantia de que todos os itens funcionardo harmonicamente,
conforme o planejado pela equipe cirdrgica.

4.12.5.2. Seguranca do Paciente: Minimizacdo drastica dos riscos intra e poOs-operatérios associados a falha ou
inadequacao de materiais.

4.12.5.3. Otimizacdo do Tempo Cirdrgico: Maior fluidez e previsibilidade no procedimento, permitindo que a equipe se
concentre nos aspectos técnicos da cirurgia.

4.12.5.4. Previsibilidade de Resultados: Aumento da taxa de sucesso dos procedimentos e da qualidade da recuperacao
do paciente.

4.12.5.5. Racionalizacdo de Recursos: Reducdo de desperdicios, de custos associados a complicagdes e reintervengoes,
e otimizagdo do uso de salas cirlrgicas.

4.12.6. Destarte, a padronizagdo ndo é uma mera conveniéncia, mas uma condi¢do sine qua non para a exceléncia e
seguranca da pratica cirdrgica em tela.

4.13. A necessidade de padronizacédo, conforme exaustivamente demonstrado, impde a aquisicdo dos materiais cirdrgicos de forma
agrupada, ou seja, por lotes ou kits. Esta estratégia é a Unica capaz de garantir que todos 0s componentes necessarios para um
determinado procedimento mantenham a isonomia técnica e a compatibilidade funcional indispensaveis.

4.14. A aquisicdo isolada de cada item, proveniente de multiplos fornecedores e processos licitatérios distintos, introduziria uma
variabilidade indesejada e perigosa. Mesmo que cada item, individualmente, atenda a especificagbes minimas, a combinacdo de
componentes de origens e padrdes de fabricacao diversos pode, e frequentemente ira, resultar em incompatibilidades que comprometem
o resultado final.

4.15. A indivisibilidade técnica do conjunto de materiais é, portanto, manifesta. Os itens que comp8em cada grupo/lote formam uma
unidade funcional coesa, onde a eficacia de um depende intrinsecamente da adequacao e compatibilidade dos demais. O parcelamento
do objeto, neste contexto, seria tecnicamente inviavel e representaria um prejuizo ao "conjunto ou complexo do objeto a ser contratado",
impactando diretamente a seguranca do paciente e a qualidade do servigo de saude prestado.

4.16. Esta modelagem encontra amparo na Lei n°® 14.133/2021 (Nova Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos):

4.16.1. O Art. 40, inciso V, alinea 'b', estabelece que o Estudo Técnico Preliminar (ETP) devera abordar, entre outros elementos,
as "justificativas para o parcelamento ou ndo da contratagdo”. A presente justificativa demonstra a inviabilidade técnica do
parcelamento.
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4.16.2. O Art. 47, § 1°, da referida Lei, preceitua que "A licitagdo por itens ser& utilizada quando o objeto possuir natureza divisivel,
desde que ndo haja comprometimento do conjunto ou complexo ou perda de economia de escala". No caso em tela, o
parcelamento comprometeria irremediavelmente o "conjunto ou complexo” dos materiais necessarios ao procedimento cirdrgico,
dada a exigéncia de absoluta compatibilidade e padronizagao.

4.16.3. Ademais, o Art. 82, § 1°, da mesma Lei, permite que, "Quando a licitagdo previr o fornecimento de bens em grupos ou
lotes, o critério de julgamento podera ser o de menor pre¢o por grupo ou lote", o que se coaduna com a estratégia aqui defendida.

4.16.4 A Sumula n° 247 do Tribunal de Contas da Unido (TCU), embora anterior a Lei n°® 14.133/2021, corrobora o entendimento
de que a adjudicacgdo por item é a regra para objetos divisiveis, desde que n&o haja prejuizo para o conjunto ou complexo. A
indivisibilidade técnica aqui apresentada configura a excecao que justifica plenamente a aquisi¢do por grupos.

4.16.5. Portanto, a aquisicdo por grupos é tecnicamente indispensavel para assegurar a padronizacdo e, por conseguinte, a
seguranca e eficacia dos procedimentos cirirgicos, além de ser economicamente vantajosa ao evitar custos decorrentes de
complicacles e reintervencoes.

4.17. Em que pese o dever da Administracao Publica de fomentar a participacao de Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte
(EPP) nos certames licitatorios, conforme preceitua a legislagdo vigente, a natureza técnica dos grupos de materiais cirirgicos aqui
propostos imp8&e uma ressalva.

4.18. A Lei n® 14.133/2021, em seu Art. 48, § 39, inciso Il, estabelece que a aplica¢do do tratamento diferenciado e simplificado para ME
/EPP (incluindo a reserva de cotas ou itens exclusivos) podera ser dispensada, justificadamente, "quando o tratamento diferenciado e
simplificado para as microempresas e as empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a Administracdo Publica ou representar
prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado".

4.19. Conforme amplamente discorrido, a integridade, compatibilidade e padroniza¢do do conjunto de materiais que compdem cada grupo
sdo essenciais e inegociaveis para a seguranca do paciente e o sucesso do procedimento cirargico. A divisdo dos grupos para fins de
criacdo de cotas ou itens exclusivos para ME/EPP implicaria, necessariamente, na quebra da unidade funcional desses conjuntos. Tal
fracionamento reintroduziria o risco de aquisicdo de componentes incompativeis, provenientes de diferentes linhas de producdo ou
padrdes técnicos, 0 que representaria um grave prejuizo ao "conjunto ou complexo do objeto a ser contratado” e, fundamentalmente, a
seguranga do paciente.

4.20. A prioridade maxima, neste contexto, € garantir a aquisicdo de um sistema de materiais coeso e funcionalmente integrado. A
complexidade técnica e a criticidade dos materiais em questédo tornam inviavel a aplicacdo da reserva de mercado sem comprometer o
objetivo primordial da contratagdo, que é a salvaguarda da sadde e da vida.

4.21. Assim, justifica-se a nédo destinacéo de itens ou lotes exclusivos para ME/EPP dentro dos grupos de materiais cirlrgicos propostos,
com fulcro no Art. 48, § 3°, inciso Il, da Lei n° 14.133/2021, porquanto tal medida representaria um risco inaceitavel a integridade do
objeto licitado e & seguranca dos pacientes.

4.22. Diante do exposto, a adogéo da padronizacdo dos materiais cirlrgicos e sua consequente aquisicao por meio de grupos revela-se
como a Unica estratégia capaz de assegurar a qualidade, a seguranca e a eficacia dos procedimentos cirlrgicos em questdo. Tal
modelagem, amparada técnica e legalmente, visa garantir a isonomia e compatibilidade funcional dos insumos, minimizando riscos e
otimizando os resultados assistenciais, em pleno atendimento ao interesse publico e aos principios da eficiéncia e da busca pela melhor
técnica. A ndo aplicagcdo da reserva de mercado para ME/EPP, neste cenario especifico, fundamenta-se na necessidade de preservar a
integridade do objeto e a seguranca do paciente, valores preponderantes na presente contratagdo.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de no maximo 48 horas, e em situacdes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no prazo maximo de 4
horas, conforme item 4.2. do Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), contados do
recebimento do empenho, em parcela.

5.1.1. Entrega do material devera corresponder ao Modelo de Recibo de Entrega de Material OPME, conforme anexo deste
Termo de Referéncia.

5.1.2. O registro ANVISA cadastrado na proposta devera compreender ao mesmo do material entregue, conforme anexo deste
Termo de Referéncia.

5.1.3. Caso ocorra a impossibilidade do mesmo registro ANVISA para entrega de material durante a vigéncia da contrata¢éo, 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
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certame. Somente serdo aceitos materiais que a Administragdo, mediante pesquisa de precos, certifique a vantagem econémica e
técnica para Unido, cabendo a Contratada a responsabilidade e sang6es previstas no Edital caso ocorra qualquer prejuizo por
alteracéo de material previsto durante a vigéncia da Contratacao.

5.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes respectivas com pelo menos 24 (vinte
e quatro) horas de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situa¢des de caso fortuito
e forga maior.

5.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Hospital Geral do Rio de Janeiro (HGeRJ), Av. Duque de Caxias, 1551 -
Deodoro - Rio de Janeiro, CEP:21.615-220

5.3.1. No caso de produtos pereciveis, 0 prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a metade) do prazo total
recomendado pelo fabricante.

5.3.2 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 e ato cirtrgico por hospitais ou clinicas (Redagdo dada
pelo Ajuste SINIEFNO 3 DE 27/07/2015)

5.4. No momento da entrega da OPME, deve ser verificada a documentacéo: a AF, NF-e ou Danfe e o produto quanto a: integridade da
embalagem, especificagdo técnica, quantidade, presenca de instrugdo de uso e etiquetas de rastreabilidade com identificagdo do
fabricante, lote ou série, validade e registro na Anvisa (preferencialmente na presenca do fornecedor). Quando as OPME néo atenderem
as especificagdes técnicas ou apresentarem qualquer ndo conformidade, o produto devera ser devolvido ao fornecedor, para as devidas
corregoes.

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

5.4.2. A nota de empenho somente sera gerada apo6s auditoria interna acerca dos materiais utilizados nos eventuais
procedimentos cirdrgicos, a conferéncia sera por meio de Relatério "Pés cirdrgico" (contendo os dados suficientes para auditoria
da contratagéo).

5.4.3. O prazo para envio do Relatorio Pés Cirdrgico, emitido pela Contratada, devera compreender ao prazo de até 2 (dois) dias
Uteis apds a utilizacdo dos materiais, o que devera ser enviado por email: dmc.hgerj@gmail.com.

5.4.4. Os produtos devem ser apresentados em suas unidades de acondicionamento (embalagem Individual) contendo o namero
do lote, a data de validade, tipo de esterilizacéo (se for o caso) e o nome comercial de forma legivel, em atendimento ao artigo 31
do Cédigo de Defesa do Consumidor.

5.4.5. Os materiais deverdo estar acompanhados do respectivo Documento Auxiliar de Nota Fiscal Eletrénica(D ANFE) e AF ou
documento auxiliar de nota fiscal eletrdnica, cabendo os profissionais encarregados pelo almoxarifado das farméacias hospitalares
das OMS ou secédo equivalente realizar o recebimento provisério ou definitivo.

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

5.4.7. Deveréo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢fes de guarda e armazenamento dos produtos a fim de nédo
haver a deterioriza¢@o do material, conforme regulamentagéo da ANVISA.

5.4.8. Por ocasiao da entrega, devera ser apresentada copia autenticada do Certificado de Registro de Produto em plena validade,
inclusive para produtos importados; ou protocolo de revalidagdo do Certificado de Registro de Produto, expedido pela ANVISA,
conforme RDC nc) 751, de 15 de setembro de 2022 e alterag6es, e artigo 12 da Lei n°® 6.360 de 23/09/1976. N&o serdo aceitos
protocolos de solicitacéo de registro.

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

5.6. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢cSes de uso, sem qualquer énus ou
custo adicional para o Contratante.

5.7. A garantia abrange a realizacdo da manutencéo corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se for o caso, por meio de
assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

5.8. Entende-se por manutencdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos bens, compreendendo a
substituicao de pecas, a realizagdo de ajustes, reparos e corre¢des necessarias.
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5.9. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser substituidas por outras novas, de
primeiro uso, e originais, que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou superiores aos das pegas utilizadas na
fabricagcdo do equipamento.

5.10. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparagdo ou substituicdo dos bens que apresentarem vicio ou defeito no prazo de até
10(dez) dias uteis, contados a partir da data de retirada do equipamento das dependéncias da Administragdo pelo Contratado ou pela
assisténcia técnica autorizada.

5.11. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma Unica vez, por igual periodo, mediante
solicitacd@o escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

5.12. Na hipétese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de especificacdo igual ou superior ao
anteriormente fornecido, para utilizacdo em carater provisério pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos
administrativos durante a execucao dos reparos. 5.12. Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitacéo
do Contratante ou a apresentacdo de justificativas pelo Contratado, fica 0 Contratante autorizado a contratar empresa diversa para
executar 0s reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus componentes, bem como a exigir do Contratado o reembolso pelos
custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia dos equipamentos.

5.13. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de responsabilidade do Contratado.

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

5.15. Os fornecedores vencedores do certame deverdo fornecer, juntamente com o material adquirido, todos os equipamentos
indispensaveis a sua correta utilizacdo, em conformidade com as necessidades e exigéncias dos procedimentos realizados no Hospital
Geral do Rio de Janeiro. Ademais, caso este nosocdmio considere necessario, os fornecedores deverdo disponibilizar instrumentadores
especializados, devidamente capacitados, para auxiliar na execugdo dos procedimentos médicos, garantindo a eficiéncia, seguranga e
qualidade dos servigos prestados. O cumprimento dessas exigéncias sera condi¢do essencial para a efetivacdo do fornecimento e para a
adequacdo dos materiais as especificidades das atividades hospitalares.

COMODATO

5.16. O Item 12 - Fragmentador tecidual para laparoscépico, tipo morcelador - compreende material descartavel relacionado a utilizagédo
de energia, logo, necessitara de fornecimento em regime de comodato do respectivo gerador. A licitante vencedora do certame devera
fornecer o referido gerador na mesma data de vigéncia desta ata de registro de precos oriunda do certame gerador, ou enquanto
permanecerem em estoque no HGeRJ os produtos adquiridos para uso no equipamento.

5.16.1. Devera ser entregue em comodato o motor ou gerador de energia, apenas pelo prazo suficiente para realizagdo do
procedimento, devendo retira-lo logo apos o término do procedimento cirtrgico, ndo sendo necessario o Termo de Contrato de
Comodato.

5.16.2. O HGeRJ devera operar o(s) EQUIPAMENTO(S) de acordo com seu(s) respectivo(s) MANUAL(IS) TECNICO(S) que o(s)
acompanha(m), e ainda conforme as instru¢Bes fornecidas durante o periodo de treinamento. Em caso de danos ao(s)
EQUIPAMENTO(S) decorrentes de culpa ou dolo, respondera o HGeRJ pelo valor correspondente a méo-de-obra aplicada e
necessaria a recuperacao do(s) EQUIPAMENTO(S), bem como pelo valor das pecas utilizadas.

5.16.3. E vedado ao HGeRJ, o uso de qualquer assisténcia técnica que ndo a da Comodante ou de seus prepostos autorizados,
ou adquirir de terceiros pecas de reposicao.

5.16.4 Em caso de extravio, danos provocados ao bem objeto do comodato que representem sua perda total, ou ndo devolucéo
em perfeito estado de uso e conservacdo ao término desse instrumento, excetuando-se a ocorréncia de caso fortuito ou forca
maior, pagara o HGeRJ a licitante vencedora o valor de seu preco de mercado.

5.16.5. A empresa vencedora da licitacdo devera entregar o equipamento 01 (um) dia Util antes da data prevista para a realizagao
do procedimento médico cirargico, devendo ser acionada através do canal de comunicagdo formal (e-mail) com no minimo 05(
cinco) dias Uteis anteriores a cirurgia.

5.16.6. O HGeRJ devera abster-se de efetuar qualquer tipo de reparo no equipamento, bem como toda e qualquer manutencéo
que se fizer necessaria, que ficardo a cargo da empresa vencedora do certame.

5.16.7. O gerador disponibilizado permanecera sendo de exclusiva propriedade da empresa vencedora, e serd entregue ao
HGeRJ, o qual ndo poderéa vende-lo; caucionado; cedido; onerado, de qualquer forma, alienado; ou alugado a terceiros.

5.16.8 Cuidar para que o gerador seja utilizado de acordo com as orientacdes prestadas durante o treinamento (se existir
treinamento) e constantes do manual de operacdes e deverdo ser utilizados pelo HGeRJ somente com o propdésito estipulado no
termo de referéncia e no instrumento de comodato.
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5.16.9. O equipamento sera entregue ao HGeRJ em perfeito estado de conservagédo e funcionamento. O licitante vencedor do
certame fornecerd ao HGeRJ todos 0s insumos e as pecas de reposi¢cdo, necessarios ao perfeito funcionamento dos
INSTRUMENTAIS disponibilizados.

5.16.10. O motor ou gerador de energia serdo cedidos gratuitamente ao HGeRJ, para fins de utilizacdo do produto fornecido pelo
licitante, conforme estipulado no edital e anexos.

5.16.11. Responsabilizar-se pelo suporte técnico para o pleno funcionamento do gerador ou motor, que inclui, sem qualquer énus
para o HGeRJ, sua instalagdo, treinamento inicial e regular dos usuarios, execucdo das manutencdes corretivas, preventivas e
calibracéo.

5.16.12. Responsabilizar-se por qualquer suspenséo da rotina do procedimento médico do HGeRJ motivada pela falta do gerador
ou motor, por um periodo superior a 02 (duas) horas, o que implicara a notificacdo a administracdo superior competente para
providéncias cabiveis.

OPME

5.17. As OPME solicitadas deverdo ser entregues em no maximo 48 horas, e em situagbes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no
prazo maximo de 4 horas, conforme item 4.2. do Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préoteses e Materiais Especiais
(OPME).

5.17.1 O processo de recebimento de OPME devera incluir uma verificagdo detalhada da integridade das embalagens,
quantidade, especificagéo técnica e etiquetas de rastreabilidade.

5.17.2. O registro das informacdes das OPME no sistema informatizado devera conter os dados do fabricante, niumero de lote,
validade e nimero de registro na ANVISA.

5.17.3. As OPME néo utilizados no ato cirtrgico devem ser conferidos e recebidos pelo DMC, ou salvo melhor juizo, Depdésito de
Ortese, préteses e materiais especiais e atestado a devolugdo ou a troca de componentes ndo utilizados, mesmo depois de
expirada a sua validade ou garantia ao fornecedor que responsabiliza-se por efetuar essa operacéo, conforme item 3.4. do Manual
de Boas Praticas de Gestfo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

5.17.4. O fornecedor responsabiliza-se por disponibilizar em disponibilizar um orientador técnico exclusivamente para esta funcao,
caso haja necessidade de uso ou montagem da OPME no estabelecimento de saude, conforme item 3.4. do Manual de Boas
Préaticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

5.17.5 . O fornecedor responsabiliza-se por capacitar a equipe de profissionais do estabelecimento de salde, para a correta
utilizagdo dos OPME.

Justificativa para Previsdo de Adeséo a Ata de Registro de Precos por Orgédos ou Entidades Nio Participantes

5.18. A inclusdo, no presente processo, da possibilidade de adesdo a Ata de Registro de Precos por érgdos ou entidades nédo
participantes encontra-se devidamente motivada, tendo como fundamento os principios da economicidade, eficiéncia e isonomia que
norteiam a Administragcao Publica, nos termos do art. 37, caput, da Constituicdo Federal, bem como o disposto no art. 82, §1°, da Lei n®
14.133/2021.

5.19. A previsdo busca atender a demanda recorrente de outros entes da Administracéo Publica por solu¢des padronizadas e vantajosas,
possibilitando o compartilhamento do resultado do certame com érgédos que, por razdes de planejamento, orgamento ou conveniéncia
administrativa, ndo tenham participado originalmente do processo licitatério. Trata-se de medida que fomenta a racionalizacdo dos
procedimentos de contratacdo e o aproveitamento da economia de escala, gerando beneficios a coletividade e a prépria gestdo publica.

5.20. Ademais, tal previsdo encontra respaldo em jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido, que admite a adesdo a Ata desde que
haja motivagdo expressa no processo administrativo (Acorddo n° 2037/2019 — Plenario). Assim, de forma preventiva e alinhada as boas
praticas administrativas e aos precedentes do controle externo, justifica-se a incluséo dessa possibilidade no instrumento convocatério.

5.21. Ressalte-se que a adeséo estara condicionada a conveniéncia do érgdo gerenciador, a capacidade de atendimento do fornecedor e
ao quantitativo maximo previsto para adesfes, garantindo, com isso, a preservagdo do equilibrio econémico-financeiro do ajuste e o
cumprimento das condi¢des pactuadas.

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 suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.
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6.3. As comunicacgOes entre o 6rgéo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletrdnica para esse fim.

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

6.5. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade poderd convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizagdo, que contera informagdes acerca das obrigagbes contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execugdo da contratada, quando
houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

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

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execugéo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administracao.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do
contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizagao das faltas ou dos defeitos observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificagdes para a correcdo da execucgdo do
contrato, determinando prazo para a corre¢ao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou adogéo 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 execucdo 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 renovacgdo tempestiva ou a prorrogagdo contratual.

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencao das condi¢cdes de habilitagdo da contratada, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagcdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatérios pertinentes, caso necessario.

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

6.15. A fiscalizagcdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeiges 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 atualizac@o do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros formais
da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servi¢co, do registro de ocorréncias, das
alteracbes e das prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de adequagbes 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 execucgdo do contrato
e as medidas adotadas, informando, se for 0 caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. acompanhar a manutengdo das condi¢Bes de habilitacdo da contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos eventuais.

6.16.4. emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao
cumprimento de obrigagfes assumidas pelo Contratado, com mengdo 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 obriga¢des.
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6.16.5 tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de
sanc¢des, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com
competéncia para tal, conforme o caso.

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

6.16.7. enviar a documentacdo pertinente ao setor de contratos para a formalizagdo dos procedimentos de liquidacdo e
pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagéo e gestdo nos termos do contrato.

6.17. A gestdo e a fiscalizagdo dos contratos de fornecimento continuo seréo realizadas no ambito da Organizacdo Militar de Saude
apoiada.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

7.1. Comete infrag@o 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 inexecucao parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo ou ao funcionamento dos servicos 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 contratagdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a execucao do contrato;
f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangdes:

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

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

7.2.3. Declaragao 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. Morat6ria, para as infracdes descritas no item “d”, de 2% (dois 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 apresentagdo, suplementacdo ou reposicédo da
garantia,;

7.2.4.2.1.0 atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementagdo ou reposicdo da garantia
autoriza a Administrac@o a promover a extin¢cdo 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 infracdes descritas acima alineas “e” a “h” de 2% (dois por cento) a 30% (trinta por
cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatoria, para a inexecugao total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 2% (dois por cento) a 30% (
trinta por cento) do valor da contratacéo.
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7.2.4.5. Compensatéria, para a infragdo descrita acima na alinea “b”, de 2% (dois por cento) a 30% (trinta por cento) do
valor da contratac&o.

7.2.4.6. Compensatodria, em substituicdo a multa moratdria para a infragdo descrita acima na alinea “d”, de 2% (dois por
cento) a 30% (trinta por cento) do valor da contratagéo.

7.2.4.7. Compensatoéria, para a infragdo descrita acima na alinea “a”, de 5% (cinco por cento) a 30% (trinta por cento) do
valor da contratacdo, ressalvadas as seguintes infragées também enquadraveis nessa alinea:

7.2.4.7.1. Nao apresentar site planning e projeto de infraestrutura e adequacéo da sala de exames;
7.2.4.7.2. Nao prestar garantia com assisténcia técnica corretamente, nos termos do tépico especifico do ETP; e
7.2.4.7.3. Nao reparar corretamente eventuais danos causados no transporte do equipamento.

7.3. A aplicacédo das sangdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigacdo de reparacgéo integral do
dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sang0es previstas neste Termo de Referéncia poder&o ser aplicadas cumulativamente com a multa.

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

7.6. Se a multa aplicada e as indenizac¢des 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 seréa 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 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 declaracé@o de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas eletronicamente para os enderec¢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 alegagéo de desconhecimento das comunicacgdes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicagdo das san¢des serdo considerados:
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 implantacéo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagfes dos 6rgédos de controle.

7.10. Os atos previstos como infragbes administrativas na Lei n°® 14.133, de 2021, ou em outras leis de licitagbes e contratos da
Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei n°® 12.846, de 2013, serdo apurados e julgados
conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito para facilitar,
encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar confusédo patrimonial, e, nesse
caso, todos os efeitos das sanc¢bes aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus administradores e sdcios com poderes de
administracéo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacéo de coligagdo ou controle, de fato ou de direito,
com o Contratado, observados, em todos 0s casos, o contraditorio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia.

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

7.13. As sanc¢des de impedimento de licitar e contratar e declara¢é@o de inidoneidade para licitar ou contratar séo passiveis de reabilitagédo
na forma do art. 163 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou indenizagdes, ndo
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 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 serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria , no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente, pelo(a) responséavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especifica¢cdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.2. Os bens poderédo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 08 (oito) dias Uteis, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente pela Administracéo, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado.

8.4. Para as contratagfes 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 04 (quatro) 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 execucdo 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 emisséo de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execugéo
do objeto, para efeito de liquidag&o e pagamento.

8.7. O prazo para a solugéo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de
instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranga dos bens nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

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

Liquidacao

8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias Uteis para fins de liquidagdo, na forma
desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §3° da Instrugdo 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 prorrogacéo, no caso de contratagbes
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:

8.12.1.0 prazo de validade;
8.12.2. a data da emisséo;
8.12.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;

8.12.4. o periodo respectivo de execugédo do contrato;
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8.12.5. o valor a pagar; e
8.12.6. eventual destaque do valor de reteng¢es tributarias cabiveis.

8.13. Havendo erro na apresentacéo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidacédo da
despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovagao
da regularizacéo da situagdo, sem 6nus ao Contratante;

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

8.15. A Administracéo deveré realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencgado das condi¢8es de habilitagdo exigidas;

8.15.2. identificar possivel razao que impeca a participagdo em licitagdo/contratagcdo no ambito do érgdo ou entidade, tais como a
proibi¢cdo de contratar com a Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do Contratado, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado
uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.

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

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

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

Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da liquidagédo 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 realizacdo, mediante aplicacao do indice IPCA de corre¢cao monetaria.

Forma de pagamento

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

8.23. Seré considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria 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 realizagédo do
pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencgdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentacao de comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

Cessao de crédito

8.27. E admitida a cess#o fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos
previstos na Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente tépico.

8.28. As cessfes de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020 dependeréo de prévia
aprovacgédo do Contratante.

8.29. A eficacia da cessédo de crédito ndo abrangidas pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de julho de 2020, em relagéo a
Administragdo, esta condicionada a celebracdo de termo aditivo ao contrato administrativo.
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8.30. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as condi¢des de habilitagdo por parte do
Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessédo de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se
condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de
licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta
ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

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

8.32. A cessdo de crédito ndo afetara a execugdo do objeto contratado, que continuard sob a integral responsabilidade do Contratado.
Reajuste

8.33. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orgamento estimado, em 25/03
12025.

8.34. Quando da renovacdo contratual, os pregos iniciais poderdo reajustados, mediante aplicacdo do indice IPCA, observando o teto
maximo estabelecido na Tabela CMED (regulada pela Lei n® 10.742/2003), exclusivamente para as obrigacdes futuras.

8.35. Devera haver consulta formal & contratada, 90 dias antes da prorrogacéo do fornecimento, quanto ao interesse de reajuste nos
valores pactuado.

8.35.1. A contratada devera apresentar a solicitacdo de reajuste antes da celebracdo de qualquer aditamento referente a
prorrogacéo da vigéncia do contrato.

8.35.2. O prego dos itens poderdo ser repactuados individualmente.

8.36. Em caso de interesse de reajuste, a contratada devera apresentar memoria de célculo com a nova proposta de modo que embase o
reajuste solicitado.

8.37. Apds o recebimento da nova proposta, a Contratante realizara nova pesquisa de pregcos com a finalidade de verificar se o valor
proposto é compativel com o mercado, subsidiando o possivel reajuste.

8.38. Caso ndo haja qualquer ressalva da contratada quanto ao reajuste, restara caracterizada a precluséo l6gica do direito ao reajuste
para o periodo objeto da prorrogagao.

8.38.1. Reitera-se que a formalizacdo de aditamento do contrato sem a concesséo do reajuste ou sem ressalva expressa de sua
superveniente andlise serd considerada renuncia tacita ou preclusdo I6gica do direito ao reajuste.

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

8.40. 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(do) adotado(s), em substituigdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

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

8.42. O reajuste sera realizado por apostilamento.
CONSIGNAGAO

8.43. Os materiais descritos na tabela do item 1 serdo ser adquiridos sob a modalidade de consignagédo. No entanto, sera permitido
manter um estoque minimo para urgéncias e emergéncias, especialmente para cirurgias, quando ndo for possivel a disponibilizagao
imediata por consignagéo, tais como:

8.44. parafusos e placas ortopédicas; fixadores Externos; hastes Intramedulares: utilizadas para fraturas longas de 0ssos como o fémur
ou a tibia; fios de Kirschner; cimento 6sseo; materiais de sutura especializada; stents vasculares e dispositivos de hemostasia; e outros
de acordo com a necessidade da clinica cirurgica, anteriormente autorizada.

8.45.Nas aquisi¢cdes necessarias para se manter um estoque minimo, proprio.

8.46. As OPME néo utilizados no estoque préprio ou minimo deverdo ser devolvidas ou trocadas pelo fornecedor, mesmo depois de
expirada a sua validade ou garantia.
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8.47. As OPME solicitadas deverdo ser entregues em no maximo 48 horas, e em situacdes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no
prazo méaximo de 4 horas, conforme item 4.2. do Manual de Boas Préaticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais
(OPME).

8.48. O processo de recebimento de OPME devera incluir uma verificagdo detalhada da integridade das embalagens, quantidade,
especificacdo técnica e etiquetas de rastreabilidade.

8.49. O registro das informagfes das OPME no sistema informatizado devera conter os dados do fabricante, nUmero de lote, validade e
namero de registro na ANVISA.

8.50. As OPME nao utilizados no ato cirdrgico devem ser conferidos e recebidos pelo DMC, ou salvo melhor juizo, Depésito de ortese,
préteses e materiais especiais e atestado a devolugédo ou a troca de componentes ndo utilizados, mesmo depois de expirada a sua
validade ou garantia ao fornecedor que responsabiliza-se por efetuar essa operacéo, conforme item 3.4. do Manual de Boas Préticas de
Gestao das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

8.51. O fornecedor responsabiliza-se por disponibilizar em disponibilizar um orientador técnico exclusivamente para esta fung¢éo, caso
haja necessidade de uso ou montagem da OPME no estabelecimento de saude, conforme item 3.4. do Manual de Boas Praticas de
Gestao das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME).

8.52. As empresas participantes deverdo trabalhar em sistema de comodato , com apoio com materiais. Dever&o apoiar com instrumental
especifico para as cirurgias.

8.53. O fornecedor responsabiliza-se por capacitar a equipe de profissionais do estabelecimento de salde, para a correta utilizagdo dos
OPME.

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

Forma de sele¢ao e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor seré selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma
ELETRONICA, mediante utilizacZo do Sistema de Registro de Precos (SRP) com adocéo do critério de julgamento pelo MENOR PRECO
por grupos conforme anexo, em regime aberto.

9.2. O Pregoeiro solicitard ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente ou envie juntamente com a proposta,
sob pena de ndo aceitacao:

9.2.1. O documento comprobatdrio da notificagao/registro do produto na ANVISA, conforme legislagdo vigente, notadamente a Lei
n°® 6.360, de 1976 e o Decreto n° 8.077, de 2013, se for o caso:

9.2.2. Proposta de precos atualizada, contendo as caracteristicas do material ofertado, conforme descri¢cdo detalhada cadastrada
no sistema eletrénico;

9.2.3. Os materiais licitados deverdo estar registrados na agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)em estrita
observancia aos preceitos da Lei n°® 6.360/76 e de seu regulamento baixado pelo Decreto n°79.094/77, atendidas, ainda, as
normas expressas na portaria conjunta n° 01 de 08 de marco de 1996.Cabera a licitante classificada, apos regular solicitacdo do
Pregoeiro, de remeter copia do referido Registro do item na ANVISA, juntamente com a publicagcdo de seu ato no Diario Oficial
observando-se sua validade, sob pena de DESCLASSIFICACAO daquele(s) item(s).

9.2.4. O licitante devera apresentar copia do DOU de Dispensa de Registro para produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria que
ndo sdo registrados e sim cadastrados, discriminando cada item na cépia do DOU, quando for o caso, conforme cartilha da
ANVISA (Vigilancia Sanitaria e Licitacdes Publicas), publicadas em junho de 2003.
9.2.5. Catélogos e folhetos contendo informacgdes técnicas do material ofertado.

Forma de fornecimento

9.3. O fornecimento do objeto sera parcelado.

Critérios de aceitabilidade de precos

9.4. Em se tratando de contratacdo para registro de pre¢os, 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 :
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9.4.1. Valor do Grupo: conforme tabela em anexo deste Termo de Referéncia.
Exigéncias de habilitacado
9.5. Para fins de habilitagédo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:
Habilitacdo juridica

9.6. 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;

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

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

9.9. Sociedade empreséria, 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;

9.10. Sociedade empreséria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera
considerada como sua sede, conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marc¢o de 2020.

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

9.12. 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 averbacéo no Registro onde tem sede a matriz;

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

9.14. No caso de exercicio de atividade de fornecimento de equipamento médico-hospitalar:

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

9.14.2. A Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente.
9.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢g@es ou da consolidacao respectiva.
Habilitacdo fiscal, social e trabalhista
9.16. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.17. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos
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.

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

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

9.20. 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;

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

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

Qualificagao Econdmico-Financeira

9.24. certidao 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 licitacdo/contrata¢cdo, ou de sociedade simples;

9.25. certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor;

9.26. balango patrimonial, demonstracéo de resultado de exercicio e demais demonstra¢gdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios
sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1
(um).

9.27. Os documentos referidos acima limitar-se-do0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2
(dois) anos;

9.28. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissao
da Escritura¢@o Contébil Digital - ECD ao Sped.

9.29. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG),
Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para fins de habilitagdo patriménio liqguido minimo de 10% do valor total
estimado da contratacao.

9.30. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e
poderao substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de abertura.

9.31. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracdo assinada por profissional
habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

Qualificacao Técnica

9.32. A contratada devera apresentar a Declaracdo do Detentor de Registro (DDR), na forma da RDC 81, de 5 de novembro 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.

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

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

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

9.34.1.1. Fornecimento de medicamentos de caracteristicas similares ao objeto da presente licitac&o.

9.34.2. 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.

9.34.3. A exigéncia de atestados sera restrita as parcelas de maior relevancia ou valor significativo do objeto da licitagéo,
assim consideradas as que tenham valor individual igual ou superior a 4% (quatro por cento) do valor total estimado da
contratacao.

9.34.3.1. Serdo admitidos atestados com quantidades de no minimo 50% (cinquenta por cento) das parcelas de
que trata o item acima, vedadas limitages de tempo e de locais especificos relativas aos atestados.

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

9.33.5. O fornecedor disponibilizara todas as informac¢des necessarias a comprovagédo da legitimidade dos atestados,
apresentando, quando solicitado pela Administracéo, cdpia do contrato que deu suporte a contratagdo, endereco atual do
Contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

Disposicdes gerais sobre habilitacao

9.35. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras que ndo funcionem no Pais, as exigéncias de habilitacdo seréo
atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente apresentados em traducéo livre.
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9.36. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nado funcione no Pais, para assinatura do contrato ou da ata de registro
de precgos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilita¢cdo ser&o 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.

9.37. Nao serédo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

9.38. 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.

9.39. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de nimeros de documentos pertinentes ao CND e ao
CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagcdo do recolhimento dessas contribui¢des.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado total da contratagdo, que corresponde ao valor maximo aceitavel, € de R$ 115.593,87 (cento e quinze mil,
quinhentos e noventa e trés reais e oitenta e sete centavos), conforme custos unitarios da tabela em anexo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. A contratacao sera atendida na dotagdo or¢camentaria indicada no Termo de Contrato.

11.3. A dotagdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apés aprovagdo da Lei Orcamentaria respectiva e
liberacé@o dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagdes contidas neste Termo de Referéncia néo séo classificadas como sigilosas.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato
FORMALIZACAO DA CONTRATACAO

1.1. O adjudicatario tera o prazo de 5 (cinco) dias, contado a partir da data de sua convocacao, para aceitar o instrumento equivalente ao
contrato, sob pena de decair do direito & contratagdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas.

1.2. O prazo podera ser prorrogado, por igual periodo, por solicita¢éo justificada do adjudicatario e aceita pela Administragéo.
1.3. O aceite do instrumento equivalente pelo adjudicatario implica no reconhecimento de que:

1.3.1. O referido instrumento substitui o termo de contrato, sendo-lhe aplicaveis as disposigdes da Lei n® 14.133/2021;
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1.3.2. O Contratado se vincula a sua proposta e as previsGes contidas no Edital, no Termo de Referéncia e em seus anexos,
conforme Termo de Ciéncia e Concordancia (Anexo).

14. 2. VIGENCIA E PRORROGACAO
2. VIGENCIA E PRORROGAGAO
2.1. O prazo de vigéncia da contratacao é aquele estabelecido no Termo de Referéncia, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

2.2. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o objeto ndo for concluido no
periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do Contratado, previstas neste instrumento.

2.3. O Contratado néo tem direito subjetivo a prorrogagao contratual.
2.4. A prorrogacéao contratual devera ser promovida mediante celebracéo de termo aditivo.

2.5. A contratacdo ndo podera ser prorrogada quando o Contratado tiver sido penalizado nas san¢des de declaragdo de inidoneidade ou
impedimento de licitar e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicagédo.

15. 3. OBRIGACC)ES DO CONTRATANTE
3. OBRIGACOES DO CONTRATANTE
3.1. S&o obrigacdes do Contratante:

3.1.1.Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o Termo de Referéncia e seus
anexos;

3.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Termo de Referéncia;

3.1.3. Natificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos incorrec8es, imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas na
execucdo do objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido, total ou parcialmente, as suas
expensas, certificando-se de que as solugdes por ele propostas sejam as mais adequadas;

3.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugéo contratual e o cumprimento das obriga¢des pelo Contratado;

3.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢cbes
estabelecidos no Termo de Referéncia e neste Anexo;

3.1.6. Aplicar ao Contratado as sang¢@es previstas na lei e no Termo de Referéncia;

3.1.7. Cientificar o 6rgédo de representacéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocao das medidas cabiveis quando do
descumprimento de obrigag6es pelo Contratado;

3.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitages e reclamacgdes relacionadas & execugéo contratual, ressalvados os
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatoérios ou de nenhum interesse para a boa execucdo do ajuste.

3.1.9. A Administracao terd o prazo de 10 (dez) dias a contar da data do protocolo do requerimento para decidir, admitida a
prorrogacéo motivada, por igual periodo.

3.1.9.1. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos pelo Contratado no
prazo méximo de 10 (dez) dias.

3.1.10. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de
clausulas contratuais.

3.2. A Administragdo n&o respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do objeto contratual, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.
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16. 4. OBRIGACOES DO CONTRATADO
4. OBRIGAGOES DO CONTRATADO

4.1. O Contratado deve cumprir todas as obriga¢des constantes do Termo de Referéncia e deste Anexo, assumindo como exclusivamente
Seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execug¢éo do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

4.1.1. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuério, com uma versdo em portugués, e da relacdo da rede de assisténcia
técnica autorizada ;

4.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Coédigo de Defesa do Consumidor;

4.1.3. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que
impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

4.1.4. Atender as determinagOes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor contratuais ou autoridade superior e prestar todo
esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

4.1.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal
contratual, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorre¢8es resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

4.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugédo do objeto, bem como por todo e qualquer dano causado
a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento da execugao contratual
pelo Contratante, que ficard autorizado a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente
aos danos sofridos;

4.1.7. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o Contratado
dever& entregar ao setor responséavel pela fiscalizacéo contratual, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes
documentos:

4.1.7.1. prova de regularidade relativa & Seguridade Social;
4.1.7.2. certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Uniao;

4.1.7.3. certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do
Contratado;

4.1.7.4. Certidao de Regularidade do FGTS — CRF; e
4.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obriga¢des trabalhistas, previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais
previstas em legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao Contratante e ndo podera onerar o
objeto da contratacao;

4.1.9. Comunicar ao Fiscal, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no
local da execucao do objeto contratual.

4.1.10. Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa
técnica ou que ponha em risco a seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

4.1.11. Manter durante toda a vigéncia da contratacdo, em compatibilidade com as obrigagées assumidas, todas as
condicdes exigidas para habilitacdo na licitacdo ou para qualificacdo na contratacao direta;

4.1.12. Cumprir, durante todo o periodo de execugédo contratual, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia,
para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislagdo;

4.1.13. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pela fiscalizagdo contratual, com a
indicacédo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

4.1.14. Guardar sigilo sobre todas as informacdes obtidas em decorréncia da execucéo do objeto;

4.1.15. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive
qguanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em
sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, I, d, da Lei n® 14.133, de 2021;
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4.1.16. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranca do
Contratante;

4.1.17. Alocar os empregados necessarios, com habilitacdo e conhecimento adequados, ao perfeito cumprimento das obrigagées
assumidas, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e
tecnologia deverdo atender as recomendacdes de boa técnica e a legislacédo de regéncia;

4.1.18. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei n® 13.709, de 14 de agosto de 2018, adotando
medidas eficazes para prote¢éo de dados pessoais a que tenha acesso por for¢a da execucdo contratual;

4.1.19. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinacdes dos
Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execucdo do objeto e nas melhores condi¢cdes de seguranca, higiene e
disciplina.

4.1.20. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovacgdo, quaisquer mudancas nos métodos
executivos que fujam as especificacdes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

4.1.21. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condicdo de aprendiz para os
maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizacdo do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre.

4.1.22. Cumprir as normas de protecao ao trabalho, inclusive aquelas relativas a segurancga e a saude no trabalho;

4.1.23. Nao submeter os trabalhadores a condicdes degradantes de trabalho, jornadas exaustivas, servidao por divida ou
trabalhos forcados;

4.1.24. Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos de idade, exceto na condi¢do de aprendiz para
0s maiores de quatorze anos de idade, observada a legislacédo pertinente;

4.1.25. Nao submeter o menor de dezoito anos de idade a realizagdo de trabalho noturno e em condic¢des perigosas e insalubres e
a realizacéo de atividades constantes na Lista de Piores Formas de Trabalho Infantil, aprovada pelo Decreto n° 6.481, de 12 de
junho de 2008;

4.1.26. Receber e dar o tratamento adequado a denincias de discriminacao, violéncia e assédio no ambiente de trabalho.

4.1.27. As partes devem cumprir as disposi¢cdes constantes na Lei n.° 13.709, de 14 de agosto de 2018 (Lei Geral de
Prote¢do de Dados Pessoais - LGPD);

4.1.28. A CONTRATADA estd ciente de que deve guardar por si, por seus empregados ou
prepostos, em relagdo aos dados, informagdes ou documentos de qualquer natureza, exibidos,
manuseados, ou que, por qualquer forma ou modo, venham tomar conhecimento, 0 mais
completo e absoluto sigilo, ficando, portanto, por forca da lei, civil e penal, responsavel por sua
indevida divulgagdo e descuidada ou incorreta utilizagdo, sem prejuizo da responsabilidade por perdas e danos a que der
causa;

17.5. DA EXTINCAO CONTRATUAL
5. DA EXTINGAO CONTRATUAL

5.1. A contratagdo serd extinta quando cumpridas as obrigacdes de ambas as partes, ainda que isso ocorra antes do prazo estipulado
para tanto.

5.2. Se as obriga¢des nédo forem cumpridas no prazo estipulado, a vigéncia ficara prorrogada até a conclusédo do objeto, caso em que
devera a Administragdo providenciar a readequacéo do cronograma fixado para a contratagéo.

5.3. Quando a nado conclusdo do objeto referida no item anterior decorrer de culpa do Contratado:
5.3.1 ficara ele constituido em mora, sendo-lhe aplicaveis as respectivas san¢des administrativas; e

5.3.2. podera a Administracdo optar pela extingdo contratual e, nesse caso, adotard as medidas admitidas em lei para a
continuidade da execucao contratual.

5.4. A contratagdo poderd ser extinta antes do prazo fixado, sem 6nus para o Contratante, quando esta ndo dispuser de créditos
orgamentérios para sua continuidade ou quando entender que a contratacdo néo mais lhe oferece vantagem.

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

Modelo de Termo de Referéncia — Aquisi¢des — Lei n° 14.133, de 2021

Aprovado pela Secretaria de Gesto e Inovagdo 21 de 24
Identidade visual pela Secretaria de Gestdo e Inovagao

Atualizagdo: NOV/2024



5.5. A extingdo nesta hipétese ocorrera na proxima data de aniversario da contratagdo, desde que haja a notificagdo do Contratado pelo
Contratante nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

5.6. Caso a notificagdo da ndo-continuidade da contratagdo de que trata este subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de
aniversario, a extingao contratual ocorrera apos 2 (dois) meses da data da comunicacéo.

5.7. A contratacdo podera ser extinta antes de cumpridas as obriga¢des nela estipuladas, ou antes do prazo fixado, por algum dos
motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como amigavelmente, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

5.7.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

5.7.2. A alteracao social ou a modificagdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a extingdo se nao restringir sua
capacidade de concluir o objeto.

5.7.2.1. Se a operacdo implicar mudanca da pessoa juridica contratada, deverd ser formalizado termo aditivo para
alteracdo subjetiva.

5.8. O termo de extingdo, sempre que possivel, sera precedido:
5.8.1. Balango dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente cumpridos;
5.8.2. Relacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
5.8.3. Indenizacdes e multas.

5.9. A extingdo contratual ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que sera
concedida indenizac¢éo por meio de termo indenizatorio.

5.10. A contratacdo podera ser extinta caso se constate que o Contratado mantém vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgéo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha desempenhado fun¢ao na
licitagdo ou atue na fiscalizagdo ou na gestdo contratuais, ou que deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou
por afinidade, até o terceiro grau.

18. 6. DOS CASOS OMISSOS
6. DOS CASOS OMISSOS

6.1. Os casos omissos serdo decididos pelo Contratante, segundo as disposi¢gdes contidas na Lei n® 14.133, de 2021, e demais normas
federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Codigo de Defesa do Consumidor —
e normas e principios gerais dos contratos.

19. 7. ALTERACOES

7. ALTERAGOES
7.1. Eventuais alterac¢es contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. O Contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢8es contratuais, 0s acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, até
o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado da contratacéo.

7.3. As supressfes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderdo exceder o limite de 25% (vinte e cinco por
cento) do valor inicial atualizado do contrato.

7.4. As alteracdes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo, submetido a prévia aprovacdo da
consultoria juridica do Contratante, salvo nos casos de justificada necessidade de antecipagdo de seus efeitos, hipétese em que a
formalizacdo do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més.

7.5. Registros que nao caracterizam altera¢des contratuais podem ser realizados por simples apostila, dispensada a celebracéo de termo
aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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20. 8. FORO
8. FORO

8.1. Fica definido o Foro da Justica Federal da Comarca da Capital, Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro para dirimir os litigios que
decorrerem da execugdo contratual que ndo puderem ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n°® 14.133, de 2021.

21. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA
ANEXO Il

TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

Por meio deste instrumento, ..................... (identificar o Contratado) declara que esta ciente e concorda com as disposicdes e obrigagbes
previstas no Edital OU Aviso de Contratacdo Direta, no Termo de Referéncia e nos demais anexos a que se refere o Pregdo/Concorréncia
/Dispensa Eletrbnica n°........... /20....... , bem como que se responsabiliza, sob as penas da Lei, pela veracidade e legitimidade das

informacdes e documentos apresentados durante o processo de contratacao.

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

(Nome e Cargo do Representante Legal)

22. Responsaveis

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

ANA CAROLINA DA CRUZ MELO DE CARVALHO

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 04/05/2026 as 13:43:00.

JOICE NUNES DE ARAUJO MELLO

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 30/04/2026 as 13:28:16.

EMERSON DOS SANTOS SANT ANNA
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Membro da comissdo de contratagao

1Y
& Assinou eletronicamente em 05/05/2026 as 13:03:23.
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