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Ministério da Saude
Secretaria Executiva
Superintendéncia Estadual do Ministério da Saude no Rio de Janeiro
Hospital Federal de Ipanema
Coordenagao Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA

(Decreto 7.892/2013 e 5.450/02 combinado com a Lei 10.520/2002)

1. Objeto

Os materiais abaixo relacionados serdo adquiridos para realizagdo de videohisteroscopia pelo Servigo de

Ginecologia, sendo essenciais para o melhor atendimento aos usuarios do SUS.

Neste sentido, torna-se imprescindivel a aquisicdo do material ora pretendido, observando-se a a fila de
pacientes no Servico, conforme o art.2° da Portaria n°1.302, de 1° de agosto de 2017, Secretaria de Atenc¢do a

Saude do Ministério da Fazenda.

PLANILHA 1

ITEM |DESCRI(;AO

CONSUMO
ANUAL

LEMENTO TRABALHO, MATERIAL:ACO INOXIDAVEL, TIPO

CAO:ACAO ATIVA, TIPO SUPORTE:SUPORTE MOVEL,MOVIMENTO

LETRODO P/ FRENTE, COMPONENTES:ALCA DE

ESSECCAO,OTICA 4,0MM, COM MOLA DE ACAO POR MEIO DO

EDO POLEGAR PARA CIRURGIA INTRA UTERINAS, COM ENGATE
PIDO

AMISA ENDOSCOPICA, MATERIAL:ACO INOXIDAVEL,
[PO:PONTA DE CERAMICA, DIAMETRO:8 MM,
PLICACAO:P/RESSECTOSCOPIA, CARACTERISTICAS
DICIONAIS:C/DUAS TORNEIRAS,PONTA OBLIQUA E TUBO

TERNO, TAMANHO:26CH COM OBTURADOR PARA CAMISA
ESSECTOSCOPICA

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

O Servico de Ginecologia do Hospital Federal de Ipanema ¢ um centro de referéncia no Estado do Rio de

Janeiro para realizagdo de cirurgias endoscopicas, que fornecem maior beneficio aos pacientes, com melhor

recuperagdo e menor tempo de internagao.
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Ao Hospital cabe atender exclusivamente a pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS) no tratamento de
doencas de média e alta complexidade, ndo sé de pacientes do Estado do Rio de Janeiro, mas também de
pacientes oriundos de outros estados da federagao.

A aplicagao de técnicas que oferegam melhores resultados aos nossos pacientes € uma das principais missoes
de nossa Institui¢ao e assim sendo, ¢ essencial para a realizacao de procedimentos pouco invasivos em
pacientes com patologias uterinas como polipos, miomas, septos uterinos, hiperplasias de endométrio e ainda
diagnostico precoce do cancer de endométrio. Observamos o beneficio para a qualidade de vida da paciente
por diminuir o tempo cirargico, pos-operatorio com menor dor, tempo de internagao reduzido e retorno mais
rapido as atividades socias laborativas.

O procedimento histeroscopico ¢ dependente de instrumental especifico e este sofre degradagdo com o tempo
e/ou uso devido ao alto volume cirtrgico. Torna-se necessaria a reposi¢cao do material, pois o que se encontra
a disposicao do servico atualmente ¢ constantemente submetido a reparos devido ao seu desgaste, sendo que
Jé& ocorreu no servigo a suspensao do procedimento pela falta de material especifico funcionante, gerando um
fila com centenas de pacientes aguardando pela cirurgia. Informamos que o Servigo de Ginecologia realiza
mensalmente 30 cirurgias histeroscopicas e 100 histeroscopias ambulatoriais.

Ressaltamos que no momento ha pacientes aguardando na fila para realizagdo de video-histeroscopia
cirurgica desde dezembro/20.

3. PRE-REQUISITOS

3.1. O material objeto deste contrato devera ser devidamente registrado na ANVISA, conforme disposi¢ao da
Lei 6.360 de 23 de setembro de1976.

3.2. Em virtude da complexidade das cirurgias, a empresa vencedora, sempre que necessario,
devera realizar a substituicdo de componentes — no que diz respeito aos tamanhos - sem custo adicional
para o Hospital Federal de Ipanema e/ou Unidades Participantes.

4. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

4.1. Considerando o disposto no paragrafo unico, do art. 1°, da Lei 10.520/2002, o bem descrito

na PLANILHA 1 deste Termo de Referéncia, ¢ considerado como bem comum, cujo padrdo de desempenho
e qualidade encontra-se objetivamente definido neste TR, por meio de especificagdes usuais no mercado.
Além disso, o item ¢ facilmente encontrado no mercado consumidor (ex.: outras unidades de satude publica e
privada) e no mercado fornecedor.

5. DAADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

5.1. A adesdo a ata justifica-se pela vantajosidade para a Administragdo Publica, quanto a agilidade da
contratacdo, considerando ser um processo menos moroso do que um processo licitatério, observando a
urgéncia na aquisi¢ao dos referidos bens. Promove a racionalizagao de procedimentos com aumento da
eficiéncia administrativa, como também, a redu¢do dos custos operacionais durante o exercicio financeiro.

5.2. A ata de registro de pregos, durante sua validade, podera ser excepcionalmente utilizada por 6rgao ou
entidade da administragdo publica que ndo tenha participado do certame licitatorio, mediante anuéncia do
orgdo gerenciador, desde que devidamente justificada a vantajosidade e respeitadas, no que couber, as
condi¢des e as regras estabelecidas na Lei n°® 8.666, de 1993 e no Decreto n°® 7.892, de 2013.

5.2.1. A manifestag¢do do 6rgdo gerenciador de que trata o subitem anterior, salvo para adesdes feitas por
orgaos ou entidades de outras esferas federativas, fica condicionada a realizagao de estudo, pelos 6rgaos e
pelas entidades que ndo participaram do registro de pregos, que demonstre o ganho de eficiéncia, a
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viabilidade e a economicidade para a administra¢ao publica federal da utiliza¢ao da ata de registro de precos,
conforme estabelecido em ato do Secretario de Gestdo do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e
Gestao.

5.2.2. A autorizagdo a uma solicitacao de adesdo a Ata de Registro de Pregos nao ¢ uma obrigatoriedade, mas
sim facultado ao 6rgdo gerenciador, que analisard o caso concreto.

5.3. Cabera ao fornecedor beneficiario da Ata de Registro de Precos, observadas as condi¢des nela
estabelecidas, optar pela aceitagdo ou nao do fornecimento, desde que este fornecimento nao prejudique as
obrigacdes anteriormente assumidas com o 6rgao gerenciador e 6rgaos participantes.

5.4. As aquisigdes ou contratagdes adicionais a que se refere este item ndo poderdo exceder, por 6rgdo ou
entidade, a 50% ( cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento convocatério e registrados
na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador e 6rgaos participantes.

5.5. As adesdes a ata de registro de pregos sdo limitadas, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item
registrado na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador e 6rgaos participantes, independente do
numero de 6rgdos ndo participantes que eventualmente aderirem.

5.5.1. Tratando-se de item exclusivo para microempresas € empresas de pequeno porte € cooperativas
enquadradas no artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007, o 6rgao gerenciador somente autorizara a adesao caso o
valor da contratacdo pretendida pelo aderente, somado aos valores das contratagdes ja previstas para o 6rgao
gerenciador e participantes ou ja destinadas a aderentes anteriores, ndo ultrapasse o limite de R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) (Acordao TCU n° 2957/2011 — P).

5.6. Ao o6rgdo nao participante que aderir a ata competem os atos relativos a cobranga do cumprimento pelo
fornecedor das obrigacdes contratualmente assumidas e a aplicagdo, observada a ampla defesa e o
contraditorio, de eventuais penalidades decorrentes do descumprimento de clausulas contratuais, em relacao
as suas proprias contratacdes, informando as ocorréncias ao 6rgao gerenciador.

5.7. Apos a autorizagdo do 6rgdo gerenciador, o 6rgdo ndo participante devera efetivar a contratacao
solicitada em até noventa dias, observado o prazo de validade da Ata de Registro de Pregos.

5.7.1. Cabera ao 6rgdo gerenciador autorizar, excepcional e justificadamente, a prorrogagdo do prazo para
efetivagdo da contratacdo, respeitado o prazo de vigéncia da ata, desde que solicitada pelo 6rgdo nao
participante.

6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1. O prazo de entrega do material devera ser de até 8§ (oito) dias corridos, contados da data de recebimento
da Nota de Empenho, pelo Fornecedor.

6.2. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara sob a
responsabilidade do fornecedor registrado.

6.3. O prazo de validade dos bens ofertados ndo podera ser inferior a 65% (sessenta e cinco por cento) do
prazo de validade recomendado pelo fabricante.

6.4. A Contratada deverd apresentar, no ato de entrega do material, Carta de Compromisso de Troca quando a
validade do produto for inferior ao estipulado no item anterior.

6.5. Os recebimentos, provisorio e definitivo, serdo realizados na forma do art. 73, inciso Il da Lei n°
8.666/93 e respectivas alteragdes, a saber:

6.5.1. Provisoriamente, no ato da entrega do(s) material(is), para posterior verificacdo de sua conformidade
com as especificacdes constantes neste Edital;
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6.5.2. Definitivamente, em até 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento provisorio, apos a
verificagdo da qualidade e quantidade do (s) material (is) e consequente aceitagao.

6.6. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade do fornecedor pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugdo da avenga.

6.7. O fornecedor que atrasar a entrega do material estara sujeito a multa moratoria na forma prevista neste
Termo de Referéncia.

6.8. O prazo de entrega podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, quando solicitado pelo fornecedor
e desde que ocorra motivo justificado aceito pela Administracao.

6.8.1. S@o motivos que autorizam a prorrogac¢ao do prazo de entrega:

a. Superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho a vontade das partes, que
altere fundamentalmente as condi¢des de execugao do fornecimento/contrato;

b. Impedimento da execu¢do do fornecimento/contrato por fato ou ato de terceiro reconhecido pela
Administragdo em documento contemporaneo a sua ocorréncia;

c. Omissao ou atraso de providéncias a cargo da Administracao de que resulte, diretamente, impedimento ou
retardamento na execucao do fornecimento/contrato.

6.8.1.1. Fica o fornecedor obrigado a comunicar a Administracdo, antes do encerramento do prazo de
entrega, a ocorréncia de quaisquer dos fatos impeditivos narrados acima, que ensejam a prorrogacao do prazo
de entrega, juntando todos os documentos comprobatorios dos mesmos.

6.8.1.2. O setor solicitante recebera as justificativas e documentos comprobatorios oferecidos pelo
fornecedor e os submetera a autoridade competente, para apreciacao de sua pertinéncia e autorizagao da
prorrogagdo do prazo de entrega.

6.9. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078 de 11/09/90, a apresentagdao do material devera
assegurar informacdes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre caracteristicas, marca,
procedéncia, nimero do lote, qualidade, composicao, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre os
riscos que apresentarem a saude e a seguranga dos usuarios, quando for o caso.

6.10. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
uteis, a contar da notificagdo a CONTRATADA, a custa desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

6.11. A CONTRATADA devera substituir, em qualquer época, o material entregue e aceito, desde que fique
comprovada a existéncia de inadequacdo ao solicitado, somente verificdvel quando de sua utilizagao. O
prazo para a referida substitui¢do devera ser de 05 (cinco) dias tteis, contados da solicitagdo feita pelo
CONTRATANTE.

6.12. Sera obrigatdria a comprovagdo, no momento da entrega do insumo, da identidade e qualidade de cada
lote, mediante laudo de qualidade emitido pelo fabricante nos termos da legislacdo sanitaria conforme
exigéncias do Art.16, inciso II da Lei n°® 6.360/76.

6.13. Os materiais deverao ser transportados e entregues no CONTRATANTE, devidamente acondicionados
na temperatura exigida por seu fabricante, sob pena de devolu¢do dos mesmos pelo Setor de Almoxarifado
do CONTRATANTE.

6.14. Os materiais que necessitem de condi¢des especificas de temperatura de armazenamento devem ser
transportados respeitando-se as mesmas.

6.15. O Almoxarifado do Hospital Federal de Ipanema nao recebera os insumos entregues pelas empresas
contratadas, caso ndo estejam em suas embalagens originais, violadas ou em estado de conservagdo que
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impossibilitem a sua utilizagdo, ou ainda, com os nimeros de lotes desacompanhados de laudo de controle de
qualidade de liberagao do lote pelo fabricante.

6.16. Para produtos fabricados no exterior, devera ser apresentado laudo de controle de qualidade expedido
pelo fabricante, em lingua portuguesa ou traduzido por tradutor juramentado, inclusive em caso de
terceirizagao do processo produtivo.

6.17. A ndo substituicdo no prazo de 05 (cincos) dias Uteis constitui motivo para cancelamento da Ata de
Registro, conforme Art. 20, incisos I, I, III e IV do Decreto n.° 7892/2013, c/c. Art. 78, inciso I da Lei n°.
8.666/93.

6.18. Cabera ao fornecedor registrado arcar com as despesas de embalagem e frete dos insumos a serem
substituidos.

6.19. Os materiais, acompanhados da nota fiscal, mencionando-se na mesma o n° do empenho e n° do
processo, deverdo ser entregues no Estoque da Unidade de Almoxarifado do Hospital Federal de Ipanema, no
horéario de 08:00 as 16:00 horas, de segunda a sexta-feira, nos seguintes enderecos:

Planilha de Enderecos

Rua Antdnio Parreiras, 67/69, Ipanema - Rio de Janeiro — RJ
HFI |CEP: 22.411-020

Setor Almoxarifado

7. QUALIFICACAO TECNICA

7.1. A proposta devera incluir, em cada item, de forma clara e inequivoca, o MATERIAL, o fabricante, a
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, e a informagao se a embalagem atende a RDC n°
54/2013. Nao serdo admitidas nem aceitas, ofertas de materiais com especifica¢des diversas da originalmente
solicitada no Edital.

7.2. Comprovar possuir autorizacdo de funcionamento e/ou autorizagdo de funcionamento especial, quando
necessario, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, de acordo com o disposto
nos art. 1° e 2° da Lei n°® 6.360/76.

7.3. Apresentar Licenga de Funcionamento da Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal do exercicio,
conforme art. 21 da Lei n°® 5.991/73.

7.4. Apresentar o Certificado de Registro do Produto, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
- ANVISA, que devera ser anexado aos documentos para habilitagcao, ndo sendo aceitos protocolos de
solicitacdo inicial de registro. S6 serdo aceitos protocolos de revalidacdo quando forem apresentados no
periodo de 90 dias apds o vencimento do registro conforme art. 12 da Lei n°® 6.360/76.

7.5. O Registro do Produto revalidado automaticamente pela ANVISA/MS devera ser ratificado por meio da
apresentacao da publicagdo do ato em D.O.U., conforme art. 12 da Lei n°® 6.360/76.

7.6. Para os produtos bioldgicos serdo consideradas se as indicagdes terapéuticas constam em bula, conforme
previsto na RDC ANVISA n°® 55/2010.
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7.7. A licitante devera apresentar em seu nome Comprovacao de Capacidade Técnica, que se fara através da
apresentacdo de atestado em nome do licitante emitido por pessoa juridica de direito ptblico ou privado, que
comprove a aptidao para o fornecimento em caracteristicas, prazos, valores e quantitativo de no minimo 30%
(trinta) do total de sua proposta, compativeis com o objeto deste Pregao.

7.7.1. O atestado devera conter o CNPJ da instituicdo, bem como a identificacdo e qualificacdo do signatério.

7.8. Serdo considerados para emissdo do Parecer Técnico os registros de Queixas Técnicas (QT) em andlise,
deliberadas pela Comissao de Farmacovigilancia de qualquer um dos Hospitais e Institutos Federais no Rio
de Janeiro

7.9. Caso haja interesse do contratante, amostras dos materiais estocados na Unidade poderao ser submetidas
as analises de avaliacdo de qualidade em laboratdrios pertencentes a rede REBLAS ou Centros de
Equivaléncia habilitados pela ANVISA, sendo de responsabilidade do fornecedor a substitui¢do imediata dos
lotes que apresentem desvio de qualidade.

7.10. Nao serd necessaria a autenticacdo de documentos técnico-sanitarios pertinentes a andlise técnica. Os
documentos acima relacionados, ou qualquer outro que seja solicitado através deste Edital e seus anexos,
podem ser apresentados em original ou por qualquer processo de copia ou publicagdo em 6rgao de imprensa
oficial, ou ainda mediante o cotejo da copia com o original, a ser feita pelo Pregoeiro.

7.11. A inobservancia das disposi¢des de quaisquer dos itens acima, sera motivo de inabilitagdo da Licitante.

8. DAAMOSTRA

8.1. Serd exigido do licitante, provisoriamente classificado em primeiro lugar, que apresente

amostra do item 1 para a verificacdo da compatibilidade com as especificacdes deste Termo de Referéncia e
consequente aceitagdo da proposta, no local e prazo indicado no edital, o total de 01 unidade de amostra ou
demonstragdo do material médico hospitalar solicitado.

8.1.1. Informa-se que ha necessidade de amostra do material solicitado, em funcao de
avaliacdo in loco quanto a qualidade do produto, uma vez que serd usado no ato operatorio.

8.1.2. A amostra devera estar devidamente identificada com o nome do licitante, conter os respectivos
prospectos e manuais, se for o caso, e dispor na embalagem de informagdes quanto as suas caracteristicas,
tais como data de fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, sua marca, nimero de referéncia,
codigo do produto e modelo.

8.1.3. Os exemplares colocados a disposi¢do da Administragdo serdo tratados como prototipos, podendo ser
manuseados, desmontados ou instalados pela equipe técnica responsavel pela analise, bem como conectados
a equipamentos e submetidos aos testes necessarios.

8.1.4. Os licitantes deverao colocar a disposi¢cdo da Administragdo todas as condigdes indispensaveis a
realizacdo de testes e fornecer, sem Onus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu
perfeito manuseio, quando for o caso.

8.1.5. Sera considerada aprovada a amostra que atender aos seguintes critérios técnicos:
8.1.5.1. A amostra devera estar devidamente identificada com os dados do licitante,

8.1.5.2. A amostra devera dispor na embalagem de informagdes quanto as suas caracteristicas, tais como data
de fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, sua marca, nimero do processo de compra a qual
pertence e qual item representa no processo, além de estar devidamente acondicionada segundo orientagdes
do fabricante.

8.2. Deverao ser entregues no endereco determinado pela Unidade, no prazo de até 05 (cinco) dias tuteis apds
a solicitagao.
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9. DEVERES DO ORGAO GERENCIADOR

9.1. Promover através de seu representante, o acompanhamento e a fiscalizacdo da execugdo do
fornecimento, objeto deste Edital, anotando em registro proprio as falhas detectadas e comunicando ao
fornecedor registrado as ocorréncias e quaisquer fatos que, a seu critério, exijam medidas corretivas por parte
daquele.

9.2. Efetuar o pagamento pelo fornecimento executado ao fornecedor registrado, de acordo com as condigdes
estabelecidas neste Termo de Referéncia e no Edital.

10. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
10.1. Sao obrigagdes da Contratante:
10.1.1. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos;

10.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com
as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceita¢do e recebimento definitivo;

10.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas no
objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;

10.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢des da Contratada, através de comissdo/servidor
especialmente designado;

10.1.5. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e
forma estabelecidos no Edital e seus anexos.

10.2. A Administra¢ao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execugao do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

10.3. A Administracgao realizara pesquisa de precos periodicamente, em prazo nao superior a 180 (cento e
oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos pregos registrados em Ata.

11. OBRIGACOES DA CONTRATADA

11.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos ¢ as despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do
objeto e, ainda:

11.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes
no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagdes referentes a
marca, fabricante, lote, procedéncia e prazo de validade;

11.1.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a
27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

11.1.3. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto
com avarias ou defeitos;

11.1.4. Comunicar a 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;
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11.1.5. Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas
as condi¢des de habilitacdo e qualificag¢do exigidas na licitagao;

11.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugao do contrato;

11.1.7. A empresa contratada devera demonstrar expressamente na Nota Fiscal a isengao do ICMS para o
insumo que constem na Resolugdo CONFAZ n° 87/02 e suas atualizagdes, como também no Convénio ICMS
n°® 162/94 e suas atualizacdes e regulamentacdes locais;

11.1.8. Responsabilizar-se pelas providéncias administrativas e pelos pagamentos de frete, seguro, eventuais
autorizagdes para transito do material, bem como, pelo cumprimento de toda legislagao geral e especifica de
transporte para o item transportado;

11.1.9. Responsabilizar-se integralmente por quaisquer danos verificados no material ou provocados contra
terceiros, até 0 momento em que o mesmo esteja totalmente descarregado no local indicado para a entrega.

11.2. Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade determinados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) compete ao fornecedor registrado o recolhimento e a
reposicao do material por outro com a mesma caracteristica que substitua o item recolhido.

11.3. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de satude, a contratada devera obedecer as
disposi¢des do Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde — PGRSS elaborado pelo orgao,
além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos,
Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 306, de 07/12/2004 — ANVISA.

12. SUBCONTRATACAO

12.1. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto licitatorio.

13. ALTERACAO SUBJETIVA

13.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagao exigidos na licitagdo original;
sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto
pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracao a continuidade do contrato.

14. CONTROLE DA EXECUCAO

14.1. Nos termos do art. 67 Lei n° 8.666, de 1993, sera designado representante para acompanhar e fiscalizar
a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugao e
determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou defeitos observados.

14.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) sera confiado a uma
comissdo de, no minimo, 3 (tr€s) membros, designados pela autoridade competente.

14.2. A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas ou vicios
redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes
e prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n° 8.666, de 1993.

14.3. O representante da Administragdao anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a
execucao do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente
envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagao das falhas ou defeitos observados e
encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.
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15. DO PAGAMENTO

15.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento
da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente
indicados pelo contratado.

15.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II
do art. 24 da Lei 8.666, de 1993, deverao ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias tteis, contados da data
da apresentagdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 3°, da Lei n° 8.666, de 1993.

15.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o érgao contratante
atestar a execu¢do do objeto do contrato.

15.3. A Nota Fiscal ou Fatura devera ser obrigatoriamente acompanhada 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 eletronicos oficiais ou a documentagao mencionada no art. 29 da Lei n°
8.666, de 1993.

15.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser
tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

15.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratag¢ao, ou, ainda,
circunstancia que impega a liquidagao da despesa, como, por exemplo, obrigacao financeira pendente,
decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao
da regularizacdo da situagdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

15.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutencao
das condig¢des de habilitacao exigidas no edital.

15.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, serd providenciada sua
notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situa¢do ou, no mesmo
prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da
contratante.

15.8. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administracdo devera realizar
consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participacdo em licitagdo, no dmbito do
orgdo ou entidade, proibi¢do de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instru¢do Normativa n° 3, de 26 de abril de 2018.

15.9. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera
comunicar aos o6rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados 0s meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

15.10. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

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

15.11.1. Sera rescindido o contrato em execucao com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo
de economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente
justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da contratante.
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15.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributéria prevista na legislacao aplicavel.

15.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123,
de 2006, nao sofrerd a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime.
No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovacao, por meio de documento
oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

15.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de
alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensagao financeira devida pela Contratante,
entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, ¢ calculada mediante a aplicacao da
seguinte formula:

EM =1x N x VP, sendo:

EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.

I = Indice de compensagao financeira = 0,00016438, assim apurado:

1=0,00016438
[=(TX) |[=|6/100)
TX = Percentual da taxa anual = 6%

365

16 .DO REAJUSTE

16.1. Os pregos sao fixos e irreajustaveis.

17. SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. Comete infracao administrativa nos termos da Lei n° 8.666, de 1993 e da Lei n° 10.520, de 2002, a
Contratada que:

a. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em decorréncia da contratagao;
b. Ensejar o retardamento da execugao do objeto;

c. Fraudar na execucao do contrato;

d. Comportar-se de modo inidoneo;

e. Cometer fraude fiscal;

f. Nao mantiver a proposta;

g. Atrasar de forma injustificada a execucdo do contrato;

h. Convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato.
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17.2. A contratada que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficara sujeita, sem
prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancdes:

17.2.1. Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos
para a contratante;

17.2.2 . Multa moratoria de 0,33% (zero virgula trinta e trés por cento) por dia de atraso injustificado sobre o
valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

17.2.3. Multa compensatoria de até¢ 10% (dez por cento) sobre o valor total da Nota de Empenho, no caso de
inexecugao total do objeto;

17.2.4. Em caso de inexecucao parcial, a multa compensatoria, no mesmo percentual do subitem acima, sera
aplicada de forma proporcional a obrigacao inadimplida;

17.2.5. Suspensao de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao, entidade ou unidade administrativa
pela qual a Administragdo Publica opera e atua concretamente, pelo prazo de até dois anos;

17.2.6. Impedimento de licitar e contratar com a Unido com o consequente descredenciamento no SICAF
pelo prazo de até cinco anos;

17.2.7. Declaragao de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragao Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da puni¢ao ou até que seja promovida a reabilitagdo perante a propria
autoridade que aplicou a penalidade, que serd concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante
pelos prejuizos causados.

17.3. Também fica sujeita as penalidades do art. 87, Il e IV da Lei n°® 8.666, de 1993, a contratada que:

17.3.1. Tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meio dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

17.3.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

17.3.3. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragdo em virtude de atos ilicitos
praticados.

17.4. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que
assegurara o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n°
8.666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n® 9.784, de 1999.

17.5. A autoridade competente, na aplicagao das sancdes, levarad em consideragdo a gravidade da conduta do
infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragcdo, observado o principio da

proporcionalidade.

17.6. A reiteracdo no cometimento de infragdes administrativas sancionadas na forma prevista configura fator
agravante a ser considerado no momento da gradacao da nova sancao a ser aplicada.

17.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

QUADRO DE INFRACOES E RESPECTIVAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

~ . SANCAO EM CASO DE
INFRACAO SANCAO REINCIDENCIA
1 |[Deixar de acusar recebimento da ||[Adverténcia Adverténcia cumulada com multa
ota de Empenho. de 1% (um por cento) do valor da
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Nota de Empenho.

Deixar de emitir Nota
Fiscal/Fatura dos produtos
adquiridos pelo 6rgao.

Impedimento de licitar e contratar
iprazo de 02 (dois) anos.

com a Administragdao Publica pelo

INdo comunicar, imediatamente,
ao Contratante qualquer
alteragdo ocorrida em seu
endereco, conta bancaria, ou,

Adverténcia cumulada com multa

Contratante, devidamente
identificados.

3 k ~ L Adverténcia de 1% (um por cento) do valor da
outras informagdes necessarias Nota de Empenho
ao recebimento de '
correspondéncias e/ou
agamentos.
Ndo manter seus emp rc?gados, Adverténcia cumulada com multa
4 quando nas dependéncias do Adverténcia de 1% (um por cento) do valor da

Nota de Empenho.

Deixar de fornecer os produtos
a forma solicitada, conforme

F

e

specificagdes, acondicionados

m embalagem que certifique
sua procedéncia, descrigao,
validade, fabricagao,
observando-se todas as
exigéncias estabelecidas neste
Edital e seus Anexos.

Multa diaria de 0,33 % (zero
virgula trinta e trés por cento) do
valor da Nota de Empenho. Em
qualquer caso, quando a multa
atingir 10% (dez por cento) do
valor da Nota de Empenho, sera

considerado descumprido o ajuste,
com rescisdo unilateral deste,
operando-se o impedimento de
licitar e contratar com a Unido
ipelo prazo de 2 (dois) anos.

Multa diaria de 1% (um por
cento) do valor da Nota de
Empenho. Em qualquer caso,
quando a multa atingir 10% (dez por
cento) do valor da Nota de
Empenho, serd considerado
descumprido o ajuste, com rescisao
unilateral deste, operando-se o
impedimento de licitar e contratar
com a Unido pelo prazo de 2 (dois)
anos.

Ndo cumprir os prazos
estipulados para entrega do(s)
item (ns).

Multa diaria de 0,33 % (zero
virgula trinta e trés por cento) do
valor da Nota de Empenho. Em
qualquer caso, quando a multa
atingir 10% (dez por cento) do
valor da Nota de Empenho, sera

considerado descumprido o ajuste,
com rescisdo unilateral deste,
operando-se o impedimento de
licitar e contratar com a Unido
ipelo prazo de 2 (dois) anos.

Multa diaria de 1% (um por
cento) do valor da Nota de
Empenho. Em qualquer caso,
quando a multa atingir 10% (dez por
cento) do valor da Nota de
Empenho, sera considerado
descumprido o ajuste, com rescisao
unilateral deste, operando-se o
impedimento de licitar e contratar
com a Unido pelo prazo de 2 (dois)
anos.

INao substituir, as suas expensas,
os produtos que, apds a devida
conferéncia, apresentarem
irregularidades, no prazo

aximo constante neste Termo
rc?e Referéncia.
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Multa diaria de 0,33 % (zero
virgula trinta e trés por cento) do
valor da Nota de Empenho. Em
qualquer caso, quando a multa
atingir 10% (dez por cento) do

valor da Nota de Empenho, sera
considerado descumprido o ajuste,
com rescisdo unilateral deste,

Multa diaria de 1% (um por
cento) do valor da Nota de
Empenho. Em qualquer caso,
quando a multa atingir 10% (dez por
cento) do valor da Nota de
Empenho, sera considerado
descumprido o ajuste, com rescisao
unilateral deste, operando-se o
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operando-se o impedimento de
licitar e contratar com a Unido
ipelo prazo de 2 (dois) anos.

impedimento de licitar e contratar
com a Unido pelo prazo de 2 (dois)
anos.

Apresentar irregularidade junto
a0 Sistema de Cadastramento
Unificado de Fornecedores do
Governo Federal — SICAF.

Multa diaria de 0,33 % (zero
virgula trinta e trés por cento) do
valor da Nota de Empenho. Em
qualquer caso, quando a multa
atingir 10% (dez por cento) do

valor da Nota de Empenho, sera
considerado descumprido o ajuste,
com rescisdo unilateral deste,
operando-se o impedimento de
licitar e contratar com a Unido
ipelo prazo de 2 (dois) anos.

Multa diaria de 1% (um por
cento) do valor da Nota de
Empenho. Em qualquer caso,
quando a multa atingir 10% (dez por
cento) do valor da Nota de
Empenho, sera considerado
descumprido o ajuste, com rescisao
unilateral deste, operando-se o
impedimento de licitar e contratar
com a Unido pelo prazo de 2 (dois)
anos.

IN3o arcar com as despesas de
embalagens, seguro e transporte
dos produtos fornecidos até o
local de entrega.

Multa no valor das despesas de
embalagem, seguro e transporte
dos produtos, acrescida de 1%
(um por cento) do valor da Nota
de Empenho

Multa no valor das despesas de
embalagem, seguro e transporte dos
produtos, acrescida de 3% (trés por
cento) do valor da Nota de
Empenho

Deixar de responder por todos os
Onus referentes ao presente

rovimento, tais como impostos,
axas, encargos sociais e
obrigacdes trabalhistas e civis,
decorrentes do objeto da

resente Ata de Registro de
Precos.

Multa no valor dos tributos sonegados ou dos valores devidos,
cumulada com impedimento de licitar e contratar com a Administracao
Publica pelo prazo de 2 (dois) anos.

Deixar de prover os meios
ecessarios a garantia da plena
Eperacionalidade do
fornecimento, inclusive,
[onsiderando os casos de greve

11

ou paralisa¢do de qualquer
atureza.

Multa no valor correspondente ao

rejuizo causado, acrescido de 5%
’](acinco por cento) do valor da Nota
de Empenho.

Multa no valor correspondente ao
prejuizo causado, acrescido de 10%
(dez por cento) do valor da Nota de
Empenho e cumulada com
impedimento de licitar e contratar
com a Administragdo Publica pelo
prazo de 05 (cinco) anos.

Deixar de comunicar,
imediatamente, ao Contratante,
or escrito, qualquer fato
extraordinario ou anormal que
ocorra durante a entrega do(s)
12fitem (ns), para a adogao de
edidas cabiveis, bem como,
detalhar todo tipo de acidente
elacionado ao fornecimento
que, eventualmente, venha a
OCOrTer.

Multa no valor correspondente ao
iprejuizo causado, acrescido de
5% (cinco por cento) do valor da
Nota de Empenho.

Multa no valor correspondente ao
prejuizo causado, acrescido de 10%
(dez por cento) do valor da Nota de
Empenho e cumulada com
impedimento de licitar e contratar
com a Administragdo Publica pelo
prazo de 05 (cinco) anos.
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Transferir a outrem, no todo ou |[Multa de 10% (dez por cento) do valor do Ajuste, cumulada com
13jlem parte, o objeto deste Registro |[impedimento de licitar e contratar com a Administragdo Publica pelo
de Precos. iprazo de 05 (cinco) nos, com o devido registro no SICAF.

o assinar o Contrato ou Ata de

egistro de Precos, quando
convocado para tal, dentro do

razo de validade da proposta.

Multa de 10% (dez por cento) do valor do Ajuste, cumulada com
impedimento de licitar e contratar com a Administragdao Publica pelo
iprazo de 05 (cinco) nos, com o devido registro no SICAF.

18. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

18.1. Os materiais objetos deste certame seguem as instrugdes do Guia Nacional de Licitagdes Sustentaveis
do Nucleo Especializado em Sustentabilidade, Licitagdoes e Contratos — NESLIC, integrante da estrutura do
Departamento de Coordenagdo e Orientagdo de Orgdos Juridicos (DECOR), da Consultoria Geral da Uni&o
(CGU), edicao de abril/2016 e o Guia Pratico de Licitagdes Sustentaveis da Consultoria Juridica da Unido no
Estado de Sdao Paulo — AGU, 3* Edigao, margo/2013.

18.2. Tem prioridade as empresas que adotam produtos reciclados e reciclaveis para bens, servigos e obras
que considerem critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis,
conforme os termos do artigo 7°, inc. XI, da Lei n® 12.305, de 2010 - Politica Nacional de Residuos Soélidos,
que fora regulamentada pelo Decreto n°® 7.404, de 23/12/2010.

18.3. Sdo exigidos os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

I — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR 15448-1 ¢ 15448-2;

IT — que sejam observados os requisitos ambientais para a obten¢do de certificagao do Instituto Nacional de
Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor
impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

IIT — que os bens devem, preferencialmente, ser acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais recicldveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o
transporte € 0 armazenamento; €

IV — que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo
hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

18.3.1. A comprovagao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentagdo de certificacao
emitida por instituicdo publica oficial ou institui¢do credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que
ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias do edital.

18.4. As especificacdes técnicas do objeto foram definidas de acordo com as normas vigentes, com
a imposi¢ao normativa, editada e exigida pelos 6rgaos de protecao ao meio ambiente (Conselho Nacional do
Meio Ambiente — CONAMA, IBAMA, Ministério do Meio Ambiente e etc.).

18.5. No que tange as aquisi¢des de maquinas e aparelhos consumidores de energia, estes devem ser
regulamentados no ambito do Programa Brasileiro de Etiquetagem (PBE), conforme publicagdo no sitio
eletronico www.inmetro.gov.br/consumidor/tabelas.asp. Serd exigida especificagao que os modelos dos bens
fornecidos estejam classificados com classe de eficiéncia "A" na Etiqueta Nacional de Conservagao de
Energia (ENCE) vigente no periodo da aquisicao.
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18.6. O pregao eletronico ¢ condicionado aos principios que trata o artigo 2°, 1° do Decreto 10.024 de 2019,
sendo observado o principio de desenvolvimento sustentavel na etapa do processo de contratagdo, com base
nos planos de gestdo logistica sustentavel da nossa unidade.

19. DA MARGEM DE PREFERENCIA

19.1. A margem de preferéncia de que trata o art. 1° do Decreto 7.767/2012 deixou de ser aplicada a partir do
dia 1° de julho de 2017.

20. LIMITES DE CONTRATACAO PREVISTOS NO DECRETO N° 7689 DE 2012

20.1. Por tratar-se de atividade de custeio, conforme preconiza o decreto n® 7689 de 2012, no momento
oportuno sera elaborada nota técnica solicitando autorizacao para realizacao da despesa a autoridade

competente conforme os limites e instancias de governangas estabelecidas pelo decreto e a portaria 402 de
08/03/2021.

21. APROVACAO DO TERMO DE REFERENCIA

Respondendo exclusivamente por especificacoes técnicas do presente Termo de Referéncia -
Aprovacao tao somente no que tange a justificativa técnica, as especificacoes técnicas descritas na
planilha 1 (descricao do material), ndo abrangendo or¢camentacio, valores, estimativas de valores,
condicdes e/ou exigéncias e demais itens constantes do Termo de Referéncia.

Claudia Rachevsky Matricula -3488135

Servico de Ginecologia

eil Documento assinado eletronicamente por Claudia Rachevsky, Médico(a), em 04/10/2021, as 10:17,
:;?.n.-.:u.'.-. lily conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

eletrénica

; .-'-"‘. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

K Fra . :
gl ~= http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

ii-l[": acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
;,.r-.'!r;u' 0023009582 e o cédigo CRC C719BBA9.
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