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1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Trata-se de procedimento licitatério o qual tem por objeto a escolha da proposta mais vantajosa para AQUISICAO
DE IMPLANTES ORTOPEDICOS (SISTEMA FIXAGCAO COLUNA VERTEBRAL E OUTROS) para Area de
Tratamento das Doencas da Coluna (ARCOL-DITRO), em regime de consigna¢ao, com comodato, nos termos
da tabela abaixo, conforme condi¢cbes e exigéncias estabelecidas neste instrumento..

GRUPO 01
UNIDADE C?\/I’\IIE?DLIJ('\)AO QTD QTD
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT| COD. MV M;DEIDA MENSAL | miniva | MAXIMA

(CMM)

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL,
COMPONENTE: PARAFUSO PEDICULAR,
MODELO: POLIAXIAL DE PERFIL BAIXO,
POLIAXIAL, COM CABECA ESTENDIDA E

UNIPLANAR, AUTOROSQUEANTE, ADAPTAVEL
1 AOS IN~STRUMENTAIS ESPECIAIS PAARA 439749 | 80731111 | UNIDADE 250 3000 3750
REDUCAO LISTESE, MATERIAL: TITANIO,
MODELO ROSCA: AUTOROSQUEANTE, PARA
PARAFUSOS DE DIMENSOES COM CERCA DE
4MM, 5MM, 6 MM E 7MM DE DIAMETRO,
COMPRIMENTO: DE 25 MM A 55 MM, TIPO USO:
USO UNICO

SISTEMA FIXACAO COLUNA VERTEBRAL VIA
POSTERIOR, COMPONENTE: PARAFUSO,
MODELO: PEDICULAR POLIAXIAL ILIACO,

2 DIAMETRO: DE 5,5 MM A 9,0 MM, MATERIAL: 445938 | 80731207 | UNIDADE 5 60 75
TITANIO, TIPO USO: USO UNICO,
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL,
PARA HASTES DE 5.5 mm

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL VIA
POSTERIOR, COMPONENTE: GANCHO

3 439147 | 80740502 | UNIDADE 3,33 40 50
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PEDICULARR, COMPATIVEL COM HASTE DE 5,5
MM DE DIAMETRO, MATERIAL: TITANIO, TIPO
USO: USO UNICO

CONECTOR OFFSET LATERAL PARA CONEXAO
DO PARAFUSO DE ILIACO AO SISTEMA
PEDICULAR LOMBAR, TIPO USO UNICO

445632

80750808

UNIDADE

60

75

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL,
COMPONENTE: HASTE LONGITUDINAL
ANTEROLATERAL, MATERIAL: CROMO

COBALTO, MODELO: DIAMETRO CERCA DE 5,5
MM, COMPRIMENTO: DE 400 MM A 600 MM, TIPO
USO: USO UNICO

445759

80760107

UNIDADE

80

100

SISTEMA FIXACAO COLUNA VERTEBRAL VIA
POSTERIOR, COMPONENTE: CONECTOR
TRANSVERSAL, MODELO: ARTICULADO,

MULTIAXIAL, MATERIAL: TITANIO, MODELOS

COMPATIVEIS COM HASTES DE 3,5 MM E/OU 5,5
MM DE DIAMETRO, DE ACORDO COM A
DEMANDA DO INTO, TIPO USO: USO UNICO

445627

80760108

UNIDADE

17

200

250

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL,
COMPONENTE: HASTE LONGITUDINAL
ANTEROLATERAL, MATERIAL: TITANIO,
MODELO: DIAMETRO CERCA DE 5,5 MM,

COMPRIMENTO: 40MM A 600MM, TIPO USO: USO
UNICO

438932

80760109

UNIDADE

33,33

400

500

SISTEMA FIXACAO COLUNA VERTEBRAL VIA
POSTERIOR, COMPONENTE: GANCHO LAMINAR,
COMPATIVEL COM HASTE DE 5,5 MM DE
DIAMETRO, MATERIAL: TITANIO, TIPO USO: USO
UNICO

439146

80760110

UNIDADE

3,33

40

50

SISTEMA FIXACAO COLUNA VERTEBRAL VIA
POSTERIOR, COMPONENTE: CONECTOR
LONGITUDINAL, COMPATIVEL COM HASTE DE
5,5 MM DE DIAMETRO, MODELO: TIPO DOMINO
PARALELO, MATERIAL: TITANIO, TIPO USO: USO
UNICO

444493

80760111

UNIDADE

3,33

40

60

10

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL,
COMPONENTE: BLOQUEADOR DE PARAFUSO
PEDICULAR, MATERIAL: TITANIO, TIPO USO:
USO UNICO

444786

80790403

UNIDADE

253,33

3040

3800

11

SISTEMA FIXAGAO COLUNA VERTEBRAL,
COMPONENTE: BLOQUEADOR DE PARAFUSO
PEDICULAR POLIAXIAL P/ ILIACO, MATERIAL:

TITANIO, TIPO USO: USO UNICO,
APRESENTAGAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL

439753

80790404

UNIDADE

10

120

150

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

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

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados conforme periodo atribuido no contrato ou

instrumento substitutivo ao contrato, na forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

1.5. O contrato, ou outro instrumento habil que o substitua, se houver, oferece maior detalhamento das regras que
serao aplicadas em relagédo a vigéncia da contratacdo.

1.6. A(s) licitante(s) vencedora(s) dos itens e/ou grupos que prevejam a cessao de equipamentos ou materiais em
regime de comodato devera(do) disponibiliza-los conforme as especificacfes constantes no Estudo Técnico

Preliminar.
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1.7. Foi realizada, quando da elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar, consulta acerca da aplicabilidade de Margem
de Preferéncia a luz da Resolugdo SEGES-CICS/MGI n° 8, de 31 de margco de 2025, destacando-se os itens
enquadrados e suas respectivas Margens Normal e Adicional.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratagdo e de seus quantitativos, assim como a justificativa para o comodato, encontra-
se em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares n° 289/2024, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacéo esta previsto no Plano de Contratag6es Anual/2027, conforme detalhamento a seguir:

* Documento de Formalizacdo da Demanda: 205/2026

* Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E CIRURGICOS
¢ |D PCA no PNCP: 00394544000185-0-000047/2027

® Data de publicacdo no PNCP: 29/06/2026

* |d doitem no PCA: 549 a 559

* |dentificador da Futura Contratacao: 250057-218/2027

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 topico especifico dos Estudos Téchicos
Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Sustentabilidade

4.1. Como impacto ambiental temos os residuos plasticos, metalicos e bioldgicos que sao resultantes do tratamento
aplicado aos pacientes do INTO. Como forma de minimizar esse impacto, informamos que a Area de Gerenciamento
de Residuos em Saude do INTO atende as determinacfes da Resolugdo - RDC N° 222 /2018, que regulamenta as
Boas Préticas de Gerenciamento dos Residuos de Servi¢cos de Saude e da outras providéncias.

4.1.1. Para atender estes quesitos, a Instituicdo contrata servico, tais como:

* Contratacdo de empresa especializada na prestacdo de servicos de coleta, transporte,
processamento, tratamento, destinagéo e disposicao final e licenciada para os residuos de servigos de salde
do Grupo A, Grupo D e Grupo E produzidos pelo Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO;

* Contratacdo de empresa especializada e licenciada na prestacdo de servigos de coleta, transporte, tratamento
(incineracéo), destinacdo e disposicao final ambientalmente adequada dos residuos de servigos de saude do
Grupo B.

4.1.2. Destaca-se que o INTO dispde de Plano de Logistica Sustentavel (Portaria n® 586, de 22 de Maio de 2023-DOU
Edicdo: 108, Secdo: 1, Pagina: 195) além de se basear no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis (82 Edi¢do de
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outubro de 2025) e Plano de Gerenciamento de Residuos Solidos de Saude e dentre os objetivos gerais, destacam-
se os itens:

* Racionalizar a aquisicdo e o uso de recursos (bens, materiais e servi¢cos) para o aprimoramento da gestdo dos
processos de trabalho, visando a eficiéncia das despesas publicas e a eficacia do controle executado pelos
orgaos de controle;

* Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento, disposicéo final e reciclagem), estabelecendo
parcerias com instituicbes especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou compensar 0s
impactos socioambientais.

4.1.3. Diante do escopo da atual aquisicdo, foi realizada a consulta ao Guia Nacional de Contratagfes Sustentaveis,
82 Edicao (2025), dos quais destacam-se 0s seguintes pontos:

a) Que os bens devam ser preferencialmente acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento;

b) Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva ROHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromohexavalente (Cr(VI)),
cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpoliboromados (PBDEs).

4.1.4. A Administracdo verificara, conforme o objeto desta Licitacdo, a necessidade de registro da empresa no
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de Recursos Ambientais - CTF
/APP, devendo-se observar as disposi¢cdes do Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis da AGU (2025).

Subcontratacédo

4.2. Nao serd admitida a subcontratacédo do objeto contratual.

Garantia da contratacéo

4.3. N&o sera exigida garantia da contratacdo, nos termos dos artigos 96 e seguintes da Lei n°® 14.133/2021, salvo
quando expressamente fundamentado no Estudo Técnico Preliminar, considerando as especificidades do objeto
contratual e a andlise de risco envolvida.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicdes de Entrega

5.1. Os bens serdo fornecidos em regime de consignagdo, com comodato, cujo prazo para entrega sera
estabelecido na requisi¢cdo. As reposi¢fes dos materiais deverdo ser feitas no maximo em 48 (quarenta e oito) horas
, salvo em situacdes de urgéncia, em remessa Unica a cada solicitacdo, no seguinte endereco: Avenida Brasil, n°.
500, 2° andar, S&o Cristovédo, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, Area de Dispositivos Implantaveis (ADIMP
IDILOGH), no horario das 07:00 as 16:00 horas.

5.2. Em situacBes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no prazo maximo de 04 (quatro) horas, contadas da
emisséo da Autorizag&o de Fornecimento em Consignagao (AFC).

5.3. A Contratada entregara os produtos acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa, conforme ajuste do
Sistema Nacional de Informag¢des Econdmicas e Fiscais (SINEF) n° 02, de 25 de abril de 2024, publicado no DOU de
29 de abril de 2024.
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5.3.1. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficard sob a
responsabilidade Unica e exclusiva da Contratada.

5.3.2. Considerando que as OPMEs serdo fornecidas em consignacao, com comodato, o INTO esta
condicionado a pagar somente pelos materiais efetivamente demandados / utilizados nos pacientes, apés
necessaria auditoria médica e o devido faturamento em nome do paciente.

5.3.3. Cabera Unica e exclusivamente a Contratada arcar com as despesas de embalagem, frete e despachos
inerentes aos itens a serem substituidos, inclusive seguro, no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos
apoés a sua notificacao.

5.3.4. Na hip6tese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

5.3.5. As solicitagbes de fornecimento serdo realizadas diretamente pela Divisdo de Traumato-Ortopedia
(DITRO) e encaminhadas para a Area de Dispositivos Implantaveis (ADIMP/DILOGH) .

5.3.6. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990, a apresentacao dos
materiais devera assegurar informacdes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre as
caracteristicas, marca, procedéncia, nimero do lote, qualidade, composicdo, preco, garantia, prazo de
validade, origem e outros, bem como sobre os riscos que apresentarem a salde e a seguranga dos USUArios,
guando for o caso.

5.3.7. Confirmada a utilizacdo do material, a area requisitante emitira a Autorizacao de Uso (AU), que apés o
devido empenho sera enviada a Contratada para proceder, conforme o Ajuste SINIEF n° 02/2024:

5.3.7.1. A utilizacdo do implante ou protese em ato cirargico, pela Contratante, devera ser informada a
empresa remetente que emitira, dentro do periodo de apuragdo do imposto:

| — NF-e de entrada, referente a devolucdo simbolica, contendo os dados do material utilizado pelo
hospital ou clinica, com o respectivo destaque do Imposto sobre Operages relativas & Circulagao
de Mercadorias— ICMS, se houver;

Il — NF-e de saida (faturamento) que devera além dos demais requisitos exigidos na legislacdo
tributaria:

a) Ser emitida com o destaque do imposto se houver;

b) Indicar no campo Informagdes Complementares a observagédo “Procedimento autorizado
pelo Ajuste SINIEF n° 02/2024;

¢) Indicar o nimero da chave de acesso da NF-e prevista no § 1° da clausula primeira no
campo “chave de acesso da NF-e referenciada”.

5.3.8. Os itens a serem adquiridos devem possuir validade minima de 12 meses.

5.3.9. O contrato produzira resultados por meio do fornecimento em consignacao, com controle rigoroso do
estoque, auditoria médica e posterior liquidagdo. O encerramento ocorrera com devolugdo dos itens nédo
utilizados e relatério final de utilizacéo.

5.3.10. O descumprimento injustificado das clausulas de entrega emergencial (item 5.1) da obrigacdo de
reposicdo (item 5.2), da obrigatoriedade de validade minima (item 5.3.8) ou da vedacdo de cobranca de
materiais ndo autorizados (item 5.3.7.1) sera considerado infracdo grave, passivel de aplicacdo das
penalidades previstas no item 7 deste Termo de Referéncia.

5.3.11. Caso o0s equipamentos sejam fornecidos em comodato, a responsabilidade pela manutencao
preventiva e corretiva dos mesmos sera definida no Termo de Comodato, garantindo que o comodatario
(Administragdo) mantenha os bens em perfeito estado de conservacéo.
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5.3.12. Demais obrigacées do Contratado, inclusive a responsabilidade por vicios, prazos e regularidade
documental, encontram-se descritas no Anexo |.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avencadas e as normas da
Lei n°® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

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

6.3. As comunicacdes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre que o ato
exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.4. O orgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocédo de providéncias que devam ser
cumpridas de imediato.

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

Fiscalizacao

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

NOME CARGO FUNCAO AREA/DIVISAO
Luis Eduardo Carelli Teixeira da Silva Médico Ortopedista Fiscal Técnico ARCOL / DITRO
Ricardo de Souza Portes Meirelles Médico Ortopedista Fiscal Técnico ARCOL / DITRO

Fiscalizacdo Técnica

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

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas
a execucgdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos
observados.

6.9. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a corre¢édo
da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisédo
ou adocao de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necesséarias e saneadoras, se
for o caso.
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6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucao do contrato nas datas aprazadas, o fiscal técnico do
contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

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

Fiscalizacdo Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condigbes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacao de apostilamento e termos aditivos,
solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes, caso necessario.

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

6.15. A fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade do Contratado, inclusive
perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢cdes técnicas, vicios redibitorios, ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da
Contratante ou de seus agentes, gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. coordenar a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizagdo do contrato contendo todos os
registros formais da execucédo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do
registro de ocorréncias, das alteracées e das prorrogacfes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificacdo da necessidade de adequac¢des do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracéo.

6.16.2. acompanhar os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que
ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. acompanhar a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo 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 comprobatdrio da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
guanto ao cumprimento de obrigacfes assumidas pelo Contratado, com mencdo ao seu desempenho na
execucdo contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades
aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes.

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sanc0es, a ser conduzido pela comissao de que trata o art. 158 da Lei n°® 14.133, de 2021, ou pelo
agente ou pelo setor com competéncia para tal, conforme o caso.

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

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

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

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

¢) der causa a inexecucao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;
e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracéo falsa durante a execucao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucéo do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza,

h) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013;

i) deixar de atender, sem justificativa, requisicdo emergencial de material ou deixar de realizar a reposicao
imediata do item utilizado, mediante emisséo da Autorizacao de Uso (AU), prazo consignado de 4h previsto no
item 5.2);

j) fornecer material vencido, danificado, com validade inferior a exigida ou sem registro/dispensa da ANVISA,
k) emitir cobranga indevida referente a material ndo utilizado ou n&o autorizado por Autoriza¢do de Uso (AU);

) retirar ou recolher materiais disponibilizados em regime de fornecimento continuo sem autoriza¢ao formal do
setor ADIMP/DILOGH.

7.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes sangdes:

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

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

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

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infracdes descritas no item “d”, de 0,33% (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;

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

7.2.4.2.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacdo, suplementagdo ou
reposicdo da garantia autoriza a Administracdo a promover a extingdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas, conforme dispde o inciso | do art.
137 da Lei n. 14.133, de 2021.
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7.2.4.3. Compensatéria, para as infragfes descritas acima alineas “e” a “h” de 10% (dez por cento) a
15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.4. Compensatoéria, para a inexecucdo total do contrato prevista acima na alinea “c”, de 10%
(dez por cento) a 15% (quinze por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “b”, de 15% (quinze por cento) a 20%
(vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatoria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita acima na alinea “d”,
de 5% (cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacéo.

7.2.4.7. Compensatéria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 5% (cinco por cento) a 10%
(dez por cento) do valor da contratacao.

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

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

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

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

7.7. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do
recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sang0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla defesa
ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021,
para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracéo de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditorio, as notificac6es serdo enviadas eletronicamente para os
enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

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

7.9. Na aplicacdo das sang¢fes serdo considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4.0s danos que dela provierem para o Contratante; e

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

7.10. A aplicacdo das sancOes sera precedida de regular processo administrativo, assegurados ao Contratado o
contraditério e a ampla defesa, observadas as disposi¢cdes da Portaria INTO/MS n° 526, de 17 de junho de 2026, bem
como o procedimento previsto no caput e nos 88 do art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, para a aplicacdo das
penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar.
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7.11. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do direito
para facilitar, encobrir ou dissimular a préatica dos atos ilicitos previstos neste Termo de Referéncia ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das san¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos
seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo
ramo com relacéo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos 0s casos,
o contradit6rio, a ampla defesa e a obrigatoriedade de andlise juridica prévia.

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

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaragcdo de inidoneidade para licitar ou contratar sdo
passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo Contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizacdes, ndo inscritos em divida ativa, poderédo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado
possua com 0 mesmo 6rgdo ora Contratante, na forma da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de
2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

8.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisoério, quando em
desacordo com as especificagcdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das
penalidades.

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

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso 1l do
art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo sera de até 05 (cinco) dias uteis.

8.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

8.6. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei n°® 14.133, de 2021, comunicando-se & empresa para emissdo de Nota Fiscal
guanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para efeito de liquidacéo e pagamento.

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

8.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca dos
bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.
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8.9. As atividades de montagem, instalacdo e quaisquer outras necessarias para o funcionamento ou uso do bem
correrdo por conta do Contratado e sdo condigdo para o recebimento do objeto.

Liquidacéo

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

8.11. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido & metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao, no
caso de contratacBes 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 os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

8.12.1. o prazo de validade;

8.12.2. a data da emisséao;

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

8.12.4. o periodo respectivo de execugao do contrato;

8.12.5.0 valor a pagar; e

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

8.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apés a comprovacao da regularizacdo da situacao, 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 Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencédo das condi¢cdes de habilitagdo exigidas;

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

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

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

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

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

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias uteis contados da finalizacdo da liquidacdo 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 seréo atualizados monetariamente entre
o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplica¢do do indice IPCA/IBGE
de correcdo monetaria.

Forma de pagamento

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

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

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

8.26. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006,
nao sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficar4 condicionado a apresentagdo de comprovacéo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao
tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cesséao de Crédito
8.27. As cessdes de crédito dependerdo de prévia aprovacdo do Contratante.

8.27.1. A eficcia da cessédo de crédito, em relacdo a Administragéo, esta condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacao contratual de cumprimento de todas as condi¢gbes de
habilitacédo por parte do Contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessao de crédito e a realizacao
dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem
como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra impedido de licitar e contratar com o Poder Publico,
conforme a legislacdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou
indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n° 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de
2020.

8.27.3. O crédito a ser pago a cessionaria € exatamente aquele que seria destinado a cedente (Contratado)
pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excec¢bes ao
pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum aplicaveis no regime juridico de direito
publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta
vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovacédo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de
multas, glosas e prejuizos causados a Administracéo.

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

Reajuste
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8.28. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data do orcamento
estimado, em 23/07/2026.

8.29. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do Contratado, 0os precos iniciais serao
reajustados, mediante a aplicacao, pelo Contratante, do indice IPCAI/IBGE, exclusivamente para as obrigacdes
iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

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

8.31. No caso de atraso ou néo divulgacédo do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante pagard ao Contratado a
importancia calculada pela Ultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m)
divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

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

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

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

8.35. O reajuste sera realizado por apostilamento.

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

Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagéo de procedimento de LICITAGAO, na modalidade PREGAO
, utilizando-se o procedimento de Sistema de Registro de Precos (SRP), sob a forma ELETRONICA, com adoc¢&o do
critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

9.2. A(s) empresa(s) classificada(s) em primeiro lugar no(s) item(ns) constante (s) deverdo encaminhar os
documentos abaixo elencados, sob pena de recusa da proposta, a saber:

9.2.1. Publicagdo no Diario Oficial da Unido do registro do produto, necessario a utilizagdo do objeto deste
Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°. 6.360/1976, regulamentada pelo
Decreto n° 8.077/2013.

a) Caso a revalidacao do registro ndo tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, a empresa devera
apresentar a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial acompanhada do protocolo de
revalidag&o, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°
8.077/2013. O pedido devera ter sido protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976,
a saber, no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a empresa sera
desclassificada.

b) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a publicacdo no Diario Oficial
da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto
n° 8.077/2013.

Forma de fornecimento

9.2. O fornecimento do objeto serd integral.
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Exigéncias de habilitagdo

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

Habilitagcao juridica

9.4. Pessoa Fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade para
fins de identificacdo em todo o territorio nacional;

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

9.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja
aceitacédo ficara condicionada a verificacédo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/lempresas-e-negocios/pt-br

/emEreendedor;

9.7. Sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade
limitada - EIRELLI: 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;

9.8. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagédo 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 Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de
marc¢o de 2020;

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

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

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

9.12. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdo comprovar ainda a habilitacéo juridica por meio de:

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

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

9.12.3. A Licencga Sanitaria Estadual ou Municipal vigente (Portaria n® 3.765, de 25 de outubro de 1998).

a) A Licenca devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6rgaos
competentes ndo estabelecem validade para a Licenca, devera ser apresentada a respectiva
comprovagéo legal;

b) Caso a revalidacdo da Licenca de Funcionamento para o0 presente exercicio ndo tenha sido
concedida, a proponente deverd apresentar a Licenca de Funcionamento do exercicio anterior
acompanhada do protocolo de revalidacdo, sendo necessario que esta tenha sido requerida até 120
(cento e vinte) dias antes do término de sua vigéncia, conforme disposto no art. 22 do Decreto n°® 74.170
11974,
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c¢) Sendo possivel a consulta e obtenc¢éo do respectivo documento comprobatério por meio a consulta a
sitios oficiais e/ou equivalentes o Pregoeiro podera diligenciar para tanto.

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

9.14. A Declaracao 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.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.16. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddao expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributéarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014,
do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

9.17. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

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

9.19. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede do fornecedor,
pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

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

Qualificacao Econémico-Financeira

9.23. 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 licitagdo/contratacdo, ou de sociedade simples;

9.24. Certidao negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;

9.25. O balanco patrimonial, demonstracéo de resultado de exercicio e demais demonstracées contabeis dos 2 (dois)
Ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da lei, comprovando, indices de Liquidez Geral (LG),
Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por meio da aplicacdo das seguintes
férmulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG =
Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante
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Ativo Total
SG =

Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante

Ativo Circulante

Passivo Circulante

9.26. 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 [capital minimo] OU
[patrimdnio liquido minimo] de até 10% do valor total estimado da contratacgao;

9.27. Os indicadores fixados acima deveréao ser atingidos em cada um dos dois Ultimos exercicios sociais, sob pena
de inabilitagéo;

9.28. 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;

9.29. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil
para transmisséo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

9.30. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo/contratacdo deverdo atender a todas as exigéncias da
habilitacdo e poderéo substituir os demonstrativos contabeis pelo balan¢o de abertura.

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

Qualificacao Técnica

9.32. Considerando que o objeto desta contratacao nao tem envolvimento de servicos técnicos especializados,
NAO se faz necessaria a exigéncia de qualificacido técnica, nos termos do art. 67 da Lei n° 14.133/2021.

Disposicées gerais sobre habilitacdo

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

9.34. Na hipotese de o fornecedor ser empresa estrangeira que ndo funcione no Pais, para assinatura do contrato ou
da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os documentos exigidos para a habilitagdo
serado 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.

9.35. N&o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo aqueles legalmente
permitidos.
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9.36. 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.

9.37. Serédo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengcas de ndmeros de documentos
pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacéo do recolhimento dessas contribuicdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

10.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apds o
julgamento das propostas.

10.2. Em caso de Registro de Precos, 0s prec¢os registrados poderéo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servigos registrados, nas seguintes situagoes:

10.2.1. em caso de forgca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou
previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucao da ata tal como pactuada, nos termos
do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021;

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

10.2.3. serdo reajustados 0s pregos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o indice previsto para
a contratacédo; ou

10.2.4. poderéo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratacéo.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

11.2. Aindicacdo da dotacdo orgcamentéria fica postergada para 0 momento da assinatura do contrato ou instrumento
equivalente

12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informagbes contidas neste Termo de Referéncia ndo séo classificadas como sigilosas, exceto o custo
estimado da contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.

13. ANEXO I Regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato
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13.1. As regras aplicaveis ao instrumento substitutivo ao contrato, quando cabiveis, serdo pormenorizadas na Minuta

do Edital.

14. ANEXO II TERMO DE CIENCIA E CONCORDANCIA

14.1. As regras aplicaveis ao Termo de Ciéncia e Concordancia, quando cabiveis, serdo pormenorizadas na Minuta

do Edital.

15. Responsaveis

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

2020.
Despacho: Chefe da Area de Cirurgia da Coluna - ARCOL

LUIS EDUARDO CARELLI TEIXEIRA DA SILVA
Médico Ortopedista

1Y
tf Assinou eletronicamente em 29/09/2026 as 10:34:40.

Despacho: Chefe da Area de Cirurgia da Coluna - ARCOL

ALDERICO GIRAO CAMPOS DE BARROS
Médico Ortopedista

1Y
tf Assinou eletronicamente em 30/09/2026 as 10:49:21.

Despacho: Integrante da Equipe de Apoio do Termo de Referéncia - elaboracdo da minuta e finalizacdo do TR.

LUIZ MAURO ESPERANCA

Agente Administrativo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/09/2026 as 13:10:31.

Despacho: Responsavel pela elaboragdo da Minuta do Termo de Referéncia.
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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

TIAGO COSTA SIQUEIRA

Agente Administrativo

1Y
&'f Assinou eletronicamente em 02/10/2026 as 11:23:17.
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