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TERMO DE REFERENCIA

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢do, pelo menor prego por item, de
Material Hospitalar, para formagdo de Ata de Registro de Precos, para atender a FUNDAGAO
CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS - FCECON e demais
Unidades Gestoras do Poder Executivo Estadual, conforme especificagbes constantes neste
Termo de Referéncia, bem como, observando-se o disposto na Lei Federal n.° 14.133 de 1° de
abril de 2021, no Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023 e na Instrugdo Normativa
n.° 002/2023 — CSC.
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TERMO DE REFERENCIA DE MATERIAL HOSPITALAR

1. DO OBJETO

1.1.  Aquisicdo, pelo menor preco por item, de Material Hospitalar, para atender as
necessidades da FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO
AMAZONAS - FCECON e demais Unidades Gestoras do Poder Executivo Estadual, com o intuito
de formagéo de Ata de Registro de Pregos, conforme especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia, bem como, observando-se o disposto na Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021,
no Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023 e na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 -
CSC.

2. DA JUSTIFICATIVA

2.1. A presente aquisicdo do objeto justifica-se para atender as necessidades da FUNDAGAO
CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS - FCECON e demais
Unidades Gestoras do Poder Executivo Estadual.

3. DA PREVISAO NO PLANO DE CONTRATAGOES ANUAL

3.1.  Ositens constantes neste Termo de Referéncia encontram-se contemplados no Plano de
Contratagdes Anuais de Registro de Pregos (PCA RP), estando disponiveis para consulta no portal
e-Compras.AM, conforme disposto na subsecéo I, da secdo IV, do Capitulo I, do Titulo I, do
Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023.

3.2. A elaboragao do PCA RP considerou os itens constantes no Catélogo de Registro de
Precos que se encontravam previstos nos Planos de Contratagdes Anuais dos Orgdos da
Administrag&o Direta, Autarquica e Fundacional do poder Executivo Estadual.

3.3. Além disso, todos os drgdos estdo cientes da obrigatoriedade da inclusédo das
contratagdes que desejam realizar no referido plano, bem como, da elaboragéo de seus planos
conforme o orgamento autorizado para sua unidade, conforme disposto na Nota Técnica n.°
001/2022 - SGCI/CGE, encaminhada a todos os Orgéos e entidades do Poder Executivo Estadual
através do Oficio Circular n.° 016/2022 - GCG/CGE.
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4, DO PRAZO DE VALIDADE DO REGISTRO DE PREGCOS

41. A Ata de Registro de Pregos resultante deste certame terd vigéncia de 1 (um) ano,
contados a partir do 1° (primeiro) dia util apds a data e publicacao no Diério Oficial e no PNCP,
conforme disposto na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 — CSC;

41.1. A Ata de Registro de Precos podera ser prorrogada, por igual periodo, néo ultrapassando
0 prazo maximo de 2 (dois) anos, desde de que seja comprovada a vantajosidade do valor
registrado, mediante previa pesquisa de mercado, conforme disposto na Instru¢do Normativa n.°
002/2023 - CSC;

4.1.2. No caso disposto no item 4.1.1. os precos registrados poderao ser reajustados, mediante
a aplicacdo, pela CONTRATANTE, do indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado
pelo Instituto de Geografia e Estatistica — IBGE.

42. A Ata de Registro de Pregos sera disponibilizada pela Coordenadoria de Compras e
Contratos Governamentais — CCGov/CSC, no Sistema e-Compras.AM, para assinatura digital do
CONTRATADA, mediante Certificado Digital, de acordo com o os prazos estabelecidos no Edital;

43. A existéncia de Ata de Registo de Precos valida ndo obriga a Administragao Publica a
firmar as contratagdes que delas possam advir, tampouco autoriza a CONTRATADA em atender
as demandas por motivos relacionados a quantidades minimas ou maximas, conforme disposto
na Instru¢do Normativa n.° 002/2023 - CSC - CSC; e

44.  Cabe aos Orgdo deliberarem acerca de eventuais prorrogacdes dos contratos oriundos
das Atas de Registro de Precos, que estardo sujeitas as regras previstas no Decreto Estadual n.°
47.133 de 10 de margo de 2023, e na Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021, conforme
disposto na Instru¢do Normativa n.° 002/2023 — CSC.

5. DO REAJUSTE DO REGISTRO DE PRECOS

5.1.  Os pregos registrados poderao ser alterados em decorréncia de eventual redugdo dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, conforme hipoteses
dispsotas na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 - CSC.

5.2.  Apos o interregno de um ano, contado da data de inicio de validade da ata de registro de
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precos, os precos registrados poderdo ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela
CONTRATANTE, do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pelo Instituto de
Geografia e Estatistica — IBGE.

5.3.  Naauséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerao novo indice
oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo;

6. DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

6.1. A empresa contratada tera o prazo de 25 (vinte e cinco) dias consecutivos, contados a
partir do recebimento da Nota de Empenho, para entrega do produto;

6.1.1. O prazo de entrega podera ser prorrogado uma Unica vez, por um periodo néo superior a
20 (vinte) dias, desde que solicitado 05 (cinco) dias Uteis antes do termino do prazo de entrega
supracitado;

6.1.2. A CONTRATADA devera comunicar antecipadamente a data e horario da entrega;

6.2.  Os produtos deverao ser fornecidos com no minimo 75% (setenta e cinco por cento) do
seu prazo de validade total;

6.3. O local de entrega sera definido pelo CONTRATANTE e devera ser exclusivamente na
cidade de Manaus.

6.4.  Nao serdo aceitos 0s bens cujo acondicionamento apresente sinais de violagéo;
6.5. O transporte e a entrega dos materiais no local designado seréo de responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA, sem qualquer custo adicional possa ser incluido posteriormente,

devendo arcar inclusive com outros gastos derivados da devolugéo e/ou substituigéo dos produtos
defeituosos.

7. DO RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1. O objeto contratado sera recebido da seguinte forma:

a) Recebido provisoriamente, no ato da entrega por fiscal do contrato e/ou membro
da comissdo permanente de recebimento de materiais designados para este fim, de
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cada érgédo contratante, que observara a conformidade do material adquirido, a
apresentacdo de documentos, pela CONTRATADA, sendo esses as notas de
empenho, certificados e termos de garantia, apresentagdo de nota fiscal e as
condigdes de armazenagem do material, conforme dispde o inciso |, do art. 245, e
art. 246 do Decreto Estadual n.° 47.1333 de 10 de margo de 2023.

b) Recebido definitivamente, depois da inspe¢do e aceitagdo do recebimento
provisorio, sera de responsabilidade de servidor designado, do gestor do contrato ou
da comissdo permanente de recebimento de materiais designada pela autoridade
competente do 6rgdo contratante, composta por no minimo de 03 (trés) servidores,
devendo ser aprovada pela maioria dos membros da comissao ou fiscais do contrato,
devendo ser emitido o Termo Circunstanciado de Recebimento — TCR, conforme
inciso Il, do art. 245 e art. 250 do Decreto Estadual n.° 47.1333 de 10 de margo de
2023.

7.2. O recebimento provisorio ou definitvo do bem n&o exclui a responsabilidade da
CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato ou pelo perfeito
desempenho dos equipamentos fornecidos, cabendo-lhe sanar quaisquer irregularidades
detectadas quando da utilizagdo dos equipamentos durante o prazo de garantia constante da
proposta; e

7.3. O Pagamento sé se dara mediante a emissao do Termo Circunstanciado de Recebimento
- TCR ou a emisséo do Termo de Execugéo de Servigos — TES, e autoriza¢do de faturamento.

8. DA MODALIDADE DE LICITAGAO E O JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

8.1. A presente aquisicdo do objeto dar-se-a pela modalidade de PREGAO ELETRONICO, e
0 julgamento das propostas devera ser d¢ MENOR PRECO POR ITEM e os pregos cotados em,
no minimo, 25% (vinte e cinco por cento) das quantidades anuais estimadas, com o modo de
disputa aberto, conforme disposto na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 - CSC.

9. DO DETALHAMENTO DO OBJETO

Item Descritivo V?IPT Qtd. Valor Total
Unitario

(ID-81452) SACO PARA HAMPER,

Material: Confeccionado em plastico de :

01 polietileno virgem de alta densidade linear, i 17324 unidade

Aplicagdo: transporte de rouparia de uso
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hospitalar,  contaminada ou  ndo,
Dimensdes: (AxL): 100 cm x 90 cm (£5%);
Cor: azul, verde, vermelho ou amarelo,
Caracteristicas Adicionais: impermeavel,
com soldas laterais para garantir
seguranca de eventuais rompimentos e
vazamento, corddo soldado na boca
proporcionando um fechamento pratico e
rapido, impresséo externa do simbolo de
infectante "'6.2"" conforme a norma ABNT/
NBR 7500.

(ID-94687) TELA SINTETICA
CIRURGICA, Dupla face, parciaimente
02 | absorvivel, multifilamentar, estéril, - 114 unidade -
permitindo contato com alcas intestinais;
Dimens0es: 25 a 28cm x 35 a 37cm.
(ID-112511)  CURATIVO,  Descritivo:
Curativo para controle de odor, n&o
03 | adesivo, recortavel ou ndo, estéril, - 3940 unidade -
composto de carvao ativado com ou sem
prata. Dimensdes: 10 a 11cm x 10 a 11cm.
(ID-114609) SERINGA DESCARTAVEL,
Capacidade: 20ml; Bico: Luer lock; Estéril;
Apirogénica; Graduagéo nitida
04 | permanente; Corpo em polipropileno; - 841060 unidade -
Pistdo em borracha (isento de latex) e
siliconizado; Sem agulha; Embalagem
individual.

(ID-116846) CURATIVO, Descricéo:
Transparente, em filme poliuretano, nédo
estéril, com adesivo hipoalergénico, livre
05 | de latex, flexivel, impermeavel a liquidos, - 3541 unidade -
bactérias e virus e permeavel a troca
gasosa. Forma De Apresentacdo: rolo,
Dimensdes: 5 cm x 10 m.

(ID-146649) MASCARA DESCARTAVEL,
Tipo: cirurgica; Material: TNT, com camada
tripla; 3 pregas longitudinais, com
dispositivo para ajuste nasal fixado no
06 | corpo da mascara; Atdxica, hipoalérgica e - 81800 embalagem -
inodora; Gramatura minima: 60g/m?
Unidade de Fornecimento: embalagem
com 100 unidades ou 2 embalagens com
50 unidades cada.

07 | (ID-148540) CURATIVO, Tipo: - 1493 embalagem -
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transparente; Aplicacdo: para uso ap6s
coleta de sangue ou aplicacao de injegdes;
Adesivo hipoalérgico, formato anatémico
com almofada central  Faciimente
removivel; Redondo; Didmetro: 25mm (+-
2mm);  Unidade de  Fornecimento:
Embalagem com 500 unidades.

VALOR GLOBAL DE TODOS OS ITENS: RS -

10. DA JUSTIFICATIVA DE APRESENTAGAO DE AMOSTRA E FICHA TECNICA

10.1. A presente aquisicao contera analise de amostra e ficha técnica, tendo em vista que a
finalidade é permitir que a Administragdo Publica possa aferir a compatibilidade do material
solicitado e 0 objeto ofertado pelo licitante. Nesse viés, com a analise de amostra e ficha técnica,
no julgamento da proposta a Administragdo Publica podera certificar-se de que o bem proposto
pelo licitante atenda a todas as condicdes e especificagdes técnicas indicadas na descrigdo do
objeto, bem como, reduz os riscos e possibilita a quem julga a certeza de que o objeto proposto
atendera a necessidade da Administragao.

10.2.  Por fim, e imprescindivel a apresentagdo de amostra e ficha técnica para a presente
licitacdo, mesmo que a Administragéo Publica descreva detalhadamente o que pretende contratar,
nem sempre uma boa descri¢do assegura a qualidade do objeto, sendo necessaria a presente
andlise do produto ofertado, para assegurar a qualidade do produto e, consequentemente,
resguardar o erério, afim de evitar o risco de aceitar objeto distinto do objeto que se pretende licitar.

11. DA APRESENTAGAO DE AMOSTRA E FICHA TECNICA (PARA TODOS OS ITENS)

11.1.  Encerrada a sessdo de disputa e definida a licitante de menor preco, o Pregoeiro
suspendera a sessao e convocara o licitante melhor classificado para o item 01, 02, 03, 04, 05, 06
e 07, do Sistema e-Compras.AM, para que seja entregue 01 (uma) amostra do material ofertado
acompanhado da(s) ficha(s) técnica(s) (layout, catalogo, prospecto, folder e/ou outros documentos
em portugués) que possuam todas as especificagdes técnicas detalhadas do objeto deste Pregao
e apresentem também a documentagao descrita no item 11.1.3.3.1 do Termo de Referéncia, até o
dia XX/XX/2024 (ATE O 5° DIA UTIL CONTADO DA DATA DA ABERTURA DA SESSAO
INAUGURAL), no horério de 8h as 14h (horério local) no Centro de Servigcos Compartilhados,
situado a Rua Belo Horizonte, n°® 1420, Bairro Adriandpolis, CEP 69057-060, Manaus/AM.
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A(s) ficha(s) técnica(s) também poderdo ser encaminhadas através do e-mail
fichatecnica@csc.am.gov.br;

11.1.1. As amostras e fichas técnicas deverdo estar identificadas individualmente com o nimero
do item correspondente ao numero do Pregé&o, a identificagdo da empresa (nome ou razéo social),
telefone e endereco.

11.1.1.1. Se possivel, deve o licitante organizar e identificar as amostras e os respectivos
documentos na ordem determinada nos ‘itens do anexo de edital” constante do Sistema e-
Compras.AM.

11.1.2. A analise de que trata o item 11.1 sera publica, podendo dela participar qualquer
interessado, e dar-se-a em uma fase, conforme critérios definidos neste Termo de Referéncia e
no Edital.

11.1.3. A analise das amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas ocorrera no dia
XX/XX/2024 AS XX:XX horas de Brasilia (DF) (NO 1° DIA UTIL APOS A ENTREGA DAS
AMOSTRAS/FICHAS/DOCUMENTACOES), no Centro de Servigos Compartilhados, situado a
Rua Belo Horizonte, n° 1420, Bairro Adrianépolis, CEP 69057-060, Manaus/AM. Nesta fase, a
Comiss&o Técnica formada por membros da FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA
DO ESTADO DO AMAZONAS - FCECON, acompanhados por servidor do CSC verificarao:

11.1.3.1. se os produtos/materiais/fichas cumprem com o solicitado nos descritivos
(especificagdes técnicas) constantes no Termo de Referéncia/Sistema e_Compras.AM e no Edital;
11.1.3.2. se os produtos/materiais cumprem com as determinagdes da RDC n° 751/2022
e RDC n° 830/2023 da ANVISA; como também,

11.1.3.3. avaliara a seguinte documentagao técnica:

11.1.3.3.1. Certificado de Registro dos Produtos, emitido pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA, expedido via Internet, em original, ou copia da publicagdo no
D.O.U,, legivel e assinada, em validade ou pedido de revalidagao, datado do semestre anterior ao
do vencimento, caso o0 prazo esteja vencido, acompanhado do respectivo Registro a ser
revalidado; ou

11.1.3.3.2. Caso o produto cotado seja dispensado do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, devera ser apresentada cdpia do ato que isenta o
produto de registro, conforme previsto na RDC n° 751/22 e RDC n°® 830/2023, bem como suas
atualizagdes; ou

11.1.3.3.3. Caso o produto ndo seja regulado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude o licitante deverd encaminhar cépia legivel da lista de Produtos néo
Regulados pela ANVISA e suas atualizagdes;

11.1.3.4. Havendo necessidade de avaliagdo quanto a regulamentagao do produto a Comissao
Técnica da FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS -
FCECON podera realizar diligéncia, durante a sessdo de andlise, destinada a esclarecer ou
complementar a instrugéo do processo.
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11.1.4. As amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas poderdo ser abertos,
manuseados, desmontados conforme a necessidade da Comissdo Técnica de Analise, que ficara
restrita a averiguacdo objetiva da compatibilidade destas com as especificagdes técnicas
dispostas no Termo de Referéncia/Sistema e_Compras.AM.

11.1.5. Uma vez entregues as amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas sera permitido
fazer ajustes ou modificagdes para fins de adequa-los as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia/Sistema e_Compras.AM, desde que dentro do prazo aduzido no item 11.1.

11.1.5.1. A Comissao Técnica ou o Servidor do CSC responsavel pela condugéo da sessao
publica presencial de analise de conformidade da proposta podera solicitar a instauragéo de
processo de responsabilizagdo administrativa do licitante por comportamento inidéneo, nos
termos do Subitem XX.X.X. X.X. do Edital (subitem referente a infragdo administrativa no Edital).

11.1.5.2. Considera-se comportamento inidéneo no curso da sesséo publica presencial:
desacatar funcionério publico no exercicio da fungéo, perturbar ou prejudicar o andamento da
Sessao.

11.1.6. Os critérios objetivos que ensejaréo a reprovacdo da amostra e/ou ficha técnica e/ou
documentagdes técnicas do licitante, com a consequente desclassificagdo, séo os seguintes:

11.1.6.1. Apresentar amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas em
desconformidade com os critérios definidos no Edital/Termo de Referéncia.
11.1.6.2. Apresentar fichas técnicas que reproduzam descricbes exatas dos objetos a

serem analisados pela Comissdo Técnica competente, a ndo ser que o objeto seja de fabricagéo
propria, motivo que devera ser evidenciado no descritivo do produto.

11.1.6.3. As especificacdes indicadas como itens opcionais/acessorios nas fichas técnicas
nao serao consideradas, sendo responsabilidade do licitante a especificagao da oferta do produto
que sera realmente entregue, tendo em vista que estes itens opcionais alteram a proposta do
produto. Caso o item opcional/acessorio seja ofertado, é imprescindivel que seja devidamente
indicado para permitir a analise objetiva por parte da Comissdo Técnica.

11.1.6 4. Ofertar produto com caracteristicas que possam provocar acidentes ou danos aos
usuarios. Especial aten¢do devera ser dada a inexisténcia de cantos cortantes, rebarbas, uso de
matérias-primas toxicas ou qualquer material que possa causar reagao alérgica, independente das
especificagdes estabelecidas.

11.1.7. Sera desclassificado e tera sua proposta desconsiderada para efeito de julgamento, o

licitante que:

1.1.71. Deixar de apresentar as amostras, fichas técnicas e/ou documentagdes ou
apresentar fora do prazo estabelecido.

11.1.7.2. Ofertar a amostra/ficha técnica/catalogo/folders com marca e modelo ja
reprovados, segundo Laudo/Parecer Técnico do 6rgdo demandante, na licitagdo corrente.
11.1.7.3. Sera classificada a proposta do licitante que tiver suas amostras, fichas técnicas

e documentacgdes técnicas aprovadas.
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11.1.8. No final da sessdo de analise das amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas
sera lavrada uma Ata contendo o resultado desta fase.

11.1.9. As amostras aprovadas e reprovadas permanecerdo no Centro de Servigos
Compartilhados e seréo devolvidas apds a homologagéo do resultado do certame.

11.1.9.1. O licitante devera solicitar a retirada de sua amostra em até 05 (cinco) dias uteis
apos a homologacao do resultado do certame.

11.1.9.2. Decorrido o prazo previsto, 0 CSC descartara o objeto, de acordo com as normas
sanitarias.

11.1.10. As documentagdes e fichas técnicas entregues junto com as amostras aprovadas
ou reprovadas ser@o anexadas ao processo.

11.1.11. A reabertura da sessao do pregdo ocorrera no dia XX/XX/2024 AS XX:XX horas

de Brasilia (DF) (NO 2° DIA CORRIDO DA DATA DA SESSAO DE ANALISE), para divulgar o
resultado da analise de amostras, fichas técnicas e documentagdes técnicas.

11.1.11.1. Caso a amostras e/ou fichas técnicas e/ou documentagdes técnicas ndo sejam
aprovadas, seréo convocados os licitantes subsequentes para apresentar suas amostras, fichas
técnicas e documentacdes técnicas sendo observado os procedimentos e prazos descritos no item
XX.X.

12. DA JUSTIFICATIVA DA QUALIFICAGAO TECNICA

12.1.  Apresente solicitagdo surge devido a necessidade de avaliar a capacidade do proponente
em executar de forma adequada o objeto quanto ao aspecto técnico, e se 0 mesmo reline as
habilitagdes profissionais e experiéncia na execucao do objeto em disputa, sendo essa analise
indispensavel para assegurar um minimo de seguranga quanto a idoneidade dos proponentes.

13. DA QUALIFICAGAO TECNICA (PARA TODOS OS ITENS)

13.1.  Licencga de Funcionamento (LF) estadual e/ou municipal emitida pela Vigilancia Sanitaria
(Alvara Sanitario) ou protocolo de solicitagdo da LF autenticado, de acordo com a legislacéo
vigente, acompanhado da licenga sanitaria se estiver vencida, explicitando claramente as
atividades a serem exercidas pela empresa, sendo estas(s) compativel(is) com o objeto da
licitacdo ou declaragéo emitida pela Vigilancia Sanitaria;

13.2.  Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria — ou cdpia legivel da publicagdo no D.O.U. -, explicitando claramente as
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atividades a serem exercidas pela empresa, devendo constar, no minimo, 0s processos de
fabricacao e/ou armazenagem, distribui¢do e transporte;

13.2.1. Caso a empresa ndo possua como atividade o transporte, devera apresentar a
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) da terceirizada para tanto, com base no que
estabelece o Art. 3° da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n. 16/2014 - ANVISA;

13.2.2. Para comprovacao da terceirizagao citada no subitem 13.2.1, devera ser apresentado,
juntamente com a AFE da terceirizada, o contrato de prestag@o de servigos celebrado com a
referida, para execugdo da atividade, ou instrumento equivalente (termo de compromisso,
declaragéo da terceirizada, etc);

13.3. Certificado de Registro dos Produtos, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, expedido via Internet, em original, ou cdpia da publicagédo no D.O.U., legivel
e assinada, em validade ou pedido de revalidagéo, datado do semestre anterior ao do vencimento,
caso 0 prazo esteja vencido, acompanhado do respectivo Registro a ser revalidado; ou

13.3.1. Caso o produto cotado seja dispensado do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Salde, devera se apresentada cdpia do ato que isenta o produto de
registro, conforme previsto na RDC n° 751/22 e RDC n° 830/2023, bem como suas atualizagoes;
ou

13.3.2. Caso o produto ndo seja regulado pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude o licitante devera encaminhar cépia legivel da lista de Produtos ndo Regulados
pela ANVISA e suas atualizagbes;

13.3.3. Se possivel, deve o licitante organizar e identificar os registros na ordem determinada nos
‘itens do anexo de edital” constante do sistema e-Compras.AM;

13.4. Havendo a necessidade de avaliagdo técnica quanto a regulamentac¢do do produto, o
pregoeiro podera utilizar o procedimento previsto no Edital.

14, DAS OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

14.1. A CONTRATADA arcara com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do
cumprimento das obrigagdes assumidas;

14.2. A CONTRATADA devera manter, durante toda a vigéncia do contrato, as obrigacdes
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assumidas e todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no contrato;

14.3. A CONTRATADA ficara obrigada a aceitar acréscimos e/ou supressdes em até 25% (vinte
e cinco por cento) do quantitativo inicial, conforme disposto na Instrugdo Normativa n.® 002/2023
- CSC.

14.4. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administragéo ou a terceiros,
decorrentes de sua culpa ou dolo na execugéo do contrato, ndo excluindo ou reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagao e o acompanhamento da CONTRATANTE;

14.5. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciario, fiscal e comercial,
resultantes da execugéo do Contrato;

14.6.  Garantir que a a¢do ou omissao, total ou parcial, da fiscalizagdo da CONTRATANTE, néo
eximira, a CONTRATADA de total responsabilidade quanto ao cumprimento das obrigagbes
pactuadas entre as partes;

14.7. A depender da necessidade, a Empresa Vencedora devera indicar um procurador ou
representante em Manaus/AM, para atendimentos pontuais nas dependéncias dos Orgaos
Participantes, para representa-lo no decorrer da execugao contratual.

14.8. Homologado o resultado da licitagdo, 0 CSC convocaré os interessados para assinar a
Ata de Registro de Pregos, prazo de 5 (cinco) dias Uteis, podendo ser prorrogada por igual
periodo, desde que por motivo justificado e aceito pelo CSC, respeitada a ordem de classificagéo
e a quantidade de fornecedores registrados, conforme disposto na Instrugdo Normativa n.°
002/2023 - CSC;

14.8.1. A recusa injustificada ou cuja justificativa ndo seja aceita pelo CSC implicard na
instauragdo de procedimento administrativo autbnomo para apuragéo e eventual aplicagdo de
penalidades administrativas, sendo garantido o contraditério e a ampla defesa, conforme disposto
na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 — CSC;

14.8.2. Quando o convocado ndo assinar a Ata de Registro de Pregos no prazo e condigbes
estabelecidas no item 14.8 e 14.8.1 supramencionados, fica facultada a Administragdo Publica
convocar os licitantes remanescentes na ordem de classificagdo conforme disposto na Instrugéo
Normativa n.° 002/2023 - CSC;

14.8.3. Aplicam-se as disposigdes previstas no item 14.8, 14.8.1 e 14.8.2 nas hip6teses em que,
0 convocado n&o aceitar o disposto no item 14.3 deste Termo de Referéncia, conforme disposto
na Instrugdo Normativa n.° 002/2023 — CSC e;
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14.9. A empresa vencedora responsabilizar-se-4 em fornecer o produto da marca e modelo
ofertados no certame.

14.10. O local de entrega sera definido pela CONTRATANTE e devera ser exclusivamente na
cidade de Manaus/AM; e

14.11. O transporte e a entrega dos materiais no local designado serdo de responsabilidade
exclusiva da CONTRATADA, sem qualquer custo adicional possa ser incluido posteriormente,
devendo arcar inclusive com outros gastos derivados da devolugéo e/ou substituigdo dos produtos
defeituosos.

14.12. A CONTRATADA esta obrigada a fornecer os produtos objeto deste pregdo com a logo
do Governo do Amazonas e a frase: “PROPRIEDADE DO GOVERNO DO AMAZONAS. VENDA
PROIBIDA”. Devendo esta ser impressa nas embalagens primarias de forma clara, evidente,
legivel e indelével.

15.  DAS INFRAGOES E SANGOES DA CONTRATADA

15.1.  Comete infracdo administrativa a CONTRATADA que cometer quaisquer das infragcbes
previstas no art. 155 da Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021, quais sejam:

15.1.1. Dar causa a inexecugao parcial do contrato ou da Ata de Registro de Pregos;

15.1.2. Dar causa a inexecuc¢éo parcial do contrato ou da Ata de Registro de Precos que cause
grave dano a Administragao, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

15.1.3. Dar causa a inexecucao total do contrato ou da Ata de Registro de Precos;
15.1.4. Deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

15.1.5. Ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado, e aceito pela Administragdo Publica;

15.1.6. Nao celebrar o contrato ou retirar documento substitutivo ao contrato no prazo
estabelecido, bem como, deixar de assinar a Ata de Registro de Precos, inclusive seus aditivos
conforme dispde o item 14.3 deste Termo de Referéncia, ou ndo entregar a documentagéo exigida
para a contratagdo ou assinatura da ata, quando convocado dentro do prazo de validade de sua

proposta;
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15.1.7. Ensejar o retardamento da execugédo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo
justificado;

15.1.8. Apresentar declaragdo ou documentacdo falsa exigida para o certame ou prestar
declarag&o falsa durante a licitagdo ou a execugéo do contrato e da Ata de Registro de Pregos;

15.1.9. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugéo do contrato ou da Ata de
Registro de Precos;

15.1.10. Comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
15.1.11. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacéo.

15.2. A CONTRATADA que incorra em quaisquer infragdes dispostas no item 15.1 e seus
subitens, sujeitam-se sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sancoes:

15.2.1. Adverténcia, caso a CONTRATADA der causa ao disposto no item 15.1.1, quando néo
se justificar a imposi¢édo de penalidade mais grave;

15.3.  Multa, nas seguintes hipéteses:

15.3.1. Multa de 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, por cometer infragdo do subitem
15.1.6;

15.3.2. Multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor homologado por cometer infragao do subitem
15.1.1;

15.3.3. Multa de 30% (trinta por cento) sobre o valor homologado por cometer infragéo do subitem
15.1.3;

15.3.4. Multa de 5% (cinco por cento) quando o licitante convocado no ambito do procedimento
licitaotiro deixar de entregar documentacao/proposta ou amostra/ficha técnica ou deixar de realizar
vistoria técnica ou ndo mantiver a proposta de pregos, calculando sobre o valor ofertado para a
licitacao;

15.3.5. Multa de 20% (vinte por cento) qunado o licitante no dmbito do procedimento licitatério
apresentar documentagao falsa ou com contetdo inveridico, prestar declaragéo falsa, fraudar a
licitagdo, comporta-se de modo inidéneo, praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da
licitagdo ou praticar ato lesivo no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 1° de agosto de 2013, calculado
sobre 0 valor estimado para a contratacao; e
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15.3.6. Multas moratérias de 2% (dois por cento) do valor homologado por dia, até o trigésimo dia
de atraso, se o0 objeto né@o for entregue na data prevista, sem justificativas aceitas pelo
CONTRATANTE.

15.4. Na aplicagao de san¢des serdo considerados:

15.4.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida;

15.4.2. As peculiaridades do caso concreto;

15.4.3. As circunstancias agravantes e atenuantes; e

15.4.4. Os danos que dela provierem para a Administragao Publica.

15.5. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sangdes.
15.6.  Aaplicagdo de qualquer penalidade prevista nesse Termo de Referéncia e no Edital, seréo
precedidas apds o regular processo administrativo, que assegurara o contraditorio e ampla defesa

ao CONTRATADO, observando-se o procedimento previsto na Lei Federal n.° 14.133 de 1° de
abril de 2021 e nos arts. 277 a 302 Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023.

16. DA SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

16.1. A CONTRATADA devera, no processo de fabricagdo e/ou comercializacdo de seus
materiais/produtos, no que couberem, praticas de sustentabilidade ambiental, ndo podendo alegar
posterior desconhecimento, devendo observar:

a. Que os bens sejam constituidos preferencialmente, no
todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;

b. Que os bens devam ser preferencialmente,
acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize preferencialmente materiais
reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢cdo durante o
transporte e 0 armazenamento;

C. A racionalizacdo do uso de substancias potencialmente
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toxicas e/ou poluentes;

d. A substituicdo, sempre que possivel, de substancias
toxicas por outras atoxicas ou de menor toxicidade; e

e. Os bens nao conterdo substanciais perigosas em
concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
Mercurio (HG), Chunbo (Pb), Cromo Hexavalente (CR(VI)),
Cadmio  (Cd), bifenil-polibromados ~ (PBBs)  Eteres
Difenilpolibromados (PBDEs).

17. DO PAGAMENTO

17.1.  Antes de efetuar os pagamentos 0 CONTRATANTE observara as exigéncias previstas
nos arts. 141 a 146 da Lei Federal 14.133 de 1° de abril de 2021, as do Decreto n.° 46.558, de 4
de novembro de 2022 e as art. 267 a 276, do Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de
2023, bem como a Instrugdo Normativa n.° 002/2023 — CSC;

17.1.1. Efetuar o(s) pagamento(s) mediante a(s) apresentacdo(des) da(s) Nota(s) Fiscal(is) ou

da(s) Fatura(s) apresentada(s) pela CONTRATADA, ap6s a efetiva entrega dos produtos,
conforme previsto no art. 268, do Decreto Estadual n.° 47.133 de 1° de abril de 2023;

18.  DAFISCALIZAGAO DO CONTRATO

18.1.  Acompanhar e fiscalizar a execugao do Contrato por intermédio dos gestores e fiscais do
contrato, ou por comissao de recebimento, de acordo com o disposto nos arts. 42, 43 e inciso | do
art. 245, e art. 246 do Decreto Estadual n.° 47.133, de 10 de margo de 2023 e posteriores
alteragoes;

18.2.  Suspender o processo de pagamento se os produtos forem entregues em desacordo com
as especificagdes constantes deste Termo de Referéncia;

18.3. Rejeitar no todo ou em parte os produtos fornecidos, se em desacordo com as
especificagdes estabelecidas no presente Termo de Referéncia;
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19.  DAS OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

19.1.  Informar ao CSC recusa do fornecedor em assinar instrumento contratual e o atraso
injustificado do recebimento da nota de empenho de despesa ou outro instrumento substitutivo,
conforme prevé o art. 95, da Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril de 2021 e na Instrugdo Normativa
n.° 002/2023 - CSC; e

19.2.  Zelar pelo cumprimento das obrigagdes assumidas pelo fornecedor na Ata de Registro de
Precos e no contrato, e em caso de inadimpléncia, instaurar processo administrativo, garantida a
ampla defesa e contraditorio, para a apuragao e aplicagéo de eventuais penalidades, conforme
previsto no art. 277 a 302 do Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023, e na Instru¢éo
Normativa n.° 002/2023 — CSC.

19.3.  Verificar, minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido
provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagéo
e recebimento definitivo;

19.4.  Efetuar o(s) pagamento(s) da(s) Nota(s) Fiscal(ais)/Fatura(s) da contratada, apds a efetiva
entrega dos produtos;

19.5.  Acompanhar e fiscalizar a execug¢do do Contrato por intermédio de servidores ou por
comissao de recebimento;

19.6.  Suspender o processo de pagamento se os produtos forem entregues em desacordo com
as especificacdes constantes deste Termo de Referéncia;

19.7. A Administragdo n&o 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.

20. DO CONSORCIO

20.1.  Preliminarmente, cumpre ressaltar a possibilidade de adminiss&o ou o veto na formagao
de consorcio, conforme previsto no art. 15 da Lei Federal n.° 14.133 de 1° de abril e art. 133, do
Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de margo de 2023. Nesse viés, opntamos pela vedagéo da
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participag@o de empresas em consorcios neste certame licitatorio, tendo em vista que o objeto e
a natureza da aquisi¢do ndo necessitam da exigéncia aventada.

20.2. Essavedacao é resultado da avaliagao da realidade do mercado em razéo do objeto a ser
licitado, e a ponderacéo dos riscos inerentes a atuacao de uma pluridade de sujeitos associados
para a execugdo do objeto, visando assim, ao atendimento ao interesse publico. Por fim, a
auséncia de consorcio nao trara prejuizo a competitividade do certame, para o caso concreto em
analise, que visa exatamente afastar a restricdo a competicdo, tendo em vista que existem
diversas empresas com capacidade para fornecer o objeto a ser licitado.

21. DA SUBCONTRATAGAO

21.1. A subcontratagdo apenas se mostra cabivel qunado o objeto a ser licitado comporta
execugdo complexa, de modo que alguma fase, etapa ou aspecto requeira a participagéo de
terceiros em razao dos principios da especializagdo e da concentragéo das atividades, o que néo
e 0 caso. Diante disso, para esse procedimento licitatério fica vedada a subcontratagéo.

22. DA DOTAGAO ORGAMENTARIA

22.1. O procedimento de registro de pregos ndo requer previa dotagdo orgamentaria, devendo
esta ser informada apenas em momento contratual.

23.  DAS DISPOSIGOES GERAIS

23.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela COORDENADORIA DE COMPRAS
E CONTRATOS GOVERNAMENTAIS - CCGov/CSC, através das especificagdes técnicas dos
produtos enviadas pela principal interessada no registro de pre¢o dos produtos que é a
FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS -

FCECON.
Manaus/AM, 27 de fevereiro de 2025.
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