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1. OBJETIVO DO TERMO DE REFERENCIA.

1.1. O objetivo do presente Termo de Referéncia ¢ estabelecer as diretrizes para a aquisicdo de novas
Autoclaves de Barreira destinadas ao refor¢o € modernizacao da Central de Material Esterilizado (CME/CPME)
da Fundagdo Santa Casa de Misericordia do Para (FSCMPA). A contratacdo abrangera equipamentos de
esterilizacdo por vapor sob pressdo, com capacidade compativel com a rotina de alto volume da CME, bem
como acessorios, dispositivos de monitoramento e sistemas de rastreabilidade, necessarios para garantir a
eficiéncia, a seguranca ¢ a modernidade dos processos de esterilizagdo, em estrita conformidade com o Estudo
Técnico Preliminar (ETP) e com as normas técnicas e regulatdrias vigentes, especialmente as emanadas da
ANVISA. A entrega devera incluir, obrigatoriamente, instalacao, qualificagao de desempenho, calibrac¢ao inicial
e treinamento da equipe operacional ¢ da engenharia clinica, assegurando a plena operacionalizagdo dos
equipamentos a partir de sua implantagao.

1.2.  Esta iniciativa estd fundamentada em estudos técnicos preliminares que evidenciam a necessidade de
ampliar e modernizar a capacidade operacional de esterilizagao por vapor da FSCMPA, considerando que a
CME ja processa mais de 1,8 milhdo de pecas ao ano ¢ atualmente dispde de apenas duas autoclaves em
operagdo, submetidas a elevado desgaste e sucessivas manutencdes corretivas. A aquisi¢do das Autoclaves de
Barreira visa dotar a institui¢do de tecnologia avancada, capaz de otimizar os processos de preparo e
esterilizacdo, garantir fluxo continuo de materiais esterilizados, reduzir o risco de desabastecimento de materiais
criticos e assegurar maior seguranga ao paciente, em alinhamento com as boas praticas de processamento de
produtos para satde e com os padrdes internacionais de qualidade, seguranca e rastreabilidade.

1.3. O procedimento licitatorio serd conduzido na modalidade Pregdo, em sua forma eletrdnica,
preferencialmente por meio do Sistema de Registro de Pregos (SRP), adotando-se o critério de julgamento por
menor preco por item e modo de disputa aberto, de forma a assegurar ampla concorréncia, transparéncia e
selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica. Tal metodologia viabiliza a contratacao
planejada e escalonada, permitindo 8 FSCMPA adequar a aquisi¢éo das Autoclaves de Barreira as necessidades
orgamentarias e operacionais, sem prejuizo da celeridade na implantagdo da solugdo e da observancia integral
ao ETP e ao Termo de Referéncia.

1.4. Ademais, a presente contratacdo esta plenamente alinhada a Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021,
garantindo que todo o processo seja conduzido com legalidade, eficiéncia, economicidade e transparéncia, em
consonancia com os principios da eficiéncia, da continuidade do servigo publico e da boa gestao dos recursos
publicos. A implantacdo e operacdo das novas Autoclaves de Barreira, acompanhadas de assisténcia técnica
continua, manutencdo estruturada e treinamento da equipe, permitirio ndo apenas o fortalecimento da
infraestrutura hospitalar, mas também a manutencgdo e elevacdo dos padrdes de exceléncia nos servigos de
esterilizacdo, promovendo maior seguranga aos pacientes, aprimorando a qualidade do cuidado assistencial e
consolidando a FSCMPA como referéncia em seguranga, eficiéncia e modernizagdo nos processos de
esterilizacdo realizados em sua Central de Material Esterilizado.

2. DEFINICAO OBJETO.

2.1-  Com base nos Estudos Técnicos Preliminares (ETP) anexados, o presente Termo de Referéncia (TR) foi

elaborado com o objetivo de fornecer os elementos necessarios e suficientes para a realizagdao de procedimento
de contratagdo, por meio de Pregdo Eletronico, utilizando-se, preferencialmente, o Sistema de Registro de Pregos
(SRP), para a aquisi¢do de novas Autoclaves de Barreira, conforme especificagdes técnicas constantes do Anexo
II. Esses equipamentos serao destinados a Central de Material Esterilizado (CME/CPME) da Fundacao Santa
Casa de Misericordia do Para (FSCMPA), com a finalidade de reforcar ¢ modernizar o parque tecnologico de
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esterilizacdo por vapor sob pressdo, garantindo eficiéncia, seguranca, continuidade assistencial e conformidade
com as normas sanitarias vigentes.

2.2- A aquisicdo abrangerd Autoclaves de Barreira de alta capacidade e desempenho, acompanhadas de
acessorios ¢ dispositivos indispensaveis ao seu pleno funcionamento, tais como racks, cestos de carga, suportes,
sistemas de monitoramento e controle de ciclos, além de recursos para registro e rastreabilidade dos processos
de esterilizagdo. Sera responsabilidade da empresa contratada realizar a instalagdo completa, a qualificacdo de
instalagdo, operagdo e desempenho, a calibragdo inicial dos pardmetros criticos, bem como o treinamento da
equipe operacional e da engenharia clinica, assegurando o uso adequado das tecnologias, o cumprimento dos
protocolos técnicos da CME e a aderéncia as regulamentagdes da ANVISA e demais normas técnicas aplicaveis.

23- A modernizagdo promovida pela incorporacao dessas Autoclaves de Barreira ¢ fundamental para garantir
a confiabilidade e a eficacia dos processos realizados na CME, especialmente diante de uma producdo anual
superior a 1,8 milhdo de pecas e do desgaste acentuado das duas autoclaves atualmente em operagdo. Essas novas
unidades permitirdo otimizar o fluxo de reprocessamento de materiais, reduzir o tempo de processamento,
mitigar o risco de paralisa¢des ndo programadas e fortalecer o contingenciamento em situacoes de falha grave,
contribuindo diretamente para a qualidade e seguranga dos materiais reprocessados, para a seguranca do paciente
¢ para o alinhamento da institui¢do as melhores praticas nacionais e internacionais de processamento de produtos
para saude.

24- A proposta de aquisi¢do visa atender as necessidades estratégicas da CME/CPME, fortalecer sua
capacidade de operagdo e assegurar a continuidade e a qualidade dos servigos de esterilizagdo por vapor, em
estrita observancia aos dispositivos da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais normas correlatas. Este
Termo de Referéncia define as condigdes da contratacdo, as especificacdes técnicas minimas, os critérios de
julgamento, o modelo de disputa (menor prego por item, modo de disputa aberto) e as estimativas necessarias a
aquisi¢do, a ser executada em conformidade com o Estudo Técnico Preliminar. A implantagdo dessa solugdo
tecnologica, com Autoclaves de Barreira modernas, assisténcia técnica continua ¢ manutengdo estruturada,
garantira uma resposta agil e eficaz as necessidades hospitalares, a0 mesmo tempo em que contribuird
significativamente para a melhoria da seguranca e da qualidade do atendimento prestado aos pacientes,
consolidando a FSCMPA como referéncia em eficiéncia, seguranca ¢ modernizagdo dos processos de
esterilizacao

3. O QUE SERA CONTRATADO?

3.1- Objeto especificado descrito no documento F- Anexo-II - Tabela de valor de Referéncia.

VALOR GLOBAL F - MAPA (ORCAMENTO
ESTIMADO* ESTIMADO) Autoclave do CME.

4. NECESSIDADE DA CONTRATACAO.

4.1.1- Justifica-se a contratacdo pela necessidade de aquisi¢do das
4.1- QUAL A JUSTIFICATIVA | Autoclaves de Barreira destinadas a Central de Processamento de
Material Esterilizado (CPME/CME) da Fundacdo Santa Casa de
Misericordia do Para (FSCMPA), medida fundamental para atender a
crescente demanda hospitalar decorrente da ampliagdo da capacidade

PARA ESTA CONTRATAGCAO?
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assistencial da instituicdo, que atualmente possui 514 leitos e se
encontra em processo de expansao para aproximadamente 600 leitos.
Nesse contexto, a manutencdo de uma infraestrutura moderna e
eficiente de esterilizagdo por vapor torna-se condi¢do indispensavel
para garantir a esterilizacdo segura e continua de instrumentais e
produtos médico-cirtirgicos, essenciais a realizagdo de procedimentos
ciriirgicos, ambulatoriais e de urgéncia. A contratacdo ora proposta
contribuird de forma significativa para a qualidade do atendimento
prestado aos pacientes, para a seguranga das equipes assistenciais e
para a regularidade dos fluxos assistenciais dependentes do
reprocessamento de produtos para saude.

4.1.2- A aquisicao de novas Autoclaves de Barreira permitird a
modernizacao dos processos de esterilizagdo por vapor, o aumento da
capacidade operacional ¢ a maior eficiéncia no reprocessamento de
materiais, em cenario no qual a produgdo anual da CME j4 supera 1,8
milhdo de pecas. Tais avangos sdo indispensaveis para acompanhar o
crescimento da instituigdo e garantir que os produtos esterilizados
atendam as normas regulatérias vigentes, promovendo a
continuidade, a confiabilidade e a rastreabilidade dos servicos
hospitalares. Ademais, a distribui¢do da carga de trabalho entre as
autoclaves existentes e as novas unidades reduzira a sobrecarga sobre
0s equipamentos atuais, mitigando o risco de falhas criticas e
paralisacdes ndo programadas. A implementagdo de tecnologia
atualizada e mais robusta tende, ainda, a resultar em redug¢éo de custos
operacionais a médio e longo prazo, ao minimizar a incidéncia de
corretivas emergenciais, retrabalho e interrupcdes em processos
criticos de esterilizagdo.

4.1.3- As Autoclaves de Barreira objeto desta contratagdo sao
classificadas como equipamentos médico-hospitalares essenciais ao
processo de esterilizagdo por vapor sob pressdo, conforme
demonstrado no Documento de Formalizacdo da Demanda (DFD) e
no Estudo Técnico Preliminar (ETP). A aquisi¢do dessas unidades é
imprescindivel para consolidar a CPME/CME como setor de
referéncia interna no reprocessamento de materiais, garantindo
qualidade, seguranga e eficiéncia em todas as etapas de preparo e
esterilizagdo de instrumentais e produtos para saude. Com a
incorporag@o das novas autoclaves, a FSCMPA passa a contar com
infraestrutura tecnologica mais robusta, moderna e alinhada as boas
praticas de processamento de produtos para saude, refor¢ando seu
compromisso com a seguranca do paciente, a exceléncia assistencial
e a continuidade dos servicos de alta complexidade sob sua
responsabilidade.

5. A CONTRATAGAO DEVE SER ITEM OU EM LOTE
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Processo:
Acessado

10.1-O OBJETO DA
CONTRATACGAO E
POR?

6.1- HA ITENS cOM
PARTICIPAGAO
EXCLUSIVA PARA
MICROEMPRESAS E
EMPRESA DE
PEQUENO PORTE?

] Lote.

Item.

Nio.

] Sim.

Justificativa: (Justificativa da contratagcido em lote
Anexo-II ).

6. A CONTRATAGAO POSSUI RESERVA DE COTA PARA ME/EPP:

Justificativa: (4 ndo inclusdo de cota reservada para
ME/EPP no presente processo é tecnicamente justificada
e esta em conformidade com as excegoes previstas na Lei
Complementar n° 123/20006, artigo 49, inciso IIlI, que
estabelece que a reserva de cota pode ser afastada quando
sua aplicagdo ndo for vantajosa para a administrac¢do
publica ou representar prejuizo a qualidade ou
complexidade do servico a ser contratado, porém_ndo

excluir a participacao das ME e EPP em funcdo do

objeto).

Indicar os itens: (Indicar os itens).

7. A CONTATAGAO POSSUI INSTRUMENTO AUXILIAR

e

7.1- QuAaL O
PROCEDIMENTO AUXILIAR
DA CONTRATAGCAO?

8. DESCRICAO DA SOLUCAO

8.1- QUAL O MOTIVO DA
CONTRATAGAO?

J Credenciamento:

L] Pré-qualifica¢do:

[ Procedimento de Manifestacio de Interesse (PMI):

X Sistema de Registro de Precos (SRP):

[] Registro Cadastral:

[0 Sem Instrumento Auxiliar:

8.1.1 — O principal motivo para a aquisicdo das Autoclaves de Barreira
destinadas a Coordenacdo de Processamento de Material Esterilizado
(CPME/CME) da Fundagao Santa Casa de Misericordia do Para (FSCMPA)
¢ atender a crescente demanda assistencial da institui¢do, que se encontra

em processo continuo de expansao, com aumento do nimero de leitos e do
volume de procedimentos cirurgicos, ambulatoriais e de urgéncia.

Atualmente, a CME ja reprocessa mais de 1,8 milhdo de pegas por ano,

dispondo apenas de duas autoclaves em operagdo, as quais vém sofrendo
desgaste acentuado e sucessivas manutengdes corretivas, cenario que eleva

o risco de falhas operacionais,

paralisacdes ndo programadas e
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9. NATUREZA DO OBJETO.

9.1- QUAL O TIPO DA
NATUREZA DO OBJETO?

desabastecimento de materiais esterilizados. Nesse contexto, torna-se
urgente a ampliacdo e modernizag¢do da infraestrutura de esterilizacdo por
vapor, de modo a sustentar o aumento do volume de materiais processados
e garantir continuidade, seguranca e efici€ncia nos processos da CME.

8.1.2 — A CPME/CME desempenha papel vital na operacionalizagao dos
servicos de saude, sendo responsavel pelo fornecimento continuo de
produtos para saide adequadamente limpos, preparados e esterilizados, em
conformidade com padrdes de qualidade e seguranca exigidos pelas normas
sanitarias vigentes. A auséncia de parque tecnologico adequado para suprir
a demanda crescente de esterilizagdo por vapor, especialmente em um
ambiente de alta complexidade assistencial, pode levar a atrasos no fluxo de
reprocessamento, impacto direto na realizacao de procedimentos médicos e
cirargicos, bem como na seguranca do paciente. A aquisi¢cao das Autoclaves
de Barreira, ¢, portanto, imprescindivel para reforcar o parque de
esterilizacdo, reduzir a sobrecarga sobre as autoclaves existentes, mitigar o
risco de falhas graves e assegurar que a CME esteja equipada com recursos
tecnologicos compativeis com os desafios atuais e futuros da instituigao.

8.1.3 — Dessa forma, a implementacdo da solu¢do proposta, com a
incorporagdo de novas Autoclaves de Barreira tecnologicamente
atualizadas, ndo apenas fortalecera as operagdes hospitalares, como também
consolidara a FSCMPA como referéncia em seguranga e qualidade no
processamento de materiais esterilizados. A modernizagdo da CME, com
foco na ampliacdo da capacidade instalada, na melhoria da eficiéncia
operacional ¢ na garantia de reserva técnica para contingenciamento, &
crucial para acompanhar a expansdo hospitalar e assegurar que o
reprocessamento de materiais seja realizado de forma eficiente, confiavel e
alinhada aos mais altos padrdes regulatdrios e de boas praticas. Com isso,
sera possivel atender plenamente a demanda crescente, promover melhoria
continua nos servigos de saude oferecidos e contribuir diretamente para o
bem-estar e a seguranga dos pacientes, em estrita observancia aos principios
da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos publicos de saude.

Bens Comum. [ Servico Comum.
1 Bens Especial. L1 Servico Especial.

L] Obras de Engenharia.
L1 Servigos de Engenharia

[ Outros. Justificativa: ().

10. PROVA DE QUALIDADE, RENDIMENTO, DURABILIDADE E SEGURANCA DO BEM
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10.1.1- Os aspectos de qualidade, rendimento, durabilidade e seguranca do
servigo serdo assegurados com base nos requisitos técnicos estabelecidos
neste Termo de Referéncia, mesmo sem a realizagdo de provas de qualidade
10.1- ASPECTOS GERAIS. | Y exigéncia de amostras durante o processo licitatorio. Isso significa que a

confiabilidade e a adequacdo do servico as necessidades, serdo garantidas

por meio da analise documental e habilitagdo técnica fornecidas pelos
licitantes, em conformidade com as normas e padrdes regulamentares

aplicaveis.

10.2- HAVERA PROVA DE

QUALIDADE?

] Sim.

Nio.

Justificativa: (4 prova de qualidade deve ser sempre justificada
e devera ser comprovada por certificagdo de instituicdo
credenciada pelo CONMETRO).

10.3- O EDITAL EXIGIRA

AMOSTRA?

O Sim.

Nio.

Justificativa: (4 exigéncia de amostra deve ser justificada).

10.4-

HAVERA GARANTIA

DO OBJETO?
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Justificativa: (Os produtos deverdo ter garantia

assegurada durante 24 meses.)

10.4.1- A garantia integral minima do equipamento devera
ser de 24 (vinte e quatro) meses, abrangendo pecas,
componentes, acessorios, mao de obra, deslocamentos,
atualizagdes de software, assisténcia técnica e demais
elementos necessarios ao pleno funcionamento da autoclave.

10.4.2- Independentemente = da  garantia integral do
equipamento, a cimara interna de esterilizag¢do, construida
em aco inoxidavel AISI 316L ou superior, devera possuir
garantia estrutural minima de 5 (cinco) anos contra defeitos
de fabricagdo, corrosdo prematura, fissuras, trincas ou falhas
estruturais decorrentes do processo construtivo.

10.4.3- Os equipamentos, componentes e acessorios destinados
a esterilizagdo por vapor sob pressdo nas Autoclaves de
Barreira da Central de Material Esterilizado (CME/CPME) da
Fundagdo Santa Casa de Misericordia do Parda (FSCMPA)
deverdo atender a todas as exigéncias normativas e
regulamentacdes sanitarias estabelecidas pela ANVISA, bem
como estar certificados conforme os requisitos da ISO 13485
ou equivalente, assegurando que todo o processo ocorra com
seguranga, eficacia e rastreabilidade. Devera ser garantida a
conformidade com as normas técnicas nacionais e
internacionais aplicaveis aos processos de esterilizagdo por
vapor, de forma alinhada as boas praticas de processamento de
produtos para satude e aos padrdes de qualidade exigidos para o
parque tecnologico da CME.

10.4.4- A empresa contratada devera garantir que todas as
Autoclaves de Barreira e respectivos acessorios fornecidos
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] N3o.

estejam em perfeito estado de funcionamento, livres de defeitos
de fabricagdo ou irregularidades técnicas, operando
estritamente em conformidade com as especificagoes
estabelecidas no Termo de Referéncia, no Estudo Técnico
Preliminar (ETP) e no manual do fabricante. Em caso de falhas
de desempenho, n3o conformidades técnicas ou defeitos
identificados durante a instalacdo, qualificagdo ou uso, o
fornecedor serd integralmente responsavel pela substituicao
imediata dos equipamentos ou componentes afetados, sem 6nus
para a Administragdo Publica, de forma a assegurar a
continuidade das atividades assistenciais e evitar qualquer risco
de desabastecimento de materiais esterilizados as unidades
assistenciais da FSCMPA.

10.4.5- O fornecedor devera assegurar que todos os insumos e
materiais de consumo associados as Autoclaves de Barreira,
incluindo, mas ndo se limitando a materiais de embalagem
compativeis com esterilizagao por vapor, indicadores quimicos,
indicadores biologicos, testes de Bowie & Dick (quando
aplicaveis) e demais dispositivos de controle de ciclo,
apresentem prazo de validade compativel com o cronograma de
uso previsto pela CME, sendo obrigatdria a indicacao clara e
legivel de lote e validade nas embalagens primarias e
secundarias. Caso sejam entregues produtos com prazo de
validade vencido, proximo do vencimento em desacordo com o
pactuado ou em quantidade divergente da demandada, o
fornecedor sera responsavel por efetuar a substitui¢do imediata,
sem custos adicionais para a Administracdo, garantindo o
abastecimento adequado e seguro dos insumos necessarios a
rotina de esterilizagao.

10.4.6- Todos os insumos, materiais de embalagem e
acessorios utilizados nos processos de esterilizagdo por vapor
deverdo ser isentos de substancias toxicas, contaminantes ou
qualquer componente que possa representar risco a saude,
devendo estar em plena conformidade com as exigéncias de
biocompatibilidade e seguranca aplicaveis a dispositivos e
materiais utilizados em produtos para saude. O fornecedor
devera garantir que os materiais empregados ndo causem
reacOes adversas, ndo liberem residuos indesejaveis e nao
comprometam a integridade fisica e funcional dos
instrumentais e acessorios submetidos ao ciclo de esterilizacéo,
resguardando a seguranca dos pacientes, dos profissionais
envolvidos e a confiabilidade microbiolégica dos produtos
esterilizados disponibilizados para uso nas diversas unidades
assistenciais da FSCMPA.
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Processo:

10.5- HAVERA
ASSISTENCIA

TECNICA?

credenciada contratada por ele, sem custo para a administragao publica.

Sim. De acordo com o estudo técnico preliminar, o contratado prestara
assisténcia técnica em relagdo aos bens indicados nos itens “HA
NECESSIDADE DE ASSISTENCIA TECNICA” durante a vigéncia do

contrato, a partir do seu recebimento pela contratante, por meios proprios,
sem custo para a administrag@o publica.

[J Nio sera prestada assisténcia técnica em relagdo aos itens X e Y.

11. CRITERIOS DE SELECAO

11.1- FORMA DE
CONTRATAGAO

O Inexigibilidade de licitagdo, com fundamento no art. 74, Y, da Lei Federal
n° 14.133/21.

[ Dispensa de licitagdo em razdo do valer*, com fundamento no art. 75, 11,
da Lei Federal n° 14.133/21.
* Nesta hipotese, deve-se utilizar preferencialmente a dispensa eletronica.

[ Dispensa de licitagdo, com fundamento no art. 75, caput, inciso IV, alinea
“c”, da Lei Federal n°® 14.133/21.

Pregao eletronico. pautado no art. 28 - inciso I c¢/c art. 82 da Lei Federal
n° 14.133/2021, sendo definido o modo aberto para estar especificada no
Edital desta aquisicao.

11.2- CRITERIO DE
JULGAMENTO

Menor preco.
[0 Maior desconto.

Outro (e/ou Melhor Técnica)

11.3- O ORCAMENTO

Justificativa: (Exemplo: optamos pelo sigilo em fung¢do da
estratégia mais favorecer a admiragdo publica, para dos
devidos fins no que condiz a correta oferta de valores de
mercado para a execug¢do do servigo, na qual estimula o

Sim. licitante a realizar a visita e ter uma nogdo real dos custos e

, Z

ESTIMADO E , o ¢ ,
, evitar a pratica de mergulho de precos que pode ocasionar a
SIGILOSO: inexequibilidade do servico, segue no Anexo-I a justificativa
para o or¢amento sigiloso):
[ No.

11.4.1- A proposta de pregos devera ser apresentada de forma clara e

11.4- CRITERIO PARA A
PROPOSTA SER ACEITA:

detalhada, indicando:
11.4.1.1- Emitida em papel timbrado da empresa, contendo a razio social,
CNPJ, endereco completo, telefone fixo, e-mail, informagdes bancarias, e

assinada pelo representante legal;

TR - Termo de Referéncia.
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11.4.1.2- Especificacdo técnica completa dos items ofertado, valor
unitario e total de cada item, bem como o valor global da proposta,
expresso em algarismo e por extenso, ja incluidas, discriminadamente,
todas as despesas, tais como: frete, taxas, seguros, encargos trabalhistas,
previdencidrios, fiscais, comerciais, tributos alfandegarios e demais custos
incidentes, observadas as isengdes previstas na legislagdo, com cotacdes
em moeda corrente nacional (R$);

11.4.1.3- Nome do fabricante, marca/modelo e niimero de registro no
Ministério da Satide/ANVISA, quando se tratar de equipamento médico-
hospitalar;

11.4.1.4- Procedéncia do produto (pais de origem);

11.4.1.5- Prazo de garantia contra defeitos de fabricacao;

11.4.1.6- A proposta sera considerada com prazo de validade de 120
(cento e vinte) dias, salvo se constar prazo superior, prevalecendo o maior;
11.4.1.7- Indicacdo do valor unitario de cada item que o licitante esta
disputando, em moeda nacional (R$), com até duas casas decimais ap6s a
virgula;

11.4.1.8- Indicacdo do nome, estado civil, profissdo, nimero do CPF e
RG, domicilio e cargo na empresa da pessoa responsavel pela assinatura
do contrato.

11.4.2- Deverdo ser apresentados, obrigatoriamente, os seguintes
documentos em anexo a proposta:

11.4.2.1- Comprovante de Registro, Cadastramento ou Notificacdo do
produto ofertado junto a ANVISA, ou comprovacdo formal da
inexigibilidade desse registro, quando aplicavel;

11.4.2.2- Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, emitido pela
ANVISA, ou comprovagdo da desobrigacdo, quando se tratar de produto
isento;

11.4.2.3- Declaragdo do fabricante, confirmando a existéncia de
assisténcia técnica autorizada na Regido Metropolitana de Belém/PA,
quando se tratar de equipamento médico-hospitalar;

11.4.2.4- Licenca ou autorizacdo emitida pela Vigilancia Sanitéria local,
que comprove que a empresa esta autorizada a comercializar o objeto
licitado, quando este for submetido a regulacdo sanitaria;

11.4.2.5- Devera também ser enviado em anexo a proposta, para efeito de
julgamento técnico do produto que a licitante esta disputando catalogo
descritivo e figurado do item ofertado, em idioma portugués ou traduzido
para o mesmo verndculo por tradutor juramentado, onde constem as
especificagdes técnicas do produto ofertado, necessarias e suficientes para
verificar a sua adequagdo as especificagdes requeridas no Termo de
Referéncia.

11.4.2.6- Contrato Social atualizado ou, no caso de firma individual,
documento equivalente onde conste o objeto social da empresa e 0 nome
do representante legal autorizado para assinar documentos e contratos;
11.4.2.7- Caso a proposta, Ata ou contrato seja assinado por procurador,
apresentar o instrumento de procuragdo (publico ou particular), com firma
reconhecida em cartoério;

11.4.2.8- Documento de identidade do representante legal ou do
procurador, conforme o caso.

12. DA GESTAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGO.
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12.1- DA VIGENCIA DA ATA
DE REGISTRO DE 12.1.1- A Ata de Registro de Pregos terd vigéncia de 12 (doze) meses, e
podera ser prorrogada uma Unica vez por igual periodo.

PRECOS.
O preco registrado poderd ser alterado apos
12.2- POSSIBILIDADE DE Sim. Como? negociacdo, conforme dispostos do decreto
. ESTADUAL n° 3.371, de 29 de setembro de
ALTERACAO Do PRECO 2003

REGISTRADO:
O Nao

12.3.1- Descumprir as condi¢cdes da Ata de registro de precos, sem
justificativa plausivel,
12.3.2- Nao retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela FSCMPA, sem justificativa aceitavel;
12.3.3- Nio aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese deste se tornar
superior aqueles praticados no mercado;
12.3- Do CANCELAMENTO (112.3.4- S~0frer . sgng:ﬁq de ‘impedimento de licitar ou contratar ou de
eclaragdo de inidoneidade;
DO REGISTRO DE | 12.3.5- Nio aceitar o prego revisado pela FSCMPA
PRE . | 12.3.6- O cancelamento de registros sera formalizado por despacho do
cos: | . . 4
Orgdo Gerenciador, assegurado o contraditorio € a ampla defesa.

12.3.7- O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por fato
superveniente, decorrente de caso fortuito ou for¢a maior, que prejudique o
cumprimento da Ata, devidamente comprovados e justificados:
12.3.8- A administra¢do rejeitara, no todo ou em parte, o fornecimento
executado em desacordo com os termos do Edital e seu(s) anexo(s).
12.3.9- Por razdo de interesse publico; ou a pedido do fornecedor.
124.1- O gestor da Ata de Registro de Pregos acompanhara a
manutengdo das condi¢des de habilitagdo da detentora, para fins de empenho
de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal
12.4- O GESTOR DA ATA DE | g, liquidagdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais.

REGISTRO DE PRECOS | 12.4.2- A Ata de Registro de Pregos devera ser executado fielmente
pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n°
14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua
inexecugdo total ou parcial.

13. DA GESTAO DO CONTRATO.

13.1.1- O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, a partir da

13.1- DA VIGENCIA DO data da sua assinatura, podendo, por interesse da Administragdo, ser

CONTRATO: | prorrogado por periodos sucessivos, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133, de 2021.

Com base nas hipoteses descritas no Capitulo VII -
13.2- PossIBILIDADE DE Sim. Como? Da Alteragdo Dos Contratos E Dos Precos, da Lei de
ALTERAGCAO Do Licitagdes 14.133/21.

CONTRATO: 0 Nio
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13.3- Do CANCELAMENTO
ou EXTINCAO DO
CONTRATO:

13.3.1- Com base nas hipoteses descritas no Capitulo VIII - Das Hipodteses
De Extin¢ao Dos Contratos, da Lei de Licitagdes 14.133/21.

13.3.2- Descumprir as condi¢des, sem justificativa plausivel;

13.3.3- Nao retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela FSCMPA, sem justificativa aceitavel;

13.3.4- Sofrer san¢do de impedimento de licitar ou contratar ou de
declaragao de inidoneidade;

13.3.5- Nao aceitar o servico revisado pela FSCMPA

13.3.6- O cancelamento do contrato podera ocorrer por fato superveniente,
decorrente de caso fortuito ou for¢a maior, que prejudique o cumprimento
dos servigos, devidamente comprovados ¢ justificados:

13.3.7- A administragdo rejeitara, no todo ou em parte, o fornecimento
executado em desacordo com os termos do Edital e seu(s) anexo(s).

13.3.8- Por razdo de interesse publico; ou a pedido do fornecedor.

13.4- O GESTOR DO
CONTRATO.

13.4.1- Sera destinado pelo setor de contratos, caso nao tenha especificado
um gesto especifico, o proprio setor ficara responsavel pelo gestdo do
contrato.

13.4.2- O gestor do acompanhard a manutencdo das condigdes de
habilitagdo da detentora, para fins de empenho de despesa e pagamento, e
anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacao e do
pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais.

13.4.3- O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo
com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada
parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

Processo:

13.5- AS COMUNICAGOES
ENTRE O ORGAO OU
ENTIDADE E A
CONTRATADA.

14. REQUISITOS DA CON

SERA EXIGIDA
HABILITAGAO
TECNICA (ART. 67, LEI N°

14.133/2021)?

14.1-

13.5.1- devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal
formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.

TRATADA

14.1.1- Comprovagdo do registro dos produtos na
ANVISA.

14.1.2.1- Estando o registro vencido, a licitante
devera apresentar documento que comprove o pedido
de sua revalidacdo (protocolo) juntamente com o
comprovante de pagamento da taxa de revalidagdo do
referido registro.

14.1.2- 01 (um) atestado, no minimo, emitido por
pessoa juridica de direito publico ou privado, em

Sim. Qual?

TR - Termo de Referéncia.

Rua Bernal do Couto, 1040, Umarizal, Belém-Para CEP: 66050-080.
CNPJ - 04.929.345/0001-85 Telefone: (91) 3251-7305

&0: 42bde8b6-3714-45a7-9d20-250b

1] 33

Acessado por: Anderson Santos da Costa (CPF: ***.294.992-**) em 17/06/2026 as 13:41

= SECRETARIA DE
SANTACASA  SAUDE PUBLICA
DO PARA

g

Hdif: equipamentos@santacasa.pa.gov.br

GOVERNO DO

PARA

Pagina: 11/25


mailto:equipamentos@santacasa.pa.gov.br

-
R

SANTACASA
DO PARA

GOVERNO DO ESTADO DO I?ARA FUNDAQAO SANTA CASA DE
MISERICORDIA DO PARA

GERENCIA DE EQUIPAMENTOS - GEQP

TERMO DE REFERENCIA

nome da Licitante, que comprove a aptiddo para
desempenho de atividade pertinente e compativel em
caracteristicas e quantidades com o objeto deste
Termo de Referéncia, de forma satisfatoria,
demonstrando que a Licitante fornece ou forneceu
objeto de natureza similar;

14.1.2.1- A exigéncia de atestados serad restrita as
parcelas de valor significativo do objeto da licitagao,
assim consideradas as que tenham valor individual
igual ou superior a 30% (trinta por cento) do valor
total estimado da contratagao.

14.1.2.2- A fim de comprovar os requisitos acima, a
Licitante, caso julgue necessario, podera encaminhar,
juntamente com o atestado, copias de contratos,
Ordens de Servigos (devidamente assinadas), Notas
de Empenho, Notas Fiscais/Faturas ou outros
documentos equivalentes.

14.1.2.3- Serdo aceitos atestados ou outros
documentos habeis emitidos por entidades
estrangeiras quando acompanhados de tradugdo para
0 portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da
entidade emissora.

14.1.2.4- Sociedades  empresarias  estrangeiras
atenderdo a exigéncia de registro ou inscri¢do na
entidade profissional competente por meio da
apresentacdo, no momento da assinatura do contrato,
da sua solicitacao.

14.1.2.5- Caso o atestado de capacidade técnica
apresentado pela licitante tenha sido emitido por
empresa ou empresas do mesmo grupo econdmico do
qual faz parte, o Pregoeiro deve diligenciar a fim de
confirmar a sua veracidade/confiabilidade, podendo
solicitar ~a  apresentacdo dos  documentos
comprobatorios ou adotar outras medidas que
entender cabiveis.

14.1.2.6- Sera admitida a soma dos atestados ou
certiddes apresentados pelos licitantes, desde que tais
documentos sejam tecnicamente pertinentes e
compativeis em caracteristicas, quantidades e prazos
com o objeto da licitagdo.

14.1.2.7- Sera admitida, para fins de comprovagdo de
quantitativo minimo, a apresentacdo e o somatorio de
diferentes  atestados  executados de forma
concomitante.

14.1.3- Autorizagdo de Funcionamento Empresa
(AFE) do licitante, e da fabricante/ou detentora do
registro na Anvisa, conforme legislacdo vigente, na
validade, devendo apresentar copia da AFE ou
impressao da tela do site da ANVISA com a situagdo
“ATIVA”.

14.1.4- Licenga de Funcionamento (Alvara Sanitério)

TR - Termo de Referéncia.
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atualizada da licitante e da fabricante/ou detentora do
registro na Anvisa.

14.1.5- Licenga de Operagdo - LO, devidamente
valida, junto com a Secretaria Municipal de Meio
Ambiente da sede do municipio do licitante.

14.1.6- Carta de autorizagdo de comercializa¢do no
estado do Para fornecida pelo fabricante em nome da
licitante, ndo podendo substabelecer.

14.1.7- Carta fornecida pela fabricante indicando o
servico de assisténcia técnica autorizada no Estado do
Para devidamente registrada no CREA, contento,
minimamente: razdo social, CNPJ, endereco com
CEP, numeros de telefones, enderego eletronico (e-
mail), e nome do responsavel técnico, ndo podendo
subestabelecer.

14.1.8- Todos os objetos listados deverdo ter garantia
que o ano de fabricag¢do ndo exceda o ano exercicio
ou o anterior imediato do pedido, devendo haver
indicagdo expressa ou declaracdo do licitante,
assinada pelo representante legal.

14.1.9- Critérios para avaliacdo da documentacao:
14.1.8.1- Verificar e validar a documentacdo técnica
apresentada, incluindo os documentos pertinentes ao
fornecedor e ao material;

14.1.8.2- Verificar e validar se a proposta
apresentada atende ao termo de referéncia;

14.1.8.3- Compor as  documentages como:
Catalogo, Manual de operacdo (e midia, caso possua)
na lingua portuguesa Brasileira;

14.1.8.4- Embalagem: Acondicionado de acordo com
a praxe do fabricante, de forma a garantir a
integridade do produto até o local de uso. Deverdo
constar externamente na embalagem os seguintes
dados: contetido qualitativo e quantitativo, marca
comercial, procedéncia de fabricagdo, CNPJ da
empresa ¢ numero do registro no Ministério da
Saude/ANVISA.

14.1.8.5- Os documentos serdo analisados por
profissionais da presente FSCMPA, como validade
de registro e tecnovigilancia do produto catalogo e
demais documentagdes técnicas.

14.1.8.6- As empresas que nao apresentarem a
documentagdo supracitada serdo automaticamente

eliminadas.
pPor A solicitacdo de documenta¢do especifica para
qué? comprovacgdo de qualificagdo técnica e operacional

dos licitantes neste processo de licitagdo é necessaria
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para garantir que os insumos adquiridos para area
técnica da Geréncia Gerencia de Equipamentos —
GEQP/CEFF da Fundagdo Santa Casa de
Misericérdia do Parda (FSCMPA) comparegam aos
elevados padrdes de qualidade, seguranga ¢
conformidade técnica exigidas. Entre as exigéncias,
destaca-se o registro dos produtos na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
comprova a legalidade e conformidade dos
equipamentos com as normas sanitarias vigentes.

Além disso, € obrigatorio que os licitantes apresentem
uma Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
(AFE) expedida pela ANVISA, bem como uma
licenca de funcionamento sanitario atualizada,
emitida por orgdos estaduais ou municipais
competentes, para validar a legalidade das operacgdes
das empresas participantes. Essas documentagdes sao
essenciais para garantir que tanto o fornecedor quanto
os produtos oferecidos estejam devidamente
regularizados, garantindo a confiabilidade do
processo de aquisigao.

No caso de registro de produtos vencidos, o licitante
devera comprovar que a revalidagdo foi solicitada,
mediante protocolo e comprovante de pagamento de
imposto, garantindo que a atualizacdo do registro
esteja em andamento. Da mesma forma, os licitantes
que se enquadrarem em casos de registro autorizado
deverdo apresentar documentos que comprovem tal
condi¢do, garantindo total transparéncia e
cumprimento das exigéncias legais.

Caso surjam duvidas sobre a documentagdo
apresentada, a comissdo de licitagdo podera realizar
diligéncias, conforme previsto nos incisos 1 e II,
paragrafos 1° e 2° do art. 64 da Lei 14.133/2021, para
esclarecer possiveis inconsisténcias. E importante
ressaltar que as propostas que ndo atenderem as
especificagdes contidas no edital ou apresentarem
irregularidades serdo desclassificadas, garantindo que
apenas empresas comprometidas e em conformidade
com as exigéncias sejam consideradas durante o
julgamento.

Por fim, ¢ indispensavel que os licitantes apresentem
atestados de capacidade técnica emitida por pessoas
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juridicas

[ Nao.

de direito publico ou privado,
comprovem experiéncia prévia no fornecida de
produtos similares aos descritos no Termo de
Referéncia. Esses atestados deverdo ser emitidos em
nome da matriz e¢/ou filial do licitante, garantindo a
demonstracao clara e transparente das capacidades da
empresa para cumprir com as especificacdes técnicas.

que

14.2- QUALIFICAGOES
TECNICAS EXIGIDAS.

Declaragdo de ciéncia das
informagdes necessarias para o
cumprimento da futura obrigagao
contratual.

Declaracio
assinada por representante legal
da proponente, de que:

unificada,

(1  Registro entidade

profissional competente.

na

[ Indicagdo de pessoal técnico,
instala¢des e aparelhamento para

o cumprimento da futura
obrigacdo contratual com a
comprovagdo de qualificacdo

TR - Termo de Referéncia.
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técnica de cada membro da

Justificativa: O referido documento
certificarda que oparticipante docertame
das

obrigacoes assumidas caso venha a

possui  pleno  conhecimento

consagrar-se vencedor do certame.

Justificativa:
14.133/2021)

a) Nao foi declarada inidonea para licitar

(requisitos da Lei N°

por nenhum orgdo federal, estadual ou
municipal;

b) Nado ha superveniéncia de fato
impeditiva da
proponente, sob as penas cabiveis, nos
termos dos artigos 87 ¢ 88 da Lei N°
14.133/2021;

para a habilitacao

¢) A empresa atende ao disposto no Art.
7°, inciso XXXIII da Constituicao
Federal (Lei 9.854 de 27/10/99);

d) Nao integra em seu corpo social, nem
no quadro funcional, empregado publico
ou membro comissionado de 6rgao direto
ou indireto da Administragdo Municipal
— Art. 14° Inciso IV da Lei N°
14.133/2021.

Justificativa: (Justificar o motivo da

exigéncia, indicando a legisla¢do

aplicavel, se for o caso).

Justificativa: (Justificar o motivo da

exigéncia, indicando a legislacdo

aplicavel, se for o caso).
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contratacao.

equipe técnica responsavel pela
execucdo dos trabalhos.

[] Outro previsto em lei especial.  Justificativa: (Justificar o motivo da
Especificar: (Indicar o requisito exigéncia, indicando a legislagdo
e o seu fundamento legal). aplicavel, se for o caso).

[] Nao sera exigida prova de
qualificacdo técnica em razdo da
baixa complexidade da

14.3- CRITERIOS PARA
AVALIAGAO DA
DOCUMENTAGAO.

Sim.

TR - Termo de Referéncia.
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Qual?

14.3.1- Verificar e validar a documentacdo técnica
apresentada, incluindo os documentos pertinentes ao
objeto;

14.3.2- A avaliagdo da documentagdo dos licitantes
seguira os critérios das empresas rigorosas,
garantindo que apenas as especificagcdes técnicas e
devidamente regularizadas possam prosseguir no
processo licitatorio.

14.3.3- A verificacdo dos documentos sera realizada
pela Equipe Técnica Responsavel pela elaboragdo
deste termo de referéncia, que analisara a validade,
moderada ¢ conformidade das informagdes
apresentadas com as exigéncias previstas no edital, na
lei 14.133/21 e nas diretrizes do TCU.

14.3.4- Serao considerados os seguintes critérios para
a avaliacdo:

14.3.5- Regularidade Profissional:
14.3.6- Capacitagdo Técnica:

14.3.7- Comprovacao de Estrutura Local
(Assisténcia Técnica):

14.3.8- Avaliagdo das documentagdes como:
Catalogo, Manual de operagao (e midia, caso possua)
na lingua portuguesa Brasileira.

14.3.9- Caso sejam identificadas inconsisténcias,
omissoes ou diividas na documentagao apresentada, a
Comissdo de Licitagdo podera solicitar diligéncias
para esclarecimento.

14.3.10- A inobservancia dos critérios estabelecidos
ou a apresentacdo de documentagdo incompleta ou
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invalida podera resultar na desclassificagdo do
licitante, garantindo que apenas empresas
regularizadas, experientes e aptas participem de
determinado.

] N3o.

Especificar: (Descrito no ETP e conforme disposto no Decreto
n°4.193, de 18/09/2024, do Governo do Estado do Parad que
14.4- HA CRITERIO DE Sim. prever sobre as diretrizes e critérios de sustentabilidade a
serem observados nas licitagdes e contratagoes realizadas pela
Administra¢do Publica Estadual.)

SUSTENTABILIDADE?

] N3o.

Especificar:

14.5.1- Risco de Conformidade Regulatéria: A
empresa contratada para o fornecimento das
Autoclaves de Barreira destinadas a Central de
Material Esterilizado (CME/CPME) da Fundagao
Santa Casa de Misericordia do Para (FSCMPA) devera
garantir que todos os equipamentos, acessorios,
documentagdes e servigos de instalacdo, qualificagdo
e manutenc¢do estejam em total conformidade com as
normas e regulamentagdes da ANVISA, bem como
com demais oOrgdos reguladores aplicaveis. O
descumprimento desses requisitos pode resultar em
sangOes administrativas, como multas, interdi¢Ges,
restricdes de uso dos equipamentos ou até mesmo a
impossibilidade de operacao das autoclaves, gerando
risco direto a continuidade dos servicos de
esterilizagdo e a seguranga assistencial.

ASSUMIDOS PELA Sim. Quais? 14.5.2- Risco de Qualidade e Seguranca dos
CONTRATADA? Equipamentos: A qualidade ¢ a seguranga das
Autoclaves de Barreira sdo cruciais para assegurar a
efetividade dos ciclos de esterilizacdo por vapor e a
confiabilidade @ dos  materiais  reprocessados.
Equipamentos defeituosos, tecnologicamente
defasados ou que ndo atendam integralmente as
especificagdes técnicas do Termo de Referéncia e do
ETP podem comprometer a esterilidade dos produtos
para saude, colocando em risco a seguranca dos
pacientes, a integridade dos instrumentais e a imagem
institucional. Falhas de qualidade podem ensejar
responsabilizagdo civil, questionamentos de 6rgdos de
controle e perda de confianca na capacidade técnica
tanto da FSCMPA quanto da empresa fornecedora.

14.5- HA RISCOS A SEREM

14.5.3- Risco Operacional: A empresa contratada
assume risco operacional direto relacionado a
instalacao, comissionamento, qualificacgdo,

TR - Termo de Referéncia.

Rua Bernal do Couto, 1040, Umarizal, Belém-Para CEP: 66050-080. | F A A
CNPJ - 04.929.345/0001-85 Telefone: (91) 3251-7305 SuUs ?

\
P10, Bl o DCVPARA
it equipamentos@santacasa.pa.gov.br

Processo 1] 33| &0: 42bde8b6-3714-45a7-9d20-250b
Acessado por: Anderson Santos da Costa (CPF: ***.294.992-**) em 17/06/2026 as 13:41

DO PARA
Pagina: 17/25


mailto:equipamentos@santacasa.pa.gov.br

.

SANTACASA
DO PARA

GOVERNO DO ESTADO DO I?ARA FUNDAQAO SANTA CASA DE
MISERICORDIA DO PARA

GERENCIA DE EQUIPAMENTOS - GEQP

TERMO DE REFERENCIA

funcionamento ¢ manuten¢do das Autoclaves de
Barreira. Problemas técnicos, parametrizagdes
inadequadas, falhas recorrentes ou demora na
reposicdo de pegas podem causar interrup¢des nos
processos da CME, comprometendo o fluxo de
esterilizagdo, o atendimento cirurgico, ambulatorial e
de urgéncia e ampliando o risco de actmulo de
materiais ndo processados. Nesse contexto, torna-se
essencial garantir suporte técnico agil, qualificado e
com prazos de atendimento claramente definidos em
contrato, de forma a minimizar o tempo de inatividade
dos equipamentos e assegurar o pleno funcionamento
da rotina de alto volume da CME.

14.5.4- Risco Financeiro: O contrato de aquisi¢ao
das Autoclaves de Barreira e respectivos acessorios
pode estar sujeito a riscos financeiros ligados a custos
de transporte, instalagdo, qualificagdo, manutengao e
eventual variagdo de precos de componentes
importados. Eventuais flutuagdoes cambiais, reajustes
de insumos ou aumento de custos logisticos podem
impactar o equilibrio econdmico-financeiro esperado
pelo fornecedor. Caso os precos sejam fixos e com
margem limitada de reajuste, tais variagdes podem
gerar pressdo econdmica sobre a empresa contratada,
com reflexos em atrasos na entrega, redugdo de
qualidade em servicos associados ou resisténcia na
execucao de obrigagdes contratuais acessorias, se ndo
houver adequada gestdo dos riscos e previsao
contratual.

14.5.5- Risco de Responsabilidade Civil: Se as
Autoclaves de Barreira e seus sistemas associados
apresentarem falhas que resultem em ciclos de
esterilizacdo ineficazes, em nao conformidades nos
materiais reprocessados ou em eventos adversos
relacionados a seguranga do paciente, a empresa
fornecedora podera ser responsabilizada civilmente,
nos termos da legislagdo aplicavel e das clausulas
contratuais. Esse risco abrange agdes judiciais,
procedimentos administrativos, reclamacdes de
orgaos de controle e eventual necessidade de
substitui¢do de equipamentos. Além dos impactos
financeiros decorrentes de indenizagdes ou multas,
tais falhas podem gerar abalo reputacional tanto para
a empresa quanto para a FSCMPA, sobretudo em
ambiente de alta complexidade assistencial.

14.5.6- Risco de Gestao de Contrato: Uma gestao
contratual inadequada pode resultar em atrasos na
entrega das autoclaves, descumprimento de
especificagoes técnicas, fragilidades no
acompanhamento das manutengdes ou insuficiéncia

TR - Termo de Referéncia.
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de suporte técnico e treinamento. Falhas de
comunicacdo entre a empresa fornecedora, a
CME/CPME, a Geréncia de Equipamentos (GEQP) e
demais setores envolvidos podem gerar conflitos,
retrabalhos, insatisfagio e comprometimento do
cronograma de implantacdo. Para mitigar esse risco, ¢
indispensavel que o contrato preveja mecanismos
claros de fiscalizacdo, indicadores de desempenho,
rotinas formais de registro de ndo conformidades e
planos de agdo, de modo a preservar a continuidade
dos servigos essenciais da CME, garantir a aderéncia
as especificagdes ETP e Termo de Referéncia e
assegurar a eficiéncia, seguranga ¢ qualidade na
operacao das novas Autoclaves de Barreira.

15.1- COMO O BEM DEVE SER
ENTREGUE?

(] Nao.
14.6- HA PREVISAO DE O Sim. (Descrever a forma da Vistoria)
VISTORIA? Nio.

15. FORMA DE ENTREGA DO BEM.

15.1.1- A entrega do bem devera ser no prazo maximo de 60 (sessenta) dias
apos o recebimento da nota de empenho pela contratada, conforme edital.

15.1.2- bem deve ser entregue de forma tinica, com todos os seus acessorios
e total requisito para perfeito funcionamento.

15.2- LOCAL E HORA DA
ENTREGA DO BEM

15.2.1- Almoxarifado Central da Santa Casa, localizado na Rua Oliveira
Belo 395, no Bairro do Umarizal, CEP: 66050-380 -Belém/PA.

15.2.2- O horario de entrega ¢ das 08:00 as 15:00 horas de segunda a sexta-
feira. Podendo ser agendado pelo telefone (91) 3251-7371.

15.3- PRAZO MAXIMO DE
VALIDADE

16.

16.1- PRAZO DO
CONTRATO.

14.3.1- Validade de insumos:

14.3.2- Quando a vida 1til for igual ou inferior a 12 (doze) meses, validade
minima de 70% (setenta por cento);

14.3.3- Quando a vida ttil for superior a 12 (doze) meses, validade minima

PRAZO, FORMA DE PAGAMENTO E GARANTIA DO CONTRATO

de 50% (cinquenta por cento).

[ 30 dias (pronta entrega).
12 meses.

Sim, nas hipoteses do art. 111 da Lei Federal n® 14.133/21.

TR - Termo de Referéncia.
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16.2- HAVERA
POSSIBILIDADE DE | LI Néo.
PRORROGACAO?

Meio Ordem bancaria.

Onde? Conta corrente da contratada no Banco do Estado do Para.

Até 30 dias corridos, a contar do recebimento da nota
fiscal (ou fatura) com o comprovante de regularidade
fiscal da contratada.

Qual o
prazo?

16.3- FORMA DE

PAGAMENTO A regularidade fiscal pode ser provada:
1. Por consulta ao SICAF ou Cadastramento

Prova da Unificado de Licitante.

regularid

ade
fiscal 2. Pela apresentacao dos documentos constantes no

art. 68 da Lei Federal n® 14.133/21, quando ndo for
possivel consultar aos sistemas oficiais.

ou

16.4.1- A forma de pagamento sera por ordem bancaria na conta corrente da
contratada, no prazo de até 30 dias corridos, a contar do recebimento da nota

16.4- CONDICAO PARA O fiscal (ou fatura) com comprovante de regularidade fiscal da contratada.

PAGAMENTO. | 16.4.2- A prova de Regularidade Fiscal pode ser feita por consulta SICAF
ou Cadastramento Unificado de Licitante, ou ainda pela apresenta¢do dos
documentos constantes no art. 68 da Lei Federal n° 14.133/21, quando ndo
for possivel consultar aos sistemas oficiais.

L X% do

I Justificativa: (O percentual somente pode ser superior a
valor . o . . L
. 5% mediante justificativa na complexidade técnica ou
inicial do

16.5- QUAL A GARANTIA nos riscos envolvidos, ndo podendo ser superior a 10%).
contrato.
DO CONTRATO?

o Justificativa: por se tratar de pagamento posterior a
Naohd.  eptrega do objeto, nio se faz necessdirio garantia
contratual.
16.6.1- Fornecer os produtos atendendo plena e satisfatoriamente o
especificado no Termo de Referéncia, entregando o objeto nas quantidades
e prazos estabelecidos.
16.6- DEVERES DA | 16.6.2- Assumir os 6nus e responsabilidade pelo recolhimento de todos os
CONTRATADA. | tributos federais, estaduais e municipais que incidam ou venham a incidir
sobre o objeto entregue.
16.6.3- A entrega do objeto deve ser com Nota Fiscal Eletronica, de acordo
com o especificado na nota de empenho, juntando a esta as Certiddes de

TR - Termo de Referéncia.
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Regularidade Fiscal (FGTS, Previdenciaria, Divida Ativa da Unido e Receita
Estadual).

16.6.4- A entrega do objeto em desacordo com o solicitado neste Termo e
aprovado pelo parecer técnico, devera ser trocado no prazo de 60 (sessenta)
dias, a contar da notificac¢do do erro.

16.6.5- O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir
ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em
que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes de sua
execucdo ou de materiais nela empregados (Lei n° 14.133/2021, art. 119).
16.6.6- Os equipamentos médico-hospitalares serdo  recebidos
definitivamente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade entregue e
consequente aceitacao, no prazo de até 3 (trés) dias tteis que contard apods a
montagem e instalacdo, através do atesto realizado por servidor publico
devidamente habilitado.

16.6.7- A instala¢ao do equipamento médico-hospitalar deve ser realizada
pelo fornecedor ou seu representante autorizado, devendo ser iniciada
exclusivamente apos seu recebimento formal e aprovagdo dos requisitos de
pré-instalagao.

16.6.8- Deve efetuar os testes de instalacdo do equipamento, realizando
demonstragdo de seu funcionamento a equipe técnica de acompanhamento.
16.6.9- Deve fornecer a Instituicdo todas as informacdes técnicas em
portugués, necessarias e suficientes para a operagdo correta e segura do
equipamento (manual de operagdo).

16.6.10- Deve realizar treinamento nos trés turnos: manha, tarde e noite
durante 3 dias seguidos, considerando a escala dos funcionarios da
Instituicdo.

16.6.11- Os custos de treinamento, tanto dos operadores do equipamento
quanto dos técnicos de manutengdo da Institui¢ao, incluindo a participagdo
de especialistas (quando necessario) e o possivel uso de material didatico sdo
de total responsabilidade da CONTRATADA.

16.6.12- Todas as manutencdes corretivas, preventivas e calibragdes
necessarias para o equipamento e/ou seus acessorios dentro do periodo de
garantia devem ser realizados pela CONTRATADA sem 6nus a Instituicido
com emissao de Certificado.

16.6.13- Os chamados relativos a garantia serdo feitos pelo Contratante, por
escrito, via e-mail ou por telefone, obrigando-se a empresa ao atendimento
preliminar no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas.

16.6.14- Fornecer os produtos novos, de primeiro uso e que estejam na linha
de produgdo atual do fabricante e em perfeitas condi¢cdes de uso, conforme
as propostas apresentadas e suas especificagoes.

16.6.15- Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, as obrigagdes
assumidas no presente instrumento.

16.6.16- Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela
FSCMPA.

16.7- OBRIGAGOES DA
CONTRATANTE.

16.7.1- Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus
anexos;

16.7.2- Proporcionar todas as facilidades para que o fornecedor possa
cumprir as obrigacoes;

16.7.3- Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos
bens recebidos provisoriamente com as especificagcdes constantes do Edital
e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;
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16.7.4- Nao permitir a intervencdo de estranhos na instalacdo do
equipamento contratado.

16.7.5- Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

16.7.6- Acompanhar ¢ fiscalizar o cumprimento das obrigagoes da
Contratada, através de comissao/servidor especialmente designado;

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

16.7.8- Rejeitar os servicos ou insumos nas quais as especificagdes ndo
atendam, em quaisquer dos itens, aos requisitos minimos constantes no
Termo de Referéncia e seus anexos;

16.7.9- A administragdo ndo responderd por quaisquer compromissos
assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo
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;

16.7.10-Cabe ao setor GEQP - Geréncia de Equipamentos notificar a
empresa, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades
constantes nos itens que compdem o objeto deste termo, para que sejam
adotadas as medidas corretivas necessarias;

16.8- SANGCOES

ADMINISTRATIVAS.

16.8.1- Serdo aplicaveis, no que couberem, as san¢des administrativas
descritas na Lei n® 14.133/21, além de outras normas complementares.

16.9- RESPONSAVEL PELA

FISCALIZAGAO DO
CONTRATO.

TR - Termo de Referéncia.
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16.9.1- A execugdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada pelos
designados Representantes da Administragdo, para o acompanhamento ¢ a
fiscalizacdo do contrato, conforme artigo 117 da lei 14.133/21.

16.9.2- Para fiscal do contrato indicamos o Sr. LUIS CARLOS BRAGA
CAMPELO, Gerente de Equipamentos, matricula N° 5958955/2, lotado na
Coordenagdo de Estrutura Fisica Funcional e Patriménio - CEFF, Telefone:
(91) 4009-7305, e-mail: luis.campelo@santacasa.pa.gov.br

16.9.3- Para fiscal substituto indicamos o Sr. MAURICIO SOLON DA
SILVA, Engenheiro Clinico, matricula 5960411/1, lotado na Coordenagéo
de Estrutura Fisica Funcional e Patrimonio - CEFF, Telefone: (91) 4009-
7305, e-mail: mauricio.solon@santacasa.pa.gov.br

16.9.4- A presenga de fiscalizagdo pela CONTRATANTE néo elide, assim
como ndo diminui a responsabilidade da CONTRATADA com suas
obrigagdes contratuais.

17. PREVISAO ORCAMENTARIA

Funcional
o XXX.
Programatica:

Flemento de XXX.
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Despesa:
17.1- DADOS
ORGCAMENTARIOS

DA CONTRATAGAO.

Fonte do Recurso: xxx.

Obs.: Esses dados estdo sujeitos a revisdo por ocasido da emissdo do
atestado de disponibilidade orgamentaria.

Belém, 15 de junho de 2026

. Eng?. Clinico Luis Carlos Braga Campelo - CREA: 15115010791/PA

| | | | Geréncia de Equipamentos - GEQP/CEFF
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ANEXO |

JUSTIFICATIVA DO ORCAMENTO SIGILOSO

Em consonancia com a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021 — “Art. 24. Desde que
justificado, o orgamento estimado da contratagdo podera ter carater sigiloso, sem prejuizo da
divulgagdo do detalhamento dos quantitativos e das demais informagdes necessarias para a

elaboragéo das propostas...”, cita-se:
Conforme Zymler e Dios (2014, p. 117),

A ndo divulgagdo do or¢amento tem por objetivo evitar
que as propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado
pela administragdo. Essa medida deve se mostrar particularmente
eficaz quando houver a ocorréncia de lances fechados, pois, sem
as balizas dos outros licitantes e do or¢amento da administragao,
o competidor deve, ja nessa etapa, oferecer um prego realmente
competitivo e dentro do limite de sua capacidade de executar a
avenga com uma lucratividade adequada. Caso assim nao
proceda, esse competidor corre o risco de ser desclassificado
sem a possibilidade de apresentar outra proposta mais
competitiva, de acordo com os critérios que regem a
apresentagdo de lances fechados. Amplia-se assim, a
competitividade do certame e propicia-se melhores propostas
para administracdo. Nao se ouvida que determinados agentes do
mercado participam de licitagoes e elaboram suas propostas sem
analisar sua capacidade de honra-la. Esses agentes, seja por ndo
disporem de meios para tanto, seja por nao estarem dispostos a
arcar com as despesas dai decorrentes, simplesmente se
baseiam no orgamento efetuado pela administragdo. Esse
procedimento, contudo, é temerario porque as propostas podem
nao refletir a realidade econémica do licitante, redundando em
dificuldades posteriores na execugado contratual. Desta feita, a

ndo divulgagao do orgamento obriga os licitantes a efetivamente

TR - Termo de Referéncia.
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analisarem sua estrutura de custos para dai elaborarem suas

propostas. Espera-se, pois, a apresentagcdo de propostas mais

realistas economicamente.

Ainda segundo Zymler e Dios (2014),

Em relagdo a eventual violagdo do principio da

publicidade, explicitado no caput do art. 37 da Constituicdo

Federal, deve-se lembrar o entendimento de que nenhum

principio constitucional é absoluto de forma que se deve buscar

harmoniza-los na hipdtese de eventual antagonismo entre dois

principios — no caso o da publicidade em contraposi¢ao aos da

eficiéncia e/ou da economicidade. Nesse contexto de ponderagao

de principios, entende-se estar justificada a auséncia temporaria

da divulgacdo do orgcamento, pois amparada no principio da

busca da melhor proposta pela administragdo. Logo as principais

razées do principio da publicidade estardo atendidas, pois sera

garantida a transparéncia do procedimento licitatorio

divulgagdo do or¢camento ao final do certame.

com a

Assim sendo, busca-se através do orcamento sigiloso a majoragé@o da assertividade

pela Administragao, na escolha da contratada que sabendo dos riscos e complexidade da obra,

apresente proposta dentro da sua realidade para que tenha capacidade de honrar os

compromissos assumidos na fase licitatoria.

Desta forma e por todo justificado anteriormente, a FUNDACAO SANTA CASA DE
MISERICORDIA DO PARA informa aos Licitantes que 0 ORCAMENTO PREVIAMENTE
ESTIMADO PARA A CONTRATACAO SERA TORNADO PUBLICO APENAS E
IMEDIATAMENTE APOS O ENCERRAMENTO DA LICITACAOQ, tornando publico apenas
divulgacéo do detalhamento dos quantitativos e das demais informagdes necessarias para a

elaboragéo das propostas.

. Eng?. Clinico Luis Carlos Braga Campelo - CREA: 15115010791/PA

Geréncia de Equipamentos - GEOP/CEFF
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