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1) OBJETIVO DO TERMO DE REFERENCIA.

1.1 O objetivo do presente Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisigio de MATERIAL
MEDICO HOSPITALAR PARA HEMODIALISE CONTINUA - DIALISE A BEIRA LEITO,
com o fornecimento de EQUIPAMENTO EM COMODATO, a fim de atender as necessidades da
Fundagao Santa Casa de Misericordia do Para, conforme as especificagdes e quantidades constantes no
ANEXO L

1.2 O procedimento licitatério serd conduzido na modalidade pregdo, em sua forma eletronica, por
meio do sistema de registro de precos, com adocao do critério de julgamento por menor preco por lote
e modo de disputa aberto. Essa metodologia visa assegurar ampla concorréncia, transparéncia ¢ a
selecdo da proposta mais vantajosa para a Administracdao Publica.

1.3 Ademais, esta abordagem estd plenamente alinhada a Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021,
garantindo que o processo de aquisicao seja conduzido com legalidade, eficiéncia e economicidade.

2) DEFINICAO OBJETO.

2.1 Com base no estudo técnico preliminar anexado, o presente Termo de Referéncia (TR) foi
elaborado com o objetivo de fornecer os elementos necessarios e suficientes, para a realizacdo de
procedimento de contratagdo por meio de Pregdo Eletronico, utilizando-se do Sistema de Registro de
Precos para a aquisicio de MATERIAL MEDICO HOSPITALAR PARA HEMODIALISE
CONTINUA - DIALISE A BEIRA LEITO, com o fornecimento de EQUIPAMENTO EM
COMODATO, pelo critério de julgamento de menor preco por lote.

2.2 A presente solicitagdo de aquisi¢do de material médico hospitalar para hemodialise continua —
dialise a beira leito, com fornecimento de equipamento em regime de comodato, fundamenta-se na
necessidade de garantir atendimento integral e ininterrupto aos pacientes criticos internados em
unidades de terapia intensiva ou em leitos hospitalares que impossibilitam o deslocamento até a
unidade de hemodialise convencional. A hemodialise continua a beira leito ¢ um procedimento
essencial para pacientes em estado grave, permitindo o tratamento imediato das disfungdes renais
agudas e contribuindo diretamente para a estabilidade clinica e a sobrevida desses pacientes. A
indisponibilidade de materiais adequados ou de equipamentos compativeis compromete a seguranga
do cuidado e pode acarretar desfechos clinicos adversos. Além disso, o fornecimento do equipamento
em regime de comodato representa uma solucdo economicamente viavel, permitindo o acesso a
tecnologias atualizadas sem a necessidade de aquisi¢do definitiva, o que reduz os custos diretos com
aquisi¢ao de bens de alto valor e garante maior flexibilidade na gestao da infraestrutura hospitalar.

2.3 O embasamento técnico que acompanha esta justificativa demonstra a relevancia e a urgéncia da
aquisi¢do, considerando a demanda crescente por atendimentos de alta complexidade e a necessidade
de garantir suporte renal continuo em ambiente hospitalar. A adocdo dessa medida ¢ estratégica para
manter a qualidade da assisténcia, preservar a saude dos pacientes e assegurar a continuidade dos
servicos prestados pela instituicdo. Dessa forma, a aquisi¢do dos materiais, acompanhada do
fornecimento dos equipamentos em comodato, configura-se como a¢do imprescindivel para a
manuten¢do da capacidade assistencial da unidade hospitalar e para o cumprimento de sua missao
institucional no cuidado a saude da populagao.
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3) O QUE SERA CONTRATADO?
]

Lote Item Objeto FSCMPA FHCGV

KIT (COMPLETO) PARA TERAPIA
EM EQUIPAMENTO DE
DIALISE/HEMODIALISE
CONTINUA (SISTEMA|
INTEGRADO) CONTENDO:

- Dialisador de uso unico para dialise]
aguda assistida por uma maquina,
indicado para as seguintes terapias:
hemofiltragao, hemodialise e
hemodiafiltrag¢ao venovenosas
continua (CVVH, CVVHD,
CVVHDF) e plasmaférese. Dialisador]
de alto fluxo, membranal
biocompativel, com area de superficie
aproximada de 0.2 a 1.8 m?.

- Equipo tipo cassete para hemodialise]
de uso tnico composto por: 01 linha
arterial, 01 linha venosa, 01 linha de
drenagem, 01 linha de dialisato.

- Adaptador para conexao das bolsas|
de citrato, dialisato e substituicao.

- Bolsa coletora de efluentes de 5
litros a 10 litros com valvula de
drenagem, e conector luer-lock ou
spike para coleta de solugdo de
dialise e ultrafiltragdo, que promova
barreira antimicrobiana e abertura
asséptica, contendo os demais dados
de identificagdo do produto, marca
do fabricante, data de fabricacao e
prazo de validade.

- Linha ou bolsa aquecedora
descartavel para solugdo dialitica ou
sangue, estéril, abertura asséptica,
contendo os demais dados de
identificacdo do produto, marca do
fabricante, data de fabrica¢do e prazo
de validade. Este item ¢ dispensavel
para as tecnologias que ndo o
necessitarem.
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em terapia de substituicdo renal
continua. Esterilizado via raios gama
materiais: Tubo pvc, sem latex, trava
luerlock abs. Embalagem unitaria
que promova barreira microbiana e
abertura asseptica, com dados de
identificacdo, n° de Ilote, data
validade, esterilizacdo, e registro na
anvisa/ms, este item ¢ dispensavel
para as tecnologias que ndo o
necessitarem.

02

dialise
para
Solugdo
usg

em

Solucdo  dialisante  para
continua. Solugado base
hemodialise continua.
eletrolitica estéril para
extracorporeo dialitico
procedimentos de dialise continua.

4200 4200

R$ 95,75

RS 804.300,00

03

Solugdo de citrato de trisddico 4%
(136 mmol/l) ou 0,5% (18mmol/l).
Embalagem bolsa pléstica, sendo o
volume de até 5000 ml contendo os
demais dados de identificacdo do
produto, marca do fabricante, data de
fabricagdo e prazo de validade.

2100 2100

RS 160,74

R$ 675.108,00

04

Kit para troca plasmatica
(plasmaférese terapé€utica) composto
de: via de retirada do sangue total e
retorno dos elementos
remanescentes; via para conexao da
solugdo anticoagulante; via para
conexdo de solucdo salina e para
conexdao do fluido de reposicao;
bolsa para descarte do plasma
removido; catabolha com filtro;
descartavel, atoxico, apirogé€nico e
estéril; o circuito descartavel devera
ser em sistema fechado (com filtro de
ar), dotado de linhas pingas e bolsas,

20 20

acompanhado de todos 0s
componentes necessarios € em
quantidade suficiente ao

procedimento. Estéril, apirogénico,
descartavel, possuir registro anvisa

R$2.161,05

RS 86.442,00
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4.1- QUAL A JUSTIFICATIVA
PARA ESTA
CONTRATACAO?
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3.1 - A aquisicdo dos itens deve ser em LOTE unico por se tratarem de componentes interdependentes d¢
um mesmo sistema terapéutico integrado, utilizados de forma conjunta nos procedimentos dg
dialise/hemodidlise continua e plasmaférese terapéutica. A compra em lote assegura compatibilidadg
técnica entre kits, solu¢des dialisantes, solu¢des anticoagulantes (citrato) e kits de troca plasmadtica
evitando riscos operacionais, falhas de conexdo e incompatibilidades que possam comprometer 4
seguranga do paciente e a eficacia clinica. Além disso, a contratagdo em lote garante padronizagdo dog
insumos, otimiza a logistica ¢ o controle de qualidade, facilita a rastreabilidade, reduz riscos d¢
desabastecimento e assegura a continuidade do tratamento de pacientes criticos, especialmente em

ambiente de UTI, onde a interrupc¢ao do servi¢o pode resultar em graves prejuizos assistenciais.
4) NECESSIDADE DA CONTRATACAO.

4.1.1- A aquisicdo do Kit Completo para Terapia em
Equipamento de Didlise/Hemodidlise Continua (Sistema
Integrado) ¢ necessdria para atender a demanda de pacientes
criticos que necessitam de terapias de substituicdo renal
continua e procedimentos de plasmaférese terapéutica no
ambiente hospitalar, garantindo seguranga, eficicia ¢
padronizagdo nos procedimentos. O kit inclui dialisador de uso
unico de alto fluxo com membrana biocompativel e area de
superficie adequada, permitindo a realizagao das terapias de
hemofiltracdo, hemodialise, hemodiafiltracio venovenosa
continua e plasmaférese com eficiéncia na depuracao de
toxinas e no controle do equilibrio hidrico e eletrolitico. Possui
equipo tipo cassete e adaptadores especificos que asseguram a
conexao segura das linhas de sangue e solugdes, minimizando
risco de contaminagdo cruzada, além de bolsas coletoras de
efluentes e solugdes dialiticas com sistema de drenagem
asséptico, barreira antimicrobiana e identificacdo completa,
garantindo rastreabilidade e cumprimento das normas de
biosseguranga. Inclui também linhas e bolsas aquecedoras
descartaveis para manuten¢do da temperatura adequada da
solugdo dialitica ou do sangue quando necessario, linhas de
infusdo de calcio e solugdes de citrato esterilizadas e com
conexdes Luer-lock, garantindo anticoagulagdo controlada e
seguranga hemodinamica do paciente. O kit para plasmaférese
terapéutica, em sistema fechado, estéril, apirogénico e
descartavel, inclui todos os componentes necessarios para
coleta, reposicdo e descarte do plasma, assegurando a
Argelitigeddalepeaddd infiew 4hc 6B AT SATORBE6hG 2. O uso de
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5.1-O OBJETO DA
CONTRATACAO E POR
ITEM?

6) A CONTRATACAO POSSUI

6.1- HA ITENS COM
PARTICIPACAO
EXCLUSIVA PARA
MICROEMPRESAS E
EMPRESA DE
PEQUENO PORTE?

7.1- QUAL O PROCEDIMENTO
AUXILIAR DA
CONTRATACAO?

kits completos e integrados proporciona reducdo de riscos de
contaminagdo e infec¢do hospitalar, maior padronizacio e
seguranga nos procedimentos, agilidade operacional e
atendimento eficiente a pacientes criticos, especialmente em
Unidades de Terapia Intensiva. Diante da complexidade e da
criticidade desses pacientes, a aquisicao deste kit ¢
imprescindivel para garantir eficacia clinica, seguranca do
paciente e conformidade com normas sanitarias, incluindo
registro na ANVISA, esterilidade e rastreabilidade completa
dos componentes.

5) A CONTRATACAO DEVE SER ITEM OU EM LOTE

Justificativa: (Justificativa da contratagio em

Nao.
a0 lote no Anexo II).

] Sim.
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,
Nao. inciso Ill, que estabelece que a reserva de cota pode ser
afastada quando sua aplica¢do ndo for vantajosa para a
administragdo publica ou representar prejuizo a
qualidade ou complexidade do objeto a ser contratado.).

O

. Indicar os itens: (Indicar os itens).
Sim.

7) A CONTATACAO POSSUI INSTRUMENTO AUXILIAR

(1 Credenciamento:

(1 Pré - qualificacio:

(] Procedimento de Manifestacio de Interesse (PMI):
Sistema de Registro de Precos (SRP):

[] Registro Cadastral:

] Sem Instrumento Auxiliar:
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8) DESCRICAO DA SOLUCAO

8.1.1- O motivo da contratacdo do Kit Completo para Terapia
em Equipamento de Didlise/Hemodidlise Continua (Sistema

Integrado) ¢ atender a demanda de pacientes criticos que
necessitam de terapias de substituicdo renal continua e
procedimentos de plasmaférese terapéutica, garantindo
seguranga, eficicia e padronizagdo nos procedimentos. O Kkit,
que inclui dialisador de uso unico de alto fluxo com membrana
biocompativel, equipo tipo cassete e adaptadores, bolsas
coletoras de efluentes e solugdes dialiticas, linhas e bolsas

8.1- QUAL O MOTIVO DA aquecedoras descartaveis, linhas de infusdo de célcio e

CONTRATACAO? solucdes de citrato, além de kit para plasmaférese terapéutica,

permite a realizacdo segura e eficiente das terapias renais
continuas e da plasmaférese, reduzindo riscos de contaminacao
e infec¢do hospitalar, mantendo a hemodinamica do paciente e
garantindo conformidade com normas sanitdrias, incluindo
registro na ANVISA, esterilidade e rastreabilidade completa
dos componentes. A contratacdo se justifica pela necessidade
de assegurar atendimento adequado a pacientes criticos,
especialmente em Unidades de Terapia Intensiva, com
padronizacdo, seguranga e agilidade operacional nos

procedimentos.

9) NATUREZA DO BEM

X Bens Comum.

[1Bens Especial. ‘

9.1- QUAL O TIPO DA

[IBens e Servicos Especiais.
NATUREZA DO BEM?

[1Obras ¢ Servigos de Engenharia ‘

[1Outros. Justificativa:().

10) PROVA DE QUALIDADE, RENDIMENTO, DURABILIDADE E SEGURANCA DO

BEM

10.1.1- Os aspectos de qualidade, rendimento, durabilidade e

10.1 - ASPECTOS GERAIS seguranga dos equipamentos serdo assegurados com base nos

requisitos técnicos estabelecidos neste Termo de Referéncia,

mesmo sem a realizagdo de provas de qualidade ou exigéncia
Processo: 202672118678 | Sequencial: 27 | Autenticacao: e563ddeU-46e4-4ace-8371-127012f87eb5
Acessado por: José Leonardo do Nascimento Pessoa (CPF: ***,965.032-**) em 07/04/2026 as 09:51 Pagina: 6/34




. N GOVERNO DO ESTADO DO PARA

% EE' FUNDACAO SANTA CASA DE MISERICORDIA DO PARA
i el
SANTACASA .

DO PARA GERENCIA DE EQUIPAMENTOS - GEQP

TERMO DE REFERENCIA

de amostras durante o processo licitatorio. Isso significa que a
confiabilidade e a adequagdo dos equipamentos as
necessidades de saude serdo garantidas por meio da andlise
documental e técnica das especificagdes fornecidas pelos
licitantes, em conformidade com as normas e padrdes
regulamentares aplicaveis.

10.2 - HAVERA PROVA DE
QUALIDADE?

O

Sim.

Nio.

Justificativa:(4 prova de qualidade deve ser sempre
Jjustificada e deverad ser comprovada por certifica¢do de
institui¢do credenciada pelo CONMETRO).

10.3 - O EDITAL EXIGIRA
AMOSTRA?

]
Sim.

Nio.

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

10.4 - HAVERA GARANTIA
DO BEM?

Progcesso: 2026/2118678 | Sequencial: 27 |

Sim.

Autentica@adoabtSeiie0-d6e4-4mse g3 1Q7018ditab®s produtos
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Justificativa:

10.4.1 - O produto médico descartavel devera atender a
todas as normas e regulamentagdes exigidas pela
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria),
além de possuir certificacdo de conformidade com as
normas internacionais de qualidade (ISO 13485) e
seguranga, garantindo que seja fabricado com materiais
adequados e seguros para o uso em ambiente clinico.

10.4.2 - O fornecedor devera garantir que os produtos
estejam livres de defeitos de fabricagio e que
funcionem  conforme especificagdes  técnicas
estabelecidas no termo de referéncia. Caso sejam
identificados defeitos de fabricagdo ou problemas no
desempenho do produto, o fornecedor sera responsavel
pela substitui¢do imediata do item.

10.4.3 - O fornecedor devera garantir que os produtos
tenham o prazo de validade adequado para o seu uso ¢
que este prazo seja claramente indicado na embalagem.
O fornecedor sera responsavel pela entrega de produtos
com validade compativel com a quantidade solicitada,
sendo substituidos sem custos caso o produto seja
entregue com prazo de validade vencido.

10.4.4 - O produto devera ser livre de materiais toxicos,
contaminantes ou substincias prejudiciais a saude,
garantindo total seguranga ao paciente durante seu uso.

Péagina: 7/34
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estejam em conformidade com as normas de
biocompatibilidade exigidas para dispositivos médicos.

] Nao.

[J Sim. De acordo com o estudo técnico preliminar, o
contratado prestara assisténcia técnica em relagdo aos bens
indicados nos itens X e Y, durante N meses, a partir do seu
recebimento pela contratante, por meio de empresa credenciada

) contratada por ele, sem custo para a administracao publica.
10.5 - HAVERA

ASSISTENCIA Sim. De acordo com o estudo técnico preliminar, o

TECNICA? contratado prestara assisténcia técnica em relagdo aos bens em
regime de comodato: MAQUINA DE HEMODIALISE PARA
DIALISE CONTINUA - A BEIRA LEITO.

[] Nao sera prestada assisténcia técnica em relagdo aos itens X
eY.

11) CRITERIOS DE SELECAO

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

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

11.1- FORMA DE eletronica.

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

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

Menor preco.
11.2- CRITERIO DE
JULGAMENTO

] Maior desconto.

[LIOutro (Descrever)

11.3- O ORCAMENTO
ESTIMADO E

Sim.
SIGILOSO? ; ;
Protesso: 2026/2118678 | Sequencial: 27 Autenticd?44" 6864t B £85I 968 8 AigpINEXO 11
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Justificativa para o or¢amento sigiloso):

N3o.

11.4- CRITERIO PARA A
PROPOSTA SER ACEITA

Progesso: 2026/2118678 | Sequencial: 27 | Alitga2iFaddocesrsddedel bddntntads3da-teqpansdvebpela licitante

11.4.1- O licitante que apresentar o menor preco devera enviar
proposta conforme especificagdes técnicas deste Termo de
Referéncia e ainda vir acompanhada conforme a seguir:

11.4.1.1- Especificagdo, quantidade e valor unitario do produto,
nos termos do Anexo I deste Termo de Referéncia.

11.4.1.2- Nome do fabricante, marca/modelo e numero do
produto no Ministério da Saude/ANVISA, no caso de
equipamento.

11.4.1.3- Procedéncia do produto (Pais de origem).

11.4.1.4- Prazo de garantia contra defeito de fabricacgao.

11.4.1.5- Prazo de validade da proposta, que ndo devera ser
inferior a 3 (trés) meses.

11.4.2- Devera ser enviado em anexo a proposta da licitante:

11.4.2.1- Comprovante do  Registro, Cadastramento ou
Notificacdo do produto ofertado no Ministério da Saude do
Brasil/ANVISA, ou comprovacdo da auséncia desta
obrigatoriedade, quando for equipamento médico hospitalar.
11.4.2.2- Certificado de Boas Praticas de Fabricagao emitido pelo
Ministério da Satde do Brasil/ANVISA, ou comprovagdo da
auséncia desta obrigatoriedade quando for equipamento médico
hospitalar.

11.4.2.3- Licenga ou autorizagdo da Vigilancia Sanitaria em
favor da licitante, autorizando a mesma a comercializar o objeto
desta licitacao que se subordina a normas de vigilancia sanitaria.
11.4.2.4- Devera também ser enviado em anexo a proposta, para
efeito de julgamento técnico do produto que a licitante estd
disputando catalogo descritivo e figurado do item ofertado, em
idioma portugués ou traduzido para o mesmo vernaculo por
tradutor juramentado, onde constem as especificacdes técnicas
do produto ofertado, necessarias e suficientes para verificar a sua
adequagdo as especificacdes requeridas no Termo de Referéncia.
11.4.2.5- Contrato social atualizado ou no caso de firma
individual, documento respectivo onde conste o objeto social da
pessoa juridica, bem como, quem ¢ responsavel para representa-
la extrajudicialmente.

11.4.2.6- No caso de a Ata e do contrato ser assinado por
procurador da licitante vencedora, devera ser enviado o
instrumento publico ou particular de procuragdo, este com
assinatura reconhecida em cartorio.
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12.1- DA VIGENCIA DA ATA DE
REGISTRO DE PRECOS.

ou de seu Procurador, no caso de ser este o responsavel pela
assinatura da ATA e do contrato.

11.4.3- Indicar o valor unitario de cada um dos itens que o
licitante esta disputando, cotado em moeda nacional, ou seja,
em Real (R$), em até duas casas decimais apés a virgula.

11.4.4- Conter o nome, estado civil, profissao, nimero do CPF e
do documento de Identidade (RG), domicilio e cargo na
empresa, da pessoa que ficard encarregada da assinatura do
contrato.

12) DA GESTAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECO:

12.1.1- A Ata de Registro de Pregos tera vigéncia de 12 (doze)
meses, € poderd ser prorrogada uma uUnica vez por igual
periodo.

12.2- POSSIBILIDADE DE
ALTERACAO DO PRECO
REGISTRADO:

O prego registrado podera ser alterado apods

Como? negociacdo, conforme dispostos do decreto

Sim. " ESTADUAL n° 3.371, de 29 de setembro de
2023.

[INao

12.3- DO CANCELAMENTO DO
REGISTRO DE PRECOS:

Progcesso: 2026/2118678 | Sequencial: 27 |

12.3.1- Descumprir as condigdes da Ata de registro de precgos,
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- Nao aceitar reduzir o seu prego registrado, na hipotese
deste se tornar superior aqueles praticados no mercado;

12.3.4- Sofrer san¢dao de impedimento de licitar ou contratar ou
de declaragdo de inidoneidade;

12.3.5- Nao aceitar o prego revisado pela FSCMPA

12.3.6- O cancelamento de registros sera formalizado por
despacho do Orgdo Gerenciador, assegurado o contraditério e a
ampla defesa.

12.3.7- O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por
fato superveniente, decorrente de caso fortuito ou forca maior,
Agientipagaaligae3dae0-4oeAptanee 88y 1- 1Ry 01Afebdlevidamente

Acessado por: Jose Leonardo do Nascimen
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comprovados e justificados:

12.3.8- A administragdo 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 razao de interesse publico; ou a pedido do
fornecedor.

12.4.1- O gestor da Ata de Registro de Precos acompanhara a
manutenc¢ao das condigdes de habilitagdo da detentora, para fins
de empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas
que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da

12.4- O GESTOR DA ATA DE , . . .
despesa no relatério 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 inexecugao total ou parcial.

12.5- AS COMUNICACOES ENTRE | 12 5.1- Devem ser realizadas por escrito sempre que o ato exigir

O ORGAO OU ENTIDADE E | (4] formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica
A CONTRATADA para esse fim.

13) REQUISITOS DA CONTRATADA

13.1.1 - Comprovacao do registro dos produtos
na ANVISA.

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

13.1- SERA EXIGIDA referido registro.
X ?
H{&BILITACAO Sim. Qual? 13.1.1.1.1 - As empresas que ndo
TECNICA?

apresentarem a documentagdo supracitada
serdo automaticamente eliminadas.

13.1.2 - Autorizacdo de Funcionamento
Empresa (AFE) do licitante, e da fabricante/ou
detentora do registro na Anvisa, conforme
legislagdo vigente, na validade, devendo
apresentar copia da AFE ou impressao da tela

Processo: 2026/2118678 | Sequencial: 27 [ Autenticacao: e5698duiicba ANV BA7¢oB A sacaE “ATIVA”.
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13.1.3 - Liceng¢a de Funcionamento (Alvara
Sanitario) atualizada da licitante e da
fabricante/ou detentora do registro na Anvisa.

13.14 - Licenca de Operagao - LO,
devidamente valida, junto com a Secretaria
Municipal de Meio Ambiente da sede do
municipio do licitante.

13.1.5 - Carta de autorizacdo de
comercializacdo no estado do Para fornecida
pelo fabricante em nome da licitante, ndo
podendo subestabelecer.

13.1.6 - Todos os equipamentos listados
deverdo ter garantia que o ano de fabricacao
ndo exceda o ano exercicio ou o anterior
imediato do pedido, devendo haver indicagao
expressa ou declaracao do licitante — assinada
pelo representante legal.

13.1.7 - A licitante deverd apresentar
Atestado(s) de Capacidade Técnica, emitido(s)
por pessoa juridica de direito publico ou
privado, que comprove(m) o fornecimento e/ou
servicos ja realizados com caracteristicas,
quantidades e prazos compativeis com o objeto
ora licitado, referentes aos produtos ofertados.

13.1.7.1 - O(s) atestado(s) devera(ao) conter,
no minimo: razdo social, CNPJ e enderego
da entidade emitente; identificagdo do
responsavel técnico; descricao clara dos bens
fornecidos e/ou servigos executados; periodo
de execugdo; bem como assinatura ¢
identificacio do representante legal ou
responsavel pela area competente da
entidade emitente.

13.1.8 - Critérios para avaliagdo da
documentacao:

13.1.8.1 - Verificar e validar a documentagao
técnica apresentada, incluindo 0s

Autenticacdo: eS63ddrRdarhtare,8ATAciRéd 18 febtecedor e ao
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material;

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

13.1.8.3 - Compor as documentagdes como:
Catéalogo, Manual de operagdo (e midia, caso
possua) na lingua portuguesa Brasileira;

13.1.8.4 - 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 fabricacdo, CNPJ da empresa
e numero do registro no Ministério da
Satde/ANVISA.

13.1.8.5 - Os documentos emitidos pela
ANVISA serdo analisados por profissionais
da presente FSCMPA, como validade de
registro e tecnovigilancia do produto.

A solicitagdo de documentagdo especifica para
comprovagdo de qualificagio técnica e
operacional dos licitantes neste processo de
licitagdo ¢ necessaria para garantir que oS
equipamentos adquiridos para area técnica da
Geréncia de Equipamentos (Engenharia
Clinica) — GEQP/CEFF da Fundacao Santa
Casa de Misericordia do Pard (FSCMPA)
comparegcam aos elevados padroes de
qualidade, seguran¢a e conformidade técnica
exigidas. Entre as exigéncias, destaca-se o
Por  registro dos produtos na Agéncia Nacional de
qué? Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que comprova
a legalidade e conformidade dos equipamentos
com as normas sanitarias vigentes.
A exigéncia de apresentacdo de Atestado(s) de
Capacidade Técnica tem por objetivo assegurar
que as empresas participantes do certame
possuam experiéncia prévia e condig¢des
efetivas de fornecer os produtos licitados em
conformidade com as necessidades da
Administragdo. Trata-se de medida de carater
preventivo visando reduzir riscos de

81 Sequencial:271 Autenticacéao: 6563 e%Ch%lgil%)aSCéngg_?]C_lli%(%% tra %S na entrega
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ou descumprimento contratual.

Ao solicitar que os licitantes comprovem
experiéncia mediante atestados emitidos por
pessoas juridicas de direito publico ou privado,
demonstra-se a aptidao técnica da empresa para
cumprir o objeto, garantindo a selecdo de
fornecedores que ja tenham atuado em
situacdes similares.

Além disso, ¢ obrigatério que os licitantes
apresentem uma Autorizagdo de
Funcionamento da Empresa (AFE) expedida
pela ANVISA, bem como uma licenca de
funcionamento sanitario atualizada, emitida por
orgios estaduais ou municipais competentes,
para validar a legalidade das operacdes das
empresas participantes. Essas documentacdes
sdo essenciais para garantir que tanto o
fornecedor quanto os produtos oferecidos
estejam devidamente regularizados, garantindo
a confiabilidade do processo de aquisi¢ao.

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 condicdo, garantindo total
transparéncia e cumprimento das exigé€ncias
legais.

Caso surjam duvidas sobre a documentagdo
apresentada, a comissdo de licitagdo podera
realizar diligéncias, conforme previsto nos
incisos I 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 nao 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

Autenticagao: e563REEWLAEN 4akestdas Slg 1 sapagidade técnica
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emitida por pessoas juridicas de direito publico
ou privado, que 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
demonstragdo clara e transparente das
capacidades operacionais da empresa para
cumprir com as necessidades e especificagdes
técnicas do novo CME.

] Nio.

N ... Justificativa: O referido documento
Declaragao de ciéncia i ) £ o
. . certificara que o participante do
das informacgdes

. certame possui pleno conhecimento
necessarias  para 0
cumprimento da futura

obrigagdo contratual.

das obrigagoes assumidas caso venha
a consagrar-se  vencedor  do
certame.

[J Registro na entidade

. Justificativa:
profissional competente.

[ Indica¢dao de pessoal
técnico, instalacdes e
aparelhamento para o

cumprimento da futura
13.2- QUALIFICACOES

) obrigagao contratual
TECNICAS EXIGIDAS

Justificativa:
com a comprovacdo de
qualificacdo técnica de
cada membro da equipe
técnica responsavel pela

execugao dos trabalhos.

[J Outro previsto em lei

especial.

Especificar: (Indicar o Justificativa:
requisito e o seu

fundamento legal).

(] Nao sera exigida
prova de qualificacdo Justificativa:

técnica em razdo da
Processo: 2026/2118678 | Sequencial: 27 | Autenticacao: e563ddeU-46e4-4ace-8371-127012f87eb5
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baixa complexidade da
contratacao.

13.3.1- Verificar e¢ validar a documentagdo
técnica apresentada, incluindo os documentos
pertinentes ao fornecedor e ao material;

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

13.3.3- Compor as documentagdes como:
Catalogo, Manual de operagdo (e midia, caso
possua) na lingua portuguesa Brasileira

13.3.4- Embalagem: Acondicionado de acordo
com a praxe do fabricante, de forma a garantir
a integridade do produto até o local de uso.
Deverao constar externamente na embalagem
os seguintes dados: conteido qualitativo e
quantitativo, marca comercial, procedéncia de
fabricacdo, CNPJ da empresa e niimero do

HSL (Bl R AR registro no Ministério da Sailde/ANVISA.
' Sim  Qual?

AVALIACAO DA 13.3.5- No caso de Ata e do contrato ser
DOCUMENTACAO . assinado por procurador da licitante vencedora,
devera ser enviado o instrumento publico ou
particular de procuragdo, este com assinatura
reconhecida em cartério.

13.3.6- Documento  de  identidade  do
responsavel pela licitante ou de seu
Procurador, no caso de ser este o responsavel
pela assinatura da ATA e do contrato.

13.3.7- Os documentos emitidos pela ANVISA
serdo analisados por profissionais da presente
FSCMPA, como validade de registro e
tecnovigilancia do produto.

13.3.8- As empresas que nao apresentarem a
documentacao supracitada serao
automaticamente eliminadas.

] Nao.

Processo: 2026/2118678 | Sequencial: 27 | Autenticacdo: e563dde0-46e4-4ace-8371-127012f87eb5
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13.4- HA CRITERIO DE
SUSTENTABILIDADE?

Sim.

] Nao.

Especificar: (Descrito no ETP e conforme disposto no
Decreto n°4.193, de 18/09/2024, do Governo do Estado
do Para que prever sobre as diretrizes e critérios de

sustentabilidade a serem observados nas licitagoes e
contratagoes realizadas pela Administracao Publica
Estadual.

Processo--2026/2118678 | Sequencial-27
Acessado por: José Leonardo do Nascimento Pessoa (CPF: ***,965.032-**) em 07/04/2026 as 09:51

13.5- HA RISCOS A SEREM
ASSUMIDOS PELA
CONTRATADA?

Sim.

Quais?

Especificar:

Risco de Conformidade Regulatoria: Uma
empresa contratada para fornecer equipamentos
especializados para area técnica da Geréncia de
Equipamentos  (Engenharia  Clinica) —
GEQP/CEFF da Fundagdo Santa Casa de
Misericordia do Pard (FSCMPA) deve garantir
que todos os produtos e servigos estejam em
total conformidade com as normas e
regulamentagdes disposi¢des da ANVISA e
outros orgdos reguladores. O descumprimento
desse critério pode resultar em deliberagdes,
como multas, interdicdes ou até mesmo a
impossibilidade de utilizagdo dos equipamentos
adquiridos.

Risco de Qualidade e Seguranca dos
Equipamentos: A qualidade e a seguranca dos
equipamentos sdo cruciais para garantir a
eficiéncia e confiabilidade dos processos de
esterilizagao. Equipamentos
obsoletos ou que nao atendem as especificagdes
podem comprometer a esterilizagdo, colocando

defeituosos,

em risco a seguranca dos pacientes e a
integridade dos materiais. Falhas neste aspecto
podem gerar responsabilidades legais e
impactar valores de confianga do hospital e da
empresa fornecedora.

Risco Operacional: A empresa contratada
assume o risco operacional relacionado a
instalagdo, funcionamento e manutencao dos

Autenticagéo: e56§83e8a£% Izltﬂacepérgﬂeﬁ%lﬁ?gpe%gs ou falhas
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nos dispositivos podem causar interrupgdes nos
processos da Geréncia de Equipamentos
(Engenharia  Clinica) -  GEQP/CEFF,
comprometendo a continuidade dos servigos
hospitalares. E essencial garantir um suporte
técnico agil e eficiente para minimizar os riscos
e garantir o pleno funcionamento dos
equipamentos.

Risco: O contrato de aquisicio de
equipamentos pode estar sujeito a riscos
financeiros, como aumento nos custos de
transporte, instalagdo e manutencdo, além de
possiveis  opgdes  cambiais para  itens
importados. Caso os precos contratados sejam
fixos e irreajustaveis, essas flutuacdes podem
impactar as previsdes econdOmicas para o
fornecedor e até atrasar o fornecido.

Risco de Responsabilidade Civil: Caso os
equipamentos adquiridos apresentem falhas que
resultem em problemas no fornecimento de
gases medicinais (Ar Comprimido Medicianal)
em prejuizos a seguranca dos pacientes, a
empresa fornecedora podera ser
responsabilizada civilmente. Isso inclui riscos
de agdes judiciais e possiveis avaliagdes
administrativas, além do impacto negativo na
revisdo da instituicao.

Risco de Gestao de Contrato: A gestdo restrita
do contrato pode gerar problemas como atrasos
na entrega, ndo conformidade com as
especificagdes técnicas ou falta de suporte
adequado. Uma comunicacdo ineficaz entre a
empresa fornecedora e a administracao
hospitalar pode resultar em conflitos,
insatisfacdo e comprometimento da relacdo
contratual, prejudicando o andamento do
projeto e a operagdo da Geréncia de
Equipamentos  (Engenharia  Clinica) —

GEQP/CEFF.
Processo: 2026/2118678 | Sequencial: 27 || Autenticacdo: e563dde0-46e4-4ace-8371-127012f87eb5
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149) FORMA DE ENTREGA DO BEM

XA entrega do bem devera ser no prazo maximo de 30 (Trinta)
dias apos o recebimento da nota de empenho pela contratada,
conforme edital.

XO bem deve ser entregue de forma unica, com todos os seus
acessorios e total requisito para perfeito funcionamento.

14.2- LOCAL E HORA DA
ENTREGA DO BEM

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

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

14.3- PRAZO MAXIMO DE
VALIDADE

15.1- PRAZO DO CONTRATO

14.3.1- Validade de insumos:

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

14.3.3- Quando a vida util for superior a 12 (doze) meses,
validade minima de 50% (cinquenta por cento).

15) PRAZO, FORMA DE PAGAMENTO E GARANTIA DO CONTRATO

[1 30 dias (pronta entrega).
12 meses.

15.2- HAVERA POSSIBILIDADE
DE PRORROGACAO?

Sim, nas hipoteses do art. 111 da Lei Federal n° 14.133/21.
[ Nao.

15.3- FORMA DE
PAGAMENTO

Processo: 2026/2118678 | Sequencial: 27 |

Meio Ordem bancaria.

Conta corrente da contratada no Banco do

de? ;
Onde Estado do Para - BANPARA.

Até 30 (Trinta) dias corridos, a contar do
Qual o recebimento da nota fiscal (ou fatura) com o
prazo? comprovante de regularidade fiscal da

contratada.

AuRroradin: eséstpgblagdade fisealpode sepprasma:
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regularidade 1. Por consulta ao SICAF ou Cadastramento
fiscal Unificado de Licitante.
ou

2. Pela apresentacdo dos documentos
constantes no art. 68 da Lei Federal n°
14.133/21, quando ndo for possivel
consultar aos sistemas oficiais.

14.4.1- A forma de pagamento sera por ordem bancaria na conta
corrente da contratada, no prazo de até 30 (Trinta) dias corridos,
a contar do recebimento da nota fiscal (ou fatura) com

. comprovante de regularidade fiscal da contratada.
15.4- CONDICAO PARA O

PAGAMENTO 14.4.2- A prova de Regularidade Fiscal pode ser feita por
consulta SICAF ou Cadastramento Unificado de Licitante, ou
ainda pela apresentagdo dos documentos constantes no art. 68
da Lei Federal n° 14.133/21, quando nao for possivel consultar
aos sistemas oficiais.

Justificativa: (O percentual somente pode ser

0X% do
L superior a 5% mediante justificativa na
valor 1nicial . .. . .
complexidade técnica ou nos riscos envolvidos,
15.5- QUAL A GARANTIA do contrato.

DO CONTRATO? ndo podendo ser superior a 10%).

; Justificativa: por se tratar de pagamento
Nao ha. posterior a entrega do objeto, ndo se faz
necessdario garantia contratual.

15.6.1- Fornecer os  produtos atendendo plena e
satisfatoriamente o especificado no Termo de Referéncia,
entregando o objeto nas quantidades e prazos estabelecidos.

15.6.2- Assumir os Onus e responsabilidade pelo recolhimento
de todos os tributos federais, estaduais e municipais que
incidam ou venham a incidir sobre o objeto entregue.

15.6- DEVERES DA CONTRATADA 15.6.3- 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 Regularidade Fiscal (FGTS, Previdencidria,
Divida Ativa da Unido e Receita Estadual).

15.6.4- A entrega do objeto em desacordo com o solicitado neste
Termo e aprovado pelo parecer técnico, devera ser trocado no

prazo de 30 (Trinta) dias, a contar da notificagdo do erro.
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15.6.5- 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
incorrecoes resultantes de sua execugdo ou de materiais nela
empregados (Lei n° 14.133/2021, art. 119).

15.6.6- Os equipamentos médico-hospitalares fornecidos em
regime de comodato deverdo ser instalados pelo fornecedor ou
seu representante autorizado.

15.6.7- Deve efetuar os testes de instalagdo do equipamento,
realizando demonstracdo de seu funcionamento a equipe técnica
de acompanhamento.

15.6.8- Deve fornecer a Instituicdo todas as informacgdes
técnicas em portugués, necessarias e suficientes para a operagao
correta e segura do equipamento (manual de operagdo).

15.6.9- Apos a entrega, deverd ser realizado treinamento nos
trés turnos de funcionamento da Institui¢do (Manha, Tarde e
Noite), durante 03 (Trés) dias seguidos, considerando a escala
dos funcionarios da Instituigdo para o equipamento: maquina de
hemodialise para dialise continua - a beira leito.

15.6.10-Apos a instalagdo e funcionamento dos equipamentos
devera ser agendado um treinamento a cada 06 (Seis) meses, a
titulo de reciclagem, para os operadores dos equipamentos
quanto dos técnicos de manutengdo da Instituicdo, até o final da
garantia do produto.

15.6.11- Os custos de treinamento, tanto dos operadores do
equipamento quanto dos técnicos de manutencgao da Institui¢do,
incluindo a participacao de especialistas (quando necessario) e o
possivel uso de material didatico s3o de total responsabilidade
da CONTRATADA.

15.6.12-Todas as manutengdes corretivas, preventivas ¢
calibragdes necessarias para o equipamento e/ou seus acessorios
dentro do periodo do contrato devem ser realizados pela
CONTRATADA, sem oOnus a Instituigdo e com emissao de
Certificado.

15.6.13-Os chamados relativos a garantia serdo feitos pelo
Contratante, por escrito, via e-mail ou por telefone, obrigando-
Auetendivpeésa ab6aunelimeadelprelBailiat 2RO pRIBTENTIXImMO de 48
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(quarenta e oito) horas.

15.6.14- Responsabilizar-se por todas as despesas diretas ou
indiretas, tais como: salarios, transportes, encargos sociais,
fiscais, trabalhistas, previdenciarios ¢ de ordem de classe,
indenizagdes e quaisquer outras que forem devidas aos seus
empregados, no cumprimento das obrigagdes deste Edital,
ficando, ainda, a CONTRATANTE isentas de qualquer vinculo
empregaticio, responsabilidade solidaria ou subsidiario.

15.6.15-Fornecer os produtos novos, de primeiro uso € que
estejam na linha de producdo atual do fabricante e em perfeitas
condi¢des de uso, conforme as propostas apresentadas e suas
especificagdes.

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

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

15.7- OBRIGACOES DA
CONTRATANTE

15.7.1- Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no
Edital e seus anexos;

15.7.2- Proporcionar todas as facilidades para que o fornecedor
possa cumprir as obrigagoes;

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

15.7.4- Nao permitir a intervengdo de estranhos na instalagao do
equipamento contratado.

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

15.7.6- Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes
da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente
designado;

15.7.7- Efetuar o pagamento a Contratada no valor
correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma
estabelecidos no Edital e seus anexos;
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15.7.8- Rejeitar os servigos ou insumos nas quais as
especificagdes ndo atendam, em quaisquer dos itens, aos
requisitos minimos constantes no Termo de Referéncia e seus
anexos;

15.7.9- A administracio nao respondera 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;

15.7.10-Cabe ao setor da Geréncia de Equipamentos (Engenharia
Clinica) — GEQP/CEFF notificar a empresa, por escrito, sobre
imperfei¢des, falhas ou irregularidades constantes nos itens que
compdem o objeto deste termo, para que sejam adotadas as
medidas corretivas necessarias;

15.8- SANCOES 15.8.1- Serdo aplicaveis, no que couberem, as sancdes
administrativas descritas na Lei n°® 14.133/21, além de outras
normas complementares.

ADMINISTRATIVAS.

15.9.1- A execugdo do contrato sera acompanhada e fiscalizada
pelos designados Representantes da Administragdo, para o
acompanhamento e a fiscalizagdo do contrato, conforme artigo
117 dalei 14.133/21.

15.9.2- Para fiscal do contrato indicamos o Sr. LUIS CARLOS
BRAGA CAMPELO, Gerente de Equipamentos, matricula N°
5958955/2, lotado na Coordenacdo de Estrutura Fisica
Funcional e Patriménio - CEFF, Telefone: (91) 4009-7305, e-

15.9- RESPONSAVEL PELA mail: luis.campelo@santacasa.pa.gov.br

GESTAO / FISCALIZACAO

DO CONTRATO. 15.9.3- Para fiscal substituto indicamos o Sr. MAURICIO

SOLON DA SILVA, Engenheiro Clinico, matricula 5960411/1,
lotado na Coordenagdo de Estrutura Fisica Funcional e
Patriménio - CEFF, Telefone: (91) 4009-7305, e-mail:
mauricio.solon@santacasa.pa.gov.br

15.9.4- A presenga de fiscalizagdo pela CONTRATANTE nao
elide, assim como ndo diminui a responsabilidade da
CONTRATADA com suas obrigagdes contratuais.
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16) PREVISAO ORCAMENTARIA

Funcional
Programatica XXX.

Elemento de
16.1- DADOS ORCAMENTARIOS Despesa:

DA CONTRATACAO.
Fonte do

XXX.
Recurso:

Obs.: Esses dados estdo sujeitos a revisao por ocasido da emissao
do atestado de disponibilidade orcamentaria.

Belém, 24 de Margo de 2026.

Mauricio Solon da Silva
Engenheiro Clinico
GEQP/CEFF
Matricula - 5960411/1

ELABORACAO DO TERMO DE REFERENCIA

Luis Carlos Braga Campelo
Gerente de Equipamentos
GEQP/CEFF
Matricula - 5958955/2

APROVACAO DO TERMO DE REFERENCIA
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ANEXO I

ESPECIFICACAO DO OBJETO

Lote Item Objeto FSCMPA FHCGV

KIT (COMPLETO) PARA TERAPIA EM EQUIPAMENTO DE
DIALISE/HEMODIALISE CONTINUA (SISTEMA INTEGRADO)
CONTENDO:

- Dialisador de uso Unico para didlise aguda assistida por umal
maquina, indicado para as seguintes terapias: hemofiltracdo,
hemodialise e hemodiafiltracio venovenosas continua (CVVH,
CVVHD, CVVHDF) e plasmaférese. Dialisador de alto fluxo,
membrana biocompativel, com area de superficie aproximada de 0.2
al8m?

- Equipo tipo cassete para hemodidlise de uso tinico composto por:
01 linha arterial, 01 linha venosa, 01 linha de drenagem, 01 linha de
dialisato.

- Adaptador para conexdo das bolsas de citrato, dialisato e
substituicao.

- Bolsa coletora de efluentes de 5 litros a 10 litros com vélvula de
01 drenagem, e conector luer-lock ou spike para coleta de solucdo de 200 200
dialise e ultrafiltragdo, que promova barreira antimicrobiana e
abertura asséptica, contendo os demais dados de identificagao do
produto, marca do fabricante, data de fabricagdo e prazo de
validade.

- Linha ou bolsa aquecedora descartavel para solugdo dialitica ou
sangue, estéril, abertura asséptica, contendo os demais dados de
identificagcdo do produto, marca do fabricante, data de fabricagdo e
prazo de validade. Este item ¢ dispensédvel para as tecnologias que
ndo o necessitarem.

Linha para infusdo de calcio para uso em terapia de substitui¢ao
renal continua. Esterilizado via raios gama materiais: Tubo pvc,
sem latex, trava luerlock abs. Embalagem unitiria que promova
barreira microbiana e abertura asseptica, com dados de
identificacdo, n° de lote, data validade, esterilizacdo, e registro na
anvisa/ms, este item ¢ dispensavel para as tecnologias que nao o

01

necessitarem.
Solugdo dialisante para didlise continua. Solugdo base para
02 hemodidlise continua. Solug¢do eletrolitica estéril para wusq 4200 4200

extracorporeo dialitico em procedimentos de didlise continua.

Solugdo de citrato de trisddico 4% (136 mmol/l) ou 0,5%
(18mmol/l). Embalagem bolsa pléstica, sendo o volume de até 5000
03 ml contendo os demais dados de identificacdo do produto, marca do 2100 2100
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KIT para troca plasmatica (plasmaférese terapéutica) composto de:
via de retirada do sangue total e retorno dos elementos
remanescentes; via para conexdo da solugcdo anticoagulante; via
para conexao de solucdo salina e para conexdo do fluido de
reposicao; bolsa para descarte do plasma removido; catabolha com
04 filtro; descartavel, atoxico, apirogénico e estéril; o circuito 20 20
descartavel devera ser em sistema fechado (com filtro de ar), dotado
de linhas pingas e bolsas, acompanhado de todos os componentes
necessarios ¢ em quantidade suficiente ao procedimento. Estéril,
apirogénico, descartavel, possuir registro anvisa

EQUIPAMENTO EM COMODATO

A licitante ,deveré fornecer, em regime de con}odato, UMA MAQUINA DE
HEMODIALISE PARA DIALISE CONTINUA - A BEIRA LEITO,
compativel com os kits, com a seguinte descri¢ao técnicas:

Aparelho para tratamento de pacientes portadores de injuria renal aguda com|
indicagdo de realizagdo suporte renal artificial continuo e procedimentos de
hemoperfusao (Hemodiafiltragdo veno-venosa continua com pré ou pos
dilui¢do (Pré CVVHDF ou P6s CVVHDF); Hemodiafiltragdo veno-venosa
continua com pos diluicdo e anticoagulagdo com citrato e calcio; Hemodialise
veno-venosa continua (CVVHD); Hemodialise veno-venosa continua e
anticoagulacdo com citrato e calcio; Hemofiltracdo veno-venosa continua com
pré ou poés diluigao (Pré CVVHF ou P6s CVVHF). - Painel com monitor LED
com tela colorida e sensivel ao toque (touch screen);

- Funcionamento controlado por microprocessador;

- Em terapias de substitui¢do de volume o equilibrio ¢ controlado de formal 2 2
gravimétrica através de balancas, com possibilidade de aquecimento dos
liquidos dialisante e de substituicdo de acordo com o modo de tratamento ¢ a
temperatura ambiente ou acessorio integrado ao software para controle preciso
do aquecimento do sangue de retorno;

Deve possuir:

- Bombas dedicadas a terapia, todas integradas: Bomba de sangue; Bomba de
dialisato; Bomba de substitui¢do; Bomba de filtragdo; Bomba de calcio;
Bomba de citrato.

- Bolsa de filtrado para recolher os liquidos ultrafiltrado, dialisante usado e de
substituicao;

- Cassete de linhas com dialisador com montagem intuitiva e com auxilio
através de imagens e textos em cada etapa de montagem;

- Detector de cassete para distinguir as areas dos cassetes;

inlesdodempn de yiglao9q dinlinadar sodas dinhan alEes JQ tempq Jobigzens
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de tratamento e do volume de sangue que passou pelo sistema de linhas;
- Fluxo variavel de ultra filtrado entre 0 ml/ha 990 ml/h;

- Esquema de alarmes para unidade de terapia intensiva e para outras
unidades;

- Anticoagulacdo através de infusdo por bomba de heparina, programavel e
para uso com seringas comerciais de 30 ¢ 50 ml;

- Anticoagulac¢do regional através de infusdo por bomba de citrato e bomba de
calcio para utilizacdo continua, programavel e para o uso de bolsas comerciais;

- Dose de citrato entre 2 a 6 mmol/I;
- Dose de calcio entre 0,1 a 3,0 mmol/l;

- Ajuste automatico do fluxo de citrato quando houver alteracdo no fluxo daj
bomba de sangue;

- Indicagdo visual de graficos, ajustes, alarmes, dados numéricos e pardmetros
do tratamento;

- Controle dos fluxos de sangue, filtrado, dialisante e substituicao;

- Controle das pressdes de acesso, pré-filtro, retorno, filtrado e pressdo dal
transmembrana (PTM);

- Controle da temperatura do sangue ou dos liquidos dialisante e de
substituicao;

- Auto teste de todas as fung¢des da maquina, com bloqueio para situagdes
anormais;

- Ajuste automatico do nivel de sangue na camara de gotejamento (camaral
venosa), mas com op¢ao para ajuste manual;

- Detector de bolhas de ar por ultrassom, com bloqueio da linha de retorno;

- Monitorizag@o e alarme com detector de fuga de sangue e da monitorizagdo
da pressdo de retorno, com bloqueio imediato;

- Monitorizag¢do da pressdo de acesso para detectar bloqueio da agulha ou do
cateter.

- Prote¢do temporaria da tela contra operagdo para desinfec¢do de superficie
em modo dialise;

- Bateria interna recarregéavel para a falta de energia;

- Permissao para a utiliza¢ao de aparelhos ECG (observar avisos do fabricante
do aparelho ECQG);

- Operar preferencialmente em rede elétrica de 220 Volts com grau de
protecdo ao paciente do tipo BF, a prova de desfibrilacdo, e obrigatoriamente
na frequéncia da rede elétrica de 60 Hz (sessenta Hertz);
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preparas ou adcionadas) bem como o kit, precisam ser tecnicamente
compativeis entre si ¢ com o modelo de equipamento.

Os itens precisam ter validade de pelo menos um ano.
DAS MANUTENCOES

Para fins desta contratagdo, apresentamos os seguintes conceitos:

a) Manutencdo preventiva: os servicos de revisdo, limpeza, calibracdo,
testes, regulagens, substituicdo de pegas desgastadas pelo uso, substituicao
de componentes elétricos e eletronicos em geral, verificagdo da limpeza e da)
conservagdo da pintura dos equipamentos, com os objetivos de evitar da)
ocorréncia de defeitos e acidentes, bem como garantir o continuo e perfeito
funcionamentos com seguranca dos equipamentos, conforme as normas € 0s
projetos construtivos dos mesmos.

b) Manutengdo corretiva: os servigos de reparos para eliminar defeitos
decorrentes do uso normal dos equipamentos; testes das fungdes
operacionais dos aparelhos, acessorios e periféricos, calibragao geral apos os
reparos; limpeza externa e interna de todos os aparelhos, acessorios e
periféricos, incluido quando necessarios a substitui¢ao das pecas necessarias,
para garantir o perfeito funcionamento e seguranca dos mesmos.

c) Calibracdo: entende-se por calibragdo, um conjunto de operagdes que
estabelecem, sob condi¢des especificadas, a relagdo entre valores indicados
por um instrumento de medi¢do e os valores correspondentes aos padroes
rastreados a RBC (rede brasileira de calibrac¢do) utilizados.

d) Teste de Seguranca elétrica: Conjunto de testes que avaliam a resisténcial
de isolagdo, a resisténcia de aterramento ¢ fuga de corrente elétrica (para o
terra e através do gabinete e do paciente) de um equipamento eletronico. Os
testes de seguranca elétrica deverdo ser aplicados conforme a classe do
equipamento e o tipo de suas partes aplicadas, determinando
respectivamente o tipo e o grau de protecdo contra choque elétrico.

e) Pecas: toda e qualquer pega, componente, acessorio ¢/ou material auxiliar,
consumiveis ou ndo, necessarios para reparar um EMH e fazer com que este
desempenhe a fungao para a qual foi concebido;

f) Componentes: sdo todos aqueles elementos importantes ao funcionamento
do equipamento, mas que auxiliam as pec¢as, nao sendo tdo preponderantes
como estas. Sdo bastante uteis e sua auséncia ou mau funcionamento
acarreta em veemente prejuizo para o bom funcionamento da maquina.

Os insumos deverdo ser compativeis com os respectivos equipamentos a
serem entregues em regime de comodato.
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ANEXO II - JUSTIFICATIVA TECNICA PARA ADOCAO DO PREGAO ELETRONICO
POR LOTE

A Administracdo desta Fundag¢do, por meio das andlises técnicas realizadas pela
Geréncia de Equipamentos — GEQP, busca sempre confeccionar as especificacdes técnicas com
base nas necessidades especificas e caracteristicas das unidades assistenciais, conforme as
solicitagdes apresentadas pelas mesmas, somado as experiéncias anteriores, sempre dentro dos

principios da legislacdo vigente.

A Lei n° 14.133/2021, que estabelece normas gerais para licitagdes e contratos
administrativos, disciplina em seu artigo 6°, inciso XXI, a necessidade de aquisicdo de bens e
servigos essenciais & manutencdo das atividades hospitalares, garantindo a continuidade dos
servicos publicos de saude. As normas que disciplinam as licitagdes publicas devem ser
interpretadas de forma a ampliar a competitividade entre os interessados, desde que respeitadas
as disposicdes editalicias € ndo comprometam o interesse da administracdo, o principio da
isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacao.

O fornecimento continuo de equipamentos e insumos em comodato ¢ crucial para
garantir a eficdcia no tratamento dos pacientes e a seguranga dos procedimentos médicos.
Diante disso, a escolha do fornecedor deve considerar critérios técnicos rigorosos, incluindo
certificagdo da empresa contratada, capacidade logistica para entrega continua e ininterrupta

dos insumos, além da manuten¢do preventiva e corretiva dos equipamentos cedidos.

Os editais devem sempre buscar a proposta mais vantajosa, garantindo que o objeto
contratado esteja em conformidade com os principios da economicidade e da eficiéncia.
Entretanto, se por um lado a Administragdo ndo pode restringir excessivamente a especificagao
do objeto sob pena de comprometer a competitividade, por outro, ¢ necessario estabelecer
requisitos minimos que garantam a seguran¢a operacional e a continuidade dos servigos
hospitalares. Dessa forma, a Administragdo, exercendo seu poder discricionario, pode justificar
a adocdo de critérios técnicos mais especificos para o certame, de modo a assegurar a eficiéncia

dos servigos e a economicidade do contrato.

Entendemos que as licitagdes devem ser conduzidas com julgamento por item,
respeitando a competitividade e fomentando a ampla participagdo dos fornecedores, conforme
previsto no artigo 3°da Lei n° 14.133/2021, e art. 1°, IV da Constituicdo. Todavia, em especial

neste caso, o procedimento pode causar incomensuraveis prejuizos ao conjunto ou complexo da
licitagdo (questdes técnicas) e/ou para a economia de escala (questdes econOmicas). Assim,
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lotes, desde que de tal acdo ndo resulte em restricdo a competitividade ou ainda, propicie uma
reducdo de licitantes, o que geraria prejuizos a administragao publica.

Todavia, diante de objetos complexos, distintos ou divisiveis, cabe, como regra e
conforme o caso concreto justificar, a realizagdo de licitagdo por itens ou lotes, conforme

previsto no artigo 40, da Lei n® 14.133/2021, de modo a majorar a competitividade do certame.

§ 2% Na aplicagdo do principio do parcelamento, referente

as compras, deverdo ser considerados:
1 - A viabilidade da divisdo do objeto em lotes,

Il - O aproveitamento das peculiaridades do mercado
local, com vistas a economicidade, sempre que possivel,

desde que atendidos os parametros de qualidade; e

Il - o dever de buscar a ampliagdo da competi¢do e de

evitar a concentra¢do de mercado.

A andlise da vantajosidade econdmica e operacional deve considerar aspectos como a
reducao de custos administrativos, a padronizagdo dos servi¢os € a minimizacao de riscos

operacionais decorrentes da fragmentacao do fornecimento.

A Stmula n°247 do TCU determina que:

E obrigatéria a admissdo da adjudicacdo por item e ndo
por preco global, nos editais das licitagoes para a
contratagdo de obras, servigos, compras e alienagoes, cujo
objeto seja divisivel, desde que ndo haja prejuizo para o

conjunto ou

complexo ou perda de economia de escala, tendo em vista
o objetivo de propiciar a ampla participagdo de licitantes
que, embora ndo dispondo de capacidade para a execugado,
fornecimento ou aquisi¢do da totalidade do objeto, possam
fazé-lo com relagdo a itens ou unidades auténomas,
devendo as exigéncias de habilita¢do adequarem-se a essa
divisibilidade.

Na propria sumula 247/2009 do TCU, utilizada como fundamento, pela equipe técnica,
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ou complexo ou perda de economia de escala", ou seja, estando presente quaisquer das

hipoteses acima descritas, justifica-se o procedimento por agrupamento em lotes.

Sobre este tema, podemos citar a obra “Temas Polémicos sobre Licitacoes e

Contratos”, varios autores, da editora Malheiros, na pagina 74, o seguinte trecho:

“(..) em geral, a economia de escala é instrumento

fundamental para diminui¢do de custos. Quanto maior a

quantidade a ser negociada, menor o custo unitario, que

em decorréncia do barateamento do custo da produgdo

(economia de escala na industria), quer porque ha

diminui¢do da margem de lucro (economia de escala

geralmente encontrada no comércio)”.

Corrobora do entendimento supramencionado, em julgado, o Tribunal de Contas da

Unido, quando decidiu pelo indeferimento de pedido de divisdo do objeto licitado em itens, por

considerar que a reunido do objeto em um unico item, desde que devidamente justificada pela

area demandante ou pelo pregoeiro, afasta a possibilidade de restricio indevida a
competitividade. (Acordio 1.167/2012 — TC 000.431/2012-5 — TCU — Plendrio — Relator: José
Jorge). Essa mesma Corte se pronunciou através do Acdrddo n° 732/2008, no seguinte sentido:

"

. a questdo da viabilidade do fracionamento deve ser

decidida com base em cada caso, pois cada obra tem as

suas especificidades, devendo o gestor decidir analisando

qual a solug¢do mais adequada no caso concreto”.

Dessa forma, verifica-se que o entendimento do Tribunal de Contas tem sido o de que a

divisdo do objeto em itens distintos deve ser auferida sempre no caso concreto, devendo ser

aplicada a op¢do mais vantajosa para a Administracdo Publica, desde que ndo haja restri¢do a

competitividade.

No presente caso, compreendemos que o agrupamento de diversos itens em um lote nao

ira comprometer a competitividade do procedimento, inclusive, acreditamos que tal

agrupamento ira resultar em consideravel ampliacdo da competitividade, pois os valores se

tornardo mais atraentes aos proponentes, devendo assim aumentar a probabilidade de que a

Administragdo venha a celebrar contratos mais vantajosos, tendo em vista que ela receberd mais

propostas, beneficiando a eficiéncia dos contratos administrativos, e mais,

Porém de toda via, a Administragdo nao pode colocar em risco o sucesso do certame em
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funcao dos proponentes que ndo possui uma estrutura ou porte adequado a qual se faz
necessario para a efetivagdo de fato dos servigos a qual se pretende obter, caso contrario a

administracao publica seria seriamente afetada pelo rompimento do fornecimentos dos insumos.

E importante salientar ainda que esta Administragdo pretende adquirir o fornecimento
que de modo geral, seu contexto ¢ da mesma natureza, tendo a certeza que aglutinando os itens
em lotes distintos poderd gerar aos licitantes ganhadores uma maior economia de escala que,

certamente, serd traduzida em menores precos em sua proposta global.

A principal inteng¢do desta comissdo ¢é realizar o processo em lote justificando-se pelo
Principio Da Economicidade que vem expressamente previsto no art. 70 da CF/88 e representa,
em sintese, na promogdo de resultados esperados com o menor custo possivel. E a unido da
qualidade, celeridade e menor custo na prestacao do servico ou no trato com os bens publicos,
deve-se atentar para a necessidade de avaliagdo abrangente de custo da contratacdo, incluindo
também os custos indiretos, tais como: elaboracao das especificagdes, Termos de Referéncias e

Editais, que consome muito esfor¢o de um conjunto de profissionais.

O segundo principios seria da Eficiéncia que se apresenta neste caso pelo fato de
propiciar um gerenciamento eficiente e racionalizado dos recursos publicos, reduzindo as
despesas administrativa, evitando a elaboragcdo de um namero excessivo chamadas,
homologac¢des, extratos de contrato, além da economicidade de tempo e agilidade na aquisi¢ao
dos servigos solicitados, obten¢do de proposta mais vantajosa para a administragdo. Ademais, a
pesquisa de mercado realizada comprova que as empresas fornecem o objeto proposto, nao

ocasionando restrigdes na concorréncia ou competitividade do certame.

Os itens agrupados em lotes serdo fundamentais para garantir o adequado fornecimento
as unidades hospitalares sob gestdo direta da Fundacdo Santa Casa de Misericordia do Para.
Esta configuracdo ¢ essencial para manter a continuidade dos servigos médicos, visto que as
especificidades técnicas e logisticas inerentes ao objeto elevam o nivel de complexidade
operacional, exigindo um alto padrdo de execucdo. Além disso, os itens possuem a mesma
natureza e sdo utilizados para uma unica finalidade, justificando a adoc¢do do critério de
licitagdo por lote.

A escolha pela licitagdo em lote, nesse caso, propicia maior controle, gestdo e
fiscalizacdo da execucao contratual, garantindo transparéncia e economicidade na aplicacdo dos
recursos publicos. A centralizagdo do fornecimento possibilita um melhor acompanhamento dos
servigos prestados, reduzindo riscos de inconsisténcias operacionais e otimizando a entrega dos

produtos, o que se reflete diretamente na seguranga e na qualidade do atendimento hospitalar.
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Sob a otica técnica, considerando a distribuicdo das unidades hospitalares da Fundagao
Santa Casa de Misericordia do Pard, ¢ necessario adotar um critério que atenda de maneira
equitativa todas as unidades, independentemente do porte ou da localizagdo. A fragmentagao da
licitagdo em itens isolados poderia resultar na falta de interesse de fornecedores em atender
unidades de menor consumo, comprometendo a competitividade e aumentando o risco de
fracasso de determinados itens no certame. Dessa forma, fica evidente a inviabilidade do

fracionamento, sendo mais vantajoso estruturar o procedimento em lotes.

No presente caso, a licitagdo por lote mostra-se a alternativa mais eficiente sob o ponto
de vista técnico-operacional, pois garante a padronizacdo na execucdo do fornecimento,
mantendo um unico fornecedor responsavel pela gestdo e execugdo do contrato. Esse formato
confere & Administragdo um controle mais rigoroso sobre o cumprimento das obrigacdes
contratuais, favorecendo a interacdo entre as etapas de execugdo do objeto e permitindo um
monitoramento mais eficaz dos prazos ¢ da qualidade dos servigos prestados. A unificagdo da
responsabilidade por toda a execu¢do do contrato também facilita a exigéncia do cumprimento

das obrigacdes, garantindo maior seguranca juridica & Administragdo.

Ademais, os servigos contemplados no certame possuem a mesma natureza € estao
diretamente interligados, justificando tecnicamente a adog¢do desse modelo de julgamento.
Assim, ndo ha que se falar em restrigdo a competitividade, uma vez que a configura¢dao por
lotes nao impde barreiras desproporcionais a participagdo de potenciais fornecedores, mas sim

otimiza a gestdo contratual e assegura a qualidade na execu¢do dos servigos.

Superada a questdo técnica, passa-se a analise da viabilidade econdmica. A adogao de
lotes para este certame ¢ a solucdo mais vantajosa sob a perspectiva financeira, pois a
centralizagdo do fornecimento reduz custos operacionais, logisticos e administrativos, refletindo
diretamente na reducao do valor final do contrato. A uniformizagdo da contratagdo de servigos ¢
produtos por um unico fornecedor gera ganho de escala, impactando positivamente no desconto

ofertado pelas empresas participantes.

Outro aspecto relevante ¢ a melhoria da eficiéncia administrativa na gestdo dos
contratos de fornecimento. A aquisi¢do por lote permite que a Administragdo concentre a
responsabilidade da execugdo contratual em um Unico fornecedor, unificando também os
contratos de manutencdo e assisténcia técnica, resultando em maior agilidade na resolucao de
eventuais problemas operacionais. Esse modelo favorece a administragao publica, que passa a
contar com um unico interlocutor na fiscalizagdo ¢ no acompanhamento dos servigos,
otimizando a coordenagdo das atividades e assegurando maior previsibilidade na execugdo

contratual, _ o x
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Dessa forma, a Administracdo justifica tecnicamente e economicamente a decisdo pela
adocdo da licitacdo por lote, garantindo a maximizacdo dos descontos obtidos pelas empresas
concorrentes devido a economia de escala, bem como a otimizagdo na gestdo do contrato. Além
disso, a divisao em itens isolados poderia comprometer o fornecimento de unidades hospitalares
com menor demanda, especialmente em casos de atrasos ou descumprimentos contratuais,
comprometendo a continuidade dos servigos de saude prestados pela Fundagdo Santa Casa de

Misericordia do Para.
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