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ADEQUACAO ORCAMENTARIA

OBJETO E CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de aparelho laser terapéutico cirtirgico

(caneta laser), marca ORLIGHT, modelo Innova CX 980, fabricado por Megabay S.A., incluindo instalacdo, testes



operacionais, treinamento técnico-operacional e garantia, destinados a implantagdo do Servigo de Cirurgia Fetal da
Maternidade Odete Valadares - MOV, unidade integrante da Fundacdo Hospitalar do Estado de Minas Gerais -
FHEMIG, mediante inexigibilidade de licitagdo, nos termos do art. 74, inciso I, da Lei Federal n°® 14.133/2021. A
contratagdo visa complementar a estruturacdo tecnoldgica da unidade para realizagdo de procedimentos fetais
intrauterinos de alta complexidade, notadamente a fotocoagulagdo a laser fetoscopica (FLP) das anastomoses vasculares
placentarias, em consonancia com as diretrizes estaduais voltadas a medicina fetal, ao fortalecimento da Rede de
Atengio Especializada em Medicina Fetal e a ampliagdo da capacidade instalada do Sistema Unico de Saude - SUS no
Estado de Minas Gerais. Registra-se que inexiste ata de registro de precos vigente no ambito da FHEMIG
contemplando o objeto pretendido, considerando a implementagdo do Servigo de Cirurgia Fetal no escopo assistencial
da MOV e a especificidade tecnolégica do equipamento requerido. O fornecimento ocorrera em entrega unica e
integral, com incorporagdo definitiva ao patrimonio publico da FHEMIG, ndo se caracterizando contratacdo de natureza
continuada. A aquisi¢do ocorrerd nos termos da tabela abaixo e conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste

documento.

LOTE | ITEM | COD.DO DESCRICAO UNIDADE QUANTIDADE VALOR VALOR
ITEM NO DO ITEM DE UNITARIO | TOTAL
CATMAS CATMAS AQUISICAO

1 1 002051575 APARELHO UNIDADE 1 RS R$
LASER 376.932,80 | 376.932,80
TERAPEUTICO -
CANETA
LASER: 980NM;
CIRCUITO:
DIGITAL;
OPERACAO: 1
SAIDA PARA:
FIBRA OTICA
CIRURGICA OU
CANETA;
EMISSAO:
CONTINUO E
PULSADO;
ALIMENTACAO:
BIVOLT

1.2. Especificacio complementar:
1.2.1. 1.2.1. Laser para cirurgia fetal (fetoscopia)

ESPECIFICACAO BASICA: Sistema de emissio de laser de diodo de alta poténcia para fins
cirargicos com caracteristicas adequadas a realizagdo de procedimentos de fotocoagulagdo fetoscopica
das anastomoses placentarias em cirurgia fetal intrauterina, compativel com fibras Opticas cirurgicas
com aplicacdes em medicina fetal.

APLICACAO BASICA: Equipamento apropriado a realizagdo de procedimentos de cirurgia fetal
minimamente invasiva, especialmente fotocoagulacdo fetoscdopica a laser para tratamento da Sindrome
da Transfusao Feto-Fetal (STFF), podendo ainda ser utilizado em outras aplicagdes ciriirgicas

compativeis previstas pelo fabricante.




1.2.1.1. DESCRICAO GERAL:

¢  Equipamento microprocessado do tipo sistema a laser cirtirgico de diodo semicondutor de alta poténcia para uso
médico;

¢ Indicagdo para procedimentos cirurgicos e minimamente invasivos, incluindo medicina fetal;

e Comprimento de onda de 980 nm;

e QOperagdo em modos continuo e pulsado;

¢ Faixa minima de poténcia sobre o tecido no modo continuo: 40 W a 50 W;

¢ Faixa minima de poténcia sobre o tecido no modo pulsado: 50 W a 60 W;

e Acionamento por pedal (footswitch);

e Painel de controle com display para parametriza¢do ¢ monitoramento dos parametros de operagao;

¢ Sistemas minimos de seguranca: sistema de interrupgdo de corrente com dispositivo de habilitagdo, botdo de
parada de emergéncia, sinalizacdo luminosa de emissdo, identificacdo automatica de conexao da fibra otica,

protecao IP20;

e Compativel com fibras Opticas cirirgicas de 600 um para procedimentos endoscopicos, sem a necessidade de

adaptagdes;
¢ Sistema de checagem do nivel de poténcia do Laser na saida da fibra otica;
e Alimentacdo: Bivolt;

¢ Registro valido na ANVISA.
1.2.1.2. ACESSORIOS MINIMOS:

e (1 Pedal de acionamento;

e 01 Pega de méo;

e 03 Oculos de prote¢io compativeis com o comprimento de onda do equipamento;
e (Cabo de alimentagdo e/ou fonte externa (se aplicavel);

e 12 fibras oticas cirurgicas de 600 um compativeis com o fetoscopio semirrigido de 1,3 mm de didmetro e

comprimento de 30,6 cm, em uso pela unidade;
¢ Demais acessorios, cabos e componentes necessarios ao perfeito funcionamento do sistema, mesmo que nao
expressamente relacionados neste descritivo.
1.3. Caracterizacio do Objeto:

1.3.1. O objeto desta contratagdo ¢ caracterizado como comum, pois apresenta padroes de desempenho e

qualidade objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais de mercado.

1.3.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto n° 48.586, de 17
de margo de 2023.
1.3.3. A aquisi¢@o possui finalidade estritamente assistencial e institucional, vinculada ao interesse publico,

para a ampliacdo da capacidade instalada da rede estadual de satide ¢ ao atendimento das diretrizes da Rede de Atencdo
Especializada em Medicina Fetal do Estado de Minas Gerais. Além disso, a solugdo pretendida ndo possui carater

suntuoso ¢ supérfluo, consistindo em tecnologia médico-hospitalar especializada indispensavel a execugdo de



procedimentos intrauterinos de alta complexidade e a adequada assisténcia materno-fetal no ambito do SUS.

1.4. Lotes Exclusivos para Microempresas e Empresas de Pequeno Porte:

1.4.1. Nao se aplica por se tratar de processo de inexigibilidade de licitacdo.

1.5. Da Contratacao:

1.5.1. Nao sera necessario firmar instrumento de contrato, conforme disposto no inciso II do art. 95, da Lei

Federal n® 14.133, de 2021, sendo este substituido por nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra, ou

documento equivalente.

1.5.2. O contrato (ou outro instrumento que o substitua) oferece maior detalhamento das regras que serdo

aplicadas em relag@o a vigéncia da contratacao.
1.6. Descricio da Solucio:

1.6.1. A proposta consiste na disponibiliza¢do do aparelho laser terapéutico cirargico de diodo, complementar
ao sistema de fetoscopia em processo de aquisicdo pela unidade (SEI 2270.01.0036490/2026-09), destinado a
realizagdo de fotocoagulagdo a laser fetoscopica (FLP) das anastomoses vasculares placentarias, no ambito do Servico
de Cirurgia Fetal da Maternidade Odete Valadares — MOV/FHEMIG. O conjunto contempla unidade de emissao a laser
de diodo com comprimento de onda de 980 nm, poténcia regulavel em modo continuo (40 a 50 W) e pulsado (50 a 60
W), pedal de acionamento, sistemas minimos de seguranga, fibras Opticas cirirgicas de 600 um compativeis com o
fetoscopio semirrigido de 1,3 mm em uso pela unidade, ¢ demais acessorios, além de instalacdo, testes operacionais,

treinamento técnico-operacional e garantia minima de 12 (doze) meses.

A adogdo desse equipamento fundamenta-se na necessidade de complementacdo tecnologica da
Maternidade Odete Valadares — MOV para atuagdo como unidade apta a realizagdo de cirurgias e procedimentos
intrauterinos especializados, em conformidade com as diretrizes estabelecidas pela DELIBERACAO CIB-SUS/MG n°
5.140/2025, pela Resolu¢io SES/MG n° 10.590/2025, pelo Manual de Assisténcia a Medicina Fetal do Estado de
Minas Gerais, pela Nota Técnica n° 25/2025 — Processamento e Monitoramento — Medicina Fetal, corroborado
pela Justificativa Técnica 143676837 (emitido pelo Nucleo de Engenharia Clinica - NEC/FHMIG).

O equipamento mostra-se indispensavel para assegurar a adequada realizagdo da fotocoagulagdo
fetoscopica com poténcia, precisdo técnica e seguranga operacional compativeis com a complexidade assistencial
exigida, garantindo condi¢des adequadas a execucdo de terapias intrauterinas de elevada complexidade no ambito do
SUS. O aparelho laser sera utilizado na realizagdo de procedimentos fetais minimamente invasivos de alta complexidade,
incluindo, mas ndo se limitando a: Ablacdo a Laser de Anastomoses Vasculares Placentarias para Sindrome de
Transfusdo Feto-Fetal (STFF), Coagulagdo de Corddo Umbilical em procedimentos seletivos de medicina fetal, e demais

aplicagoes fetoscopicas a laser indicadas pela equipe de medicina fetal.

A indisponibilidade desse recurso compromete diretamente a implantagdo efetiva do Servigo de Cirurgia
Fetal da MOV, limita a capacidade assistencial da rede estadual de medicina fetal e restringe a oferta de procedimentos
intrauterinos especializados no dmbito do Sistema Unico de Satide — SUS em Minas Gerais. Nesse contexto, a aquisi¢ao
do equipamento mostra-se técnica e operacionalmente adequada para viabilizar a implantagdo definitiva do servigo,
assegurando poténcia de coagulacdo adequada, seguranca operacional, compatibilidade com o sistema fetoscopico e
suporte tecnoldgico compativel com a complexidade assistencial exigida para a realizacdo de cirurgias fetais
intrauterinas. O equipamento deverd ser entregue instalado e em pleno funcionamento, acompanhado de manuais
técnicos e operacionais em lingua portuguesa, termo de funcionamento e conformidade técnica, relatorio de instalagdo e
configuragdo, bem como demais documentos necessarios para comprovagdo da adequada operacionalizagdo do

equipamento.



2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. O QUE

2.1.1. Aquisi¢do de aparelho laser terapéutico cirurgico para cirurgia fetal endoscopica, marca ORLIGHT,
modelo Innova CX 980.

2.2. O PORQUE

2.2.1. Viabilizar a implantagdo efetiva do Servico de Cirurgia Fetal da Maternidade Odete Valadares —

MOV/FHEMIG, notadamente a realizagdo da fotocoagulacao a laser fetoscopica (FLP);

2.2.2. Ampliar a capacidade instalada da rede estadual de medicina fetal, fortalecer a assisténcia materno-fetal
de alta complexidade e assegurar a populacdo mineira acesso regionalizado e qualificado a procedimentos intrauterinos

especializados no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS;

2.2.3. Cumprimento das legislagdes e normativos: DELIBERACAO CIB-SUS/MG n° 5.140/2025, Resolucdo
SES/MG n° 10.590/2025, Nota Técnica n° 25/2025, Manual de Assisténcia a Medicina Fetal do Estado de Minas Gerais
e Justificativa Técnica n° 143000329/FHEMIG/MOV/GAD/PROC.COMPRAS.

2.3. 0 QUANTO

2.3.1. A presente contratacdo contempla a aquisi¢do de 01 (uma) unidade do aparelho laser terapéutico
cirargico marca ORLIGHT, modelo Innova CX 980, conforme especificagdes técnicas constantes no quadro descritivo

do item 1.1 deste Termo de Referéncia.

2.3.2. O quantitativo estimado foi definido com base no planejamento institucional da Maternidade Odete
Valadares — MOV para implantagdo do Servico de Cirurgia Fetal, considerando a necessidade de estruturacao
tecnoldgica minima da unidade para realizagdo de procedimentos intrauterinos especializados, bem como a demanda

assistencial projetada no ambito da Rede Estadual de Atencdo Especializada em Medicina Fetal.

2.3.3. A definicdo quantitativa observou ainda a necessidade de assegurar disponibilidade operacional
adequada, continuidade assistencial, suporte aos procedimentos programados e compatibilidade com a capacidade

técnica e estrutural inicialmente prevista para operacionalizagdo do servigo especializado.
2.4. PARA ONDE

2.4.1. O objeto da presente contratacdo destina-se a Maternidade Odete Valadares — MOV, unidade integrante
da Fundag¢do Hospitalar do Estado de Minas Gerais — FHEMIG, localizada no municipio de Belo Horizonte/MG.

2.5. QUANDO

2.5.1. A necessidade da contratagdo decorre do planejamento institucional da Maternidade Odete Valadares —
MOV para implantagdo do Servigo de Cirurgia Fetal no exercicio de 2026, em conformidade com as diretrizes estaduais

relacionadas a Rede de Atencdo Especializada em Medicina Fetal.
2.6. COMO

2.6.1. A contratagdo sera realizada por meio de inexigibilidade de licitagdo, nos termos do art. 74, inciso I, da
Lei Federal n° 14.133/2021, em razdo da inviabilidade de competi¢do decorrente da exclusividade de distribui¢do da
empresa HIGHLAS DO BRASIL LTDA para importa¢do, distribui¢do e comercializagdo, no territéorio nacional, de
equipamentos, pecas e acessorios da marca ORLIGHT, fabricados por Megabay S.A., conforme carta de distribuig@o
exclusiva com validade até 31 de dezembro de 2030, analisada pelo Nucleo de Engenharia Clinica da FHEMIG
(Memorando FHEMIG/DPGF/GEIP/CEC/NEC n° 137/2026 - 143676837).

2.6.2. A solucdo compreendera o fornecimento Unico ¢ integral dos itens, incluindo equipamento, acessorios,

componentes, instalacdo, testes operacionais, treinamento técnico-operacional e garantia, conforme especificacdes



técnicas constantes neste Termo de Referéncia.

2.6.3. A inviabilidade de competicdo justifica-se pelas seguintes premissas técnicas e administrativas
intransponiveis:
2.6.3.1. Risco Critico de Poténcia Insuficiente e Incompatibilidade Tecnolégica: Os procedimentos de

fotocoagulacdo fetoscopica exigem poténcia de saida regulavel de, no minimo, 40 W em modo continuo, comprimento
de onda de 980 nm e perfeita compatibilidade com as fibras Opticas e o fetoscopio em uso pela unidade. A utilizagdo de
equipamento com poténcia insuficiente ou incompativel comprometeria a seguranga assistencial e a eficacia do ato

cirtrgico.

2.6.3.2. Escassez de Mercado e Especificidade do Objeto: A prospeccdo mercadolodgica realizada pelo Nucleo
de Engenharia Clinica, mediante analise de 59 (cinquenta e nove) equipamentos com registro sanitario vigente na
ANVISA sob o mesmo nome técnico, evidenciou tratar-se de tecnologia de oferta restrita, sendo o ORlight Laser
Innova CX 980 o tinico equipamento identificado como apto a atender, simultaneamente, a totalidade dos requisitos
técnicos exigidos pela equipe assistencial (Memorando FHEMIG/DPGF/GEIP/CEC/NEC n® 137/2026 - 143676837).

2.6.3.3. Imperativo Legal de Implantacio do Servico: A disponibilizagdo in loco deste equipamento atende de
forma célere e direta as determinac¢des da Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 5.140/2025 e da Resolugdo SES/MG n°
10.590/2025, conferindo a Maternidade Odete Valadares a capacidade instalada necessaria para exercer seu papel de

Unidade de Referéncia Estadual.

2.6.3.4. Registra-se que a escolha do fornecedor decorre de critérios estritamente técnicos e operacionais,
relacionados a necessidade de fornecimento de solucdo tecnoldgica especifica destinada a implantacdo do Servico de
Cirurgia Fetal da MOV/FHEMIG, inexistindo viabilidade de competigdo sem comprometimento da seguranca

assistencial e da adequada execucdo dos procedimentos especializados.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. Da Participacido de Consorcios:

3.1.1. Nao serd permitida a participagdo de empresas reunidas em consorcio.

3.1.2. A vedagdo decorre da propria natureza da contratagdo por inexigibilidade de licitacdo, fundamentada no

art. 74, inciso I, da Lei Federal n® 14.133/2021, tendo em vista a inviabilidade de competigdo decorrente da necessidade
de aquisi¢do de solucdo tecnolédgica especifica destinada a implantacdo do Servigo de Cirurgia Fetal da Maternidade
Odete Valadares — MOV/FHEMIG.

3.1.3. Nesse contexto, a participagdo de empresas reunidas em consorcio mostra-se incompativel com a
natureza da contratacdo, uma vez que o objeto demanda solucdo tecnoldgica especifica e compativel com as finalidades
assistenciais pretendidas, inexistindo viabilidade técnica de execugdo compartilhada entre diferentes empresas sem risco

de comprometimento da padronizagdo, suporte técnico especializado e seguranca operacional do sistema.

3.2. Da Participacao de Cooperativa:
3.2.1. Nao sera permitida a participagdo de sociedades cooperativas.
3.2.2. A vedagdo decorre da propria natureza da contratagdo por inexigibilidade de licitacdo, fundamentada no

art. 74, inciso 1, da Lei Federal n° 14.133/2021, considerando a especificidade do objeto e a escassez de mercado para
fabricagdo e comercializacdo do item, conforme ja evidenciado no Estudo Técnico Preliminar que deu origem ao

processo.
3.3. Da Subcontratacao:

3.3.1. Nao sera admitida a subcontratagdo parcial ou total do objeto contratual.



3.3.2. A vedacgdo decorre da propria natureza da contratacdo por inexigibilidade de licitagdo, fundamentada no
art. 74, inciso I, da Lei Federal n° 14.133/2021, considerando a especificidade do objeto e a escassez de mercado para

fabricagdo e comercializagdo do item, conforme ja evidenciado no Estudo Técnico Preliminar que deu origem ao

processo.
34. Da Sustentabilidade:
34.1. Considerando a natureza altamente especializada do objeto ¢ a inviabilidade de competigdo decorrente da

exclusividade da solucdo tecnolodgica pretendida, ndo foram estabelecidos critérios especificos de sustentabilidade além

daqueles ja inerentes as obrigacdes legais, sanitarias, regulatorias e ambientais aplicaveis ao fabricante e ao fornecedor.
3.5. Da Indicaciao de Marcas ou Modelos:

3.5.1. Na presente contratacdo sera exigida a solucdo tecnologica da marca ORLIGHT, modelo Innova CX
980, conforme permitido pelo inciso I do art. 41 da Lei Federal n°® 14.133/2021, considerando a necessidade de
utilizacdo de equipamento tecnicamente compativel com o sistema fetoscopico da unidade e apto a realizagdo de
fotocoagulacdo a laser em cirurgia fetal intrauterina de alta complexidade no ambito da Maternidade Odete Valadares —
MOV/FHEMIG.

3.5.2. A indica¢do da marca justifica-se pela evidente restricdo de mercado relativa ao equipamento
demandado, notadamente quanto a poténcia de saida regulavel de, no minimo, 40 W em modo continuo e ao
comprimento de onda de 980 nm, necessidade de compatibilidade integral com as fibras opticas e o fetoscopio em uso
pela unidade, tendo em vista que a utilizagdo de equipamento incompativel ou de poténcia insuficiente podera ocasionar
falhas operacionais, coagulagdo incompleta das anastomoses, prolongamento do tempo de procedimento e riscos
assistenciais relevantes. Ressalta-se que os procedimentos de cirurgia fetal demandam elevado grau de precisdo técnica,
estabilidade operacional, confiabilidade tecnoldgica e suporte especializado, circunstancias que evidenciam a

necessidade de adogdo de solugdo consolidada e compativel com as finalidades assistenciais pretendidas.

3.5.3. Cumpre destacar, ainda, que a empresa HIGHLAS DO BRASIL LTDA ¢ distribuidora exclusiva do
fabricante Megabay S.A. para importacdo, distribuicdo e comercializacdo de equipamentos, pecas e acessorios da marca
ORLIGHT no territorio nacional, com validade até 31 de dezembro de 2030, circunstincia que reforga a inviabilidade
de competicdo e fundamenta a presente contratagdo por inexigibilidade de licitagdo, nos termos do art. 74, inciso I, da
Lei Federal n® 14.133/2021. A indica¢do da marca, portanto, ndo decorre de preferéncia administrativa, mas sim de
necessidade técnica devidamente motivada, relacionada a seguranga assistencial, & compatibilidade operacional com o
sistema fetoscopico ¢ a adequada execugdo dos procedimentos intrauterinos especializados. Ressalva-se que a
suficiéncia juridica da documentacdo de exclusividade para caracterizagdo da inviabilidade de competi¢do sera

apreciada pelas instancias responséaveis pela instrug@o processual e pela andlise juridica do processo.

3.6. Da Vedacio de Utilizacdo de Marca ou Modelo:

3.6.1. Nao se aplica por se tratar de processo de inexigibilidade de licitacao.

3.7. Da Exigéncia de Carta de Solidariedade:

3.7.1. Em caso de licitante revendedor ou distribuidor, serda exigida carta de solidariedade emitida pelo

fabricante, que assegure a execugao do contrato.

3.8. Da Garantia da Contratacio:

3.8.1. Nao sera exigida garantia da contratacdo para este objeto.

3.9. Da Garantia do Produto, da Manutenc¢io e da Assisténcia Técnica:

3.9.1. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, ¢ de, no minimo, 12 (doze)

meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro dia util subsequente a data do



recebimento definitivo do objeto.

3.9.2. A garantia serd prestada com vistas a manter os bens fornecidos em perfeitas condi¢des de uso, sem

qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

3.9.3. A garantia abrange a realizagdo da manutengdo corretiva dos bens pelo proprio Contratado, ou, se for o

caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

3.94. Entende-se por manutencdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos bens,

compreendendo a substitui¢do de pecas, a realizagdo de ajustes, reparos e corregoes necessarias.

3.9.5. As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser substituidas
por outras novas, de primeiro uso, € originais, que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou superiores

aos das pecas utilizadas na fabricacdo do equipamento.

3.9.6. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparag@o ou substituicdo dos bens que apresentarem vicio
ou defeito no prazo de até 10 (dez) dias uteis, contados a partir da data de retirada do bem das dependéncias da

Administrac¢do pelo Contratado ou pela assisténcia técnica autorizada.

3.9.7. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma tnica vez, por

igual periodo, mediante solicitagdo escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

3.9.8. Nas hipéteses previstas nos subitens 3.9.6 e 3.9.7, o Contratado deverd disponibilizar produto
equivalente, de especificacdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisorio pelo

Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a execugao dos reparos.

3.9.9. Decorrido o prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitacdo do Contratante ou a
apresentagdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar fornecedor diverso para
executar os reparos, ajustes ou a substitui¢do do bem ou de seus componentes, bem como a exigir do Contratado o

reembolso pelos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia dos produtos.

3.9.10. O custo referente ao transporte dos produtos cobertos pela garantia sera de responsabilidade do
Contratado.
3.9.11. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado do prazo de

vigéncia do contrato, permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de descumprimento de alguma de suas

condigdes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

3.9.12. Da Vistoria:

3.9.12.1. Nao hé necessidade de realizagdo de vistoria prévia ao local de entrega do objeto.

4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

4.1. Do Prazo de Entrega:

4.1.1. O prazo de entrega do objeto ¢ de até 60 (sessenta) dias uteis contados do primeiro dia util seguinte ao

recebimento da Autorizag¢do de Fornecimento ou documento equivalente.
4.1.1.1. O objeto sera entregue em remessa Unica.

4.1.2. Devidamente justificado e antes de finalizado o prazo de entrega, o Contratado poderd solicitar
prorrogacdo do prazo para entrega, ficando a cargo da area demandante, motivadamente, acolher ou rejeitar a
solicitagdo, desde que ndo haja prejuizo no abastecimento, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior,
conforme disposto no inciso V, do art. 137, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

4.2. Do Local e Horario de Entrega:



4.2.1. Os materiais deverdo ser entregues no seguinte endereco: Av. do Contorno, 9494 - Prado, Belo
Horizonte - MG, 30110-064, no horario de 08:00 as 17:00, de segunda a sexta-feira, Setor de Patriménio.

422, Em caso de necessidade, fazer contato telefonico: (31) 3298 6009 ou (31) 3298 6026.

4.2.3. O descarregamento do produto ficara a cargo do Contratado, devendo ser providenciada a mio-de-obra
necessaria.

5. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

5.1. Do Recebimento:

5.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota

fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato,
para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes na nota de empenho, no

Termo de Referéncia e na proposta.

5.1.1.1. Salvo disposi¢do em contrario no contrato, em ato normativo ou neste Termo de Referéncia, os ensaios,
os testes e as demais provas para aferi¢do da boa execucao do objeto do contrato exigidos por normas técnicas oficiais

correrdo por conta do Contratado.

5.1.2. Os bens serdo recebidos definitivamente, apos a verificacdo da qualidade e quantidade do material, bem
como o atendimento as exigéncias contratuais e consequente aceitacdo, que devera acontecer, mediante termo

detalhado, em até 10 (dez) dias corridos, contados a partir do recebimento provisorio.

5.1.3. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por

igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

5.1.4. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio, quando
em desacordo com as especificacdes constantes na nota de empenho, no Termo de Referéncia e na proposta comercial,
devendo ser substituidos no prazo de até¢ 10 (dez) dias uteis, a contar da notificagdo do Contratado, as suas custas, sem

prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.1.5. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, devera
ser observado o teor do art. 143 da Lei Federal n° 14.133, de 2021. A Administracdo notificard o Contratado para
emissdo de nota fiscal no que diz respeito a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de liquidagdo e

pagamento.

5.1.6. O prazo para a solugdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da
nota fiscal, ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a analise prévia a

liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

5.1.7. O recebimento/aprovacdo do(s) produto(s) pelo Contratante ndo exclui a responsabilidade civil do
Contratado por vicios de quantidade ou qualidade do(s) produto(s) ou disparidades com as especificacdes estabelecidas,
verificadas posteriormente, garantindo-se a Administragdo as faculdades previstas no art. 18 da Lei Federal n.° 8.078,
de 1990.

5.2. Da Liquidacao:

5.2.1. A Liquidagdo sera efetuada no prazo de até 10 (dez) dias corridos contados da data do recebimento

definitivo do produto e respectivo aceite do Contratante.

5.2.2. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal, ou instrumento de cobranca

equivalente apresentado, expressa os elementos necessarios ¢ essenciais do documento, tais como:

5.2.2.1. O vencimento;



5.2.2.2. A data da emissdo;

5.2.2.3. Os dados do contrato e do 6rgao Contratante;

52.2.4. O periodo respectivo de execugdo do objeto;

5.2.2.5. 5.2.2.5. O valor a pagar; e

5.2.2.6. Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

5.2.3. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia

que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o Contratado providencie as medidas saneadoras,

reiniciando-se o prazo ap6s a comprovacgdo da regularizag¢do da situagdo, sem onus ao Contratante.

5.2.4. A nota fiscal, ou o instrumento de cobranga equivalente, devera ser acompanhada da comprovagdo da
regularidade fiscal disposta no art. 68 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

5.3. Do Pagamento:

5.3.1. O pagamento serd efetuado através do Sistema Integrado de Administragdo Financeira - SIAFI/MG, por
meio de ordem bancaria emitida por processamento eletronico, a crédito do beneficiario em um dos bancos que o
Contratado indicar, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a partir da data final da liquidagdo a que se

referir, com base nos documentos fiscais devidamente conferidos e aprovados pelo Contratante.

5.3.1.1. A Administra¢do deve observar a ordem cronoldgica nos pagamentos, conforme disposto no art. 141 da
Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

5.3.2. No caso de atraso pelo Contratante, por culpa exclusiva da Administragdo, os valores devidos ao
Contratado serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva

realizagdo, de acordo com a variagio do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA).
5.3.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

53.3.1. Independentemente do percentual de tributo inserido pelo Contratado na planilha de custo, quando

houver, serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

5.34. O Contratado deve garantir a manutengdo dos requisitos de habilitacdo previstos neste documento

durante toda a contratagao.

5.3.4.1. Eventuais situacdes de irregularidades fiscal ou trabalhista do Contratado ndo impedem o pagamento se o
objeto tiver sido executado e atestado. Tal hipdtese ensejard, entretanto, a ado¢do das providéncias tendentes ao

sancionamento do Contratado e rescisdo contratual.

5.3.5. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de
2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao

tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

6. MODELO DE GESTAO DA CONTRATACAO
6.1. Regras Gerais:
6.1.1. O contrato devera ser executado ficlmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas ¢ as

disposicdes da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou
parcial, conforme art. 115 da referida Lei, ¢ artigos 15 e 16 do Decreto n° 48.587, de 17 de margo de 2023.

6.1.2. As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e o Contratado devem ser realizadas por escrito sempre que

o0 ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para esse fim.



6.1.3. O 6rgao ou entidade poderd convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam

ser cumpridas de imediato.

6.1.4. Ap6s a assinatura do contrato ou retirada/aceitabilidade de instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade
podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagdo do plano de fiscalizacdo,
que contera informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para
execucdo do objeto, do plano complementar de execu¢do do Contratado, quando houver, do método de afericdo dos

resultados e das sancdes aplicaveis, dentre outros.

6.1.5. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por 1 (um) ou mais gestores ¢ fiscais do
contrato, representantes da Administragdo especialmente designados conforme requisitos estabelecidos no art. 7° da Lei
Federal n° 14.133, de 2021, ou pelos respectivos substitutos, conforme art. 117 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, e art.
14 do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.1.6. Constatada a ocorréncia de descumprimento total ou parcial do contrato, deverdo ser observadas as
disposicdes dos art. 155 a 163 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, a fim de apurar a responsabilidade do Contratado e

eventualmente aplicar sangdes.
6.2. Da Fiscalizacdo do Contrato:

6.2.1. O fiscal do contrato prestard apoio técnico e operacional ao gestor do contrato com informagdes

pertinentes as suas competéncias, nos termos do inciso I do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.2.2. O fiscal do contrato anotard em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugdo do
contrato, determinando o que for necessario para a regularizagao das faltas ou dos defeitos observados, de acordo com o
§ 1°, art. 117 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e nos termos do inciso II do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.2.3. O fiscal do contrato emitira notificagdes para a corre¢do de rotinas ou de qualquer inexatiddo ou
irregularidade constatada, com a defini¢do de prazo para a corre¢do, nos termos do inciso III do art. 16 do Decreto n°
48.587, de 2023.

6.2.4. O fiscal do contrato informara a seus superiores € ao gestor do contrato, em tempo habil para a adogdo
das medidas convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia, conforme
§ 2° art. 117 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e inciso IV do art. 16 do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.2.5. O fiscal do contrato comunicara imediatamente ao gestor do contrato quaisquer ocorréncias que possam
inviabilizar a execugdo do contrato nas datas estabelecidas, nos termos do inciso V, do art. 16 do Decreto n® 48.587, de
2023.

6.2.6. O fiscal do contrato fiscalizara a execug¢do do contrato para que sejam cumpridas as condigdes
estabelecidas, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo, com a conferéncia das notas fiscais e
das documentagdes exigidas para o pagamento e, apos o ateste, que certifica o recebimento provisorio, encaminhar ao

gestor de contrato, nos termos do inciso VI, do art. 16 do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.2.7. O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacdo contratual, nos termos do inciso VII, do art. 16
do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.2.8. O fiscal do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato, mediante termo detalhado
que comprove o cumprimento das exigéncias contratuais, nos termos do inciso VIII, do art. 16 do Decreto n° 48.587, de
2023.

6.2.9. A fiscalizag@o de que trata esta clausula ndo exclui, nem reduz a responsabilidade do Contratado por

quaisquer irregularidades, inexecucdes ou desconformidades havidas na execucdo do objeto, ai incluidas imperfei¢cdes



de natureza técnica ou aquelas provenientes de vicio redibitério, como tal definido pela lei civil.

6.2.10. Para o fiscal do contrato sera designado o servidor: Gustavo Vieira Costa, MASP: 1310726-3.
6.3. Da Gestao do Contrato:
6.3.1. O gestor do contrato orientara os fiscais de contrato no desempenho de suas atribui¢des, nos termos do

inciso I, do art. 15 do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.3.2. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato ou terceiros
contratados, das ocorréncias relacionadas a execucdo do contrato e as medidas adotadas, e informara a autoridade
superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia, nos termos do inciso II, do art. 15 do Decreto n® 48.587, de
2023.

6.3.3. O gestor do contrato acompanhard a manuten¢do das condigdes de habilitagdo do Contratado, para fins
de empenho de despesa ¢ de pagamento, ¢ anotara os problemas que obstem o fluxo normal da liquidacdo e do
pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais, nos termos do inciso III, do art. 15 do Decreto n° 48.587, de
2023.

6.3.4. O gestor do contrato coordenara a autuagdo da rotina de acompanhamento ¢ de fiscalizacdo do contrato,
cujo histérico de gerenciamento devera conter todos os registros formais da execugdo, a exemplo da ordem de servigo,
do registro de ocorréncias, das alteragdes ¢ das prorrogacdes contratuais, nos termos do inciso IV, do art. 15 do Decreto
n® 48.587, de 2023.

6.3.5. O gestor do contrato coordenara os atos preparatorios relativos a instrugdo processual ¢ ao envio da
documentagdo pertinente ao setor de contratos para formalizacdo da celebracdo de aditivos, prorroga¢des, reajustes ou

rescisdes contratuais, nos termos do inciso V, do art. 15 do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.3.6. O gestor do contrato realizara o recebimento definitivo do objeto do contrato, mediante termo detalhado
que comprove o atendimento das exigé€ncias contratuais, nos termos do inciso VI, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de
2023.

6.3.7. O gestor do contrato elaborara o relatério final com informacdes sobre a consecugdo dos objetivos que
tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da
Administracdo, de que trata a alinea "d" do inciso VI do § 3° do art. 174 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, nos termos
do inciso VII, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.8. O gestor do contrato tomard as providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicagdo de sangdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei
Federal n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor competente para tal, conforme o caso, nos termos do inciso
VIII, do art. 15 do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.3.9. Para o gestor do contrato sera designada a servidora: Rayanna Rayka Barroso Rocha Barbosa,
MASP 1353669-3.

7. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

7.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade, com
fundamento na hipotese do art. 74, inciso I - aquisi¢do de materiais, de equipamentos ou de géneros ou contratacdo de
servicos que s6 possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos; da Lei Federal n°
14.133, de 2021, sob a forma eletronica.

7.2. A inviabilidade de competicdo encontra-se caracterizada pela especificidade do objeto, restricdo de
mercado - constatada mediante analise de 59 (cinquenta e nove) equipamentos com registro vigente na ANVISA sob o

mesmo nome técnico, dos quais apenas o ORlight Laser Innova CX 980 atendeu simultaneamente aos requisitos



técnicos exigidos - e exclusividade de distribuicdo da empresa HIGHLAS DO BRASIL LTDA, associada a necessidade
de aquisicdo de solugdo tecnoldgica especifica e compativel com os requisitos técnicos indispensaveis a realizacdo de

procedimentos de cirurgia fetal intrauterina de alta complexidade.

7.3. Dos Critérios da Aceitabilidade da Proposta:
7.3.1. A proposta terd validade de 90 (noventa) dias corridos contados da data de sua apresentagdo.
7.3.1.1. O fornecedor devera apresentar ficha técnica e/ou portfélio e/ou folder e/ou prospecto que identifique o

produto ofertado e todas as suas caracteristicas tais como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras

informacdes pertinentes as demandadas neste Termo de Referéncia, sob pena de ndo aceitagdo da proposta.

7.4. Da Ameostra:
7.4.1. Nao seré exigida a apresentacdo de amostras nesta contratacao.
7.4.2. Considerando que a empresa HHGHLAS DO BRASIL LTDA ¢ distribuidora exclusiva do fabricante

Megabay S.A. para importacdo, distribui¢do e comercializagdo de equipamentos, pecas e acessorios da marca
ORLIGHT no territério nacional, bem como diante da inviabilidade de competicdo caracterizadora da presente
contratag@o por inexigibilidade de licitagdo, ndo se mostra necessaria a exigéncia de apresentagdo de amostras, tendo
em vista tratar-se de solu¢do tecnoldgica especifica, devidamente identificada e tecnicamente padronizada para
atendimento das necessidades assistenciais da Maternidade Odete Valadares —- MOV/FHEMIG.

7.5. Da Prova de Conceito (PoC):

7.5.1. Nao sera exigida a apresentacdo de prova de conceito nesta contratacdo.

8. HABILITACAO

8.1. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

8.1.1. Habilitacao Juridica:

8.1.1.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade

para fins de identificagdo em todo o territorio nacional,

8.1.1.2. Empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial

da respectiva sede;

8.1.1.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitagdo ficard condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-

negocios/pt-br/empreendedor;

8.1.1.4. Sociedade empresaria, Sociedade Limitada Unipessoal — SLU ou sociedade identificada como Empresa
Individual de Responsabilidade Limitada - EIRELI: inscri¢do do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento

comprobatorio de seus administradores;

8.1.1.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil, publicada no
Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia,
sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede, conforme Instru¢do Normativa DREI/ME n.° 77,
de 18 de margo de 2020;

8.1.1.6. Sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de sua

sede, acompanhada de documento comprobatorio de seus administradores;

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

sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no



Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz;

8.1.1.8. Ato de autorizagdo para o exercicio da atividade de fabricagcdo, venda, importagdo, exportacao,
comercializagdo, assisténcia técnica de produtos para a saude e seus correlatos, expedido pela ANVISA, com base nas
Lei n® 6.360/1976 (art. 50) e na Lei n® 9.782/1999 (que cria a agéncia), além das diretrizes da RDC 16/2014;

8.1.1.9. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacio
respectiva.

8.1.2. Habilitacao Fiscal, Social e Trabalhista:

8.1.2.1. Inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).
8.1.2.2. Inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede

do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

8.1.2.3. Regularidade perante a Fazenda federal, estadual e/ou municipal do domicilio ou sede do fornecedor, ou

outra equivalente, na forma da lei.

I- A prova de regularidade fiscal e seguridade social perante a Fazenda Nacional sera efetuada
mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil — RFB e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional — PGFN, referente a todos os tributos
federais e a Divida Ativa da Unido — DAU por elas administrados, bem como das contribuigdes

previdenciarias e de terceiros.

II - Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais e/ou municipais referentes
ao objeto contratual, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentagdo de declaracdo da

Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.1.2.4. Certificado de Regularidade relativa a seguridade social e perante o Fundo de Garantia por Tempo de
Servigo — FGTS.

8.1.2.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagdo de
certiddo negativa, ou positiva com efeito de negativa, nos termos da Lei Federal n® 12.440, de 7 de julho de 2011, nos
termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de
1943.

8.1.2.6. Comprovagdo da regularidade fiscal e/ou trabalhista devera ser efetuada mediante a apresentagdo das

competentes certiddes negativas de débitos, ou positivas com efeitos de negativas.
8.1.3. Qualifica¢ao Econdmico-Financeira:

8.1.3.1. Certidao negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, emitida nos

ultimos 06 (seis) meses.
8.1.4. Qualificacdo Técnico-Operacional e Técnico-Profissional:

8.1.4.1. Declarag@o de que o fornecedor tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigdes locais

para o cumprimento das obrigac¢des objeto desta contratagdo.

I- A declaragdo acima podera ser substituida por declaragdo formal assinada pelo responsavel

técnico do interessado acerca do conhecimento pleno das condi¢des e peculiaridades da contratagao.

8.1.4.2. Para o lote 1 devera ser apresentada comprovacdo de aptidao para o fornecimento de bens similares de
complexidade tecnoldgica e operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item
pertinente, por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou privado, ou

regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso, bem como documentos



comprobatorios emitidos na forma do § 3° do art. 88 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, atendendo ao quantitativo
minimo de 25% (vinte e cinco por cento) das quantidades apresentadas no subitem 1.1 do Termo de Referéncia,
conforme § 2° do art. 67 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

I- Para atendimento do quantitativo indicado acima, ¢ admitido o somatoério de diferentes
atestados, podendo ser de periodos concomitantes, desde que compativeis com as caracteristicas do
objeto da licitagdo.

II- Os atestados deverao conter:

a) Nome empresarial ¢ dados de identificagdo da instituicdo emitente (CNPJ, endereco, contato);

b) Local e data de emissdo;

¢) Nome, cargo, contato e a assinatura do responséavel pela veracidade das informagdes;

d) Periodo da execugdo da atividade e quantitativo do objeto fornecido.

I - Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial

do fornecedor.

IV - O fornecedor disponibilizard todas as informagdes necessarias a comprovacdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracao, copia do contrato que
deu suporte a contratacdo, endereco atual do Contratante ¢ local em que foi executado o objeto

contratado, dentre outros documentos.

8.1.4.3. Serdo aceitos atestados ou outros documentos habeis emitidos por entidades estrangeiras quando

acompanhados de tradug@o para o portugués, salvo se comprovada a inidoneidade da entidade emissora.

8.1.4.4. Em caso de apresentagdo de atestado de desempenho anterior emitido em favor de consorcio do qual o
fornecedor tenha feito parte, se o atestado ou o contrato de constituicdo do consércio ndo identificar a atividade
desempenhada por cada consorciado individualmente, serdo adotados os seguintes critérios na avaliagdo de sua

qualificagdo técnica:

I- Caso o atestado tenha sido emitido em favor de consorcio homogéneo, cujas empresas
b
possuem objeto social similar, as experiéncias atestadas deverdo ser reconhecidas para cada empresa

consorciada na propor¢do quantitativa de sua participa¢do no consorcio;

II - VI - Caso o atestado tenha sido emitido em favor de consorcio heterogéneo, cujas empresas
possuem objeto social diverso, as experiéncias atestadas deverdo ser reconhecidas para cada

consorciado de acordo com os respectivos campos de atuacao;

I - VII - Na hipédtese do item 8.1.4.5, para fins de comprovagdo do percentual de participacdo do
consorciado, caso este ndo conste expressamente do atestado ou da certiddo, devera ser juntada ao

atestado ou a certiddo copia do instrumento de constitui¢do do consdrcio.
8.1.4.5. Por se tratar de produtos para a saude e/ou correlatos, serdo exigidos também os seguintes documentos:

8.1.4.5.1. Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE): Expedida pela ANVISA para atividades de

correlatos/produtos para satde.

8.1.4.5.2. Certificado de Registro do Produto: Copia do registro ou cadastro do produto na ANVISA, dentro do

prazo de validade.

8.1.4.5.3. Declaragdo de Responsabilidade Técnica: com indicagdo de um profissional de nivel superior,

devidamente registrado no respectivo conselho de classe, que faga parte do quadro permanente da empresa.

8.1.4.6. No caso de licitante revendedor ou distribuidor, devera apresentar carta de solidariedade do fabricante.



8.1.5. Declaracio:

8.1.5.1. Declaragdo de que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, previstas em lei nos termos do art. 93 da Lei Federal n° 8.213, de 1991 e em outras

normas especificas, conforme previsto no inciso I'V do art. 63 da Lei Federal n°. 14.133, de 2021.

8.1.5.2. Caso o licitante ndo cumpra os requisitos exigidos em sede de declaragdo, deverd apresentar justificativa

e documentos comprobatorios dos fatos alegados, para fins de analise da Administracdo.

9. OBRIGACOES ESPECIFICAS DAS PARTES
9.1. Do Contratante:
9.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o presente

Termo de Referéncia, o contrato ou documento que o substitua e seus anexos.
9.1.2. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

9.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto fornecido,

para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas.

9.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execu¢@o do contrato, e atestar nas notas fiscais/faturas o efetivo fornecimento

do objeto deste Termo de Referéncia.

9.1.5. Rejeitar, no todo ou em parte os bens entregues, quando em desacordo com as especificacdes constantes
na nota de empenho, no Termo de Referéncia e/ou na proposta comercial do Contratado, impondo-se a recusa se o bem
for defeituoso, tiver prazo de validade vencido, ou outras situagdes que inviabilizem o recebimento, hipdtese em que se

promovera anotagdo da ocorréncia em registro proprio.

9.1.6. Comunicar o Contratado para emissdo de nota fiscal pertinente a parcela incontroversa da execugdo do
objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver controvérsia parcial sobre a execugdo do objeto, quanto a

dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.1.7. Solicitar o reparo, a corre¢do, a remogdo ou a substituicdo dos materiais em que se verificarem vicios,

defeitos ou incorrecoes.

9.1.8. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo, forma

e condi¢des estabelecidos no Termo de Referéncia.

9.1.9. 9.1.9. Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo Contratado durante

a execucao do contrato ou documento que o substitua.

9.1.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes ¢ reclamagdes relacionadas a execugao,
ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatorios ou de nenhum interesse para a

boa execug¢do do ajuste.

9.1.10.1. A Administragdo terd o prazo de até 15 (quinze) dias corridos a contar da data do protocolo do
requerimento, tratado no item 9.1.10, para decidir e admitir a prorrogagdo motivada por igual periodo, conforme art.
123, Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.1.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos pelo

Contratado no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos.
9.1.12. Aplicar ao Contratado as san¢des legais e regulamentares.

9.1.13. Exigir o cumprimento dos recolhimentos tributarios, trabalhistas e previdenciarios por meio dos

documentos pertinentes.



9.1.14. Disponibilizar local adequado para o fornecimento do objeto.

9.1.15. A Administrag@o ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com terceiros,
ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato

do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9.1.16. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragdo de

descumprimento de clausulas contratuais.
9.2. Do Contratado:

9.2.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste instrumento € seus anexos, nas
quantidades, prazos e condi¢des pactuadas, assumindo exclusivamente os riscos e as despesas decorrentes da boa e

perfeita execucdo do objeto.

9.2.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versdao em portugués, e da relagdo da

rede de assisténcia técnica autorizada, se for o caso.

9.2.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de Defesa do
Consumidor, Lei Federal n°® 8.078, de 1990.

9.2.4. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega,

0s motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

9.2.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade superior,
conforme Inciso II, art. 137 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e inciso III, art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023, e

prestar todos os esclarecimentos ou informagdes por eles solicitados.

9.2.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorrecdes resultantes da execugdo

contratual e/ou fornecimento do objeto e/ou dos materiais empregados.

9.2.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execug¢do do objeto, bem como por todo e
qualquer dano causado a Administragdo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execucdo contratual pelo Contratante, que ficara autorizado a descontar dos pagamentos devidos

ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos sofridos.

9.2.8. Arcar com os descontos nos pagamentos ou garantia, se for o caso, do valor correspondente aos danos

sofridos, devidamente comprovados.

9.2.9. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral
ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do Contratante ou do fiscal ou gestor do contrato, nos termos do artigo
48, paragrafo unico, da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

9.2.10. Emitir faturas no valor pactuado, apresentando-as ao Contratante para ateste € pagamento;

9.2.11. Responsabilizar-se pela garantia dos produtos entregues e dos materiais empregados nos itens
solicitados, dentro dos padrdes adequados de qualidade, seguranca, durabilidade e desempenho, conforme previsto na

legislagdo em vigor e na forma exigida neste Termo de Referéncia.

9.2.12. Manter, durante toda a execugdo do objeto, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as

condigoes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na contratacdo.

9.2.13. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdencidrias, fiscais,
comerciais e as demais previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a responsabilidade ao

Contratante e ndo onerara o objeto do contrato.



9.2.14. Comunicar ao fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia anormal ou

acidente que se verifique no local da execugdo do objeto contratual.

9.2.15. Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que néo esteja sendo executada de acordo

com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

9.2.16. Promover a guarda, manutencdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a

execucdo do objeto, durante a vigéncia do contrato.

9.2.17. Cumprir, durante todo o periodo de execug@o do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa
com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas em

outras normas especificas, conforme art. 116 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.2.17.1. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, quando solicitado pelo fiscal do
contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas, conforme paragrafo unico, art. 116 da
Lei Federal n® 14.133, de 2021.

9.2.18. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato.

9.2.19. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los,
caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratagdo, exceto

quando ocorrer algum dos eventos arrolados no inciso 11, alinea "d", art. 124 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

9.2.20. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas de

seguranca do Contratante.

9.2.21. Alocar os empregados necessarios, com habilitacdo e conhecimento adequados, ao perfeito cumprimento
das clausulas deste documento, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios demandados, cuja

quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as recomendagdes de boa técnica ¢ a legislagdo de regéncia.

9.2.22. Orientar ¢ treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei Federal n® 13.709, de 2018,
adotando medidas eficazes para protecdo de dados pessoais a que tenha acesso por forga da execugdo do objeto

contratado.

9.2.23. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as
determinacdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugdo do objeto e nas melhores condi¢des

de seguranga, higiene e disciplina.

9.2.24. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovagdo, quaisquer mudangas nos

métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento congénere.

9.2.25. Nao permitir a utilizagdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na condi¢do de
aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagao do trabalho do menor de dezoito anos em trabalho

noturno, perigoso ou insalubre.
10. INFRACOES ADMINISTRATIVAS

10.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei Federal n® 14.133, de 2021, o Contratado ou o

licitante que:
10.1.1. Der causa a inexecugdo parcial da contratagdo;

10.1.2. Der causa a inexecugdo parcial da contratagdo que cause grave dano a Administracdo ou ao

funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

10.1.3. Der causa a inexecucgdo total da contratagao;



10.1.4. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;
10.1.5. Nao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

10.1.6. Nao celebrar o contrato ou nao entregar a documentagdo exigida para a contratacdo, quando convocado

dentro do prazo de validade de sua proposta;
10.1.7. Ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratacdo sem motivo justificado;

10.1.8. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame ou prestar declaracio falsa durante

a contratacdo e execugdo do contrato;

10.1.9. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execu¢ao da contratagio;

10.1.10. Comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

10.1.11. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;

10.1.12. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei Federal n® 12.846, de 2013.

10.2. Serdo aplicadas ao Contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes sangoes:

10.2.1. Adverténcia - quando o Contratado der causa a inexecucdo parcial do contrato, sempre que ndo se

justificar a imposi¢@o de penalidade mais grave, conforme disposto no § 2°, art. 156 da Lei Federal n° 14.133, de 2021;

10.2.2. Impedimento de licitar e contratar - quando praticadas as condutas descritas nos subitens 10.1.2 a 10.1.7,
sempre que ndo se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave, conforme disposto no § 4°, art. 156, da Lei Federal
n°® 14.133, de 2021;

10.2.3. Declaragdo de inidoneidade para licitar e contratar - quando praticadas as condutas descritas nos subitens
10.1.8 a 10.1.12, bem como nos subitens 10.1.2 a 10.1.7, que justifiquem a imposicdo de penalidade mais grave,
conforme disposto no § 5°, art. 156, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.2.4. Multa:

10.2.4.1. Moratéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor total do
contrato, até o maximo de 10% (dez por cento), pela inobservancia do prazo fixado para apresentagdo, suplementacio

ou reposi¢ao da garantia.

10.2.4.2. Multa compensatoria de 10% (dez por cento) a 30% (trinta por cento) do valor total da contratacdo, para

as infragdes de maior gravidade.

10.3. As sangdes previstas nos subitens 10.2.1, 10.2.2 e 10.2.3 poderao ser aplicadas cumulativamente com a

multa, conforme disposto no § 7°, art. 156, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.4. Se a multa aplicada e as indenizag¢des cabiveis forem superiores ao valor do pagamento eventualmente
devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou

sera cobrada judicialmente, conforme § 8°, art. 156, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

10.5. A aplicagdo das sang¢des previstas neste documento ndo exclui, em hipotese alguma, a obrigacdo de
reparacdo integral do dano causado ao Contratante, conforme disposto no §9°, art. 156, da Lei Federal n° 14.133, de
2021.

10.6. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze) dias tteis,

contado da data de sua intimacao, conforme disposto no art. 157, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida administrativamente

no prazo maximo de 7 (sete) dias, a contar da data do recebimento da comunicagao enviada pela autoridade competente.

10.8. A aplicacdo das sang0es realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditério e a ampla



defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art. 158 da Lei Federal n°
14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de declarag¢do de inidoneidade para licitar

ou contratar.

10.9. Em observancia ao disposto no §1°, art. 156, da Lei Federal n® 14.133, de 2021, na aplicacdo das san¢des

serdo considerados:

10.9.1. A natureza ¢ a gravidade da infragdao cometida;

10.9.2. As peculiaridades do caso concreto;

10.9.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

10.9.4. Os danos que dela provierem para a Administragdo Publica;

10.9.5. A implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e orientagdes dos

orgdos de controle.

10.10. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei Federal n° 14.133, de 2021, ou em outras leis de
licitagdes e contratos da Administragdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na Lei Federal n° 12.846,
de 2013, serdo apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o rito procedimental e autoridade

competente definidos no art. 159 da referida Lei de Licitagdes.

10.11. A personalidade juridica do Fornecedor podera ser desconsiderada sempre que utilizada com abuso do
direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste documento ou para provocar
confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sanc¢des aplicadas a pessoa juridica serdo estendidos aos seus
administradores e s6cios com poderes de administracdo, & pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com
relacdo de coligacdo ou controle, de fato ou de direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o
contraditério, a ampla defesa e a obrigatoriedade de analise juridica prévia, conforme disposto no art. 160, da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

10.12. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias tuteis, contado da data de aplicagdo da
sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sang¢des por ela aplicadas, para fins de publicidade no
Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep),

instituidos no ambito do Poder Executivo Federal, conforme art. 161, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.13. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declara¢dao de inidoneidade para licitar ou contratar

sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.14. Os débitos do Contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa administrativa e/ou
indenizagdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou parcialmente, com os créditos devidos
pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de outros contratos administrativos que o Contratado possua

com 0 mesmo Orgao ora contratante.
11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

11.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ 376.932,80 (trezentos e setenta e seis mil novecentos e
trinta ¢ dois reais ¢ oitenta centavos), conforme custos unitarios apostos no quadro constante do subitem 1.1 deste

Termo de Referéncia.
12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

12.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo por conta da dotagdo orgamentaria do

orcamento em vigor, aprovado pela Lei n°: 25.698 de 14 de Janeiro de 2026.

12.1.1. A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagdo: 2271.10.302.019.4031.0001. 3390. 5209.0.10.1



12.2. A dotagdo relativa ao exercicio financeiro subsequente serd indicada apds aprovacdo da Lei

Or¢amentaria respectiva e liberagdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
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