&% AMAZONAS

GOVERNO DO ESTADO

FUNDACAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO
AMAZONAS

FCECON

TERMO DE REFERENCIA

MARGCO 2025
MANAUS - AM

' www.fcecon.am.gov.br Fundagao Centro de Controle de Oncologia FC ECO N

facebook.com/fcecon.am do Estado do Amazonas — FCECON

instagram.com/fcecon.am/ Rua Francisco Orellana, n°® 215 — Planalto FUNDAGAG CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGHA
Fone: (92) 3655-4600
Manaus — AM / CEP: 69040-010

y



GOVERNO DO ESTADO

& AMAZONAS

1. PROCESSO: 01.02.017301.001301/2024-32

2. IDENTIFICACAO DO ORGAO

2.1.O0RGAOQ:
FUNDACAO CENTRO DE ONCOLOGIA
DO ESTADO DO AMAZONAS

2.2.CNPJ:
34.570.820/0001-30

2.3.ENDERECO:
AVENIDA FRANCISCO ORELLANA N° 215
— BAIRRO: PLANALTO

2.4. TELEFONE:
(92) 3025-5906

2.5.E-MAIL: 2.6. ESTADO:
compras@fcecon.am.qgov.br AMAZONAS
2.7. MUNICIPIO: 2.8. CEP:
MANAUS 69040.010

3. DO OBJETO

3.1.0 presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢céo, pelo menor preco
por item, de AUTOCLAVE, para atender a FUNDACAO CENTRO DE
CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO DO AMAZONAS — FCECON,
conforme especificacdes constantes neste Termo de Referéncia, bem como,
observando-se o disposto na Lei Federal n°® 14.133 de 1° de abril de 2021, no
Decreto Estadual n® 47.133 de 10 de marco de 2023.

4. DA JUSTIFICATIVA

de 2023.

4.1.0 presente Termo de Referéncia tem por objeto a atender as necessidades,
da FUNDA(;AO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO ESTADO
DO AMAZONAS - FCECON, conforme especificacbes constantes neste
Termo de Referéncia, bem como, observando-se o disposto na Lei Federal n®
14.133 de 1° de abril de 2021, no Decreto Estadual n°® 47.133 de 10 de marco

5. DA PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

— PCA/25, desta FCECON.

5.1. O item se encontra devidamente registrado, no Plano de Contratacdo Anual

6. DA MODALIDADE DE LICITACAO E O JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

ELETRONICO.

6.1.A presente aquisicido do objeto dar-se-a pela modalidade de PREGAO

6.2. O julgamento das propostas devera ser de MENOR PRECO POR ITEM.
6.3. Para o julgamento e classificacdo das propostas e documentacbes sera
adotado o critério de MENOR PRECO POR ITEM, observados os prazos
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maximos para a entrega do objeto, as especificacdes técnicas e parametros
minimos de desempenho e qualidade definidos neste termo de referéncia e
Seus anexos.

6.4.Modo de disputa sera aberta, no qual, os licitantes apresentardo lances
publicos, diretamente no sistema e-compras no ato da inscricdo da proposta
e demais documentos, conforme o critério de julgamento adotado no edital de
licitacao.

6.5. Nos termos do art. 6°, da Lei n° 14.133/2021, a aquisicdo em questao esta
classificada como bens comuns (inciso Xlll), tendo em vista que os padrdes
de desempenho e qualidade do objeto podem ser objetivamente definidos
pelo edital e por este termo de referéncia, por meio de especificacées usuais
no mercado.

6.6. A aquisicdo se enquadra ainda na classificagdo do inciso XV - servi¢os e
fornecimentos continuos: servicos contratados e compras realizadas pela
Administracdo Publica para a manutencdo da atividade hospitalar,
decorrentes de necessidades permanentes ou prolongadas.

| 7. DO DETALHAMENTO DO OBJETO \

ITEM 01:
Medicamento/Material (s): Quantidade ID UNIDADE
AUTOCLAVE 01 148229 UND
Tipo: horizontal;, Capacidade: 500 litros ou superior; Material: gabinete em aco inox,
com acabamento escovado; Painel de comando com tela touchscreen colorida de
no minimo 7 polegadas; Possuindo 02 portas, modelo barreira; com sistema de
seguranca de anti-esmagamento, de falha dos sistemas eletrénicos e de
despressurizacao da camara; Acompanha: 01 gerador de vapor elétrico de no
minimo 50KW e resisténcias elétricas blindadas em aco inox AlISI 316, 01 Cavalete
de agua, 01 Cavalete de ar , 01 Sistema de osmose reversa com reservatério, 02
Racks de carga, 02 Carros de carga, ho minimo 12 Cestos aramados em aco inox,
01 Prateleira ajustavel para rack, 01 Nobreak para sistema de comando e 30
unidades de bobinas para impressora; Fonte de Alimentacdo: 220V

VALOR UNITARIO:
VALOR TOTAL DO OBJETO:

| 8. DOS PRAZOS DE ENTREGAS
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8.1. A empresa contratada tera o prazo de 30 (trinta) dias consecutivos, contados
a partir do recebimento da Nota de Empenho conforme demanda desta
FCECON ou assinatura de contrato, considerando o més de referéncia
abaixo:

9. DO PARCELAMENTO DO OBJETO

9.1. Optamos pelo parcelamento e a adjudica¢cdo da presente aquisicao sera por
ITEM.

9.2. A admissao da adjudicagao por item e néo por preco global, nos editais das
licitacOes para a contratacao de obras, servigcos, compras e alienac¢des, 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 participacao de licitantes que, embora ndo dispondo de capacidade
para a execucao, fornecimento ou aquisicdo da totalidade do objeto, possam
fazé-lo com relacdo a itens ou unidades autbnomas, devendo as exigéncias
de habilitacdo adequar-se a essa divisibilidade.

10.DO LOCAL DE ENTREGA
10.1. O item com a especificacdes exigidas neste Termo de Referéncia e seus

guantitativos deverdo ser entregues na Rua Francisco Orellana, n°® 215,
Planalto, no Setor de Almoxarifado e Patrimbnio, apresentando nota fiscal e
nota de empenho, até as 16h de dias lteis.

11.DO RECEBIMENTO DOS ITENS
11.1. O objeto contratado seréa recebido da seguinte forma:

11.2. Recebido provisoriamente, no ato da entrega pelo fiscal do contrato e/ou
membro da comissao permanente de recebimento de materiais designados
para este fim, que observar4d a conformidade do material adquirido, a
apresentacao de documentos, pela CONTRATADA, sendo esses as notas de
empenho, certificados e termos de garantia, apresentacédo de nota fiscal e as
condi¢Bes de armazenagem do material, conforme disp&e o inciso |, do art.
245, e art. 246 do Decreto Estadual n.° 47.1333 de 10 de marco de 2023.

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

11.4. Orecebimento provisorio ou definitivo do bem néo exclui a responsabilidade
da CONTRATADA pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do
contrato ou pelo perfeito desempenho dos equipamentos fornecidos,
cabendo-lhe sanar quaisquer irregularidades detectadas quando da utilizacao
dos equipamentos durante o prazo de garantia constante da proposta.

11.5. O Pagamento sO se dara mediante a emissdo do Termo Circunstanciado
de Recebimento — TCR ou a emissédo do Termo de Execucédo de Servigos —
TES, e autorizacao de faturamento.

12.D0 PAGAMENTO
12.1. O pagamento seré efetuado em até 30 (trinta) dias, em correspondéncia com

0 objeto adquirido e com o valor ofertado na proposta vencedora, mediante
apresentacao da fatura devidamente atestada pelo setor competente.

12.2. Nas Notas Fiscais/DANFE deverao constar, obrigatoriamente, o numero do
processo, 0 numero do empenho, o nimero do Contrato e Descricdo do
Objeto.

12.3. Nao serédo efetuados quaisquer pagamentos a CONTRATADA, enquanto
houver pendéncia de liquidacdo da obrigacdo, em virtude de penalidade
imposta a CONTRATADA ou inadimpléncia contratual.

12.4. Caso haja incorre¢cdo no faturamento, os documentos de cobranca serdo
devolvidos para regularizacéo, nao cabendo atualizacao financeira;

12.5. Na ocorréncia de rejeicdo da Nota Fiscal/DANFE, motivada por erro ou
incorrecdes, o prazo para pagamento estipulado acima passara a ser contado
a partir da data da sua reapresentacao.

12.6. Os pregos nao sofrerdo reajustes contratuais.

13.DA QUALIFICACAO TECNICA
13.1. Da justificativa para a exigéncia da qualificagcéo:

13.1.1. Considerando Art. 1° da RDC n° 751/2022, que define as regras de
classificacéo de risco de dispositivos médicos, 0s requisitos de rotulagem
e de instrucdes de uso, e os procedimentos para notificacdo, registro,
alteracao, revalidacdo e cancelamento de notificacdo ou registro de
dispositivos médicos.

13.1.2. O art. 67 da Lei n® 14.133, de 2021, ndo estabelece exigéncias de
gualificacédo técnico-operacional ou técnico-profissional para o caso de
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contratacdes cujo objeto seja a aquisi¢do de bens, tratando o dispositivo
legal apenas das exigéncias pertinentes as obras e servicos. Nada
obstante, entende-se ser juridicamente possivel que a Administracao
formule exigéncias de qualificacéo técnica dos fornecedores no caso de
compras de bens, com fundamento no artigo 37, inciso XXI, da
Constituicdo Federal, caso verifique que a medida € indispensavel a
garantia do cumprimento das obrigacdes pertinentes a execucdo do
objeto.

13.1.3. Mediante 0 exposto, a presente solicitagdo surge devido a
necessidade de avaliar a capacidade do proponente em executar de
forma adequada o objeto quanto ao aspecto técnico, e se ele relne as
habilitacdes profissionais e experiéncia na execucdo do objeto em
disputa, sendo essa analise indispensavel para assegurar um minimo de
seguranca quanto a idoneidade dos proponentes.

13.2. Itens a serem atendidos na qualificacéo técnica:

13.2.1. Comprovacao de aptidao para a execucao do servico, por meio de
Atestado de capacidade técnica em condicbes compativeis em
caracteristicas, quantidades e prazos, emitido por pessoa juridica de
direito publico ou privado, que ateste o bom e regular prestacao do servico
similar ao objeto do Edital e seus anexos.

13.2.2. Com a finalidade de tornar objetivo o julgamento da documentacao
de qualificacdo técnica, considera(m)-se compativel(eis) 0(S)
documento(s) que expressamente certifique(m) que o licitante ja executou
pelo menos 10% das quantidades e prazos descritos na proposta de
precos apresentada nesta licitacao.

13.2.3. O licitante podera apresentar quantos documentos julgar
necessarios para comprovar que ja executou objeto similar ao da
licitacao.

13.2.4. No caso de pessoa juridica de direito publico, o(s) documento(s)
devera(do) ser assinado(s) pelo titular da pasta ou pelo responsavel do
setor competente do 6rgdo. Para pessoa juridica de direito privado, o(s)
documento(s) devera(ao) ser assinado(s) pelo representante legal.

13.2.5. A auséncia de apresentacao de documento de aptidao claro, legivel
e idéneo, conforme com este Edital, tendo em vista as caracteristicas do
objeto, € motivo de inabilitagcdo, mediante decisdo motivada do Pregoeiro.

13.2.6. Licenca de Funcionamento (LF) estadual e/ou municipal emitida pela
Vigilancia Sanitaria (Alvara Sanitario) ou protocolo de solicitacdo da LF
autenticado, de acordo com a legislacdo vigente, acompanhado da
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licenca sanitaria se estiver vencida, explicitando claramente as atividades
a serem exercidas pela empresa, sendo estas(s) compativel(is) com o
objeto da licitacdo ou declaracao emitida pela Vigilancia Sanitéaria;

13.2.7. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ou copia legivel da publicacao
no D.O.U. -, explicitando claramente as atividades a serem exercidas pela
empresa, devendo constar, no minimo, os processos de fabricacdo e/ou
armazenagem, distribuicéo e transporte;

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

13.2.9. Para comprovacéo da terceirizacao citada no subitem 11.2.1, devera
ser apresentado, juntamente com a AFE da terceirizada, o contrato de
prestacdo de servicos celebrado com a referida, para execucdo da
atividade, ou instrumento equivalente (termo de compromisso, declaracéo
da terceirizada, etc);

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

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

13.2.12. Caso o medicamento cotado seja dispensado do registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, devera
ser apresentada cOpia do ato que isenta o produto de registro, conforme
previsto na RDC n° 576/21 e suas atualizac¢des; e

13.2.13. Havendo a necessidade de avaliacdo técnica quanto a
regulamentacdo do produto, o pregoeiro podera utilizar o procedimento
de diligéncia previsto no Edital.

14.DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA
14.1. A CONTRATADA arcara com todas as despesas, diretas ou indiretas,
decorrentes do cumprimento das obriga¢cées assumidas.
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14.2. A CONTRATADA devera manter, durante toda a vigéncia do contrato, as
obrigacdes assumidas e todas as condi¢Oes de habilitacdo e qualificacado
exigidas no contrato.

14.3. Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administragdo ou
a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo na execucéo do contrato, ndo
excluindo ou reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo e o
acompanhamento da CONTRATANTE.

14.4. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciario, fiscal e
comercial, resultantes da execucao do Contrato.

14.5. Garantir que a acdo ou omissao, total ou parcial, da fiscalizagcdo da
CONTRATANTE, ndo eximira, a CONTRATADA de total responsabilidade
guanto ao cumprimento das obrigacdes pactuadas entre as partes.

14.6. Caso a Empresa vencedora tenha sede fora do Estado devera indicar um
procurador ou representante em Manaus.

14.7. Comunicar a CONTRATANTE, por escrito, quando verificar condicdes
inadequadas para o fornecimento ou a iminéncia de fatos que possam
prejudicar a perfeita execucao deste Contrato.

14.8. Executar fielmente o fornecimento entregando o Material nas quantidades
e especificacbes apresentadas, de acordo com as exigéncias constantes
neste Termo de Referéncia.

14.9. Responder pelas despesas resultantes de quaisquer acdes de demandas
decorrentes de danos seja por culpa sua ou de seus empregados e prepostos,
obrigando-se a assumir todas as responsabilidades decorrentes de acdes
judiciais de terceiros, que lhes venham a ser exigidas por forca de Lei, ligadas
ao cumprimento do Contrato.

14.10. Substituir o fornecimento do objeto entregue e ndo aceito pela
CONTRATANTE, em funcdo da existéncia de incorregbes e/ou defeitos, no
prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contadas do aviso da rejeicéo.

14.11. Obrigar-se a substituir, sem 6nus para a CONTRATANTE os Materiais,
mesmo apos a entrega definitiva, obedecendo ao prazo maximo estabelecido.

15.DAS OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE
15.1. Antes de efetuar os pagamentos o CONTRATANTE observara as

exigéncias previstas nos arts. 141 a 146 da Lei Federal 14.133 de 1° de abril
de 2021, as do Decreto n.° 46.558, de 4 de novembro de 2022 e as art. 267 a
276, do Decreto Estadual n.° 47.133 de 10 de marco de 2023, bem como a
Instrucdo Normativa n.° 02/2023.
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15.1.1. A CONTRATADA devera manter, durante toda a vigéncia do contrato,
as obrigacbes assumidas e todas as condicdes de habilitacdo e
gualificagédo exigidas no contrato.

15.2. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do Contrato por intermédio dos
gestores e fiscais do contrato, ou por comissdo de recebimento, de acordo
com o disposto nos arts. 42, 43 e inciso | do art. 245, e art. 246 do Decreto
Estadual n.° 47.133, de 10 de marco de 2023 e posteriores alteracdes.

15.3. Suspender o processo de pagamento se os produtos forem entregues em
desacordo com as especificacdes constantes deste Termo de Referéncia.
15.4. Rejeitar no todo ou em parte os produtos fornecidos, se em desacordo com

as especificagOes estabelecidas no presente Termo de Referéncia.

15.5. Zelar pelo cumprimento das obrigag6es assumidas pelo CONTRATADO no
contrato, e em caso de inadimpléncia, instaurar processo administrativo,
garantida a ampla defesa e contraditorio, para a apuracdo e aplicacdo de
eventuais penalidades, conforme previsto no art. 277 a 302 do Decreto
Estadual n. © 47.133 de 10 de marco de 2023, e inciso IX, do art. 7° da
Instrucdo Normativa n. © 02/2023.

16.DO REAJUSTE DE PRECO

16.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de
um ano (12 MESES) contado da data limite para a apresentacdo das
propostas.

16.2. Ap6s o interregno de um ano, e independentemente de pedido da
CONTRATADA, os precos iniciais seréo reajustados, mediante a aplicacao,
pela CONTRATANTE, do indice IPCA.

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

16.4. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o
CONTRATANTE pagarda a CONTRATADA a importancia calculada pela
Ultima variagdo conhecida, liqguidando a diferenca correspondente tdo logo
seja divulgado o indice definitivo.

16.5. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente,
o definitivo.

16.6. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de
qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substitui¢ao,
0 que vier a ser determinado pela legislacdo entdo em vigor.
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16.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes
elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do preco do valor
remanescente, por meio de termo aditivo.

16.8. O reajuste sera realizado por apostilamento, nos termos do art. 136, inciso
I, da Lei n®14.133/2021.

17.DA FISCALIZACAO DO OBJETO
17.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as

clausulas avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte
respondera pelas consequéncias de sua inexecucao total ou parcial (Lei n°
14.133/2021, art. 115, caput).

17.2. A fiscalizacdo do Contrato sera exercida pela Equipe de Fiscalizacdo do
Contrato, composta por servidores especialmente designados pela
Administracéo, para acompanhamento da execu¢cao dos servi¢os, nos termos
do art. 117 da Lei n. 14.133/2021.

17.3. O contratado serd responsavel pelos danos causados diretamente a
Administracdo ou a terceiros em razdo da execucdo do contrato, e nao
excluirdA nem reduzira essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento pelo contratante em conformidade com o art. 120 da Lei n.
14.133/21.

17.4. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas,
previdenciérios, fiscais e comerciais resultantes da execucao do contrato (Lei
n° 14.133/2021, art. 121, caput).

17.5. Alinadimpléncia do contratado em relacédo aos encargos trabalhistas, fiscais
e comerciais nao transferira a Administracdo a responsabilidade pelo seu
pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato (Lei n°® 14.133/2021, art.
121, § 1°).

18.DA PERMISSAO OU VEDACAO DA SUBCONRATACAO
18.1. Nao sera admitida a subcontratacdo, cessao ou transferéncia total ou parcial

do objeto contratual neste Termo de Referéncia e das obrigacbes assumidas
no Contrato.

19.DA VIGENCIA E PRORROGACAO DO CONTRATO
19.1. A Vigéncia Contratual, bem como, sua prorrogacao observara o prazo para

Prestacdes de Servicos Continuos conforme regramento pelos Art. 106, e 107
da Lei 14.133/2021.
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20.DA JUSTIFICATIVA DE APRESENTAC}AO DE FICHA TECNICA

20.1. A presente aquisi¢cao contera analise de ficha técnica, tendo em vista que a
finalidade ¢é permitir que a Administracdo Publica possa aferir a
compatibilidade do material solicitado e o objeto ofertado pelo licitante. Nesse
viés, com a analise, no julgamento da proposta a Administracdo Publica
podera certificar-se de que o bem proposto pelo licitante atenda a todas as
condicdes e especificacdes técnicas indicadas na descricdo do objeto, bem
como, reduz os riscos e possibilita a quem julga a certeza de que o objeto
proposto atendera a necessidade da Administracao.

20.2. Por fim, e imprescindivel a apresentacéo da ficha técnica para o presente
certame, mesmo que a Administracdo Publica descreva detalhadamente o
gue pretende contratar, nem sempre uma boa descricdo assegura a qualidade
do objeto, sendo necesséria a presente analise do produto ofertado, para
assegurar a qualidade do produto e, consequentemente, resguardar o erario,
afim de evitar o risco de aceitar objeto distinto do objeto que se pretende
licitar.

21.DA APRESENTAQAO DE FICHA TECNICA
21.1. Encerrada a sesséao de disputa e definidas as licitantes de menores precos,

o Pregoeiro suspendera a sessao para convocar o licitante melhor qualificado
do(s) item(ns), detentor dos menores pregos do Sistema e-Compras.AM para
que entregue 01 (uma) amostra dos materiais ofertados acompanhados de
ficha(s) técnica(s) (layout, catalogo, prospecto, folder e/ou outros documentos
em lingua portuguesa) que possuam todas as especificagbes técnicas
detalhadas do(s) material(ais) objeto(s) deste Pregdo e apresentem também
a documentacéao referente ao Certificado de Registro dos Produtos, emitido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA (conforme clausulas
abaixo), (ATE O 3° DIA UTIL APOS A DATA DE ABERTURA DA SESSAO
INAUGURAL), para analise da Comissao Técnica da FCECON, com o
acompanhamento do servidor deste CSC. Estas amostras e fichas técnicas
deverao ser entregues no Centro de Servicos Compartilhados, situado a Rua
Belo Horizonte, n° 1420, Bairro Adrianépolis, CEP 69057-060, Manaus/AM no
horario das 08:00 as 14:00 horas (horario local). As fichas técnicas também
poderao ser encaminhadas através do e-mail fichatecnica@csc.am.gov.br
21.1.1. A(s) Amostra(s), Ficha(s) Técnica(s) e as documentacbes técnicas
deverdo estar identificadas individualmente com o numero do item
correspondente, com o numero do Pregao, a identificacdo da empresa
(nome ou razdo social), telefone e endereco.
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21.1.2. A analise de que trata o item 19.1. sera publica, podendo dela
participar qualquer interessado, e dar-se-a em uma unica fase, conforme
critérios definidos no Termo de Referéncia e do Edital.

21.1.3. A andlise da(s) ficha(s) técnica(s) e documentacdes técnicas (quando
for exigido) ocorrera (ATE O 2° DIA UTIL APOS A DATA DA ABERTURA
DA SESSAO INAUGURAL) as XX:XX horas de Brasilia (DF), no Centro
de Servigcos Compartilhados — CSC, situado na Rua Belo Horizonte, n°
1420, Bairro Adrianopolis, CEP 69057-060, Manaus/AM. Nesta fase, a
Comissdo Técnica formada por membros da FCECON, acompanhados
por servidor do CSC, verificaréo:

21.1.3.1. se os produtos/materiais/fichas técnicas cumprem com o
solicitado nos descritivos (especificagdes técnicas) constantes no
Termo de Referéncia e Edital.

21.1.3.2. se os produtos/materiais cumprem com as determinagcdes da
RDC 751/2022 da ANVISA; como também:

21.1.3.3. avaliara a seguinte documentagao técnica:

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

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

21.1.3.3.3. Caso o produto nao seja regulado pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude o licitante devera
encaminhar copia legivel da lista de Produtos ndo Regulados
pela ANVISA e suas atualizagdes.

21.1.3.3.4. Havendo a necessidade de avaliagdo técnica quanto a
regulamentacdo do produto, a Comissdo Técnica da
FUNDAGAO CENTRO DE CONTROLE DE ONCOLOGIA DO
ESTADO DO AMAZONAS - FCECON, podera realizar
diligéncia, durante a sess&o de analise, destinada a esclarecer
ou complementar a instru¢gado do processo.
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21.1.3.3.5. Se possivel, deve o licitante organizar e identificar os
registros na ordem determinada nos “itens do anexo de edital’
constante do sistema e-Compras.AM.

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

21.3. Areabertura da sessao do pregao ocorrera (NO 2° DIA CORRIDO DA DATA
DA SESSAO DE ANALISE), para divulgar o resultado da andlise de
amostra(s) e ficha(s) técnica(s).

21.4. Independente das especificacbes estabelecidas, os produtos nao
poderdo, sob qualquer hipotese, possuir caracteristicas técnicas, de
materiais, componentes, formas etc. que possam provocar acidentes ou
danos aos usuarios. Especial atengcdo devera ser dada a inexisténcia de
cantos cortantes, rebarbas, uso de matérias-primas toxicas ou qualquer
material que possa causar reagao alérgica.

21.5. Os produtos/materiais apresentados como fichas técnicas e/ou
documentagdes técnicas, poderao ser abertos, manuseados, desmontados
conforme a necessidade da Comissao Técnica de Analise, que ficara restrita
a averiguacao objetiva da compatibilidade destas com as especificagdes
técnicas dispostas no Termo de Referéncia/Sistema e-Compras.AM.

21.6. Uma vez entregue as amostras e fichas técnicas, sera permitido fazer
ajustes ou modificagdes no produto apresentado para fins de adequa-las as
especificagcdes constantes no Termo de Referéncia/Sistema E-Compras.Am,
desde que dentro do prazo aduzido no item 19.1.

21.7. Os critérios objetivos que ensejarao a reprovagao da(s) ficha(s) técnica(s)
e/ou documentacbes técnicas com a consequente desclassificacdo do
licitante séo os seguintes:

21.7.1. Deixar de apresentar a(s) ficha(s) técnica(s) e/ou documentacdes
técnicas;

21.7.2. Apresentar a(s) ficha(s) técnica(s) e/ou documentagdes técnicas em
desconformidade com os critérios definidos no Termo de Referéncia;

21.7.3. Deixar de encaminhar sua(s) ficha(s) técnica(s) e documentacdes
técnicas no prazo estabelecido tera sua proposta desconsiderada para
efeito de julgamento e sera considerado desclassificado;

21.7.4. Serdao desclassificados, os licitantes que ofertarem as fichas
técnicas/catalogos/folders com marca e modelo ja reprovados, segundo
Laudo/Parecer Técnico do 6rgao demandante.

21.7.5. Os licitantes que, ao apresentarem suas fichas técnicas, reproduzam
descricdes exatas dos objetos a serem analisados pela Comisséo
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Técnica competente, a ndo ser que o objeto seja de fabricacao prépria,
motivo que devera ser evidenciado no descritivo do produto.

21.7.6. As especificagbes indicadas como itens opcionais/acessorios nas
fichas técnicas ndo serdo consideradas, sendo responsabilidade do
licitante a especificacdo da oferta do produto que sera realmente
entregue, tendo em vista que estes itens opcionais alteram a proposta do
produto. Caso o item opcional/acessorio seja ofertado, € imprescindivel
que seja devidamente indicado para permitir a analise objetiva por parte
da Comissao Técnica.

21.8. Sera classificada a proposta do licitante que tiver sua(s) ficha(s) técnica(s)
e documentagdes aprovada(s).

21.8.1. Caso a(s) ficha(s) técnica(s) e/ou documentagdes técnicas ndo sejam
aprovadas, serdao convocados os licitantes subsequentes para apresentar
suas fichas técnicas, sendo observados os procedimentos e prazos
descritos no item 19.3.

21.8.2. As amostras aprovadas e reprovadas permanecerao no Centro de
Servigcos Compartilhados e serdo devolvidas apds a homologacao do
resultado do certame.

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

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

21.8.5. As documentagdes e fichas técnicas entregues junto com as amostras
aprovadas ou reprovadas serdao anexadas ao processo.

21.9. Ap6s a declaracdo do vencedor, qualquer licitante podera manifestar,
imediata e motivadamente, a intencéo de recorrer do resultado da anélise das
fichas técnicas, nos mesmos moldes do Edital.

22.DA SUSTENTABILIDADE
22.1. A CONTRATADA dever4d ainda, no processo de fabricacdo e/ou

comercializacdo de seus materiais, adotar, no que couberem, préaticas de

sustentabilidade ambiental, ndo podendo alegar posterior desconhecimento,

os itens dispostos no Capitulo Il da Instrucdo Normativa N° 01, de 19 de

janeiro de 2010, do SLTIMPOG, sendo eles:

22.1.1. Que os bens sejam constituidos preferencialmente, no todo ou em
parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT
NBR — 15448-1 e 15448-2.
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22.1.2. Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencdo de
certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de
menor impacto ambiental em relacéo aos seus similares.

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

22.1.4. A comprovacdo do disposto neste topico podera ser feita mediante
apresentacado de certificacdo emitida por instituicdo publica oficial ou
instituicdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste
gue o bem fornecido cumpre com as exigéncias em momento contratual.

23.DO CONSORCIO

23.1. Quanto a Justificativa de néo utilizar consoércio:

23.2. Nao sera permitida a participacdo de pessoa juridica em consércio no
procedimento licitatorio, considerando que a vedacdo ndo prejudicara a
competitividade do certame.

23.3. O consorcio € recomendavel quando o objeto € considerado de “alta
complexidade ou vulto econdmico” em que empresas, isoladamente, néo
teriam as condi¢cbes exigidas para cumprir os requisitos de habilitacdo do
edital. No presente caso, o objeto do presente procedimento licitatério ndo se
configura nas caracteristicas mencionadas, pois se trata de bem/servico
comum, nos termos do art. 6°, XIll, da Lei n°® 14.133/2021.

23.4. Nesse viés, esclarecemos que ndo havera restricdo de competitividade,
uma vez gue nas contratacdes de bens e servicos comuns € recorrente a
participacdo de empresas de todos os portes que, em sua maioria,
apresentam o0s requisitos minimos de habilitagcdo, possuindo as condi¢cfes
necessarias para a execucao dos contratos dessa natureza, portanto, nao
tornando um ambiente restrito de possiveis licitantes.

24.DA GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA
24.1. Prazo minimo de 12 (doze) meses de garantia e assisténcia técnica, para
as caracteristicas gerais do Equipamento, contra qualquer defeito ou falha do
fabricante, contados a partir da entrega e instalagdo do equipamento, na
FCECON,;
24.2. No caso de apresentarem defeitos e, consequentemente serem
substituidos, a garantia sera contada a partir da nova data de entrega.
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24.3. O 6nus de correcdo de defeitos apresentados pelo (s) equipamento(s) ou
substituicdo do(s) mesmo(s), serdo suportados exclusivamente pela
CONTRATADA.

24.4. Durante o prazo de garantia devera ser providenciada a troca do(s)
equipamento(s) caso apresente(m) defeitos técnicos de fabricacdo, no prazo
maximo de 30 (trinta) dias Uteis, contados da data do comunicado a empresa
responsavel pelo fornecimento

25.DAS PENALIDADES
25.1. Comete infracdo administrativa a CONTRATADA que cometer quaisquer

das infragbes previstas no art. 155 da Lei Federal n° 14.133 de 1° de abril de
2021, quais sejam:

25.2. Dar causa a inexecugao parcial do contrato;

25.3. Dar causa a inexecugao parcial do contrato que cause grave dano a
Administracdo, ao funcionamento dos servigcos publicos ou ao interesse
coletivo;

25.4. Dar causa a inexecucgao total do contrato;

25.5. Deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;

25.6. Nao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente
devidamente justificado, e aceito pela Administracdo Publica;

25.7. Nao celebrar o contrato ou retirar documento substitutivo ao contrato no
prazo estabelecido, bem como, deixar de assinar o documento, inclusive seus
aditivos ou n&o entregar a documentacédo exigida para a contratagdo ou
assinatura do contrato, quando convocado dentro do prazo de validade de
sua proposta;

25.8. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame ou
prestar declaracao falsa durante a licitacdo ou a execugao do contrato;

25.9. Fraudar a licitacéo ou praticar ato fraudulento na execugao do contrato;

25.10. Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

25.11. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitacao.

25.12. A CONTRATADA que incorra em quaisquer infracbes dispostas no item
24.1 e seus subitens, sujeitam-se sem prejuizo da responsabilidade civil e
criminal, as seguintes sangoes:

25.13. Adverténcia, caso a CONTRATADA der causa ao disposto no item 24.1.1
quando ndo se justificar a imposi¢cédo de penalidade mais grave;

25.14. Multa, nas seguintes hipoteses:

25.14.1. multa de 10% (dez por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de
recusa do fornecedor em assinar o contrato;
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25.14.2. multa de 20% (vinte por cento) sobre o valor homologado nédo
realizado, em caso de inexecuc¢dao parcial da obrigagcdo assumida;

25.14.3. multa de 30% (trinta por cento) sobre o valor homologado, em caso
de inexecucéo total da obrigacdo assumida;

25.14.4. multas moratdrias de 2% (dois por cento) do valor homologado por
dia, até o trigésimo dia de atraso, se o objeto ndo for entregue na data
prevista, sem justificativas aceitas pelo Estado;

25.14.5. multa de 5% (cinco por cento) quando o licitante convocado no
ambito do  procedimento licitatério  deixar de  entregar
documentacédo/proposta ou amostra/ficha técnica ou deixar de realizar
vistoria técnica ou ndo mantiver a proposta de preco, calculado sobre o
valor ofertado para a licitagéo;

25.14.6. multa de 20% (vinte por cento) quando o licitante no ambito do
procedimento licitatério apresentar documentacéo falsa ou com contetdo
inveridico, prestar declaracéo falsa, fraudar a licitacdo, comportar-se de
modo inidéneo, praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da
licitacdo ou praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n° 12.846, de 1°
de agosto de 2013, calculado sobre o valor estimado para a contratacao;

25.15. Na aplicacao de sanc¢des serao considerados:

25.15.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida;

25.15.2. As peculiaridades do caso concreto;

25.15.3. As circunstancias agravantes e atenuantes; e

25.15.4. Os danos que dela provierem para a Administracdo Publica.

25.15.5. A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as
demais sancoes.

25.16. A aplicagao de qualquer penalidade prevista nesse Termo de Referéncia
e no Edital, serdo presididas apds o regular processo administrativo, que
assegurara o contraditorio e ampla defesa ao CONTRATADO, observando-se
o procedimento previsto na Lei Federal n°® 14.133 de 1° de abril de 2021 e nos
arts. 277 a 302 Decreto Estadual n® 47.133 de 10 de margo de 2023.

26.PLANO DE APLICACAO

PROGRAMA/ ELEMENTO DE
ATIVIDADE FONTE DESPESA VALOR RS
10303330520890001 100 449052

27.CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
N° DE FORMA DE PRAZO DE

PARCELAS PAGAMENTO ENTREGA EM DIAS

VALOR ESTIMADO
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1 | ORDEM BANCARIA | 30 |

28.DECLARACAO DO SOLICITANTE

28.1. Declaramos que este termo de referéncia estd de acordo com Lei n°®
14.133 e legislacdo em vigor.

29.ASSINATURAS

Manaus, 25 de marc¢o de 2025
30.ASSINATURA DO(a) GERENTE DE | 31. ASSINATURA DO PRESIDENTE

COMPRAS: FCECON:
KARLEN Assinado de GERSON Assinado de
forma digital ANTONIO forma digital por
SANTOS * por karLen DOS SANTOS ANTONIO DOS
S“_VA:956 SANTOS MOURAO:05 SANTOS
SILVA:9566550 . MOURAO:05429
65501204 1504 429005215
005215
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