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OBJETO:

AQUISIGAO DE MATERIAIS PARA REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS COLANGIO-
PANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE) PARA A UNIDADE
HABF

AREA DEMANDANTE: ALMOXARIFADO

Padrdo Versao: 03

1. DESCRICAO DO OBJETO
1.1 Constitui objeto deste Termo de Referéncia a AQUISICAO de MATERIAIS PARA REALIZACAO
DE PROCEDIMENTOS COLANGIO-PANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE).

Lote 001

ITEM

CcODIGO
SIGA

~ VALOR VALOR
DESCRICAO DO PRODUTO UNIDADE QTD UNITARIO TOTAL

01

38112

PAPILOTOMO DUPLO LUMEN DESCARTAVEL TIPO
PRE-CURVADO COM FIO DE CORTE ISOLADO NA
PARTE PROXIMAL, COM 7MM DE PONTA E 30MM
DE ARAME DE CORTE, PARA CANAL DE BIOPSIA DE
2.8MM, COMPRIMENTO DE 195CM, PERMITE A
PASSAGEM DE FIO GUIA DE 0.035"

UNIDADE 103

02

37842

FIO GUIA HIDROFILICO TEFLONADO, NITINOL,
RESISTENTE A DOBRAS MARCACOES EM 2 CORES
PARA  FACILITAR A VISUALIZACAO NA
RADIOSCOPIA, DIAMETRO 0,035", COMPRIMENTO
DE 450CM, PONTA FLEXIVEL EM 50CM,
AUTOCLAVAVEL E REUTILIZAVEL.

UNIDADE 103

03

37540

BALAO EXTRATOR DE CALCULOS BILIARES TRIPLO,
POSSUI 3 LUMENS INDEPEDENTES, SENDO UM
PARA ENTRADA DE CONTRASTE, UM PARA
ENTRADA DE FIO GUIA E OUTRO PARA INSUFLAR
BALAO. O DIAMETRO DO CATETER E DE 7.0/ 7.5
FRENCH, PRODUTO ACOMPANHA TRES SERINGAS | UNIDADE 103
INDEPEDENTES DE TAMANHOS DIFERENTES,
9.0MM, 13MM E 16.0MM, POSSUI MARCACAO
RADIOPACA DISTAL NO CATETER DE 30CM,
PERMITE INSUFLACAO MAXIMA DE 5ML,
DESCARTAVEL.

04

38114

PAPILOTOMO, TIPO TRIPLO LUMEN, MODELO
PONTA DE FACA, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
CATETER 7FR, DISTAL 5FR, 210CM, TIPO
ACESSORIO MANOPLA PLASTICA COM CONEXAO
ELETROCAUTERIO, = COMPONENTES  AGULHA
EXPOSICAO DE 4 A 6 MM, PONTA 4,8FR,
RADIOPACO, COMPATIVEL COM GUIA 0,035, TIPO
EMBALAGEM INDUVIDUAL, ESTERIL.

UNIDADE 23
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05

68401

PROTESE PLASTICA BILIAR TAMANHO 8,5 FR POR
12CM, PRE MONTADA, CONTENDO CATETER GUIA
COM MARCACAO RADIOPACA NA PONTA DISTAL E
UM CATETER POSICIONADOR. UTILIZADA PARA
DRENAR CANAIS BILIARES OBSTRUIDOS. A | UNIDADE 12
PROTESE DEVE TER MARCA DE DIVISAO
ENDOSCOPICA PARA (0] CORRETO
POSICIONAMENTO. SUPORTE PARA
POSICIONAMENTO QUE ATENDA A TROCA RAPIDA
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DE ACESSORIOS. DESCARTAVEL E ESTERIL,
ACONDICIONADO EM EMBALAGEM QUE GARANTA
A INTEGRIDADE E ESTERILIDADE DO PRODUTO,
CONTENDO LOTE, VALIDADE E REGISTRO NA
ANVISA.

06

68400

PROTESE PLASTICA BILIAR TAMANHO 8,5 FR POR
10CM, PRE MONTADA, CONTENDO CATETER GUIA
COM MARCACAO RADIOPACA NA PONTA DISTAL E
UM CATETER POSICIONADOR. UTILIZADA PARA
DRENAR CANAIS BILIARES OBSTRUIDOS. A
PROTESE DEVE TER MARCA DE DIVISAO
ENDOSCOPICA PARA (0] CORRETO
POSICIONAMENTO. SUPORTE PARA
POSICIONAMENTO QUE ATENDA A TROCA RAPIDA
DE ACESSORIOS. DESCARTAVEL E ESTERIL,
ACONDICIONADO EM EMBALAGEM QUE GARANTA
A INTEGRIDADE E ESTERILIDADE DO PRODUTO,
CONTENDO LOTE, VALIDADE E REGISTRO NA
ANVISA.

UNIDADE

12

07

260068

BALAO; MODELO: DILATACAO PARA ENDOSCOPIA
E COLONOSCOPIA COM FIO GUIA INSERIDO
(WIREGUIDED) TAMANHO 8-9-10MM
(M00558460); EMBALAGEM: ACONDICIONADO
EM MATERIAL QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO; ROTULAGEM: DEVERA CONTER
IDENTIFICACAO DO MATERIAL, DADOS
FABRICANTE/ IMPORTADOR, NUMERO LOTE/
SERIE, CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E
DEMAIS INSTRUCOES CONFORME RESOLUCAO
RDC N2 185, DE 22/10/2001, ANVISA E SUAS
ALTERACOES POSTERIORES; LEGISLACAO: DE
ACORDO COM LEGISLACAO ATUAL VIGENTE;
UNIDADE DE FORNECIMENTO: UNIDADE

UNIDADE

12

08

132612

BALAO; MODELO: DILATACAO PARA ENDOSCOPIA
E COLONOSCOPIA COM FIO GUIA INSERIDO
(WIREGUIDED) TAMANHO 12-13-5-15MM
(M00558480); EMBALAGEM: ACONDICIONADO
EM MATERIAL QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO; ROTULAGEM: DEVERA CONTER
IDENTIFICACAO DO MATERIAL, DADOS
FABRICANTE/ IMPORTADOR, NUMERO LOTE/
SERIE, CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E
DEMAIS INSTRUCOES CONFORME RESOLUCAO
RDC N¢ 185, DE 22/10/2001, ANVISA E SUAS
ALTERACOES POSTERIORES; LEGISLACAO: DE
ACORDO COM LEGISLACAO ATUAL VIGENTE;
UNIDADE DE FORNECIMENTO: UNIDADE

UNIDADE

12

2026-1K28SR - E-DOCS - DOCUMENTO ORIGINAL 27/08/2026 11:19 PAGINA 2/ 11

VALOR TOTAL DO LOTE
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2. ESPECIFICACAO/DETALHAMENTO DO OBJETO

2.1 Aquisicdo de materiais médico-hospitalares descartaveis e/ou de uso Unico, especificos para
a realizacdo de procedimentos de Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscépica (CPRE), a
serem utilizados no atendimento de pacientes da unidade hospitalar.

2.2 Os materiais destinam-se a execucdo segura e eficaz do procedimento endoscdpico,
possibilitando o diagndstico e tratamento de patologias do sistema biliar e pancredtico, devendo
ser compativeis com os equipamentos endoscdpicos existentes na unidade, atender as normas
técnicas vigentes e possuir registro na ANVISA.

2.3 A aquisicdo compreende itens essenciais ao procedimento de CPRE.

2.4 Os materiais deverdo ser fornecidos em perfeitas condicdes de uso, dentro do prazo de
validade, com garantia de qualidade, seguranca e rastreabilidade.

3. JUSTIFICATIVAS

3.1 FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

3.1.1 A presente contratacao justifica-se pela necessidade imediata de garantir a assisténcia aos
pacientes submetidos a procedimentos de Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscépica
(CPRE), procedimento especializado e essencial para o diagndstico e tratamento de doencas das
vias biliares e pancreaticas, frequentemente realizado em carater de urgéncia e com potencial
impacto direto na seguranca e no progndstico dos pacientes.

3.1.2 Registra-se que a contratacdo emergencial atualmente vigente encontra-se em fase final,
sendo necessaria a instauragdo de nova contratacdo, em carater excepcional e temporario, a fim
de evitar a descontinuidade do fornecimento dos insumos indispensaveis a realizacdo dos
procedimentos de CPRE e assegurar a continuidade da assisténcia aos pacientes.

3.1.3 O Estudo Técnico Preliminar encontra-se em fase de desenvolvimento, ndo sendo possivel
aguardar a conclusdo do processo regular de contratagdo sem prejuizo ao interesse publico e a
regular prestacdo do servico de saude. Assim, a nova contratacdo por dispensa de licitacdo
possui carater excepcional e temporario, tendo como finalidade exclusiva garantir o
fornecimento dos materiais e evitar a interrupgdo dos procedimentos de CPRE até a finalizagao
e efetivacdo do processo ordinario de aquisi¢ao.

procedimentos de CPRE até a finalizagao e efetiva¢do do processo ordindrio de aquisi¢ao, ndo
se configurando fracionamento de despesa, mas sim medida necessaria para assegurar a
continuidade do servigo publico de saude.

3.1.4 A auséncia dos referidos materiais inviabiliza a realizagdo do procedimento, podendo
ocasionar adiamento de interven¢Ges médicas, agravamento do quadro clinico dos pacientes,
aumento do tempo de internagao e riscos a saude, o que justifica a adogao da presente medida,
em observancia aos principios da continuidade do servico publico, da eficiéncia, da razoabilidade
e do interesse publico, conforme preceitos da Lei n? 14.133/2021.

3.1.5 Ressalta-se que a aquisicdo serd realizada conforme a demanda assistencial efetiva,
observando-se os valores praticados em conformidade com a tabela do Sistema Unico de Satde
(SUS), garantindo compatibilidade com os parametros de economicidade e adequada gestao dos
recursos publicos.
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3.1.6 Tendo em vista que o desabastecimento do material pode causar impactos importantes
na rotina, autuo processo para aquisicdo por dispensa de licitacdo em casos de compras
emergenciais com base no Art. 75. Da LEI 14.133/2021:

VIII - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de
atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a continuidade dos
servicos publicos ou a seguranca de pessoas, obras, servicos, equipamentos e outros bens,
publicos ou particulares, e somente para aquisicdo dos bens necessarios ao atendimento da
situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servigos que possam ser
concluidas no prazo méximo de 1 (um) ano, contado da data de ocorréncia da emergéncia ou da
calamidade, vedadas a prorrogacao dos respectivos contratos e a recontratacdo de empresa ja
contratada com base no disposto neste inciso. Diante do exposto, visando a seguranca e
atendimento integral dos pacientes desta unidade hospitalar, encaminho processo para
aquisicdo emergencial dos itens citados para atendimento das demandas do HABF.

3.2 JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

3.2.1 O quantitativo solicitado foi estimado considerando a realizacdo de aproximadamente 16
(dezesseis) procedimentos de Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE) por més,
atendendo a necessidade desta Unidade Hospitalar por um periodo aproximado de 120 (cento
e vinte) dias.

3.3 DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS — SRP (Ata de Registro de Precos — ARP)
( )APLICA
(x) NAO SE APLICA

4. DA CLASSIFICACAO DO OBJETO
4.1 O objeto a ser adquirido atende a condi¢cdo de bem comum.
(x)SIM ( )NAO

5. ENTREGA E RECEBIMENTO
(x ) ENTREGA IMEDIATA E UNICA
( ) ENTREGA PROGRAMADA (conforme cronograma)

5.1 INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE ENTREGA SELECIONADA:

5.1.1 A entrega do objeto devera ser feita diretamente no almoxarifado do HABF situado na Rua
Castelo Branco, 1970, Olaria;

5.1.2 A entrega deverd ocorrer sempre em dias Uteis e no horario de expediente, das 08 horas
as 16 horas;

5.1.3 A entrega devera ocorrer em até 02 (dois) dias corridos, contados a partir do recebimento
da ordem de fornecimento ou instrumento equivalente;

5.1.4 A entrega deverd ser agendada, pelo telefone (27) 3636-3524 ou via e-malil
coordalmoxarifado.habf@inovacapixaba.es.gov.br, com no minimo 2 dias uteis de
antecedéncia.

—
—
<
<
Z
Q
<
o
[e)]
by
—
—
[{e]
N
o
o
[ee]
S
~
N
-
<
Z
Q
o
O
O
=
Z
L
=
-
O
O
o
0
O
O
e
L
o
[%)]
[o¢]
N
X
!
[{e]
N
o
N

Avenida Hugo Musso, 1100 - Praia da Costa

Secretaria da Satde

i ]
CEP: 29101-284 - Vila Velha / ES GOVERNO DO ESTADO
Tel.: (27) 3636-3500 ﬁcfo@-ﬂ, e CA"QM ‘-‘ DO ESPIRITO SANTO %

SUS




vnoacio | TERMO DE REFERENCIA — AQUISIGAO — DISPENSA - | PROCESSO N@

ovn NLL 2026-9QCW7
OBJETO:

AQUISIGAO DE MATERIAIS PARA REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS COLANGIO-
PANCREATOGRAFIA RETROGRADA ENDOSCOPICA (CPRE) PARA A UNIDADE
HABF

AREA DEMANDANTE: ALMOXARIFADO

(“F

Padrdo Versao: 03

5.1.5 Os produtos/materiais deverdo ser entregues em suas embalagens originais de forma
intacta, com identificacdo do produto, data de fabricacdo, data de validade, peso liquido,
numero do Lote, registro no orgdo fiscalizador (ABNT, SIM, SIE, SIF INMETRO) quando couber,
nome do fabricante, contendo marca, procedéncia, tudo de acordo com a legislacdo em vigor,
de forma a permitir a completa seguranca durante o transporte.

5.1.6 Caso seja detectado alguma falha no fornecimento, que esteja em desconformidade com
o contrato, a contratada devera regularizar satisfatoriamente no prazo mdaximo de até 48
(quarenta e oito) horas, apds a notificagcdo, sem prejuizo das sanc¢des previstas. O material deve
estar em plena validade, observando-se os prazos indicados pelos fabricantes.

5.1.7 Nao serdo aceitos materiais com validade vencida ou com data de fabrica¢do defasada que
comprometa a sua plena utilizacao.

5.1.8 Ositens que comp&em o objeto deverdo estar em plena validade, observando-se os prazos
indicados pelos fabricantes.

5.1.9 Nado sera admitida a entrega dos produtos sem a apresentacdo da ordem de
compra/fornecimento ou outro instrumento similar e devidamente acompanhado do
documento fiscal (Exemplo: Nota Fiscal).

5.2 NO CASO DE ENTREGA PROGRAMADA, o fornecimento devera seguir o cronograma
estabelecido abaixo:

6. EXIGENCIA DE AMOSTRA:
6.1 AMOSTRA

( ) CATALOGO

( ) PRODUTO

(x) PRODUTO E CATALOGO
( ) OUTROS:
() NAO SE APLICA

6.1.1 NO CASO DA EXIGENCIA SOMENTE DO CATALOGO, este devera ser encaminhado junto
com os documentos de habilitacdo.

6.1.1.1 Justificadamente e apds autorizado pelo gerente de unidade, caso o setor demandante
tenha necessidade de comprovacao das especificagcdes, podera ser solicitado uma amostra do
produto que devera ser entregue no prazo maximo de até 02 (dois) dias Uteis apds a convocagao,
podendo esse prazo ser prorrogado.

6.1.1.1.1 Deve ser fundamentada a real necessidade deste pedido, visto que traz custo para a
empresa.

6.1.2 INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DE AMOSTRA SELECIONADA:

6.1.2.1 A empresa deverd encaminhar apenas UMA UNIDADE da amostra para o Setor de
Almoxarifado, situado na Rua Castelo Branco, 1970, Olaria, num prazo de até 02 (dois) dias Uteis,
contados a partir da convocagao, identificando corretamente o nimero do processo, podendo
esse prazo ser prorrogado.

6.1.2.2 Deverd ser novo, original de fabrica, estar em perfeitas condi¢gdes de uso, além de
devidamente embalado e lacrado.

6.1.2.3 Devera ser da marca e modelo indicados na proposta comercial escrita.

6.1.2.4 Caso a amostra seja considerada inadequada, sera analisada a proposta da empresa
subsequente.
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6.1.2.5 A empresa que apresentar amostra que ndo atenda as exigéncias previstas neste Termo
de Referéncia serd desclassificada.

6.1.2.6 A empresa que ndo encaminhar a amostra no prazo estabelecido serd desclassificada,
sendo convocada a proposta subsequente.

6.1.2.7 Apds a entrega da amostra ndo sera aceita a modificacdo ou substituicdo no produto
apresentado para fins de adequa-lo as especificacGes constantes do Termo de Referéncia.
6.1.2.8 A amostra apresentada podera ser aberta, manuseada e testada.

6.1.2.9 A amostra rejeitada devera ser retirada junto do local apresentado, no prazo maximo de
5 (cinco) dias uteis contados da notificacdo e, apds este prazo, a amostra poderd ser descartada
sem gerar direito a qualquer tipo de indenizagao.

7. GARANTIA DO PRODUTO

(x ) APLICA

() NAO SE APLICA

7.1 O prazo de garantia de validade produto sera de, no minimo, 12 (doze) meses.

7.1.1 Prevalecera a garantia oferecida pelo fabricante dos produtos, se for prazo superior ao
estabelecido no item acima.

7.1.2 O prazo de substituicdo dos produtos que apresentarem defeitos ou vicios de fabricacao
sera de até 05 (cinco) dias Uteis, contados do recebimento da notificagdo.

7.2 A empresa deverd fornecer certificado de garantia, por meio de documento préprio ou
declaragdo expressa no Termo de Recebimento Definitivo.

7.3 Aplica-se, no que couber, as disposi¢cdes do Cédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor,
instituido pela Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990.

7.4 O prazo de validade dos produtos ndao poderd ser inferior a 80% (oitenta por cento) da
validade total, a contar do recebimento definitivo.

8. ASSISTENCIA TECNICA
( )APLICA
(x) NAO SE APLICA

9. PAGAMENTO

9.1 A CONTRATANTE pagara a CONTRATADA pelos materiais efetivamente fornecidos, apds a
apresentacao da Nota Fiscal correspondente, devidamente aceita pela CONTRATANTE, vedada
a antecipagao.

9.1.1 ACONTRATADA deverd apresentar a Nota Fiscal a CONTRATANTE apds o fornecimento dos
materiais, devidamente aceita pela CONTRATANTE.

9.1.2 A Nota Fiscal devera ser emitida no CNPJ da unidade hospitalar (filial) responsavel pela
aquisicdo dos materiais.

9.2 O pagamento far-se-a por meio de uma Unica transferéncia bancdria e sera realizado até 30
(trinta) dias apds a apresentacdo da Nota Fiscal.

9.2.1 Os pagamentos serdao sempre realizados por meio de transferéncia bancaria, devendo a
CONTRATADA informar o domicilio bancario na Nota Fiscal.

9.3 Os pagamentos ficam condicionados ainda a apresentacdo das certiddes de regularidade
fiscal e trabalhista, junto com as Notas Fiscais.
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9.4 Se houver alguma incorrecdao na Nota Fiscal, esta sera devolvida a CONTRATADA para
correcao, ficando estabelecido que o prazo para pagamento serd contado a partir da data de
apresentacdo da nova Nota Fiscal, sem qualquer O6nus ou correcdo a ser paga pela
CONTRATANTE.

9.5 Nos termos do Decreto Estadual n? 5.460-R/2023 e da Instrucdo Normativa RFB n2
1.234/2012 ou a que vier a substitui-la, a CONTRATANTE devera proceder a retenc¢do do Imposto
de Renda (IR) na Fonte ao efetuar qualquer pagamento a pessoa juridica pelo fornecimento de
bens ou prestacao de servigos.

9.5.1 A CONTRATADA deverd emitir a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s) ou qualquer(quaisquer)
outro(s) documento(s) de cobranca com o destaque do IR na Fonte.

9.5.2 Excetuam-se se dessa obrigacdo as hipoteses elencadas no art. 42 da IN RFB n2 1.234/2012,
devendo a CONTRATADA apresentar, em conjunto com os demais documentos de cobranga,
declaracdo do respectivo enquadramento, na forma dos anexos da referida Instrucao
Normativa.

10. PREVISAO ORCAMENTARIA
10.1 As despesas decorrentes deste objeto correrdo a conta do orcamento da Fundacdo iNOVA
Capixaba e suas Filiais e serdo especificadas no tempo da contratacao.

11. RESPONSABILIDADES DAS PARTES

11.1 RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA

11.1.1 A contratada deve cumprir todas as obrigagGes, assumindo os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execuc¢do do objeto.

11.1.2 Entregar o objeto em perfeitas condi¢des, de acordo com as condi¢Ges e prazos e local
propostos, conforme especificacdes.

11.1.3 Manter o objeto em pleno funcionamento dentro do periodo da garantia, quando for o
caso.

11.1.4 Providenciar a imediata corre¢do das deficiéncias apontadas pelo setor competente do
Contratante.

11.1.4.1 Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, o objeto com avarias ou defeitos.
11.1.5 Manter, durante toda a execucdo do objeto, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des de habilitagcdo e qualificagao exigidas.

12. RESPONSABILIDADE DA CONTRATANTE

12.2.1 Receber o objeto no prazo e condi¢Ges estabelecidas no Termo de Referéncia e seus
anexos.

12.2.2 Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto,
no prazo e forma estabelecidos no Termo de Referéncia e seus anexos.

12.2.3 A Fundag¢do nao responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada
com terceiros, ainda que vinculados a essa aquisi¢ao, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

13. CONDICOES DA HABILITAGAO
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a) Os documentos necessarios a habilitacdo deverdo estar com prazo vigente, a excecdo
daqueles que, por sua natureza, ndo contenham validade, ndo sendo aceitos “protocolos de
entrega” ou “solicitacdo de documento” em substituicdo aos documentos exigidos.

b) Como condi¢do prévia ao exame da documentacao de habilitacdo, sera verificado o eventual
descumprimento das condi¢Ges de participacdo, especialmente quanto a existéncia de san¢do
gue impeca a participacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

(i) Consulta Consolidada Tribunal de Contas da Unido — TCU: CNEP - Cadastro Nacional de
Empresas Punidas e CEIS - Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/)

13.1 REGULARIDADE FISCAL, TRABALHISTA, ECONOMICO-FINANCEIRA E JURIDICA

13.1.1 Prova de inscricdao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ.

13.1.2 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante certiddo conjunta
expedida pela RFB/PGFN, referente a todos os créditos tributérios federais e a Divida Ativa da
Unido, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

13.1.3 Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (onde for sediada a empresa e a do Estado
do Espirito Santo, quando a sede ndo for deste Estado).

13.1.4 Prova de regularidade com a Fazenda Publica Municipal da sede da empresa.

13.1.5 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servico — FGTS.

13.1.6 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa.

13.1.7 Certiddao Negativa de Faléncia, Recuperagdao Judicial e Extrajudicial expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica, observada a data de validade definida no instrumento.
13.1.7.1 No caso de omissdo da data de validade desta certidao, sera considerado o prazo de 90
(noventa) dias, contados da sua emissao.

13.1.8 Ato constitutivo, estatuto, contrato em vigor ou outro documento cabivel, devidamente
registrado, que demonstre a capacidade da empresa exercer direitos e assumir obrigacdes.
13.1.9 Os documentos acima poderdo ser dispensados, total ou parcialmente, nos casos
previstos no art. 70, inc. lll da Lei n? 14.133/21.

14. QUALIFICACAO TECNICA

(x ) APLICA

( ) NAO SE APLICA

14.1 Atestados(s) de Capacidade Técnica emitido(s) por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, atestando que a empresa entrega ou ja entregou produto de caracteristicas
semelhantes ao objeto deste termo, em especificagdes, e que ndo possui nada que desabone a
sua capacidade de entrega.

14.1.1 O Atestado acima devera ser apresentado em documento timbrado, contendo: nome do
CONTRATANTE e da CONTRATADA, data, local e informag¢do sobre o bom desempenho do
objeto, assinatura do representante legal, CNPJ, telefone de contato, e-mail e endereco da
pessoa juridica publico ou privada responsavel pela sua emissdao, com respectiva data de
emissdao do documento.

14.1.2 Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da
filial da empresa.
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14.1.3 Alvard de Licenca Sanitdria, expedido pelo érgao competente do Municipio ou Estado ou
Distrito Federal onde for domiciliado o licitante, devidamente vdlido na forma da legislacdao
especifica vigente.

14.1.4 Certificado de regularidade técnica, expedido pelo Conselho de Classe do Estado onde for
domiciliado o licitante, com a indicagdao do Responsavel Técnico devidamente valido na forma
da legislacdo especifica vigente.

14.1.5 Autorizagdo de Funcionamento do licitante, expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-ANVISA, devidamente vdlida na forma da legislacdo especifica vigente, tal
comprovacao poderd ser feita ainda por meio de cdpia da respectiva publicagdo no Didrio Oficial
da Unido ou respectivos “prints” da pagina do DOU na internet ou “prints” da pagina da ANVISA
na internet, os quais estardo sujeitos a confirmacdo pelo setor técnico competente.

14.1.6 Certificado de Registro do Produto, expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ANVISA, devidamente valido na forma da legislacdo especifica vigente, ou cépia da
respectiva publicacdo no Diario Oficial da Unido, ou respectivos “prints” da pagina da ANVISA na
internet, os quais estardo sujeitos a confirmacao pelo setor técnico competente.

14.1.7 No caso do registro encontrar-se em fase de renovacao, devera ser apresentada a copia
do respectivo Certificado de Registro do Produto em renovacdo acompanhada da cépia da
solicitacdo de sua revalidacdo, conforme estabelecido nos §§ 22 e 32 do art. 82, do Decreto
Federal 8.077/2013.

14.1.8 No caso de produto isento de registro, devera ser apresentado o documento
comprobatério da isengdo expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA,
devidamente valido na forma da legislagdo especifica vigente, ou cépia da respectiva publicagdo
no Diario Oficial da Unido, ou respectivos “prints” da pagina da ANVISA na internet, os quais
estardo sujeitos a confirmacao pelo setor técnico competente.

14.1.9 No caso de produto notificado, devera ser apresentado o Comprovante de Notificacdo do
Produto, expedido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria-ANVISA, devidamente valido na
forma da legislacdo especifica vigente, ou cépia da respectiva publicacdo no Diario Oficial da
Unido, ou respectivos “prints” da pagina da ANVISA na internet, os quais estardo sujeitos a
confirmacdo pelo setor técnico competente.

14.1.10 Os atestados apresentados, poderdo ser diligenciados de acordo com a Lei n® 14.133/21
e demais alteracGes posteriores.

15. GESTAO E FISCALIZAGAO
15.1 A Fundacdo/Unidade Hospitalar designard formalmente, em instrumento préprio, o(s)
colaborador(es) responsavel(is) pela gestdo e fiscalizacdo do objeto deste Termo de Referéncia.

16. SANCOES ADMINISTRATIVAS

16.1 O ndao cumprimento total ou parcial das obrigagdes assumidas na forma e prazos
estabelecidos sujeitara a Contratada as penalidades constantes na legislagdo em vigor, sempre
assegurados os principios do contraditério e da ampla defesa.

17. RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA
17.1 Este Termo de NIVEA DOS SANTOS SOARES - SUPERVISORA DE OPME.
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18. DA DECLARAGAO DE UTILIZAGAO DA MINUTA PADRONIZADA

18.1 Declaro que, para a elaboragdo deste Termo de Referéncia, foi utilizada a minuta
padronizada do TR exclusivo para aquisi¢ao, extraida do site oficial da Funda¢do iNOVA Capixaba

em 12/02/2026.

19. DA DECLARACAO MATERIAL MEDICO E MEDICAMENTO
(x) APLICA

19.1 Declaro que foram observados os requisitos legais aplicaveis a compra de medicamento e
material médico (leis, decretos, portarias, resolugdes) e o objeto foi descrito de forma CLARA e
PRECISA, utilizando-se a Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo

Comum Internacional (DCl)
() NAO SE APLICA

(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)
KYMBERLI BENICHIO LYRA NIVEA DOS SANTOS SOARES
COORDENADORA DE ALMOXARIFADO SUPERVISORA DE OPME

TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR:
KYMBERLI BENICHIO LYRA — COORDENADORA DE ALMOXARIFADO
NIVEA DOS SANTOS SOARES - SUPERVISORA DE OPME
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