TERMO DE REFERENCIA - LEI 14.133/21
COMPRAS — CONTRATAGAO DIRETA

Processo Administrativo n. 23780.000072/2023-17

1. DAS CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIIl, “a” e “i” da Lei n. 14.133/2021).

1.1. Aquisicdo de material médico hospitalar de uso comum para atender a demanda do Gabinete
Médico do Campus Tijuca |, nos termos da tabela abaixo, conforme condigées e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

ITEM

OBJETO

CATMAT

UNIDADE

QUANTIDADE

VALOR
UNITARIO

VALOR TOTAL

Absorvente
higiénico, sem aba
diurno.

288988

EMBALAGEM
8,00 UN

10

R$ 4,18

R$ 41,80

adesivo
adesivo,
filme

Curativo
respiravel:
material:
plastico,
componentes; com
almofada  viscose
antisséptica,
formato: fita,
dimensoes: cerca de
2 X 7.5 cm,
caracteristica
adicional:
Microporoso,
embalagem
individual. O produto
devera estar no
maximo com 1/3 da
sua validade.

430355

CAIXA 40
UNIDADES

50

R$ 10,60

R$ 530,00

3

ESPARADRAPO 5
cm X 45 m
BRANCDO.

Composto de tecido
100% algodéo que
recebe tratamento
especial para
proporcionar

facilidade de rasgo
sem desfiamento,
resina acrilica
impermeabilizante,
massa adesiva a
base de borracha
natural, oxido de
zincO € resinas.
Apresentam bordas

446603

ROLO 5CM X
4,5CM

10

R$ 8,54

R$ 85,40
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serrilhadas que
favorecem o corte
orientado em ambos
os sentidos, sem a
necessidade de
instrumentos de
corte, tornando o

produto mais
econdmico.

Enrolado em
carretéis  plasticos,
com abas,

protegidos também
por capas, que

mantém a
integridade do
produto.

Embalagem

contendo dados de
identificagdo, data
de fabricacdo e
validade, numero do
lote, registro na
ANVISA.

Bolsa térmica gel
quente/ fria. 500 ML,
sendo indicada para
tratamento de
lesGes, processos
inflamatorios, febres
e dores. Eficiente
para aplicagdo de
frio ou calor
terapéuticos, molda-
se perfeitamente ao
corpo. E reutilizavel
e ndo congela,
podendo ser
resfriada no freezer,
aguecida no micro-
ondas ou na &gua
guente e néo toxica,

4 reutilizavel. 433756 UNIDADE 2 R$25,69 R$ 51,38
Luva para
procedimento  nao
cirurgico, material
latex natural,
tamanho medio,
caracteristicas
adicionais: sem po,
esterilidade: nao
esterilizada, cor:
branca, aplicacao:
prote¢do para as
maos. tipo: CAIXA COM
ambidestra, modelo: 100
5 | hipoalérgica. 346720 UNIDADES 10 R$ 22,26 R$ 222,60
EMBALAGEM
COM 1
6 Alcool isopropilico | 407762 LITRO 6 R$ 29,85 R$ 179,10
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Oximetro, tipo dedo,
faixa medicao
saturagdgo 1 0 A
100%, faixa medigéo
pulso 1 cerca de 20
A 250, autonomia
sistema 1 cerca 24,
alimentacdo pilha,
acessorios com
7 | sensor. 441983 UNIDADE 1 R$ 89,74 R$ 89,74

Trena
antropométrica -
Dispositivo para,
medidas
antropomeétricas,
tipo trena, material:
aluminio anodizado,
com escala métrica -
mm e cm, faixa
medicdo: cerca de
2,3m; componente I;
com visar;
componente Il
retrati com ftrava;
adicional: fixo de
parede.
Estadidmetro
compacto  vertical
fixo de parede para
medir

adultos. Em
aluminio anodizado.
Faixa de medicéo de
0 até 220 m.
tolerancia + / — 5mm
em 2,20m. Sera
admitido variagbes
na faixa de medicao
compreendidas
entre 2,0a 2,3 m.

8 442565 UNIDADE 1 R$246,00 R$ 246,00

Estetoscapio,
biauricular, olivas
anatdmicas, haste
em liga de aluminio,
tubo Y de material
sem latex de
borracha e material
plastificante de
ftalato
preferencialmente
na cor rosa,
auscultador duplo,
ou seja, um lado
para uso adulto e
outro para uso
pediatrico; ao retirar
o diafragma, o sino
menor se converte
9 |em uma campanula | 438922 UNIDADE 1 R$585,46 R$ 585,46
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simples; Anel e
diafragma com
material “antifrio”
para evitar o contato
direto com o metal e
trazer conforto ao
paciente, Diametro
Pequeno de
Diafragma 3,3 cm,
3,4 cm; Didmetro do
Diafragma 4,3 cm.

Acidos graxos
essenciais,
composicao:
composto dos
acidos caprilico,
céprico, laurico,
componentes:

linoléico, lecitina de
soja, apresentagao:

associados com
vitaminas "a" e "e", FRASCO
10 | lipo: logéo oleosa 281657 | COM 200 ML 3 R$ 7,25 R$ 21,75

Clorexidina Topico
Spray : Clorexidina
digluconato,

dosagem: 1%,
aplicagcdo: solugéo FRASCO
11 | tépica spray. 330829 | COM45 ML 8 R$ 13,48 R$ 107,84

VALOR TOTAL
ESTIMADO

R$ 2.161,06

1.2. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n°
10.818, de 2021.

1.3. O prazo de vigéncia da contratagéo € de 30 dias contados do envio da nota de empenho, na forma
do artigo 105 da Lei n° 14.133/2021.

1.4. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 2.161,06 conforme custos unitarios apostos na
tabela acima.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (art. 6°, inciso
XXIll, alinea ‘b’, da Lei n°® 14.133/2021).

2.1. A Fundamentac¢iao da Cantratacio e de seus quantitativos encontra-se parmenorizada em Tapico
especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO
E ESPECIFICACAO DO PRODUTO (art. 6°, inciso XXIIl, alinea ‘c’, e art. 40, §1°, inciso I, da Lei
n° 14.133/2021)
3.1. A descrigao da solugdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (art. 6° XXIll, alinea ‘d’, da Lei n° 14.133/21
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4.1. A contratacdo devera observar os seguintes requisitos:

4.2. Sustentabilidade, conforme as determinac¢des do Guia Nacional de Contratacdes Sustentdveis da

AGU para aquisicdo de medicamentos, insumos hospitalares e materiais da area da saude
expostas abaixo:

4.3. Conforme o art. 12 da Lei n2 6360/1976 ficam sujeitos as normas de vigilancia
sanitdria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
definidos na Lei n2 5.991, de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢do
estética e outros.

4.4. Pelo teor do art. 22 desta mesma lei, somente poderdo extrair, produzir,
fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar,
exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 12 - as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saude e cujos estabelecimentos hajam
sido licenciados pelo érgdo sanitério das Unidades Federativas em que se localizem.
4.5. Nos termos do art. 22 do Decreto n2 8.077/2013 O exercicio de atividades
relacionadas aos produtos referidos no art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976, dependera
de autorizacdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saude dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em
regulamento desses o6rgdos.

4.6. O art.72 do Decreto n2 8.077/2013 determina que os produtos de que trata a
Lei n2 6.360, de 1976, devem ser registrados na ANVISA.

4.7. O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se pel Lei n2
5.991/1973 que em seu art. 22 prevé que as suas disposicdes abrangem as unidades
congéneres que integram o servico publico civil e militar da administracdo direta e
indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios
e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos, definicdes e
responsabilidade técnica.

4.8. De acordo com o art. 22, Il e Ill, da RDC n? 16/2014 da ANVISA, a Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da ANVISA, contendo autorizagio
para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e argaos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da RDC 16 e a Autorizacdo Especial (AE) é o ato de competéncia da
ANVISA que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substdncias sujeitas a controle especial, bem como
o cultivo de plantas que possam originar substéncias sujeitas a controle especial,
mediante comprova¢do de requisitos técnicos e administrativas especificos,
constantes da RDC 16.

4.9. A RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013 da ANVISA estabelece em seu art. 32
que a certificado de boas praticas de fabricagdo (CBPF) é o documento emitido pela
Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas
de Fabricagdo dispostas na legislagdo em vigor;

4.10. Conforme a RDC n? 81, de S de novembro de 2008 - Detentor do
Documento de Regulariza¢ao do Produto na Anvisa é a designacdo dada ao titular
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do registro, do cadastro, da autorizacdo de modelo, do comunicado, da notificacdo
ou do protocolo pertinente do bem ou produto perante a ANVISA. Pela Portaria n®
384, de 18 de dezembro de 2020, do INMETRO, art. 12, ficam aprovados os
Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as Especificacbes para o Selo de
Identificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia
Sanitaria - Consolidado, fixados, respectivamente, nos Anexos | e Il.

4.11. Consoante o art. 12, § 22 da Portaria 384/2020 os Requisitos sdo
aplicaveis a equipamentos, inclusive suas partes e acessdrios, com finalidade
médica, odontolédgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou
indiretamente para diagndstico, tratamento, reabilitacdao e monitoracdo em seres
humanos, e a equipamentos com finalidade de embelezamento e estética.

4.12. Encontram-se excluidos do escopo de abrangéncia desses Requisitos
0s equipamentos que ndo se enquadram na RDC Anvisa n? 27, de 2011 ou
substitutiva. (§ 32 da Portaria 384) Nos termos do §42 do art. 12 da Portaria 384, de
2020, cabe a ANVISA a defini¢do quanto a exigéncia de cardter compulsério da
certificacdo.

4.13. A IN ANVISA/DC N2 49, de 2019, lista, no seu Anexo |, normas técnicas
a serem adotadas na certificagdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro
de Avalia¢do da Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitdria. Essas normas definem requisitos gerais para seguran¢a basica e
desempenho essencial, e serdo compulsérias a todos os equipamentos sob regime
de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro dos seus campos de aplica¢do.

4.14. Portanto, trata-se de requisito compulsério, que exigira que os
equipamentos sob regime de Vigildncia Sanitdria {com finalidade meédica,
odontologica, laboratorial ou fisioterdpica utilizados direta ou indiretamente para
diagndstico, tratamento, reabilitacdo e monitoragcdo em seres humanos) estejam
todos com a etiqueta compulséria do INMETRO (Selo de Identificacdo da
Conformidade). Esses produtos ndo podem ser comercializados sem a etiqueta do
INMETRO. Ou seja, a etiqueta do INMETRO no produto serd obrigatoria.

4.15. O Pregoeiro solicitard ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar que
apresente ou envie juntamente com a proposta, sob pena de n3o aceitag¢do: a.1) o documento
comprobatdrio da notificacdo/registro do produto na ANVISA, conforme legislacdo vigente,
notadamente a Lei n2 6.360, de 1976 e 0 Decreto n2 8.077, de 2013 a.2) Comprovacdo de que 0
equipamento sob Regime de Vigilancia Sanitaria contém o Selo de Identifica¢do da Conformidade
do INMETRO afixado nele.

4.16. Conforme o site do INMETRO as certificagdes voluntdrias sdo aquelas em que a empresa define
se deve ou ndo certificar o seu produto, e acordo com o disposto em uma norma técnica, partir
dos beneficios que identifique que essa certificacdo pode trazer ao seu negdcio. As certificacdes
compulsérias sdo aquelas em que um regulamento determina que a empresa s6 pode
produzir/comercializar um produto depois que ele estiver certificado.

4.17. Nesse caso, uma portaria do Inmetro define os requisitos obrigatorios a serem seguidos por
todas as empresas que produzam um determinado produto, bem como os prazos que a empresa
terd para se adequar ao regulamento. Nos casos em que a certificagdo é voluntaria, ndo havendo
obrigatoriedade, o TCU tem entendido que ndo pode ser exigida a certificagdo do INMETRO,
sendo possivel a comprovacdo dos requisitos técnicos por outros meios (Acorddo 445/2016-TCU-
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Plendrio) e gue podem ser aceitas certificagbes equivalentes, emitidas por entidades que
possuam acordo de reconhecimento mutuo com o INMETRO (Acérd3do 337/2021- TCU- Plendrio).

4.18. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.

4.19. Nao havera exigéncia da garantia da contratacao dos arts. 96 e seguintes da Lei n® 14.133/21,
pelas razdes abaixo justificadas:
4.19.1. Trata-se de contratagao de servico de baixo vulto, que nao justifica a exigéncia de
garantia de execugéo.

5. MODELO DE EXECUGAO CONTRATUAL (arts. 6°, XXIIl, alinea “e” e 40, §1°, inciso I, da Lei
n°® 14.133/2021).

5.1. O prazo de execucao dos servigos sera de 15 dias, contados a partir do recebimento da nota
de empenho pela Contratada.

5.2, Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa deverd comunicar as razbes
respectivas com pelo menos 10 dias de antecedéncia para que qualguer pleito de prorrogagao de
prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.,

5.3. Os bens deverado ser entregues no Campus Tijuca I, na Rua QOito de Dezembro nimero 378,
Vila Isabel, Rio de Janeiro —RJ, CEP 20550-201, devendo ser agendada com a unidade requisitante
pelo e-mail sepmact1@cp2.912.br.

5.4. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no prazo de 5 dias, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo
de sua conformidade com as especificagées constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

5.5. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 10 dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao
das penalidades.

5.6. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 dias, contados do recebimento
provisorio, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagédo
mediante termo detalhado.

5.6.1.Na hipdtese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do
prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia

do esgotamento do prazo.
5.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluiré a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga do servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao do contrato.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (art. 6°, XXIlI, alinea “f”, da Lei n°® 14.133/21)

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas
e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua
inexecugdo total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagao ou suspenséo do contrato, o cronograma de
execucgao sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias
mediante simples apostila (Lei n® 14,133/2021, art, 115, §5°).

6.3. A execucgao do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).
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6.3.1. O fiscal do contrato anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a
execugdo do contrato, determinando o que for necessario para a regularizacao das faltas ou dos
defeitos observados (Lei n°® 14.133/2021, art. 117, §1°).
6.3.2. O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a adogéo das
medidas convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua
competéncia (Lei n° 14.133/2021, art. 117, §2°).
6.4. O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas
expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecbes resultantes de sua execucdo ou de materiais nela empregados (Lei n° 14.133/2021, art.
119).
6.5. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administragcdo ou a
terceiros em razao da execugao do contrato, e nao excluira nem reduzira essa responsabilidade a
fiscalizag@o ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n°® 14.133/2021, art. 120).

6.6. Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e
comerciais resultantes da execugao do contrato (Lei n® 14,133/2021, art. 121, caput).
6.6.1. A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e

comerciais ndo transferira a Administragéo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera
onerar o objeto do contrato (Lei n® 14,133/2021, art. 121, §1°).
6.7. As comunicacgdes entre o orgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, 0 uso de mensagem
eletronica para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §2°).
6.8. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias
que devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, 31°).
6.9. Antes do pagamento da nota fiscal ou da fatura, devera ser consultada a situagado da empresa
junto ao SICAF.
6.10. Serao exigidos a Certiddo Negativa de Débito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e
a Divida Ativa da Unigo, o Certificado de Regularidade do FGTS (CRF) e a Certiddo Negativa de
Débitos Trabalhistas (CNDT), caso esses documentos ndo estejam regularizados no SICAF.

7. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR MEDIANTE O USO DO SISTEMA DE
DISPENSA ELETRONICA (art. 6°, inciso XX, alinea ‘h’, da Lei n°® 14.133/2021)

7.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de dispensa de
licitagéo, na forma eletrénica, com fundamento na hipétese do art. 75, inciso Il da Lei n.° 14.133/202,
que culminara com a sele¢éo da proposta de menor preco.

7.2. As exigéncias de habilitagcao juridica, fiscal, social e trabalhista sdo as usuais para a
generalidade dos objetos, conforme disciplinado no Anexo | do Aviso de Coniratagéo Direta.

7.3. Os critérios de habilitagdo econémico-financeira a serem atendidos pelo fornecedor estdo
previstos no Anexo | do Aviso de Contratagdo Direta.
7.4. Os critérios de habilitagao técnica a serem atendidos pelo fornecedor serdo:

7.4.1.Comprovagdo de aptiddo para o fornecimento de bens similares de complexidade
tecnologica e operacional equivalente ou superior com ¢ objeto desta contratacdo, ou com o
item pertinente, por meio da apresentacéo de certidbes ou atestados, por pessoas juridicas
de direito publico ou privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional
competente, quando for o caso.

7.4.2.0s atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da mairiz ou da
filial do fornecedor.

7.4.3.0 fornecedor disponibilizarad todas as informagdes necessarias a comprovagdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administragdo, copia do
contrato que deu supcrte a contratagdo, enderego atual da contratante e local em que foi
executado o objeto contratado, dentre outros documentos.
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8. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

8.1. As despesas decorrentes da presente contratagéo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento Geral da Uniao.
8.1.1.A contratagéo sera atendida pela seguinte dotacéo:

Gestdo/Unidade: 15201/155633

Fonte de Recursos: 1000000000

Programa de Trabalho: 12368501120RI10033
Plano Interno: B20RIF6OCON

ITEM OBIETO CLASSIFICAC.&D
3 Absorvente 33503022
8 Curativo cutdneo 33503036
13 Fita Hospitalar 33503036
ity Bolsa Térmica 33503036
42 Luva para procedimento ndo cirdrgico 33503036
48 ALCOOL ISOPROPILICO 33903022
55 ALCOOL EM GEL 33903022
56 ALCOOL LiQuIDO 33903022
57 ALCOOL EM GEL 33503022
23 COMPRESSA DE GAZE 33503036
24 ATADURA 33503036
39 ALGODAD 335030326

GK[METRP. TIPO DEDO, FAIXA MEDI[;%O
SATURACAO 10 A 100%, FAIXA MEDICAO
25 PULSO 1 CERCA DE 20 A 250, AUTE]NDMI.E-. 44505208
SISTEMA L CERCJE& 24, ALIMENTACAQ PILHA,
ACESSORIOS Cf SENSOR
26 DISPOSITIVO P_;lill“p-."gfjr[lbsg -?:I;_I—SEPDMETR'CASJ 33903036
41 ESTETOSCOPIO 44505208

Rio de Janeiro,13 de Abril de 2023.

Documento assinado digitalmente

y b YASMIN HARMONY ABREU RITO
g L Data: 13/04/2023 14:22:08-0300

— Verifigue em https://validar.iti.gov.br —
Documento assinado digitalmente

ub MARIA LUIZA CAROLINA STRAUCH
g Data: 13/04/2023 14:14:36-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Servidor do Gabinete Médico
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