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Processo Administrativo n® 15-P-43845/2023
1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Registro de Precos de Prétese Traqueoesofagica para Reabilitacdo Vocal, nos termos da tabela abaixo,
conforme condi¢Ges e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

LOTE UNICO

e Unidade Valor
Item Especificagdao Catmat De Medida Qtde. Unitario Valor Total

PROTESE DE VOZ 22-22,5FR X 4-15MM

Descrigao Técnica: Protese
traqueo-esofagica para reabilitagdo vocal;
em silicone; para substituicao de protese
(troca); esteri;, com tipo de Vvalvula
unidirecional; acompanha uma escova nao
esterii com cerdas flexiveis para limpeza;
medindo 22-22,5 fr de diametro, comp.
01 | disponiveis de 4; 6; 8; 10; 12,5 e 15 mm; | 419628 Unidade 40
com haste e tubo insersor; embalado em
material que promova barreira microbiana e
abertura asseptica; o produto devera
obedecer a legislacao atual vigente.
Complemento: Prétese traqueoesofagica
para reabilitacdo  vocal (TROCA),
comprimentos disponiveis: 4, 6; 8, 10,
12,5 e 15 mm.
COD. ITEM: 53724

R$ R$
2.790,00 | 111.600,00

PROTESE FONATORIA KIT INICIAL 8MM

Descrigao Técnica: Protese
traqueo-esofagica para reabilitagdo vocal;
em silicone; kit inicial, composto por: protese,
protetor, agulha de puncao, fio guia e
dilatador; com tipo de valvula de silicone com
abertura unidirecional e anéis radiopacos;
medindo aprox. 22,5 fr de didmetro, 8 mm de . R$ R$
comprimento, acompanha escova especial 429255 Unidade 12 2.790,00 | 33.480,00
de limpeza; embalado em material que
promova barreira microbiana e abertura
asseptica; o produto devera obedecer a
legislacao atual vigente.

Complemento: Prétese traqueoesofagica
para reabilitagdo vocal (INICIAL),
comprimento de 8 mm.

COD. ITEM: 601450

02

PROTESE FONATORIA KIT INICIAL 10MM.

Descrigao Técnica: Protese
traqueo-esofagica para reabilitagdo vocal;
03 | em silicone; kit inicial, composto por: protese, | 427284 Unidade 02
protetor, agulha de puncao, fio guia e
dilatador; com tipo de valvula de silicone com
abertura unidirecional e anéis radiopacos;
medindo aprox 22,5 fr de didmetro, 10 mm

R$ R$
2.790,00 5.580,00
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de comprimento, acompanha escova
especial de limpeza; embalado em material
que promova barreira microbiana e abertura
asseptica; o produto devera obedecer a
legislacao atual vigente.
Complemento: Prétese traqueoesofagica
para reabilitagdo vocal (INICIAL),
comprimento de 10mm.
COD. ITEM: 955878

1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n° 67.985
do Estado de Sdo Paulo, de 27 de setembro de 2023.

1.3. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 01 (um) ano e podera ser prorrogado, por
igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso, na forma do artigo 84 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.4. A contratagdo decorrente da Ata de Registro de Precos tera vigéncia estabelecida conforme as
disposigdes nela contidas.

2. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGAO
Fundamentagao e Descri¢dao da Necessidade da Contratacao

2.1. Aquisicdo de Prétese Traqueoesofagica para Reabilitagdo Vocal, para atender as necessidades de
pacientes assistidos no Hospital de Clinicas - Unicamp, acometidos por tumores de laringe, levando a
remocao total ou parcial da da laringe chamada de laringectomia.

A laringe é o 6rgao da voz (onde estao localizadas as cordas vocais) e fica entre a parte posterior da lingua
e a traqueia. Além da fala, ela é importante para a protecdo dos bronquios e pulmdes de particulas de
alimentos durante a degluticdo. Por isso, um tumor da laringe pode afetar a voz, a degluticdo ou a
respiragdo, nesse contexto, o cancer da laringe € um dos principais responsaveis pela perda da voz e
dependendo da localizagdo do tumor, o paciente pode perder a voz, e a capacidade de falar.

Desta forma, a reabilitacdo vocal torna-se, portanto, de extrema importancia para os pacientes
laringectomizados, e como opgdes terapéuticas a Protese Traqueoesofagica para Reabilitagdo Vocal,
através de pungado com colocagado de prétese traqueoesofagica TEP, para os o0s pacientes que perdem a
habilidade de produzir a fala.

A Comissao Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide Conitec foi criada pela
Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispGe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagéo de
tecnologia em saude no dmbito do Sistema Unico de Saude,

Considerando a portaria GM/MS n° 3.777, de 24 de dezembro de 2020 SUS estabelece recurso do Bloco
de Manutengdo das Acdes e Servigos Publicos de Saude - Grupo de Atencdo Especializada a ser
incorporado ao limite financeiro de Média e Alta Complexidade - MAC dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

Em comprimento ao principio de integralidade o mais importante do SUS ( Sistema Unico de Salde), este
considera as pessoas como um todo, atendendo a todas as suas necessidades. Para isso, € importante a
integragdo de agdbes, incluindo a promog¢do da saude, a prevencdo de doengas, o tratamento e a
reabilitacdo, impondo assim a necessidade de procurar resolver esta limitacdo ao usuarios atendidos no
Hospital de Clinicas da Unicamp, nesse contexto a aquisicdo de Protese Traqueoesofagica para
reabilitacdo vocal trata-se dé um item importante para assisténcia.

Considerando a Instrucdo Normativa DGA n° 106/2023 para a aquisicdo de bens e para a contratagdo de
servicos e obras, no ambito da Universidade Estadual de Campinas, ao qual compete prestar assisténcia
meédico-hospitalar especializados nas mais diversas areas de servigos especializados, e considerando
alguns principios do SUS onde todo cidadao tem direito ao acesso ordenado e organizado aos sistemas de
saude, isto &, acesso as agbes e aos servigos de promogao, protecdo e recuperagdo da saude e todo
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cidadao tem direito a tratamento adequado e efetivo para seu problema.

Trata-se, portanto de itens necessarios para assisténcia, esta aquisi¢ao visa atender as necessidades do
Hospital de Clinicas — HC — UNICAMP para o ano 2024 e portanto, a falta desses insumos nao permite o
atendimento adequado dos pacientes em atendimento na instituicao, além de que a perda da voz levar a
diminuicdo significativa da qualidade de vida do paciente, frustracdo pela incapacidade de se comunicar
com outras pessoas com eficacia, limitagdo das relagdes sociais.

2.2. O objeto da contratagdo ndo consta do Plano de Contratacées Anual pelos motivos a seguir expostos:
1) Nao consta o Plano de Contratagdo por ndo obrigatoriedade para o ano de 2024.

3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

3.1. Trata-se da Aquisicdo de Protese Traqueoesofagica para Reabilitagdo Vocal, para atender as
necessidades de pacientes assistidos no Hospital de Clinicas - Unicamp, acometidos por tumores de
laringe, levando a remocéo total ou parcial da da laringe chamada de laringectomia.

O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de licitagdo, com
fundamento na hipétese do art. 74 - | aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de géneros ou
contratagdo de servigos que s6 possam ser fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial
exclusivos da Lei n°® 14.133/2021.

A empresa ganhadora tera que fornecer um assessor técnico caso a equipe médica sinta a necessidade de
informagdes técnicas pertinentes e especificas.

A requisicdo dos itens sera feita mediante relatério e solicitagdo médica ao planejamento do Hospital de
Clinicas da Unicamp, e a empresa sera informada com 72 horas que antecedem o procedimento, e tera o
prazo para entrega de até 48 hs que antecede o procedimento.

No dia do procedimento tera que estar disponivel o range completo, pois no momento da cirurgia sera feita
a escolha do comprimento correto do tamanho a ser utilizado.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Indicagédo de marcas ou modelos:

4.1.1. Na presente contratacado sera admitida a indicagdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou
modelo(s), de acordo com as justificativas contidas no Estudo Técnico Preliminar:

LOTE UNICO
MARCAS
ITEM DESCRITIVO APROVADAS
PROTESE DE VOZ 22-22,5FR X 4-15MM
Descricdo Técnica: Protese traqueo-esofagica para reabilitagcao PROVOX VEGA
vocal; em silicone; para substituicao de protese (troca); esteril; com - :
. . LS ) COD. REF.:
tipo de valvula unidirecional; acompanha uma escova nao esteril )
com cerdas flexiveis para limpeza; medindo 22-22,5 fr de didmetro, 8130 - 4 MM;
03 | come. disponiveis de 4; 6; 8; 10; 12,5 e 15 mm; com haste e tubo 8131 -6 MM;
insersor; embalado em material que promova barreira microbiana e 8132 -8 MM;
3%3:?5 asseptica; o produto devera obedecer a legislacao atual 8133 - 10 MM:
Complemento: Proétese traqueoesofagica para reabilitagdao 8134 - 12,5 MM;
vocal (TROCA), comprimentos disponiveis: 4, 6; 8, 10, 12,5 e 8135 - 15 MM.
15 mm.
COD. ITEM: 53724
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PROTESE FONATORIA KIT INICIAL 8MM

Descrigdo Técnica: Protese traqueo-esofagica para reabilitagcao
vocal; em silicone; kit inicial, composto por: protese, protetor,
agulha de puncao, fio guia e dilatador; com tipo de valvula de
silicone com aberturgl unidirecional e anéis rgdiopacos; medindo PROVOX VEGA
01 aprox. 22,5 fr de diametro, 8 mm de comprimento, acompanha .

escova especial de limpeza; embalado em material que promova COD. REF.: 8147
barreira microbiana e abertura asseptica; o produto devera
obedecer a legislacao atual vigente.

Préotese traqueoesofagica para reabilitagdao
vocal (INICIAL), comprimento de 8 mm.
COD. ITEM: 601450

PROTESE FONATORIA KIT INICIAL 10MM.

Descricdo Técnica: Protese traqueo-esofagica para reabilitacao
vocal; em silicone; kit inicial, composto por: prétese, protetor,
agulha de puncao, fio guia e dilatador; com tipo de valvula de
silicone com abertura unidirecional e anéis radiopacos; medindo
02 | aprox 22,5 fr de didmetro, 10 mm de comprimento, acompanha PROVOX VEGA

escova especial de limpeza; embalado em material que promova COD. REF.: 8148
barreira microbiana e abertura asseptica; o produto devera
obedecer a legislacao atual vigente.
Complemento: Prétese traqueoesofagica para reabilitagdo
vocal (INICIAL), comprimento de 10mm.

COD. ITEM: 955878

4.1.2. Os produtos para saude deverao estar em conformidade com a:
a) Resolugao — RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022.
b) Resolugdo — RDC n° 546 de 30 de agosto de 2021, no que se refere aos requisitos essenciais de
seguranca e eficacia dos dispositivos médicos, bem como sua devida identificagdo, mediante o uso

de rétulos, conforme o uso a que se destinam.

c) Resolugdo — RDC n° 665 de 30 de margo de 2022, no que se refere ao cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos”.

4.2. Da vedacgao de contratagciao de marca ou produto
4.2. Diante das conclusdes extraidas do processo n.15-P-23643/2022 e 15-P-23643/2022 a
Administragao aceitara somente o fornecimento dos produtos/marcas indicadas no quadro 4.1.1 deste
documento, entende-se ser inviavel a competicdo tendo em vista nao haver outro representante
comercial em solo Nacional.

4.3. Subcontratagao
4.3.1. Nao é admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1. Condigdes de Entrega

5.1.1. O prazo de entrega é de 48 (quarenta e oito) horas, em remessa Unica, contados do recebimento
da Autorizagao de Fornecimento.

5.1.2. Os bens deverao ser entregues no seguinte enderego: Avenida Oswaldo Cruz, s/n — Cidade
Universitaria “Zeferino Vaz” — Bardo Geraldo — Campinas / SP, CEP 13.083-876, de segunda a
sexta-feira, das 08h30 as 16h30 - Almoxarifado do HC da UNICAMP.
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5.1.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes
respectivas com pelo menos 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacgao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.1.4. A contratada devera realizar a entrega do produto no tempo estipulado pela contratante, evitando
o desabastecimento do produto e impedindo a realizagdo do atendimento aos pacientes na Instituicao.

5.1.5 A contratada devera entregar, obrigatoriamente, o produto com a marca e referéncia homologada
no processo de aquisicdo. Se houver alguma situagdo de forca maior (desabastecimento da matéria
prima no mercado, por exemplo), a contratada devera solicitar um follow up indicando nova referéncia
compativel com o produto adquirido e que sirva para substituicdo do mesmo. Todo follow up exige nova
avaliagado pela Assessoria de Materiais e testes quando envolvam insumos de equipamentos. Nesses
casos, a contratante devera ser avisada com antecedéncia para que a analise desta solicitagao de troca
nao cause atraso e/ou desabastecimento do produto dentro da Instituigao.

5.1.6. Os artigos deverao apresentar embalagem contendo o numero do registro no Ministério da Saude,
numero de lote, data e método de esterilizagdo a que foi submetido e o prazo maximo de validade da
esterilizagdo recomendado pelo fabricante e etiqueta de identificagdo com o descritivo do produto com
todas as caracteristicas especificadas em lingua portuguesa.

5.1.7. E obrigatério que o produto seja entregue com 80% do seu tempo de validade a partir da data de
fabricagéo.

5.1.8. Os artigos deverdo ser transportados e fornecidos em condi¢des que assegurem a integridade do
produto e das condi¢des de esterilidade, quando aplicavel.

5.1.8.1. Os invélucros utilizados para assegurar a esterilidade dos produtos deverdo obedecer as
normas da ABNT pertinentes e deverao permitir a transferéncia asséptica.

5.1.9. Durante a validade do produto, se for constatada qualquer alteragdo na sua qualidade ou
composicao, a contratada se compromete a troca-lo sem 6nus a contratante, no prazo de 24 (vinte e
quatro) horas, devendo especificar as condi¢des adequadas de armazenamento, a serem observadas
pelo HC/Unicamp.

5.1.10. Sempre que o produto ofertado tiver avanco tecnoldgico a CONTRATADA devera substitui-los
sem 6nus ao HC/Unicamp.

5.1.11. Os materiais e artigos implantaveis (lll e IV — alto risco) deverao estar de acordo com a Portaria
n° 692, de 08 de Abril de 2009 e Portaria n® 2.661, de 20 de dezembro de 1995.

5.1.12. Os artigos e materiais implantados, independente da duragéo do contato com o corpo humano
deverdo ser biocompativeis. Devem manter ao longo do tempo de duragdo de contato com o corpo
humano suas propriedades fisico-quimicas inalteradas e sem presenga de poros, trincas ou
imperfei¢oes.

5.1.13. Os artigos implantaveis deverao apresentar-se acondicionamento de forma a permitir o registro
de sua procedéncia no prontuario médico e permitir a sua rastreabilidade em caso de eventos adversos.

5.1.14. A contratada devera disponibilizar assessor técnico para a regidao de Campinas para imediata
resolugao de problemas técnicos.

5.1.15. Os produtos deverdo ser compativeis entre si, de modo a favorecer o uso conjunto de diversos
artigos no mesmo procedimento.

5.1.16. A apresentacgao dos implantes devera ser em embalagem estéril e individual.
5.1.17. A contratada devera manter sua documentagdo valida (licenga sanitaria, registro Anvisa do

produto ofertado e licenga de funcionamento Anvisa) durante toda vigéncia do contrato, garantindo que a
empresa esteja em concordancia com a legislagao vigente e fornega produtos devidamente registrados.
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5.2. Garantia, manutencgao e assisténcia técnica

5.2.1. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor).

5.2.2. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢ces
de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

5.2.3. A garantia abrange a realizagdo da manutencgao corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se
for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

5.2.4. Entende-se por manutencao corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos
bens, compreendendo a substituicdo de pegas, a realizagdo de ajustes, reparos e corregdes
necessarias.

5.2.5. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser
substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrdes de qualidade e
desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricagcdo do equipamento.

5.2.6. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparagdo ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 3 (dias) dias Uteis, contados a partir da data de retirada do
equipamento das dependéncias da Administragdo pelo Contratado ou pela assisténcia técnica
autorizada.

5.2.7. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma unica
vez, por igual periodo, mediante solicitagcao escrita e justificada do Contratado, aceita pelo Contratante.

5.2.8. Na hipétese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de
especificacdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisério pelo
Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a execugéo dos
reparos.

5.2.9. Decorrido o prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitagao do Contratante
ou a apresentagdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar empresa
diversa para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo 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 equipamentos.

5.210. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

5.2.11. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de descumprimento de
alguma de suas condigdes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

5.2.12 Testes complementares do produto poderao ser realizados junto a 6rgéos, institutos ou
empresas credenciadas para esse fim, de escolha e por solicitagdo da Unicamp, cujo 6nus sera da
contratada, nos termos do artigo 140 ,§ 4° da Lei Federal n® 14.133 /2021 .

6. MODELO DE GESTAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS

6.1. A Ata de Registro de Pregos devera ser executada 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
inexecugao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo da Ata de Registro de Precgos, o
cronograma de execugdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagbes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrbnica para esse fim.

Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica 6
Informar cédigo DDBBEA3R 228R48BED 8BB9326F 2BEDEOLE



n

Y TERMO DE REFERENCIA
ORI R AR UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

6.4. O o6rgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢ao de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura da Ata de Registro de Precos, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante
da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que contera
informacdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para
execucao do objeto, do plano complementar de execucédo da contratada, quando houver, do método de
afericdo dos resultados e das sangbes aplicaveis, dentre outros.

6.6. Fiscalizacao

6.6.1. A execucao da Ata de Registro de Pregos devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is)
da Ata de Registro de Precgos, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

6.6.2. O fiscal da Ata de Registro de Pregos acompanhara a sua execugao, para que sejam cumpridas
todas as condi¢cdes estabelecidas no ajuste, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracao, consoante as atribuicdes previstas no Art. 16 da Resolucdo GR n°® 14/2023.

6.7. Gestor da Ata de Registro de Pregos

6.7.1. O gestor da Ata de Registro de Pregos acompanhara a execugao contratual, com apoio dos fiscais
da Ata de Registro de Precos, assegurando o controle dos prazos da Ata de Registro de Pregos; a
manutengdo das condigbes de habilitagdo da contratada; a disponibilidade de empenho, o pagamento,
as garantias e as glosas; a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, bem como as demais
atribuicbes necessarias a plena execugdo da Ata de Registro de Pregos estabelecidas no Art. 14 da

Resolucéo GR n° 14/2023.

7. CRITERIOS DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO
7.1. Recebimento

7.1.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo da Ata de Registro de Precgos, para efeito de posterior verificagao de sua conformidade com
as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.1.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
quando em desacordo com as especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, a contar da notificagdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

7.1.4. 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.

7.1.5. No caso de controvérsia sobre a execugéo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade,
devera ser observado o teor do art. 14 Lei n°® 14.1 2021, comunicando-se a empresa para
emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execucdo do objeto, para efeito de
liquidagao e pagamento.

7.1.6. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugao da Ata de Registro
de Pregos.

7.2. Liquidagao
7.2.1. Recebido provisoriamente o objeto, e mediante ateste da Nota Fiscal ou documento de cobranca

equivalente, sera iniciado os prazos para recebimento definitivo, liquidagdo e pagamento da Autorizagédo
de Fornecimento.
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7.2.2. A liquidacdo da despesa sera realizada apds o recebimento definitivo do objeto, limitando-se ao
prazo de pagamento estabelecido ao fornecedor conforme consta no subitem 7.3.1. do Termo de
Referéncia.

7.2.3. 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 apds a comprovac¢ao da regularizagdo da
situagao, sem 6nus ao contratante.

7.2.4. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido
Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais, para: a) verificar a manutengéo das condigdes
de habilitagdo exigidas; b) identificar possivel razdo que impega a contratagdo no dmbito do érgéo ou
entidade, tais como a proibigdo de contratar com a Administragdo ou com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas.

7.2.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situac¢do de irregularidade do contratado, sera providenciada
sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagédo ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a
critério do contratante.

7.2.6. Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante devera
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia do
contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

7.2.7. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.2.8. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos seréo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisao da Ata de Registro de Pregos, caso o contratado ndo regularize sua situagao junto
ao SICAF.

7.3. Prazo de Pagamento

7.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias corridos contados a partir do recebimento
provisorio, nos termos do Item 7.1 e subsequentes deste Termo de Referéncia.

7.4. Forma de pagamento

7.4.1. O pagamento sera efetuado mediante depdsito em conta corrente no Banco do Brasil S/A, sob a
titularidade da contratada, conforme Decreto n°. 62.867, de 03 de outubro de 2017.

7.4.2. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéao tributaria prevista na legislagao aplicavel.

7.4.2.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serédo
retidos na fonte, quando da realizagao do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagéo
vigente.

7.4.3. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°®
123, de 2006, ndo sofrera a retencado tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por
aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagao de comprovagao, por meio
de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de inexigibilidade de
licitagdo, com fundamento na hipétese do art. 74 - | aquisicdo de materiais, de equipamentos ou de
géneros ou contratagdo de servigos que sé possam ser fornecidos por produtor, empresa ou
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representante comercial exclusivos da Lei n°® 14.133/2021.
8.2 Esta Assessoria de Recursos de Materiais, desconhece outros fornecedores dos item 601450,
955878 e 53724 além da Empresa COLOPLAST DO BRASIL LTDA que tenhamos conhecimento no
momento no pais, assim entendemos ser qualificado e assertivo o prosseguimento deste processo como
contratacao através de Inexigibilidade havendo a necessidade de Carta de Exclusividade fornecida pela
empresa.

8.3 Forma de fornecimento
8.3.1. O fornecimento do objeto sera parcelado, durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos.

8.4. Exigéncias de habilitagao
8.4.1. Previamente a celebragdo da Ata de Registro de Precgos, a Administracao verificara o eventual
descumprimento das condi¢des para contratagao, especialmente quanto a existéncia de sancao que a
impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria-Geral
da Unido (www.https://portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Consulta de SANCOES do Estado de Sao Paulo:
https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes_ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx.

8.4.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sécio
majoritario, por for¢ga do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sang¢des impostas ao
responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a proibicdo de contratar com o Poder
Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica da qual seja s6cio majoritario.

8.4.3. Caso conste na Consulta de Situagcdo do interessado a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no
Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas.

8.4.4. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros.

8.4.5. O interessado sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual negativa de
contratagao.

8.4.6. Caso atendidas as condi¢des para contratacdo, a habilitagdo do interessado sera verificada por
meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.4.7. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administragéo, a respectiva documentacao atualizada.

8.4.8. Nao serao aceitos documentos de habilitacdo com indicagdo de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

8.4.9. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, € se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverédo estar em nome da filial, exceto para atestados de
capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela propria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

8.4.10. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de numeros de
documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacdo do
recolhimento dessas contribuicdes.

8.4.11. Para fins de habilitacdo, devera o interessado comprovar 0s seguintes requisitos, que serao
exigidos conforme sua natureza juridica:
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8.5. Habilitagao juridica

8.5.1. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede.

8.5.2. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual
- CCMEIl, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio

8.5.3. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores.

8.5.4. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo 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 Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

8.5.5. Sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local
de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores.

8.5.6. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscrigdo 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 averbagdo no
Registro onde tem sede a matriz.

8.5.7. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidagao respectiva.

8.6. Habilitagao fiscal, social e trabalhista

8.6.1. Prova de inscricao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

8.6.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral
da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria
Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da
Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.6.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

8.6.3.1. Declaragdo de que nado emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigao de
aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIll, da Constituigao.
8.6.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943.

8.6.5. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio ou sede
do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

8.6.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do fornecedor,
relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.6.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Distrital relacionados ao objeto
contratual, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentagdo de declaracdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
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8.6.8. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios
do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova
de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

8.6. Outras Comprovacgoes

8.6.1. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentagéo
complementar, para evidenciar a observancia do disposto no artigo 16 da Lei federal n® 14.133/2021:

8.6.1.1. A relacao dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratagdo e
que executardo a Ata de Registro de Precos, com as respectivas atas de inscrigdo, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, §§2° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

8.6.1.2. A declaragao de regularidade de situagdo do contribuinte individual — DRSCI, para cada um
dos cooperados indicados;

8.6.1.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

8.6.1.4. Edital de convocagdo e ata da ultima assembleia geral, e registro de presenca dos
cooperados presentes nessa assembleia;

8.6.1.5. Ata da reunidao em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da
licitagao;

8.6.1.6. A ultima auditoria contébil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n.
5.764, de 1971, ou uma declaragéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo
6rgéo fiscalizador;

8.6.1.7. Documentacao que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com reparticdo de
receitas e despesas entre os cooperados, caso essa circunstancia ndo esteja evidenciada na
documentacgao a ser apresentada para atendimento aos subitens anteriores.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

9.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ 150.660,00 (cento e cinquenta mil seiscentos e sessenta
reais), conforme custos unitarios apostos na tabela do Item 1.1 deste Termo de Referéncia.

10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos que estédo
programados na dotag&o orgamentaria propria reservada na funcional programatica 08.01.00, no elemento
econdmico 3330-31.

Campinas, 31 de maio de 2024.

Juliana Pacheco Melli
Assessoria de Recursos de Materiais
Mat 290184 Coren SP - Te 290184

Winne Maria da Silva Santos
Matricula: 202475
Divisdo de Suprimentos - HC da Unicamp

Juliane Cristina Ferreira Garcia
Matricula: 310037
Coordenador de Servigos
Divisdo de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA - ADENDO

Processo Administrativo n° 15-P-43845/2023

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Registro de Precos de Prétese Traqueoesofagica para Reabilitagdo Vocal, nos termos da tabela
abaixo,conforme condi¢fes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM

ESPECIFICACAO

CATMAT

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE

MiN MAX

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

PROTESE DE VOZ 22-22,5FR X
4-15MM

Descri¢édo Técnica: Protese
tragueo-esofagica para
reabilitag&o vocal; em silicone;
para substituicao de protese
(troca); esteril; com tipo de valvula
unidirecional; acompanha uma
escova nao esteril com cerdas
flexiveis para limpeza; medindo
22-22,5 fr de diametro, comp.
disponiveis de 4; 6; 8; 10; 12,5 e
15 mm; com haste e tubo insersor;
embalado em material que
promova barreira microbiana e
abertura asseptica; o produto
devera obedecer a legislacao
atual vigente.

Complemento: Protese
traqueoesofagica para reabilitagdo
vocal (TROCA), comprimentos
disponiveis: 4, 6; 8, 10, 12,5 e 15
mm.

COD. ITEM: 53724

419628

Unidade

1 40

R$
2.990,00

R$
199.600,00

PROTESE FONATORIA KIT
INICIAL 8MM

Descri¢do Técnica: Protese
traqueo-esofagica para
reabilitacdo vocal; em silicone; kit
inicial, composto por: protese,

429255

Unidade

R$
2.990,00

R$
35.880,00
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protetor, agulha de puncao, fio
guia e dilatador; com tipo de
vélvula de silicone com abertura
unidirecional e anéis radiopacos;
medindo aprox. 22,5 fr de
didmetro, 8 mm de comprimento,
acompanha escova especial de
limpeza; embalado em material
gue promova barreira microbiana
e abertura asseptica; o produto
devera obedecer a legislacao
atual vigente.

Complemento: Prétese
traqueoesofagica para reabilitagdo
vocal (INICIAL), comprimento de 8
mm.

COD. ITEM: 601450

3 PROTESE FONATORIA KIT 427284 | Unidade 1 2 R$ R$
INICIAL 10MM. 2.990,00 5.980,00

Descri¢édo Técnica: Protese
tragueo-esofagica para
reabilitacdo vocal; em silicone; kit
inicial, composto por: protese,
protetor, agulha de puncao, fio
guia e dilatador; com tipo de
valvula de silicone com abertura
unidirecional e anéis radiopacos;
medindo aprox 22,5 fr de
didmetro, 10 mm de comprimento,
acompanha escova especial de
limpeza; embalado em material
gue promova barreira microbiana
e abertura asseptica; o produto
devera obedecer a legislacao
atual vigente.

Complemento: Protese
traqueoesofagica

para reabilitacdo vocal (INICIAL),
comprimento de 10mm.

COD. ITEM: 955878
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ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1 O custo estimado total da contratacao é de R$ 161.460,00 (cento e sessenta e um mil, quatrocentos
e sessenta reais), conforme custos unitarios apostos na tabela do Item 1.1 deste Termo de
Referéncia.
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