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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
Processo Administrativo n® 01-P-11585/2024

TERMO DE REFERENCIA
CONTRATACAO DIRETA

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de implante mamario e expansor de tecido, nos termos da tabela abaixo, conforme
condigdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

ITEM

ESPECIFICAGAO

CATMAT

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE

IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO REDONDO:
IMPLANTE MAMARIO; EM SILICONE, COM
GARANTIA MINIMA DE 5 ANOS POS IMPLANTE;
COM GRADE DE VOLUMES DE 125 ML A 650 ML,
PERFIL MODERADO, ALTO E EXTRA ALTO,;
FORMATO REDONDO; ESTERIL, ATOXICO,
BIOCOMPATIVEL; TEXTURA NA SUPERFICIE;
EMBALADO EM MATERIAL QUE PERMITA
TRANSFERENCIA ASSEPTICA E COM BARREIRA
MICROBIANA.

Descrigao complementar:

1 - Ser embalado unitariamente, com embalagem que
permita transferéncia asséptica do implante em campo
operatério;

2 - A grade de volumes deve disponibilizar no minimo
48 variacdes diferentes;

3 - Atender integralmente a RDC ANVISA 16/2012;

4 - Constar no rétulo do produto todas as informacgdes
contidas nos artigos 5°, 16°, 17°, 18° e 19° da RDC
ANVISA 16/2012 e suas atualizacgdes;

5 - Possuir etiquetas de rastreabilidade, de acordo
com o artigo 13, paragrafos 1° e 2° da RDC ANVISA
16/2012 e suas atualizagdes.

Cédigo Unicamp - 991876

464831
SIMILAR

Unidade

95

EXPANSOR PERCUTANEO SILICONE REDONDO:
EXPANSOR PERCUTANEO DE TECIDO;
CONFECCIONADO EM SILICONE; LISO OU
TEXTURIZADO; CONSTITUIDO POR VALVULA
PARA ENCHIMENTO COM SOLUCAO SALINA;
FORMATO REDONDO; VOLUME MINIMO DE 100 ML
E MAXIMO DE 900 ML; PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA; ESTERIL, ATOXICO,
BIOCOMPATIVEL; EMBALADO EM MATERIAL COM
BARREIRA MICROBIANA QUE PERMITA A
TRANSFERENCIA ASSEPTICA; A APRESENTACAO
DO PRODUTO DEVERA OBEDECER A

409019
SIMILAR

Unidade

12
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LEGISLACAO VIGENTE.

Cédigo Unicamp - 980865
EXPANSOR DE TECIDO FORMATO RETANGULAR: [ , o o Unidade s
EXPANSOR PERCUTANEO DE TECIDO:

CONFECCIONADO EM SILICONE LISO: SIMILAR
CONSTITUIDO POR VALVULA REDONDA, ADULTA
E INFANTIL COM LUER LOCK: FORMATO
RETANGULAR: VOLUME MINIMO DE 100 ML E
MAXIMO DE 1000 ML: PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA: ESTERIL, ATOXICO.,
BIOCOMPATIVEL: EMBALADO EM MATERIAL QUE
PERMITA TRANSFERENCIA ASSEPTICA E COM
BARREIRA MICROBIANA: A APRESENTACAO DO
PRODUTO DEVERA OBEDECER A LEGISLACAO
ATUAL VIGENTE.

Cédigo Unicamp - 96003

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposicbes deste Termo de Referéncia, prevalecem as
disposicdes deste Termo de Referéncia.

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

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 4 (quatro meses) contados da data da assinatura do
contrato, podendo ser prorrogado, caso haja necessidade, até o limite estabelecido nos
termos do art. 75, inciso VIII, da Lei n° 14.133/2021.

1.4. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das regras
que serao aplicadas em relagao a vigéncia da contratagéo.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. Frente ao cancelamento do contrato atual de fornecimento continuo do objeto junto ao CAISM
e a auséncia de contrato vigente junto no HC, a contratacdo emergencial é necessaria para
garantir o restabelecimento do fornecimento continuo dos itens, bem como a continuidade da
assisténcia as pacientes atendidas pelo CAISM e HC, as quais tém a necessidade de serem
submetidas a cirurgias reconstrutivas em decorréncia de patologias oncologicas ou
deformidades, considerando as especificidades anatémicas de cada paciente.

2.2. O objeto da contratagdo ndo consta do Plano de Contratagdes Anual pelos motivos a seguir
expostos:

O PCA é facultativo para o ano de 2024,
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3. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

3.1. A especificacdo do Objeto encontra-se detalhada no Item 1.1, combinada aos requisitos
descritos no Item 4, ambos descritos neste Termo de Referéncia.

Na reconstrucdo mamaria, deve ser considerado a anatomia e a necessidade de
harmonizagéo e simetria entre as mamas de cada paciente, para isso, € necessario que seja
fornecido no minimo 6 (seis) variagdes de implante mamario para cada cirurgia e, com isso, 0
médico possa optar pela utilizacdo da apresentacdo mais adequada ao formato anatémico.
Assim, em atendimento a esta necessidade, a melhor solugdo é o fornecimento do objeto em
sistema de CONSIGNAGAO, o qual possibilita a avaliagcéo clinica pontual, indicacdo e uso
assertivo do objeto, bem como a devolugéo das variagdes nio utilizadas.

Para garantir a qualidade e seguran¢a na assisténcia prestada aos diferentes aos pacientes,
€ necessario que o objeto, atenda minimamente ao descritivo técnico informado no item 1
deste Termo de Referéncia (TR) e aos critérios de avaliagcdo de amostra, constantes no
Anexo | deste Termo de Referéncia, os quais avaliam ndo somente as caracteristicas técnicas
e sanitarias, mas também a apresentacgéo e legislagao vigente.

Ainda, por se tratar de material implantavel (item 1) e considerando todas as complicacdes
envolvidas no procedimento cirurgico, cabe a exigéncia de que o material tenha vida
util/garantia minima de 5 anos.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
Da exigéncia de amostra

4.1. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em
primeiro lugar devera apresentar amostra para os objetos de marca ndo homologada, de
acordo com as exigéncias contidas no 4.1.1, que tera data, local e horario de sua realizagao
divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada a todos os interessados,
incluindo os demais fornecedores interessados.

Para os itens 01 a 03, sera dispensado da apresentacao de amostras os produtos de marcas
homologadas em processos anteriores, conforme relagéo abaixo:

Iltem | Descrigdo resumida Marcas Homologadas
1 IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO MENTOR; SILIMED; GC
REDONDO Aesthetics
2 EXPANSOR PERCUTANEO SILICONE MENTOR
REDONDO
3 EXPANSOR DE TECIDO FORMATO SILIMED
RETANGULAR

4.1.1. Serao exigidas amostras dos seguintes itens:
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a) Iltem 1 - 01 exemplar do catdlogo com a Grade de apresentacdes € 01 unidade de
qualquer um dos volumes da grade, acondicionada na embalagem original.

b) Item 2 - 01 exemplar do catdlogo com a Grade de apresentacdes e 01 unidade de
qualquer um dos volumes da grade, acondicionada na embalagem original.

c) Item 3 - 01 exemplar do catadlogo com a Grade de volumes e 01 unidade de qualquer
um dos volumes da grade, acondicionada na embalagem original.

4.1.2. As amostras deveréo ser entregues no endereco da rua Alexander Fleming n® 101 -
Cidade Universitaria “Zeferino Vaz”, Distrito de Bardo Geraldo, Campinas/SP, CEP
13083-881 - no Apoio Administrativo, no prazo limite de 5 (cinco) dias uteis, de segunda
a sexta-feira, no horario compreendido entre 9:00 e 17:00 horas, e serdo recebidas
mediante Termo de Recebimento, sendo que a empresa assume total responsabilidade
pelo envio e por eventual atraso na entrega.

4.1.3. E facultada prorrogacéo o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no
chat pelo interessado, antes de findo o prazo.

4.1.4.No caso de n&o haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem
justificativa aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especifica¢des previstas, a
proposta sera recusada.

4.1.5. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de aceitabilidade, para os
itens 01 a 03:

a) Anexo | - Critérios de avaliagdo das amostras: grade de volumes, implante e
expansor.

4.1.6. Os resultados das avaliagdes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.1.7.Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera
analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado.
Seguir-se-a com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a
verificacdo de uma que atenda as especificacbes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.1.8.0s exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como
prototipos, podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel
pela analise, ndo gerando direito a ressarcimento.

4.1.9.0s interessados deverdo colocar a disposicdo da Administragcdo todas as condigbes
indispensaveis a realizacao de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Da exigéncia da apresentacao de documentos pela empresa vencedora:
O envio da proposta implicara o pleno e inequivoco entendimento de que o fornecedor

reune condicbes de apresentar os seguintes documentos, caso seja o vencedor, para os
itens 01 a 03:
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a) Certificado de Registro ou de Cadastro do Produto emitido pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou da publicagéo no Diario Oficial da Unido onde
consta o produto e o cabecalho identificando a Regulamentagéo Especifica (RE)
que registrou o produto;

i) No caso de registro vencido devera ser apresentado o requerimento de
revalidagéo, conforme disposto no § 2° do art. 8° do Decreto 8.077/13, para
possibilitar a aplicacdo da regra contida no § 3° da referida disposigao legal.

b) Licencga Sanitaria Estadual ou Municipal ou publicagéo no diario oficial;

i) No caso de licenga vencida devera ser apresentado o protocolo de
renovagdo, formulado no prazo, acompanhado da licenga anterior,
correspondente ao Ultimo exercicio. Na vigéncia do contrato, a contratada
devera apresentar a licenga sanitaria atualizada imediatamente apés o seu
deferimento.

c) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA ou publicagéo no diario oficial;

A documentagao devera ser enviada para o e-mail do comprador.

A documentagéo original ou por copia autenticada ou simples, juntamente com o original
para cotejo, podera ser solicitada por essa Administragéo, a seu critério.

Documentos autenticados eletronicamente em substituicdo a copia autenticada ou simples
serdo aceitos desde que demonstrada a utilizagéo de certificagdo ICP-Brasil.

Referida documentacdo devera estar valida no momento de sua apresentagdo e de toda
vigéncia do contrato e execugao do instrumento contratual.

No caso de a validade expirar no decorrer desse periodo, devera ser providenciada a sua
revalidagdo em tempo habil para ndo haver prejuizo na entrega do objeto. Os documentos
revalidados dever&o ter as respectivas copias encaminhadas a Divisdo de Contratos da
Diretoria Geral da Administragdo da UNICAMP.

Clausulas especiais:

a) A amostra deve estar identificada com a razdo social e o contato da licitante, o
numero do processo da UNICAMP;

b) A amostra devera ser entregue na embalagem original de comercializagdo do
produto com rotulagem completa, junto da ficha técnica contendo as especificagbes
e a grade demonstrativa de todas as apresentagdes;

c) Os rotulos das amostras deverdo conter a identificacdo do produto, o nimero do
lote e do seu registro no Ministério da Saude;

d) Para a anadlise da amostra, a equipe técnica tera 05 (cinco) dias uteis para
avaliacdo e emissao do laudo com aceite ou recusa da amostra, o qual devera estar
devidamente justificado;

Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica
Informar cédigo 9A3FAD3A BERB4BE2 ADBREAR BBL2IBBRC



N
e

UNICAMP

e)

f)

9)

h)

TERMO DE REFERENCIA
CONTRATACAO DIRETA
COMPRAS

Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de aceitabilidade, para
isso, as amostras seréo utilizadas de acordo com a sua aplicabilidade e a indicagao
do fabricante. O aceite do objeto pretendido constitui a plena concordancia com as
caracteristicas contidas no préprio descritivo do produto, bem como aquelas
especificas indicadas para cada um deles diante das propriedades relacionadas a
funcionalidade e ao desempenho consideradas essenciais para a sua utilizacéo.
Portanto, além do produto estar de acordo com as especificagdes técnicas, este
também devera atender os requisitos avaliados pela area técnica responsavel, no
teste funcional constante no ANEXO |. Apés analise da amostra sera emitido um
laudo que indicara a aprovagéo ou a reprovagao do objeto;

Dentro dos processos de Tecnovigilancia, caso seja constatada qualquer alteracéo
na qualidade ou composicdo do produto (queixa técnica) ou evento adverso, sera
documentado junto as autoridades sanitarias e o seu lote sera interditado junto ao
sistema de estoque do hospital, ficando a contratada comprometida a troca-lo em 2
dias, sem 6nus a instituicdo, além de fornecer ao hospital, retorno documentado
quanto as providéncias técnicas encaminhadas e seus resultados. Para estes
casos, a contratada podera solicitar laudos que certifiquem a composicdo, a
qualidade e o desempenho do produto;

Obrigacdes da Contratante:

i)  Apos o uso do objeto, o Caism devera enviar os dados para faturamento do
material utilizado em 10 dias uteis;

i) Os itens nao utilizados serao disponibilizados para recolhimento, na area de
recebimento do Almoxarifado, a partir do 2° dia util apés o procedimento.
Todo material recolhido devera ser registrado quando na sua devolugéo.

Obrigagdes da Contratada:

i) Manter disponivel para a equipe técnica a grade de tamanhos apresentada
na fase de analise de amostra, para fornecimento dos materiais durante
todo o periodo do contrato;

i) Quaisquer alteracdes na grade do produto, como tamanhos, volume,
composicdo, textura, entre outros, deverdo ser comunicados a
CONTRATADA, com 30 dias de antecedéncia, para avaliagdo e
aceitabilidade pela equipe técnica, para continuidade do contrato;

i) A aceitaggdo de mudanga da grade pela equipe técnica devera ser
apostilada ao contrato, desde que n&o haja ajuste de valor,;

iv) Cumprir com os prazos de entrega, rigorosamente;

V) Fornecer no minimo 6 (seis) variagbes de implante mamario para cada
cirurgia, conforme sinalizado no pedido;

vi)  Comunicar imediatamente a CONTRATADA, quaisquer alteragdes nos
registros do produto na ANVISA. Mudancas de registros deverao ser
apresentadas para a equipe técnica e apostiladas ao contrato;
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vii) Entregar os materiais somente acompanhados de nota fiscal de
consignacao, com todas as informacdes descritas no item 5.1;

viii)  Atender a situagbes urgentes, solicitadas pela CONTRATANTE, as quais
serdo devidamente formalizadas e comunicadas a contratada;

iX) Entregar os materiais de acordo com o pedido (codigo exato do material).
Modelos diferentes dos pedidos ndo ser&o recebidos pelo almoxarifado.

X) Recolher os materiais no utilizados, no prazo maximo de 48 horas, apés a
informacéo da CONTRATADA;

Xi) Enviar nota fiscal de consignacao para todos os materiais entregues, com
os dados descritos no item 5.1;

Xii) Enviar nota fiscal de venda ap6s a comunicagéo de utilizagdo do produto,
com os dados descritos nos itens 5.1;

Xiii) Ressarcir a CONTRATANTE os custos relacionados aos defeitos de
fabricagdo do material,

Xiv) Ressarcir a CONTRATANTE os custos relacionados aos problemas com o
material dentro do prazo de garantia dos produtos descritos no item 1.1 -5
(cinco) anos para implante mamario e 1 (um) ano para expansor de tecido;

xv)  Manter total sigilo de todos os dados de pacientes e profissionais do
hospital. Qualquer informagdo somente podera ser divulgada, mediante
autorizagdo da CONTRATANTE;

XVi) Enviar a Nota Fiscal de venda do produto, apds o envio do Laudo do
Procedimento, onde devera descrever os dados do contrato de
fornecimento (n° e CNPJ da UNICAMP), dados do material: descritivo,
modelo, lote, numero de série e valor (R$). No campo "observacdes",
descrever: nome da paciente, HC, médico solicitante.

Subcontrataciao

4.2. Nao é admitida a subcontratagcéo do objeto contratual.

5. MODELO DE EXECUGCAO DO OBJETO

Condi¢des de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens & de 5 (cinco) dias Uteis antes da data do procedimento,
conforme programacao cirdrgica enviada a empresa, por e-mail, com os dados completos:

5.1.1.Descricdo do modelo, cédigo e demais definicbes que identifiquem o objeto a ser
fornecido;
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5.1.2.Quantidade;

5.1.3.Nome da paciente e HC;

5.1.4.Nome do médico que indicou a colocacao;

5.1.5.Prazo maximo para chegada do material no almoxarifado do Caism.

5.1.6.Todo material devera entrar no almoxarifado com Nota Fiscal de Consignagéo, contendo
todos os dados do contrato de fornecimento, descricdo completa do item fornecido,
dados da paciente e do médico que indica o procedimento.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razées
respectivas com pelo menos 5 (cinco) dias a partir da data de recebimento do pedido para
que qualquer pleito de prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situagbes de caso
fortuito e forga maior.

5.3. Os bens dever&o ser entregues:

e CAISM - area de recebimento do Almoxarifado do CAISM, na Rua: Alexander Fleming, 101
— Cidade Universitaria “Zeferino Vaz’, Distrito de Bardo Geraldo, Campinas/SP, CEP
13083-881, no horario de expediente da UNICAMP compreendido entre 9:00 e 17:00 horas.

e HC- area de recebimento do Almoxarifado do HC, na Avenida: Oswaldo Cruz, s/n — Cidade
Universitaria “Zeferino Vaz”, Distrito de Barao Geraldo, Campinas / SP, CEP 13.083-876, de
segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

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

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

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 inexecugéo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagéo ou suspensao do contrato, o cronograma de
execucdo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

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

6.4. O 6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do
plano de fiscalizagcdo, que contera informagbes acerca das obrigagdes contratuais, dos

8

Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica
Informar cédigo 9A3FAD3A BERB4BE2 ADBREAR BBL2IBBRC



s TERMO DE REFERENCIA
S",A. CONTRATAGAO DIRETA
a¥Y COMPRAS

UNICAMP

mecanismos de fiscalizacdo, das estratégias para execu¢cdo do objeto, do plano
complementar de execug¢do da contratada, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucgdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato,
ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133. de 2021, art. 117, caput).

6.7. O fiscal do contrato acompanhara a sua execugdo, 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.

Gestor do Contrato

6.8. O gestor do contrato acompanhara a execugéo contratual, com apoio dos fiscais do contrato,
assegurando o controle dos prazos do contrato; a manutenc¢do das condi¢des de habilitagcao
da contratada; a disponibilidade prévia de empenho, o pagamento, as garantias e as glosas;
a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, bem como as demais atribui¢cdes
necessarias a plena execucdo do contrato estabelecidas no Art. 14 da Resolucdo GR n°
14/2023.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento

7.1. 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 do contrato, para efeito de posterior verificacido de sua
conformidade com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia
e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 dias uteis, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 10 (dez) dias Uteis, a contar da entrega
integral do objeto, ou da parcela estabelecida no item 5.2 deste Termo de Referéncia, e da
apresentacdo da respectiva nota fiscal ou instrumento de cobrangca equivalente, apds a
verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo
detalhado.

7.4. 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.

7.5. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133. de 2021,
comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execugéo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.
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7.6. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do
contrato.

Liquidacao

7.7. Recebido provisoriamente o objeto, e mediante ateste da Nota Fiscal ou documento de
cobranga equivalente, sera iniciado os prazos para recebimento definitivo, liquidacdo e
pagamento do contrato ou da parcela de referéncia.

7.8. Aliquidacdo da despesa sera realizada apds o recebimento definitivo do objeto ou da parcela,
limitando-se ao prazo de pagamento estabelecido ao fornecedor estabelecido no Item 7.15
do Termo de Referéncia.

7.9. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o
contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo apés a comprovagao
da regularizagéo da situagéo, sem énus ao contratante;

7.10. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao
referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais, para: a) verificar a
manutencgéo das condigbes de habilitagéo exigidas; b) identificar possivel razao que impega a
contratacdo no ambito do 6rgédo ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a
Administracdo ou com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

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

7.12. 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 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de
seus créditos.

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

7.14. Havendo a efetiva execugéo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado n&o regularize sua situagédo junto
ao SICAF.

Prazo de Pagamento

7.15. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 dias corridos contados a partir do recebimento
provisério, nos termos do Item 7.1 e subsequentes deste Termo de Referéncia.
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Forma de pagamento

7.16. O pagamento sera efetuado mediante depésito em conta corrente no Banco do Brasil sob
a titularidade da Contratada, conforme Decreto Estadual n°® 62.867/2017.

7.17. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacéo
aplicavel.

7.17.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, os percentuais
estabelecidos na legislacao vigente.

7.18. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei

Complementar n® 123, de 2006, ndo sofrera a retencéo tributaria quanto aos impostos e

contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a
apresentagéo de comprovacao, 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 realizacdo de procedimento de dispensa de
licitacdo com fundamento na hipdtese do art. 75, inciso VIII da Lei n.° 14.133/2021, que
culminara com a selec¢ao da proposta de menor preco.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera mediante entrega programada em consignagéo, conforme
pedido enviado a empresa.

Exigéncias de habilitacao

8.3. Previamente a celebracao do contrato, a Administracao verificara o eventual descumprimento
das condi¢des para contratacio, especialmente quanto a existéncia de san¢ao 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.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Unido

(hitps//www.portaltransparencia. gov.br/sancoes/cnep)

8.4. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa interessada e de seu sécio
majoritario, por forca do artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992, que prevé, dentre as sangdes
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.

8.5. Caso conste na Consulta de Situag&o 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.
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Documento assinado.

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

8.7. O interessado sera convocado para manifestagcdo previamente a uma eventual negativa de
contratagao.

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

8.9. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentacdo constante do SICAF,
ou encaminhar, quando solicitado pela Administragao, a respectiva documentacéo atualizada.

8.10. Na&o serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.

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

8.12. 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.

8.13. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos, que
serdo exigidos conforme sua natureza juridica:

Habilitagao juridica

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

8.15. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio

https://www.gov.br/lempresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.16. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo 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;

8.17. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como

sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

8.19. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de
Empresas Mercantis onde opera, com averbagc&o no Registro onde tem sede a matriz

8.20. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacao respectiva.
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Habilitagao fiscal, social e trabalhista

8.21. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.22. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os 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 € da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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

8.23.1. declaracdo de que n&o emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre € ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na
condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constitui¢ao;

8.24. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacéo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo
VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943;

8.25. Prova de inscrigdo 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;

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

8.27. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Distrital relacionados
ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentagéo de declaragédo
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.28. 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.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e
imediatamente apds o julgamento das propostas.

10. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados no Orgamento da Universidade Estadual de Campinas.

Campinas, 11 de junho de 2024.
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Secao de Assessoria e Planejamento em Materiais
Divisdo de Gestao de Recursos e Aquisicdes - CAISM / UNICAMP

ANEXO | — CRITERIOS DE AVALIACAO DAS AMOSTRAS

De: Assessoria de Materiais/CAISM e HC Teste N°:

Para:

Data de entrega: Data para devolucao:

N° do processo: N° do Pregao: Item: 01

CCAISM: 991876 — IMPLANTE MAMARIO TEXTURIZADO REDONDO

Descricao completa: IMPLANTE MAMARIO; EM SILICONE, COM GARANTIA MINIMA DE 5 ANOS POS
IMPLANTE; COM GRADE DE VOLUMES DE 125 ML A 650 ML; PERFIL MODERADO, ALTO E EXTRA
ALTO; FORMATO REDONDO; ESTERIL, ATOXICO, BIOCOMPATIVEL, TEXTURA NA SUPERFICIE;
EMBALADO EM MATERIAL QUE PERMITA TRANSFERENCIA ASSEPTICA E COM BARREIRA
MICROBIANA.

Descrigcao complementar:

1 - Ser embalado unitariamente, com embalagem que permita transferéncia asséptica do implante em
campo operatério;

2 - A grade de volumes deve disponibilizar no minimo 48 variagdes diferentes;

3 - Atender integralmente a8 RDC ANVISA 16/2012;

4 - Constar no rétulo do produto todas as informagdes contidas nos artigos 5°, 16°, 17°, 18° e 19° da RDC
ANVISA 16/2012 e suas atualizagdes;

5 - Possuir etiquetas de rastreabilidade, de acordo com o artigo 13, paragrafos 1° e 2° da RDC ANVISA
16/2012 e suas atualizacdes;

Marca: Referéncia: Lote:

Validade:

Fabricante: Fornecedor:

Registro na Anvisa: Vigéncia:

Teste funcional SIM | NAO

A grade apresentada junto a amostra é de implante mamario redondo texturizado

A grade de volume atende ao solicitado, disponibilizar no minimo 48 variagdes diferentes

A embalagem apresenta rotulo em portugués

O implante mamario é em silicone

O implante mamario possui registro de processo de esterilizagdo

A embalagem do produto garante a transferéncia asséptica ao campo operatorio
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A embalagem do produto garante a sua esterilidade durante todo o transporte, desde a
fabricagdo até a entrega no hospital.

A embalagem primaria do produto demonstra evidéncias claras quando ¢ aberta e impede
o seu fechamento apés aberto. (evidencia quando o implante foi aberto)

O rétulo atende integralmente a definicdo de acordo com a RDC ANVISA 16/2012

A etiqueta de rastreabilidade do produto atende integralmente a RDC ANVISA 16/2012

As indicacdes de uso estao descritas em conformidade com a RDC ANVISA 16/2012

A amostra apresentada possui informacéo de validade conforme descritivo

A amostra é livre de corpo estranho

A amostra apresenta textura homogénea

A amostra apresenta registro vigente na ANVISA

A amostra atende as especificagées do Termo de Referéncia

Observacgées sobre o produto:

APROVADO ( ) REPROVADO ( )

Nome: COREN( ) CRM( )n°: Data: ___ /| ___ /2024

Carimbo e assinatura:
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ANEXO | — CRITERIOS DE AVALIACAO DAS AMOSTRAS

De: Assessoria de Materiais/CAISM e HC Teste N°:

Para:

Data de entrega: Data para devolugao:

N° do processo: N° do Pregao: Item: 02

CCAISM: 980865 — EXPANSOR PERCUTANEO SILICONE REDONDO

Descricao completa: EXPANSOR PERCUTANEO DE TECIDO; CONFECCIONADO EM SILICONE; LISO
OU TEXTURIZADO; CONSTITUIDO POR VALVULA PARA ENCHIMENTO COM SOLUCAO SALINA,
FORMATO REDONDO; VOLUME MINIMO DE 100 ML E MAXIMO DE 900 ML; PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA; ESTERIL, ATOXICO, BIOCOMPATIVEL; EMBALADO EM MATERIAL COM BARREIRA
MICROBIANA QUE PERMITA A TRANSFERENCIA ASSEPTICA;, A APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A LEGISLACAO VIGENTE.

Marca: Referéncia: Lote:

Validade:

Fabricante: Fornecedor:

Registro na Anvisa: Vigéncia:

Teste funcional SIM NAO

A grade refere-se a expansor de tecido em silicone no formato solicitado no descritivo

O expansor de tecido possui registro de processo de esterilizagéo

A embalagem do produto garante a transferéncia asséptico ao campo operatorio

A embalagem do produto garante a sua esterilidade durante todo o transporte, desde
a fabricag&o até a entrega no hospital.

A embalagem primaria do produto demonstra evidéncias claras quando ¢é aberta e
impede o seu fechamento ap6s aberto. (evidencia quando o expansor foi aberto)

O rétulo e etiquetas de rastreabilidade do produto atende integralmente a RDC
ANVISA 16/2012

A grade apresentada possui volume de acordo com o solicitado no descritivo

A valvula é efetiva, apresenta desempenho esperado, permite a insuflagdo sem
apresentar defeitos

A amostra é livre de corpo estranho

A amostra apresenta textura homogénea

A amostra apresenta registro vigente na ANVISA

A amostra atende as especificacdes do Termo de Referéncia

Observacgées sobre o produto:
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Carimbo e assinatura:

Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica
Informar cédigo 9A3FAD3A BERB4BE2 ADBREAR BBL2IBBRC



CONTRATAGAO DIRETA
a¥Y COMPRAS

UNICAMP

R/ TERMO DE REFERENCIA
%

ANEXO | — CRITERIOS DE AVALIACAO DAS AMOSTRAS

De: Assessoria de Materiais/HC Teste N°:

Para:

Data de entrega: Data para devolugao:

N° do processo: N° do Pregao: Item: 03

CCAISM: 96003 — EXPANSOR DE TECIDO FORMATO RETANGULAR

Descricao completa: EXPANSOR PERCUTANEO DE TECIDO; CONFECCIONADO EM SILICONE LISO;
CONSTITUIDO POR VALVULA REDONDA, ADULTA E INFANTIL COM LUER LOCK; FORMATO
RETANGULAR; VOLUME MINIMO DE 100 ML E MAXIMO DE 1000 ML; PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA; ESTERIL, ATOXICO, BIOCOMPATIVEL; EMBALADO EM MATERIAL QUE PERMITA
TRANSFERENCIA ASSEPTICA E COM BARREIRA MICROBIANA; A APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE.

Marca: Referéncia: Lote:

Validade:

Fabricante: Fornecedor:

Registro na Anvisa: Vigéncia:

Teste funcional SIM | NAO

A grade refere-se a expansor de tecido em silicone no formato solicitado no descritivo

O expansor de tecido possui registro de processo de esterilizagéo

A embalagem do produto garante a transferéncia asséptico ao campo operatorio

A embalagem do produto garante a sua esterilidade durante todo o transporte, desde a
fabricacdo até a entrega no hospital.

A embalagem primaria do produto demonstra evidéncias claras quando ¢é aberta e
impede o seu fechamento ap6s aberto. (evidencia quando o expansor foi aberto)

O rétulo e etiquetas de rastreabilidade do produto atende integralmente a RDC ANVISA
16/2012

A grade apresentada possui volume de acordo com o solicitado no descritivo

A valvula é efetiva, apresenta desempenho esperado, permite a insuflagido sem
apresentar defeitos

A amostra é livre de corpo estranho

A amostra apresenta textura homogénea

A amostra apresenta registro vigente na ANVISA

A amostra atende as especificacées do Termo de Referéncia

Observacées sobre o produto:
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Processo Administrativo n° 01-P-11585/2024

1. CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de Implante Mamario e Extensor, nos termos da tabela abaixo, conforme condigbes e

exigéncias estabelecidas neste instrumento.

GARANTIA MINIMA DE 5
ANOS POS IMPLANTE;
COM GRADE DE
VOLUMES DE 125 ML A
650 ML;

PERFIL MODERADO,
ALTO E EXTRA ALTO;
FORMATO REDONDO;
ESTERIL, ATOXICO,
BIOCOMPATIVEL;
TEXTURA NA
SUPERFICIE;
EMBALADO EM
MATERIAL QUE
PERMITA
TRANSFERENCIA
ASSEPTICA E COM
BARREIRA
MICROBIANA.
Descrigao
complementar:

1 - Ser embalado
unitariamente, com
embalagem que

permita transferéncia
asséptica do implante em
campo

operatorio;

2 - A grade de volumes
deve disponibilizar no
minimo

48 variagdes diferentes;
3 - Atender integralmente
a RDC ANVISA 16/2012;
4 - Constar no rétulo do
produto todas as
informacdes

contidas nos artigos 5°,
16°,17°,18°e 19°da

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT | UNIDADE DE | QUANTIDADE VALOR VALOR TOTAL
MEDIDA UNITARIO
IMPLANTE MAMARIO
1 TEXTURIZADO 464831 UNIDADE 95 R$2.150,00 R$204.250,00
REDONDO:
IMPLANTE MAMARIO; SIMILA
EM SILICONE, COM R
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RDC

ANVISA 16/2012 e suas
atualizagdes;

5 - Possuir etiquetas de
rastreabilidade, de acordo
com o artigo 13,
paragrafos 1° e 2° da
RDC ANVISA

16/2012 e suas
atualizagdes.

Codigo Unicamp -
991876

EXPANSOR 409019
PERCUTANEO
SILICONE REDONDO: | SIMILA
EXPANSOR R
PERCUTANEO DE
TECIDO:
CONFECCIONADO EM
SILICONE; LISO OU
TEXTURIZADO:
CONSTITUIDO POR
VALVULA

PARA ENCHIMENTO
COM SOLUCAO SALINA:
FORMATO REDONDO:
VOLUME MINIMO DE
100 ML

E MAXIMO DE 900 ML:
PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA:
ESTERIL, ATOXICO,
BIOCOMPATIVEL:
EMBALADO EM
MATERIAL COM
BARREIRA
MICROBIANA QUE
PERMITA A
TRANSFERENCIA
ASSEPTICA: A
APRESENTACAO

DO PRODUTO DEVERA
OBEDECER A
LEGISLACAO VIGENTE.

Codigo Unicamp -
980865

UNIDADE 5 R$2.805,00 R$33.660,00

EXPANSOR DE TECIDO
FORMATO 409090 | UNIDADE |5 R$2.805,00 | R$14.025,00
RETANGULAR: SIMILA
EXPANSOR R
PERCUTANEO DE
TECIDO;
CONFECCIONADO EM
SILICONE LISO;
CONSTITUIDO POR
VALVULA REDONDA,
ADULTA

E INFANTIL COM LUER
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LOCK; FORMATO
RETANGULAR; VOLUME
MINIMO DE 100 ML E
MAXIMO DE 1000 ML;
PARA IMPLANTACAO
SUBCUTANEA;
ESTERIL, ATOXICO,
BIOCOMPATIVEL,;
EMBALADO EM
MATERIAL QUE
PERMITA
TRANSFERENCIA
ASSEPTICA E COM
BARREIRA
MICROBIANA; A
APRESENTACAO DO
PRODUTO DEVERA
OBEDECER A
LEGISLACAO

ATUAL VIGENTE.

Codigo Unicamp - 96003

ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1 O custo estimado total da contratagdo é de R$251.935,00 (duzentos e cinquenta e um mil e
novecentos e trinta e cinco reais), conforme custos unitarios apostos na tabela do ltem 1.1 deste
Termo de Referéncia.
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