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1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de Fita microporosa estéril e Fita teste para autoclave, nos termos da tabela abaixo,
conforme condi¢Ges e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

UNIDADE | QUANTIDADE

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE MEDIDA TOTAL

FITA TESTE P/AUTOCLAVE,19MMX30M,ROLO

Fita Teste; Para Controle De Temperatura; Uso Em
Autoclave; Aspecto Aderencia E Com Alteracao De
Coloracao Apos Exposicao A Alta Temperatura;
Embalado Em Rolo Com 19mm X 30m,Em Material Que 428831
Garanta A Integridade Do Produto; A Apresentacao Do
Produto Devera Obedecer A Legislacao Atual Vigente.
Complemento: Serao Aceitas Variacoes De 02 Cm Na
Largura

unidade 112

Cod. Iltem: 16499

FITA CIRURGICA MICROPOROSA ESTERIL 15CM

Fita Adesiva Cirurgica; Em Nao Tecido; Microporosa
Esteril; Branca; Com Massa Adesiva Antialergica
Esterilizada; Tendo Facil Remocao E Sem Perda De
2 Adesividade; Medindo Aproximadamente 15 X5 Cm (C X | 452353 unidade 400
L); Fracionada Em Tiras; Fixada Em Papel De Superficie
Lisa; Embalado Em Material Apropriado Permitindo
Transferencia Asseptica

Cod. Item: 711424

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

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual n°® 68.185, de
11 de dezembro de 2023.

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sao caracterizados como natureza comum.

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da
Lein® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

Vigéncia da Contratagao

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 30 (trinta e dois) dias contados da assinatura do instrumento
contratual ou da confirmacdo de recebimento de instrumento equivalente, quando aplicavel, até a data da
realizagdo do pagamento do prego ou do recebimento definitivo, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de
2021.

1.5. O detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia consta do instrumento
contratual.

Subcontratagao

1.6. A contratada n&o podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.
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2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A fita microporosa cirdrgica estéril é essencial para a fixacao segura de curativos, cateteres, sondas e
outros dispositivos médicos, garantindo a estabilidade dos mesmos sem causar traumas na pele do
paciente. Sendo estéril, minimiza o risco de infec¢cdes hospitalares, especialmente em pacientes
imunocomprometidos ou em areas cirurgicas. Sua composi¢cado permite respiracado da pele, reduzindo a
umidade e prevenindo irritagcdes ou lesdes cutaneas, especialmente em pacientes de longa permanéncia e é
utilizado por diversos setores da Instituigdo como centros cirdrgicos, unidades de terapia intensiva (UTI),
ambulatérios e enfermarias para diversas finalidades médicas. Quanto a fita teste para autoclave, esse
material faz parte dos protocolos de boas praticas da Central de Material e Esterilizagado visto que é
indicador visual para autoclave essencial para verificar se o material foi submetido corretamente ao
processo de esterilizagdo. Além disso, essa fita teste indica a exposigdo ao calor e vapor na autoclave,
ajudando na identificagdo de materiais prontos para uso e separag¢ao dos que ainda nao foram esterilizados,
permitindo a rastreabilidade do processo de esterilizagdo, reduzindo riscos de infeccao hospitalar e
garantindo conformidade com protocolos de seguranga (como a RDC 15 da Anvisa).

A contratacdo foi necessaria em razdo da inexecugdo da ATA 00525/2024. O item solicitado refere-se ao
abastecimento urgente do Hospital de Clinicas da Unicamp (HC), visando suprir a falta de fornecimento
decorrente da inexecucgdo através da SEC 1755/2025 e SEC 1753/2025, que ocorreu devido ao bloqueio no
CADIN, o que impossibilitou a emissdo da Autorizagdo de Fornecimento (AF).

2.2. O objeto da contratacao esta previsto no Plano de Contratagbes Anual 2025, conforme consta das
informagdes basicas deste Termo de Referéncia.

ITEM |COD. ITEM| ID da Compra
1 16499 6526.80
2 711424 6526.50

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

3.1. Aquisicao de fita cirurgica microporosa estéril e fita teste para autoclave para atendimento ao Hospital
de Clinicas da Unicamp. S&o produtos selecionados por sua capacidade de melhorar significativamente os
cuidados ao paciente, ao mesmo tempo que otimizam a seguranga aos pacientes desta Instituicao, através
de dispensa emergencial. Além disso, os insumos desta contratacdo estdo incluidos no programa
sustentavel de descarte adequado dos residuos dos servicos de saude (PT — PGRB 05 — Manejo de
Residuos Bioldgicos Subgrupo A4). O fornecimento dos materiais pode sofrer alteragdo da disponibilidade
do item no mercado nacional e/ou internacional, além de possuir os riscos de desvios de qualidades em sua
fabricagdo (tecnovigilancias) portanto, para a presente contratagdo, faz-se necessario a garantia de
fornecimento do insumo objetivando evitar o desabastecimento do mesmo na Institui¢do pela ndo execugao
contratual. Nessa situagédo, o fornecedor na impossibilidade de entregar o objeto da contratagdo devera
garantir o fornecimento de insumo similar de marca ja homologada na Instituicdo ou se possuir o objeto do
contrato com outra referéncia solicitar previamente o follow up a area técnica para analise da aceitagéo.

Tendo em vista os motivos apresentados no item 2.1 deste Termo de Referéncia que geraram a
necessidade de aquisi¢cdo por dispensa e para evitar a interrupgao no atendimento aos pacientes do HC,
entendemos que esta aquisicdo devera seguir como dispensa prevista no art. 75 da Lei 14.133/2021.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1. Da Qualificagdo Técnica

4.1.1. Nao sera exigida documentagéo de qualificagdo técnica das licitantes.

4.2. Da Exigéncia de Ficha Técnica, Catalogo ou Equivalente
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4.2.1. Para verificar se 0 objeto ofertado atende as exigéncias contidas no edital, apos solicitagdo do
pregoeiro, devera ser apresentado pela licitante vencedora da fase de lances, no campo proprio do
sistema da plataforma compras.gov:

a) ficha técnica;

4.2.2. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca / modelo, procedéncia do objeto e
numero do registro ANVISA ou RDC correspondente, observadas as especificagbes técnicas contidas na
tabela do subitem 1.1.

4.2.2.1. Devera, se houver, ser informada a referéncia do produto.
4.3. Da Exigéncia da Apresentacdo de Documentagao Complementar pela Licitante Vencedora
4.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.4. Indicagao de Marcas ou Modelos

4.4.1. Na presente contratagéo sera admitida a indicagao da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou
modelo(s), de acordo com as justificativas contidas no subitem 4.4.2.

4.4.2. Em virtude da emergéncia para o reabastecimento imediato dos itens constantes neste TR, ndo
havera tempo habil para o teste de amostras. Os fornecedores que desejarem enviar amostras para pré
homologagao de produtos a serem participantes de futuros certames poderdao enviar amostras para o
Almoxarifado/HC no enderego Avenida Osvaldo Cruz s/n® - Cidade Universitaria - Bardao Geraldo -
Campinas / SP - CEP 13.083-876, no horario compreendido entre 08:30 e 16:30 horas ou via Correios no
enderegco Rua Vital Brasil, n° 251 - Cidade Universitaria - Bardo Geraldo - Campinas / SP - CEP
13.083-888, indicar aos cuidados da Assessoria de Materiais / HC.

ITEM PRODUTO MARCAS ACEITAS
FITA TESTE P/AUTOCLAVE, 19MMX30M.ROLO i
1
Cod. ltem: 16499 - CREMER
FITA CIRURGICA MICROPOROSA ESTERIL 15CM | _ croenr——

Cod. ltem: 711424 - HEALTH QUALITY

4.5. Da Vedagdo de Contratagao de Marca ou Produto
4.5.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.6. Da Exigéncia de Amostra
4.6.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.7. Dos Requisitos Especificos — Material Médico Hospitalar
4.7.1. Os produtos para saude deverao estar em conformidade com a:
a) Resolugcdo 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
seguranga e eficacia dos dispositivos médicos, bem como sua devida identificagdo, mediante o uso

de rétulos, conforme o uso a que se destinam.

¢) Resolugdo RDC n° 665 de 30 de marco de 2022, no que se refere ao cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos”.
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4.7.2. Durante a vigéncia do contrato, a Contratada devera disponibilizar equipe técnica para realizagéo
de orientagdes e ou capacitagdo referente as especificidades para uso do objeto, conforme data e
horario solicitado pela Contratante.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
5.1. Forma de Fornecimento

5.1.1.0 fornecimento do objeto sera integral.
5.2. Condig6es de Entrega

5.2.1. O prazo de entrega dos bens é de 02 (dois) dias corridos, em remessa unica, contados da
assinatura do contrato ou do recebimento do instrumento simplificado equivalente.

5.2.2. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razoes
respectivas com pelo menos 02 (dois) dias corridos de antecedéncia para que qualquer pleito de
prorrogacao de prazo seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.2.3. Os bens deverdo ser entregues no(s) seguinte(s) endereco(s) e horario(s) de acordo com a
necessidade do contratante, conforme local indicado na Autorizagdo de Fornecimento:

5.2.3.1. Hospital de Clinicas: 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.

5.2.3.2. Centro de Distribuicdo da Empresa RV imola Transportes e Logistica Ltda: Avenida Julia
Gaioli, 740 - Médulo 8 / Galpdo T200 - Agua Chata - Guarulhos/SP, CEP: 07251-900, em dias Uteis,
de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08h00 as 16h00.

5.2.4. E obrigatério que o produto seja entregue com, no minimo, 80 % da sua validade, contados da sua
data de entrega.

5.2.5. A altura maxima dos veiculos que circulam pelo Campus Campinas ndo pode ultrapassar os 3,2
m.

5.3. Recebimento

5.3.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagbes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

5.3.2. Os bens poderéo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

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

5.3.4. 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.
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5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execug¢éo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade,
se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, com
a comunicagdo ao contratado para emissdo de Nota Fiscal / Fatura no que pertine a parcela
incontroversa, para efeito de liquidagdo e pagamento.

5.3.6. O prazo para a solugéo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragéo
durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execug¢ao do contrato.

5.4. Garantia, Manutencio e Assisténcia Técnica

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

5.5. Condigdes Especificas de Entrega — Material Médico-Hospitalar

5.5.1. A contratada devera realizar a entrega do produto nas quantidades indicadas no pedido formal e
no tempo estipulado pela contratante, evitando o desabastecimento do produto e impedindo a realizagéo
do atendimento aos pacientes na Instituicao.

5.5.2. A contratada devera entregar, obrigatoriamente, o produto com a marca e referéncia homologada
no processo de aquisicdo. Se houver alguma situacdo de forga maior (desabastecimento da matéria
prima no mercado, por exemplo), a contratada devera apresentar formalmente a indicacdo de nova
referéncia compativel com o produto adquirido em substituicdo para analise da Assessoria de Recursos
Materiais.

5.5.3. Apds a contratagdo do insumo, caso a fornecedora n&o tenha o produto adjudicado em contrato
disponivel para entrega, devera obrigatoriamente substituir o produto em falta por outro igual ou com
avango tecnoldgico, sem custo adicional para o HC/Unicamp, assegurando a continuidade do
fornecimento e evitando desabastecimentos que possam comprometer a assisténcia prestada.

5.5.4. 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
esterilizacdo recomendado pelo fabricante e etiqueta de identificagdo com o descritivo do produto com
todas as caracteristicas especificadas em lingua portuguesa.

5.5.5. Os produtos deverao ser transportados e fornecidos em condigdes que assegurem a integridade
do produto e das condicdes de esterilidade, quando aplicavel.

5.5.5.1. Os invélucros utilizados para assegurar a esterilidade dos produtos deverdo obedecer as
normas da ABNT vigentes e deverao permitir a transferéncia asséptica quando aplicavel.

5.5.5.2. Os produtos deverao ser entregues em embalagem integra, original, livre de corpo estranho
e/ou sujidade.

5.5.6. Sera rejeitado, no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com o Termo de
Referéncia, proposta e instrumento contratual.

5.5.7. Constitui obrigagdo da Contratada a correcdo das deficiéncias, falhas ou irregularidades
constatadas no objeto no prazo maximo de até 02 (dois) dias Uteis.

5.5.8. O objeto podera ser submetido a testes, ensaios e demais provas exigidas por normas técnicas,
cujos custos correrao por conta da Contratada.
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5.5.8.1. Testes complementares do produto poderdo ser realizados junto a 6rgaos, institutos ou
empresas credenciadas para esse fim, de escolha e por solicitagdo da Unicamp, cujo énus sera da
contratada, nos termos do artigo 140 ,§ 4° da Lei Federal n® 14.133 /2021.

5.5.9. Dentro dos processos de tecnovigilancia, caso seja constatada qualquer alteragdo na qualidade ou
composicado do produto (queixa técnica) ou evento adverso, sera documentado junto as autoridades
sanitarias e o seu lote sera interditado junto ao sistema da unidade de saude, ficando a contratada
comprometida a troca-lo no prazo maximo de 02 (dois) dias uteis, sem o6nus a instituicdo, além de
fornecer a unidade de saude, retorno documentado quanto as providéncias técnicas encaminhadas e
seus resultados.

5.5.9.1. Caso a Contratada nao observe o disposto neste subitem, o fato sera documentado dentro do
sistema de tecnovigilancia e a homologagao da marca revogada.

5.5.10. Caso o produto apresente desvio de qualidade ou na presenca de queixa técnica, a contratada
podera solicitar laudos que certifiquem a composi¢ao, a qualidade e o desempenho do produto.

5.5.11. Os produtos serdo devolvidos na hipétese de ndo corresponderem as especificacées contidas no
instrumento contratual ou apresentarem baixa qualidade, devidamente justificada, devendo ser
substituidos no prazo de até 02 (dois) dias Uteis.

5.5.12. Durante a validade do produto, se for constatada qualquer alteracdo na sua qualidade ou
composicao, a contratada se compromete a troca-lo, sem 6nus a contratante, no prazo de 02 (dois) dias
Uteis, devendo especificar as condigdes adequadas de armazenamento, a serem observadas pela
Contratante.

Campinas, 20 de fevereiro de 2025.
Patricia Umebara Pelegrini
Assessoria de Materiais - HC
Matr. 307132 CorenSP 123535

Gisela Mayumi Takeiti
Matricula: 285823
Coordenadora de Servigo de Planejamento
Servigo de Planejamento HC/Unicamp
Divisdo de Suprimentos

Winne Maria da Silva Santos
Matricula: 202475
Divisdo de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp

Juliane Cristina Ferreira Garcia
Matricula: 310037
Coordenador de Servigos
Divisdo de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp
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Documento assinado eletronicamente por WINNE MARIA DA SILVA SANTOS, WINNE, em 20/02/2025, as 16:35 horas,
conforme Art. 10 § 2° da MP 2.200/2001 e Art. 1° da Resolugéo GR 54/2017.
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