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1. CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1. Aquisicdo de Cateteres para Angioplastia, nos termos da tabela abaixo,
exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Minuta aprovada pelo Parecer

PG n° 3438, de 2025 e

Despacho PG n° 6176, de 2025.

conforme condicbes e

ESPECIFICAGAO

CATMAT

UNIDADE
DE MEDIDA

QUANTIDADE
TOTAL

CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X 12 -14 MM

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico, Nao Complacente; Para
Dilatagcdo Coronaria; Diametro De 1 A 1,25 Mm;
Comprimento De 12 A 14 Mm; Extensdo Do Sistema
Aproximadamente De 140 Cm; Compativel Para Fio
Guia De 0,014 Polegadas; Troca Rapida; Lumen De
Insuflagéo / Desinsuflaggo Com Aumento De Didmetro
N&o Superior A 7% Do Diametro Nominal; Baldo Com
Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atoxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em
Material Apropriado Com Barreira Microbiana Que
Permita A Transferéncia Asséptica; A Apresentacao Do
Produto Devera Obedecer A Legislacédo Vigente.
Complemento: Sera Aceito Cateter Semi -
Complacente, Diametro 1,20 Ou 1,25 E Produtos Com
Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

Céd. Item: 977518

614825

UNIDADE

30

CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X15-19 MM

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico, Nao Complacente; Para
Dilatacdo Coronaria; Diametro De 1 A 1,25 Mm;
Comprimento De 15 A 19 Mm; Extensdo Do Sistema
Aproximadamente De 140 Cm; Compativel Para Fio
Guia De 0,014 Polegadas; Troca Rapida; Lumen De
Insuflagdo / Desinsuflagdo Com Aumento De Diametro
N&o Superior A 7% Do Diametro Nominal; Baldo Com
Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atoxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em
Material Apropriado Com Barreira Microbiana Que
Permita A Transferéncia Asséptica; A Apresentacao Do
Produto Devera Obedecer A Legislagdo Vigente.
Complemento: Sera Aceito Cateter Semi -
Complacente, Didmetro 1,20 Ou 1,25 E Produtos Com
Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

Cad. Item: 977519

614826

UNIDADE

20

N° DEMANDA
ITEM PCA
1 1274
2 1274
3 1274

CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X 8 -11 MM

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico, Nao Complacente; Para
Dilatagdo Coronaria; Didmetro De 1 A 1,25 Mm;

614824

UNIDADE

20

Versao 17/12/2025

Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica
Informar cédigo ASAAFBAA 882C499B BAAC536C 1EDE994F




%

',A TERMO DE REFERENCIA Minuta aprovada pelo Parecer

- . AQUISICAO DE BENS PG n° 3438, de 2025 e
-y NIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS Despacho PG n° 6176, de 2025.
UNICAMP

Comprimento De 8 A 11 Mm; Extensdo Do Sistema
Aproximadamente De 140 Cm; Compativel Para Fio
Guia De 0,014 Polegadas; Troca Rapida; Lumen De
Insuflagéo / Desinsuflagdo Com Aumento De Didmetro
N&o Superior A 7% Do Diadmetro Nominal; Baldo Com
Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atoxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em
Material Apropriado Com Barreira Microbiana Que
Permita A Transferéncia Asséptica; A Apresentacdo Do
Produto Devera Obedecer A Legislagdo Vigente.
Complemento: Sera Aceito Cateter Semi -
Complacente, Diametro 1,20 Ou 1,25 E Produtos Com
Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

Cod. Iltem: 977516

CATETER BALAO CORONARIO NC 2,25 X 30 - 34

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico, Nao Complacente; Para
Dilatagdo Coronaria; Diametro De 2,25 Mm;
Comprimento De 30 A 34 Mm; Extensdo Do Sistema
Aproximadamente De 140 Cm; Compativel Para Fio
Guia De 0,014 Polegadas; Troca Rapida; Lumen De
Insuflagéo / Desinsuflaggo Com Aumento De Diametro
Nao Superior A 7% Do Diametro Nominal; Balao Com
4 1274 Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores | 614828 | UNIDADE 65
Radiopacos; Estéril, Atoxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em
Material Apropriado Com Barreira Microbiana Que
Permita A Transferéncia Asséptica; A Apresentagao Do
Produto Devera Obedecer A Legislagdo Vigente.
Complemento: Serdo Aceitos Produtos Com
Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

Céd. Item: 977529

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 disposigdes 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 contratagdo séo caracterizados como natureza comum.

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

Vigéncia da contratagao
1.4. A vigéncia obedecera as condigdes contidas no Item 6.1. e subitens deste Termo de Referéncia.
Subcontratagao

1.5. A contratada ndo 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. Os cateteres com baldo sado utilizados nas artérias coronarianas com o objetivo de desobstrugédo e
aumento da irrigacdo de sangue para melhora do fluxo sanguineo cardiaco, por meio de um cateter baldo,
que rompe as placas obstrutivas de modo a facilitar a passagem do sangue, pois propicia a abertura
mecanica desses vasos que estdo estenosados por placas de ateroma evitando areas de isquemias no
musculo cardiaco. A caracteristica ndo-complacente permite sua expansdo em um tamanho especifico com
pouca alteragdo em seu volume mesmo sob alta pressdo interna, tendo um alto desempenho apoés a
dilatagdo do baldo. Para os cateteres de calibre menor, normalmente podem ser ndo-complacentes ou
semi-complacentes, pois sdo utilizados em dilatagdes iniciais ou em vasos flexiveis. Esses dispositivos
possuem diametros e comprimentos variados (medidos de acordo com a avaliagdo médica do grau de
estenose do vaso e o comprimento do vaso lesado). Sdo de uso continuo e rotineiro dentro da instituigao.
Esses dispositivos sado utilizados em procedimentos de pacientes que tém obstru¢do das coronarias,
causadas por trombos e/ou placas de gordura. O desabastecimento desses insumos pode causar impactos
significativos na Instituicdo, visto a alta demanda por procedimentos de alta complexidade, como
angioplastias e intervencgdes cardiovasculares. Ocorrem impactos clinicos como atraso em procedimentos
criticos, impossibilitando o atendimento a pacientes com condi¢cdes graves, como estenoses arteriais
calcificadas, tendo seus tratamentos adiados, aumentando o risco de complicagbes, como infarto do
miocardio ou insuficiéncia cardiaca. Além disso, ha a reducdo na eficacia do tratamento, pois sem baldes
nao complacentes, alternativas menos precisas ou inadequadas podem ser usadas, resultando em menor
eficacia, como sub expansao de stents ou falha em tratar lesdes rigidas e aumento dos riscos a saude do
paciente uma vez que sem o tratamento adequado pode haver complicagdes como disseccgdes arteriais, ma
colocacdo de stents e necessidade de reintervengdes. Portanto, a falta desses insumos nao permite o
atendimento adequado dos pacientes em atendimento na instituigdo além de influenciar diretamente na taxa
de mortalidade.

Considerando o fracasso da licitacao referente aos itens constantes neste Termo de Referéncia, conforme
evidenciado no relatério técnico acostado aos autos, verifica-se a necessidade de adocdo de medida
emergencial para assegurar o regular abastecimento. O processo licitatério n°® 15-P-51920/2023 restou
fracassado e encontra-se em fase de retomada, pendente de despacho pela Procuradoria-Geral (PG).
Diante do exposto, propde-se a contratagdo por dispensa de licitagdo, com fornecimento em entrega Unica,
com o objetivo de evitar o desabastecimento dos referidos itens. Ressalta-se que a indisponibilidade desses
materiais podera comprometer a continuidade dos procedimentos assistenciais, bem como representar risco
a seguranga dos pacientes.

A medida ora proposta visa garantir a continuidade dos servigos assistenciais até a efetiva conclusdo do
processo licitatério em curso.

2.2 O objeto de contratagéo esta previsto no Plano de Contratagdo Anual, conforme consta das informagdes
basicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRIC}AO~ DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERANDO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. Trata-se da aquisicdo de cateteres baldao ndo complacentes e/ou semi complacentes, para pequenos
calibres, para atendimento aos pacientes do Hospital de Clinicas da Unicamp através de dispensa
emergencial. Os produtos s&o itens de uso rotineiro, principalmente no setor de hemodinamica, para a
assisténcia aos pacientes com comprometimento cardiovascular que necessitam dilatar os vasos
sanguineos estenosados (principalmente, por placas ateromatosas) e que possam cursar com isquemia do
miocardio (como sindromes coronarianas e/ou IAM). Além disso, os insumos estao incluidos no programa
sustentavel de descarte adequado dos residuos dos servicos de saude (PT — PGRB 05 — Manejo de
Residuos Biolégicos Subgrupo A4 e PT — PGRB 07 — Manejo de Residuo Perfurocortante Grupo E). Esses
materiais solicitados sdo uma forma de tratamento permanente, seu uso encontra-se alinhado a condutas
sustentaveis na medida que evita reabordagens do tratamento corretivo e, consequentemente, evita demais
gastos com produtos médico-hospitalares. O fornecimento dos materiais pode sofrer alteragédo da
disponibilidade do item no mercado nacional e/ou internacional, além de possuir os riscos de desvios de
qualidades em sua fabricagao (tecnovigilancias) portanto, para a presente contratagédo, faz-se necessario a
garantia de fornecimento do insumo objetivando evitar o desabastecimento do mesmo na Instituicdo pela
ndo execugdo contratual. Nessa situagdo, o fornecedor na impossibilidade de entregar o objeto da
contratagdo devera garantir o fornecimento de insumo similar de marca ja homologada na Instituigdo ou se
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possuir o objeto do contrato com outra referéncia solicitar previamente o follow up a area técnica para
analise da aceitagao.
Considerando a emergéncia para o reabastecimento imediato dos itens constantes neste Termo de
Referéncia, ndo havera tempo habil para o teste de amostras. Por esse motivo, serdo aceitas
exclusivamente as marcas Boston Scientific, Abbott, Medtronic e Scitech, j& homologadas e padronizadas
nesta Instituicdo, assegurando uniformidade,confiabilidade e seguranca na utilizagdo dos insumos.
4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Da Qualificagao Técnica

4.1.1. Nao sera exigida documentagéo de qualificagédo técnica das licitantes.
4.2. Da Exigéncia de Ficha Técnica, Catalogo ou Equivalente

4.2.1. A documentagao do produto encontra-se relacionada no Anexo | “Condi¢des Especificas - Saude”
deste Termo de Referéncia.

4.3. Da Exigéncia da Apresentagao de Documentagdao 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 contratagao, a indicagdo de marcas ou modelos encontra-se no Anexo | “Condigbes
Especificas - Saude” deste Termo de Referéncia.

4.5. Da Exigéncia de Amostra
4.5.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.6. Da Exigéncia de Carta de Solidariedade
4.6.1. Nao se aplica a presente contratagao.
5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
5.1. Forma de Fornecimento
5.1.1. A forma de fornecimento do objeto sera definida no respectivo instrumento contratual.
5.2. Condigdes de Entrega

5.2.1. O prazo de entrega dos bens é de até 10 (dez) dias corridos, em remessa Unica, contados do
recebimento da Autorizacdo de Fornecimento.

5.2.1.1. Em casos de urgéncia ou emergéncia, a contratante podera solicitar a entrega antecipada dos
bens, antes do prazo estabelecido no item 5.2.1., mediante comunicagéo formal ao fornecedor.

5.2.2. 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 ou outro
instrumento equivalente:

° Centro de Distribuicido da Empresa RV imola Transportes e Logistica Ltda., localizado
na Avenida Julia Gaioli, 740 - Modulo 8 / Galpdo T200 - Agua Chata - Guarulhos / SP, CEP
07.251-900, em dias uteis, de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08h00 as 16h00.

° Centro de Distribuicio da Empresa RV imola Transportes e Logistica Ltda. - GRU |,
localizado na Avenida Lauro de Gusmao Silveira, 479 - Jardim Sao Geraldo - Guarulhos / SP, CEP
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07.140-010, em dias uteis, de segunda a sexta-feira, das 08h as 16h30.

° 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.

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

5.2.2.2. As condi¢bes para entrega e recebimento de itens em geral e de itens para a saude deverao
ser consultadas por meio do link hittps://dga.unicamp.br/suprimentos/gestao-de-almoxarifado/.

5.2.3. Da Presenca de Itens Pereciveis
5.2.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.
5.2.4. Da Necessidade de Instalagdo ou que envolva Prestadores de Servigos
5.2.4.1. Nao se aplica a presente contratacéo.
5.3. Recebimento

5.3.1. Os bens serao 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 verificagdo de sua conformidade com as especificagbes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

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

5.3.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de até 10 (dez) dias corridos a contar da concluséo da
entrega do objeto, e da apresentacdo da respectiva nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente,
apos 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.

5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execuc¢ao do objeto, quanto a dimenséo, qualldade 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 solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execug¢do do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragéao
durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo 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 (Cdédigo de

Defesa do Consumidor).

Versao 17/12/2025 o . . "
Documento assinado. Verificar autenticidade em sigad.unicamp.br/verifica

Informar codigo ASAAFBAA 882C499B BAACS536C 1EDE994F


https://dga.unicamp.br/suprimentos/gestao-de-almoxarifado/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143

%,

',A TERMO DE REFERENCIA Minuta aprovada pelo Parecer

. AQUISICAO DE BENS PG n° 3438, de 2025 e
-y NIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS Despacho PG n° 6176, de 2025.

UNICAMP

Campinas, 31 de julho de 2026.

Débora de Miranda Barros
Matr. 310676 Coren SP: 215.353
Assessoria de Recursos Materiais - HC
Hospital de Clinicas da Unicamp

Miguel de Souza Moraes
Matricula: 201255
Servigco de Planejamento HC/Unicamp
Divisao de Suprimentos
Hospital de Clinicas da Unicamp

Rosangela Sandrine Prieto Teixeira
Matricula: 303631
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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6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O prazo de vigéncia da contratagdo sera contado da confirmagao de recebimento do instrumento habil
equivalente, quando aplicavel, nos termos do artigo 95 da Lei n° 14.133, de 2021, até a data da realizagédo
do pagamento do prego, na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

6.2. O contrato ou instrumento equivalente devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as
clausulas avencgadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias
de sua inexecugao total ou parcial.

6.3. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugao
sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias, mediante
simples apostila.

6.4. 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 eletronica para esse fim.

6.5. O o6rgédo ou entidade podera convocar representante da empresa para adog¢do de providéncias que
devam ser cumpridas de imediato.

6.6. Apos a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgédo ou entidade podera convocar o
representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagcdo do plano de fiscalizagao, que
contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias
para execucao do objeto, do plano complementar de execug¢ao da contratada, quando houver, do método de
aferigao dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

6.7. Garantia da contratagao

6.7.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratagéo prevista nos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14,133,
de 2021.

6.8. Fiscalizacao

6.8.1. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou
pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

6.8.2 O fiscal do contrato acompanhara a execugao do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condigdes estabelecidas no ajuste, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragao,
consoante as atribuigdes previstas no Art. 16 da Resolucédo GR n° 14/2023.

6.9. Gestor do Contrato

6.9.1. O gestor do contrato acompanhard a execucgédo contratual, com apoio dos fiscais do contrato,
assegurando o controle dos prazos do contrato; a manutengéo das condi¢des de habilitacdo da contratada;
a disponibilidade prévia de empenho, o pagamento, as garantias e as glosas; a formalizagdo de
apostilamento e termos aditivos, bem como as demais atribuicbes necessarias a plena execugédo do

contrato estabelecidas no Art. 14 da Resolucdo GR n°® 14/2023.
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7. CRITERIOS DE PAGAMENTO

7.1. Liquidacao

7.1.1. Recebido provisoriamente o objeto, e mediante ateste da Nota Fiscal ou documento de cobranga
equivalente, serdo iniciados os prazos para recebimento definitivo, liquidagdo e pagamento do contrato ou
da parcela de referéncia.

7.1.2. A liquidagdo da despesa sera realizada apds o recebimento definitivo do objeto integralmente ou da
parcela, limitando-se ao prazo de pagamento estabelecido ao fornecedor estabelecido no item 7.2 do Termo
de Referéncia.

7.1.3. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidagao da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie
as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovag¢ao da regularizagdo da situagédo, sem
Onus ao contratante;

7.2. Prazo de pagamento

7.2.1. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias corridos contados do recebimento provisério,
mediante a apresentacdo de documento fiscal equivalente, desde que tenha ocorrido o recebimento
definitivo do objeto integralmente ou da respectiva parcela, nos termos do item 5.3 e subsequentes deste
Termo de Referéncia.

7.2.2. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente na forma da legislagdo aplicavel (artigo 2°, inciso lll, do Decreto estadual n° 68.608, de
2023, c/c o artigo 1° do Decreto estadual n°® 32.117, de 1990), bem como incidirdo juros moratérios, a razao
de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em relagdo ao atraso verificado.

7.3. Forma de pagamento

7.3.1. O pagamento sera efetuado mediante depodsito em conta corrente no Banco do Brasil sob a
titularidade da Contratada, conforme Decreto Estadual n° 62.867/2017, alterado pelo Decreto Estadual n°
66.000/2021.

7.3.1.1. Constitui condigdo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros em nome do
contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgaos e Entidades Estaduais — CADIN
ESTADUAL”, o qual devera ser consultado por ocasido da realizagdo de cada pagamento. O cumprimento
desta condigdo podera se dar pela comprovacao, pelo contratado, de que os registros estdo suspensos, nos

termos do artigo 8° da Lei estadual n°® 12.799, 2008.

7.3.2. O Contratante, por ocasido do pagamento, efetuara a retengcdo de tributos determinada por
normativas vigentes, ainda que ndo haja indicacdo de retencdo no documento fiscal apresentado. As
retengdes nao realizadas no pagamento ao fornecedor tempestivamente poderao ser objeto de desconto em
pagamentos futuros.

7.3.2.1. As retengdes tributarias efetuadas pelo Contratante, sobre o fornecimento de bens, devem
observar a Instrugao Normativa n® 1.234, de 2012, exclusivamente para Imposto sobre a renda (IR).
Devido a auséncia de convénio entre o Estado de S&o Paulo e a Unido, o Contratante ndo efetuara
retencdo das contribuicdes para o PIS, COFINS e CSLL, motivo pelo qual o Contratado nao devera
destacar tais contribuicées nos respectivos documentos fiscais.
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7.3.2.2. Os documentos fiscais competentes, quando emitidos dentro do Estado de Sao Paulo,
deverdo ser apresentados com destaque indicando o valor do desconto equivalente ao ICMS
dispensado, a que se refere o art. 55, do Anexo |, do Regulamento do ICMS, do Estado de Sao Paulo,
aprovado pelo Decreto estadual n° 45.490/00.

7.3.2.2.1. Nos casos do subitem acima, tratando-se de ICMS com aliquota diferente da
estabelecida para as operagbes ou prestacées internas (art. 52, inc. |, do referido
Regulamento), ou com base de calculo que ndo corresponda ao valor total dos produtos que
sdo objeto do documento fiscal, e embasamento legal que o justifica devera ser, também,
destacado nesse mesmo documento

7.3.2.3. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serédo
retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacéo
vigente.

7.3.3. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123,
de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele
regime, exceto nos casos em que, por for¢a da legislagao vigente, essas retencdes sejam devidas.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

8.1. Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

8.1.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratagdo direta, pelo procedimento de dispensa de
licitagdo, com fundamento no art. 75, inciso Il, da Lei n°® 14.133, de 2021, observando-se o disposto no
Decreto estadual n° 68.304, de 9 de janeiro de 2024.

8.2. Exigéncias de habilitagao

8.2.1. Previamente a celebragdo do contrato ou emissdo de Instrumento equivalente (Autorizagdo de
Fornecimento, nota de empenho ou outro), a Administragdo verificara o eventual descumprimento das
condi¢gdes para contratagdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que a impega, 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 Uni&do
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);

d) Consulta de SANCOES do Estado de S&o Paulo:
https://www.bec.sp.gov.br/Sancoes ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx ;

e) Consulta de Relagdo de Apenados do Tribunal de Contas do Estado de Sao Paulo (TCE/SP):
https://www.tce.sp.gov.br/pesquisa-relacao-apenados.

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

8.3.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha
validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional;

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

8.3.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual -
CCMEI, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio

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

8.3.4. 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;

8.3.5. 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 Instrugdo
Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

8.3.7. 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 averbagao no Registro
onde tem sede a matriz.

8.3.8.Sociedade cooperativa: ata de fundagéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o aprovou,
devidamente arquivado na Junta Comercial, devendo o estatuto estar adequado a Lei federal n°
12.690/2012; documentos de eleicdo ou designagao dos atuais administradores; e registro perante a
entidade estadual da Organizagdo das Cooperativas Brasileiras de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de
16 de dezembro 1971.

8.3.9. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacao respectiva.

8.4. Habilitagao fiscal, social e trabalhista

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

8.4.2. 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 aos créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Uniao (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.

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

8.4.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo 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;
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8.4.5. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.4.6. Prova de regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] e/ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou
sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.4.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] elou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentagao de declaragao
da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.4.8. 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.

8.5. Qualificagao Econémico-Financeira

8.5.1. N&o serd exigida qualificagdo econdmico-financeira na presente contratacéo.

8.6. Qualificagao Técnica

8.6.1. A qualificacdo técnica obedecera as condi¢cdes contidas no Item 4.1 e subitens deste Termo de
Referéncia.

8.7. Outras comprovagoes

8.7.1. Sera admitida a participagdo de pessoas juridicas em consorcio, nos termos do art. 15 da Lei n°
14.133, de 2021.

8.7.1.1. Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituigdo do consadrcio, subscrito
pelos consorciados, o qual devera incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Designagéo do consércio e sua composigao;
b) Finalidade do consarcio;
¢) Prazo de duragédo do consorcio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo de vigéncia

contratual,

d) Endereco do consércio e o foro competente para dirimir eventuais demandas entre os
consorciados;

e) Definicdo das obrigacdes e responsabilidades de cada consorciado e das prestagbes
especificas;

f) Previsao de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos praticados pelo
consoércio, tanto na fase de licitagdo quanto na de execucdo do contrato, abrangendo
também o0s encargos fiscais, trabalhistas e administrativos referentes ao objeto da
contratacao;

g) Indicagdo da empresa lider do consércio e seu respectivo representante legal, que devera
ter poderes para receber citagdo, interpor e desistir de recursos, firmar a contratagédo e
praticar todos os demais atos necessarios a participagéo na licitagdo e execugéo do objeto
contratado, sendo responsavel pela representagao do consorcio perante a Administragao;

h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consércio ndo tera a sua composi¢ao
modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o integral cumprimento do
objeto da contratacdo, observado o prazo de duragdo do consércio, definido na alinea “c”
deste subitem;
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8.7.1.2. O licitante vencedor é obrigado a promover, antes da celebracdo da contratacdo, a
constituicao e o registro do consércio, nos termos de seu compromisso de constituigao.

8.7.1.3. Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a habilitacao
juridica e habilitagao fiscal, social e trabalhista, e a certiddo negativa de faléncia/insolvéncia. Para
efeito de habilitagdo econémico-financeira e de habilitagdo técnica, quando exigida, sera observado o
disposto no inciso Il do caput do artigo 15 da Lei federal n°® 14.133/2021.

8.7.1.4. A inabilitagdo de qualquer consorciado acarretara a automatica inabilitagao do consoércio.

8.7.2. Serd admitida a participacdo de cooperativas, mediante apresentacdo da seguinte documentagao
complementar, para evidenciar a observancia do disposto no artigo 16 da Lei federal n® 14.133/2021:

8.7.2.1 A relagéo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a contratacéo e
que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscri¢gao, respeitado o disposto nos arts. 4°,

inciso X, 21, inciso 1 e 42, §§2°a 6°da Lei n. 5.764, de 1971;

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

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

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

8.7.2.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o objeto da
licitagao;
8.7.2.6. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei n.

5.764, de 1971, ou uma declaragao, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida pelo
6rgéo fiscalizador;

8.7.2.7. Documentagao 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.

8.7.3. Caso atendidas as condigbes para contratagéo, a habilitacdo do interessado sera verificada por meio
do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

8.7.4. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentagdo constante do SICAF, ou
encaminhar, quando solicitado pela Administracao, a respectiva documentagao atualizada.

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

8.7.6. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e se o
fornecedor for a filial, todos os documentos deverao 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.

8.7.7. 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 contribuigdes.
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9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

9.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ ... (por extenso), conforme custos unitarios apostos na
tabela abaixo:

. UNIDADE VALOR VALOR
ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT QUANTIDADE .
DE MEDIDA UNITARIO TOTAL

CATETER BALAO
CORON.NC 1
1 -1,25X12-14 MM 614825 UNIDADE 30

Cod. Item: 977518

CATETER BALAO
CORON.NC 1 -
2 1,25X15-19 MM 614826 UNIDADE 20

Caod. Item: 977519

CATETER BALAO
CORON.NC 1 -
3 1,25X8-11 MM 614824 UNIDADE 20

Cad. Item: 977516

CATETER BALAO
CORONARIO NC
4 2,25 X 30-34 614828 UNIDADE 65

Cad. Item: 977529

10.ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdao a conta de recursos especificos
consignados no Orgamento da Universidade Estadual de Campinas:

Fonte de Recurso: Tesouro
Funcional Programatica Legal (FPL): 10.302.0930.5274

Classificagao Econdmica: 3330.31
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Campinas, 03 de Agosto de 2026

Vinicius Forato Coracin
Técnico em Administracao
DGA/Divisao de Suprimentos Saude/Compras Diretas

Paulo Henrique Dias Idino
Coordenador de Servigo
DGA/Divisao de Suprimentos Saude/Compras Diretas
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ANEXO |

CONDIGOES E§PECiFICAS - SAUDE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR

1. DOCUMENTAGAO DO PRODUTO (FICHA TECNICA, CATALOGO OU SIMILAR)

1.1. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca, modelo, referéncia e ndmero do registro
ANVISA, quando aplicaveis, bem como a unidade de fornecimento e a especificagdo da embalagem
ofertada, observadas as especificacbes técnicas contidas na tabela do subitem 1.1. do Termo de
Referéncia.

1.2. Para verificar se o objeto ofertado atende as exigéncias contidas no edital ou aviso de contratagao,
devera ser apresentada pela empresa a seguinte documentagéo do produto:

a) ficha técnica, contendo, além das especificagdes técnicas, informacdo sobre marca, modelo,
referéncia e fabricante do produto ofertado, além do numero do registro ANVISA, quando aplicavel;

b) catalogo com as especificagbes técnicas do produto;
c) rétulo;
d) descritivo técnico.
2. DOCUMENTAGAO COMPLEMENTAR DA EMPRESA
2.1. Nao se aplica a presente contratacao.
3. MARCAS INDICADAS, HOMOLOGADAS OU PRE-QUALIFICADAS

3.1. A empresa que ofertar objeto de marca ja homologada ou pré-qualificada, conforme relagéo descrita a
seguir, fica dispensada da apresentagdo de amostra.

MARCA
ITEM | CODIGO PRODUTO HOMOLOGADA OU
PRE-QUALIFICADA

CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X12-14 MM
Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico; Nao Complacente; Para Dilatagao
Coronaria; Diametro De 1 A 1,25 Mm; Comprimento De 12 A
14 Mm; Extensao Do Sistema Aproximadamente De 140 Cm; e BOSTON
Compativel Para Fio Guia De 0,014 Polegadas; Troca SCIENTIFIC
Rapida; Lumen De Insuflagédo / Desinsuflagdo Com Aumento
De Diametro N&o Superior A 7% Do Diametro Nominal;

1 977518 Balao Com Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores e ABBOTT
Radiopacos; Estéril, Atdxico, Apirogénico; Extremidade e TERUMO
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em Material
Apropriado Com Barreira Microbiana Que Permita A
Transferéncia Asséptica; A Apresentacdo Do Produto Devera
Obedecer A Legislagcéo Vigente. Complemento: Sera Aceito
Cateter Semi - Complacente, Didmetro 1,20 Ou 1,25 E
Produtos Com Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.
CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X15-19 MM e BOSTON

2| 977519 SCIENTIFIC
Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
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Revestimento Hidrofilico; Ndo Complacente; Para Dilatagédo
Coronaria; Diametro De 1 A 1,25 Mm; Comprimento De 15 A
19 Mm; Extensao Do Sistema Aproximadamente De 140 Cm;
Compativel Para Fio Guia De 0,014 Polegadas; Troca
Rapida; Lumen De Insuflagédo / Desinsuflaggo Com Aumento
De Diametro Nao Superior A 7% Do Diametro Nominal;
Baldao Com Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atdxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em Material
Apropriado Com Barreira Microbiana Que Permita A
Transferéncia Asséptica; A Apresentacdo Do Produto Devera
Obedecer A Legislacdo Vigente. Complemento: Sera Aceito
Cateter Semi - Complacente, Diametro 1,20 Ou 1,25 E
Produtos Com Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

3 977516

CATETER BALAO CORON.NC 1-1,25X 8 - 11 MM

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico; Nao Complacente; Para Dilatagao
Coronaria; Didmetro De 1 A 1,25 Mm; Comprimento De 8 A
11 Mm; Extensao Do Sistema Aproximadamente De 140 Cm;
Compativel Para Fio Guia De 0,014 Polegadas; Troca
Rapida; Lumen De Insuflagédo / Desinsuflagdo Com Aumento
De Diametro N&o Superior A 7% Do Diametro Nominal;
Balao Com Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atoxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em Material
Apropriado Com Barreira Microbiana Que Permita A
Transferéncia Asséptica; A Apresentacdo Do Produto Devera
Obedecer A Legislagéo Vigente. Complemento: Sera Aceito
Cateter Semi - Complacente, Didmetro 1,20 Ou 1,25 E
Produtos Com Revestimento Hidrofébico E Em Material Em
Copolimero Semicristalino.

4 977529

CATETER BALAO CORONARIO NC 2,25 X 30 - 34

Cateter Para Angioplastia; Baldo Em Nylon Com
Revestimento Hidrofilico; Ndo Complacente; Para Dilatagédo
Coronaria; Didmetro De 2,25 Mm; Comprimento De 30 A 34
Mm; Extensdo Do Sistema Aproximadamente De 140 Cm;
Compativel Para Fio Guia De 0,014 Polegadas; Troca
Rapida; Lumen De Insuflagédo / Desinsuflagdo Com Aumento
De Didmetro Nao Superior A 7% Do Didmetro Nominal;
Balao Com Extremidade Distal, Expansivel, Com Marcadores
Radiopacos; Estéril, Atdxico, Apirogénico; Extremidade
Proximal Com Sistema Luer Lock; Embalado Em Material
Apropriado Com Barreira Microbiana Que Permita A
Transferéncia Asséptica; A Apresentacdo Do Produto Devera
Obedecer A Legislagdo Vigente. Complemento: Serdo
Aceitos Produtos Com Revestimento Hidrofébico E Em
Material Em Copolimero Semicristalino.

e ABBOTT

e TERUMO

e BOSTON
SCIENTIFIC

e ABBOTT

e TERUMO

e ABBOTT

e BOSTON
SCIENTIFIC

e MEDTRONIC

e SCITECH

e TERUMO

3.1.1. Constitui

excecao a hipotese de marca homologada ou pré-qualificada que apresente
inconformidade e/ou evento adverso notificado por 6rgao regulador no periodo compreendido entre a
publicacdo do edital ou aviso de contratagdo e a fase de analise das propostas, caso em que as
amostras deverao ser enviadas.

4. EXIGENCIA E ANALISE DE AMOSTRAS
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4.1. Nao se aplica a presente contratagao.
5. CONDIGCOES DE ENTREGA ESPECIFICAS

5.1. E obrigatério que o produto seja entregue com, no minimo, 80% da sua validade ou com validade
minima de 12 (doze) meses contados da sua data de entrega.

5.2. Os produtos para saude deverao estar em conformidade com os regulamentos constantes do descritivo
técnico e descricdo complementar dispostos no item 1.1 do Termo de Referéncia, e suas atualizagdes.

5.3. Os produtos para saude deverdo estar em conformidade com os regulamentos a seguir e suas
atualizacgoes:

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
seguranga e eficacia dos dispositivos médicos, bem como sua devida identificacdo, 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 Fabricagdo de Produtos Médicos”.

d) Portaria n° 692, de 08 de abril de 2009 e Portaria n° 2.661, de 20 de dezembro de 1995, no que se
refere aos materiais e artigos implantaveis (lll e IV — alto risco).

5.4. Durante a vigéncia do contrato, a Contratada devera disponibilizar equipe técnica para realizagao de
orientagdes e/ou capacitagdo referente as especificidades para uso do objeto, conforme data e horario
solicitado pela Contratante.

5.5. A rotulagem devera conter as seguintes informacgdes, em lingua portuguesa: Identificagdo do produto,
marca e modelo / referéncia, numero do lote e demais exigéncias previstas na legislagdo vigente aplicavel
ao produto.

5.6. Os produtos deverdo ser entregues em embalagem integra, original, livre de corpo estranho e/ou
sujidade e demais condi¢des, que assegurem a integridade do produto.

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

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

6. FISCALIZAGAO E TECNOVIGILANCIA

6.1. Caso seja constatada qualquer alteragcdo na qualidade, composi¢cdo, desempenho do produto,
caracterizando queixa técnica ou evento adverso, a ocorréncia sera formalmente registrada e comunicada
ao fornecedor. O lote envolvido sera interditado no sistema de controle de estoque da Instituicdo até a
conclusdo da apuragado. Durante a investigagao conduzida pela instituicdo, a homologagédo da marca ficara
suspensa até a concluséo do processo.

6.1.1. Nos casos de produtos sujeitos a notificagdo sanitaria, a Instituicdo procedera a comunicagao as
autoridades competentes e demais 6rgaos reguladores (tecnovigilancia).

6.2. A contratada fica obrigada a:

a) Substituir o produto envolvido, no prazo maximo de 02 (dois) dias Uteis, sem quaisquer 6nus para a
Instituigao;

b) Apresentar retorno técnico documentado a unidade de saude, informando as providéncias adotadas,
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as agdes corretivas implementadas e os resultados das analises realizadas.

6.3. O descumprimento dessas obrigagdes podera resultar na revogagao definitiva da homologagéo da
marca, bem como na aplicagdo das san¢des administrativas cabiveis, conforme legislagéo vigente.

6.4. Caso o produto apresente desvio de qualidade ou na presenga de queixa técnica, a contratante podera
solicitar laudos que certifiquem a composigéo, a qualidade e o desempenho do produto.

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

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

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

6.8. O objeto podera ser submetido a avaliagédo, ensaios e demais provas exigidas por normas técnicas,
cujos custos correrdo por conta da Contratada.

6.8.1. Avaliagbes complementares do produto poderdo ser realizadas junto a 6érgaos, 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.

6.9. A Contratada devera disponibilizar assessor técnico para imediata resolugcédo de problemas técnicos.
7. DA VEDAGAO DE CONTRATAGAO DE MARCA OU PRODUTO

7.1. Nao seréo aceitos produtos que estejam suspensos ou proibidos de comercializagdo, distribuicdo ou
fabricagéo pela Anvisa.

7.1.1. Em caso de cancelamento de registro ou recolhimento por desvio de qualidade determinados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou demais o¢rgaos reguladores compete ao
fornecedor o recolhimento e a reposi¢cao do produto por outro com a mesma apresentacao que substitua
o item recolhido.
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APENDICE |

MODELO PROPOSTA DE PRECOS

PREGAO ELETRONICO DGA SAUDE N°
OBJETO:

RAZAO SOCIAL DA PROPONENTE: [Nome da Empresal]
CNPJ: [Numero do CNPJ]

ENDERECO: [Enderego completo]

TELEFONE / E-MAIL: [Telefone / E-mail de contato]

Referente a proposta comercial para atendimento ao objeto descrito no item 1.1. do Termo de Referéncia,
apresentamos abaixo os valores unitarios e totais para fornecimento, conforme especificagbes técnicas,
condicdes e exigéncias estabelecidas:

VALOR VALOR

. -
ITEM DESCRICAO DO MATERIAL DO FORNECEDOR UF QUANT. UNITARIO TOTAL
Referéncia/Modelo:
Marca:
1 Fabricante: UNIDADE R$ R$
Registro ANVISA:

Especificacdo da embalagem ofertada:

Referéncia/Modelo:
Marca:

2 Fabricante: UNIDADE R$ R$
Registro ANVISA:

Especificacdo da embalagem ofertada:

Referéncia/Modelo:
Marca:

3 |Fabricante: UNIDADE R$ R$
Registro ANVISA:

Especificagdo da embalagem ofertada:

Referéncia/Modelo:
Marca:

4  |Fabricante: UNIDADE R$ R$
Registro ANVISA:

Especificacdo da embalagem ofertada:

Referéncia/Modelo:

Marca:
5 Fabricante: UNIDADE R$ R$
Registro ANVISA:
Especificacdo da embalagem ofertada:
VALOR TOTAL DA PROPOSTA R$
*Os itens deverao seguir a ordem constante no quadro do item 1.1 do Termo de Referéncia.
** Devera oNn Qe icao ompieta do prod D OoTertado be empresa ;04.A a

descritiv do ite otido n guadr do itm .1 Termo Rfeénci.
1. Observagoes:

1.1. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca / modelo, procedéncia do objeto e numero do
registro ANVISA ou RDC correspondente, bem como a unidade de fornecimento e a especificagcdo da
embalagem ofertada, observadas as especificagdes técnicas contidas na tabela do subitem 1.1.
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1.1.1. Devera, se houver, ser informada a referéncia do produto.

2. Declaragoes:

2.1. Declaro que os precos acima estdo expressos em moeda corrente nacional, sdo fixos e irreajustaveis
durante a vigéncia contratual, salvo disposi¢des em contrario previstas no edital ou legislagao aplicavel.

2.2. Declaro que estou ciente de todas as condi¢cdes estabelecidas no Termo de Referéncia, inclusive
prazos, especificacbes técnicas, forma de fornecimento, bem como obrigagdes contratuais.

2.3. A presente proposta tem validade de, no minimo, 60 (sessenta) dias, a contar da data de sua

apresentacao.
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