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Universitario o Oeste do parana.
. . Lei Federal n.° 14.133/2021, artigo 75, inciso III, alinea "b",
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regulamentado pelo Decreto Estadual n.° 10.086/2022.
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das propostas:
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Assinatura Avancada realizada por: Lilian Tellini Solda (XXX.078.779-XX) em 15/05/2024 15:54 Local: UNIOESTE/H21, Rafael Muniz de Oliveira (XXX.165.618-XX) em
15/05/2024 15:57 Local: UNIOESTE/HOZ2. Inserido ao protocolo 22.018.466-8 por: Lilian Tellini Solda em: 15/05/2024 15:54. Documento assmadu nos termos do Art 38

.

do Decreto Estadual n® 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no endereco: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDoc ) com o




HUOP - Hospital Universitario do Oeste do Parana [ 37\ |
Processo n° 22.018.466-8 PARANA 0\ 2 )3
Dispensa de licitacao: 140/2024 GOVERNO DO ESTAD: J;_.__?_\';?/

Numero para localiza¢do no Comprasgov: 90140/2024

HOSPITAL UNIVERSITARIO DO OESTE DO PARANA
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PROCESSO N° 22.018.466-8

Torna-se publico que o Hospital Universitario do Oeste do Parand, por meio do Setor de
Compras, realizard Dispensa Eletrénica, com critério de julgamento Menor pre¢o por item, na
hipotese da Lei Federal n.° 14.133/2021, artigo 75, inciso 111, alinea "b", regulamentado pelo Decreto
Estadual n.” 10.086/2022., e da Resolugao SEAP N° 3468/2023 e demais legislagdes aplicaveis.

Data da sessdo: 21/05/2024
Horario da Fase de Lances: das 09h até as 15h
Link: https://www.comprasnet.gov.br/seguro/loginPortal.asp

1. OBJETO DA CONTRATACAO DRETA

1.1 O objeto da presente dispensa de licitacdo ¢ a escolha da proposta mais vantajosa para a
aquisicdo de Curativo em rayon, dispositivo de incontinéncia urindria e adesivo de fixacao,
as quantidades e exigéncias estdo estabelecidas neste Aviso de Contratagio Direta e seus
anexos.

1.2 A aquisi¢do ocorrerd em por item, conforme descrito na tabela constante no anexo I do
pressente aviso de contratagao.

*Havendo divergéncia entre a descricio dos itens com o descritivo do Comprasgov,
prevalecera a descri¢io deste aviso de Dispensa Eletronica.

1.3 O valor maximo da presente dispensa foi definido através de pesquisa de preco de
mercado, para formagdo do preco maximo do Pregdo Eletronico n® 1052/2023, visto que
esta dispensa tem fulcro no Art. 75, inciso III Alinea b da Lei 14.133/2021 € necessario
que se mantenha as condigdes do edital para a contratagdo, inclusive o prego.

1.4 A entrega devera ser realizada no local indicado no Termo de Referéncia (anexo II deste
aviso de contratagdo). O(s) produto(s) descrito(s) no anexo I devera(do) ser entregue(s)
novo(s) e em sua(s) embalagem(ns) original(is), no prazo maximo de 30 (trinta) dias, apos
a assinatura do contrato ou documento equivalente.

1.4.1 Em caso de a empresa vencedora ndo conseguir cumprir o prazo, por motivos alheios
a sua vontade, podera solicitar formalmente a prorrogagdo do prazo de entrega dentro da
razoabilidade apresentando justificada razdo para o pedido.

1.5 Havendo mais de item ou lote faculta-se ao fornecedor a participagdo em quantos forem
de seu interesse. Entretanto, optando-se por participar de um lote, deve o fornecedor enviar
proposta para todos os itens que o compdem.

1.6 O critério de julgamento adotado sera Menor preco por item, observadas as exigéncias
contidas neste Aviso de Contratagdo Direta e seus anexos quanto as especificagdes do
objeto.
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1.7 Tanto os valores unitarios estimados, como o valor total estimado, sdo os valores maximos
estabelecidos para a aquisi¢do dos produtos.

2. PARTICIPACAO NA DISPENSA ELETRONICA

2.1 A participagdo na presente dispensa eletronica se dard mediante Sistema de Dispensa
Eletronica integrante do Sistema de Compras do Governo Federal — ComprasGov,
disponivel no enderego eletronico www.gov.br/compras.

2.2 Os fornecedores deverdo atender aos procedimentos previstos no Manual do Sistema de
Dispensa Eletronica, disponivel no Portal de Compras do Governo Federal, para acesso
ao sistema e operacionalizagao.

2.3 O fornecedor ¢ o responsavel por qualquer transacdo efetuada diretamente ou por seu
representante no Sistema de Dispensa Eletrénica, nao cabendo ao provedor do Sistema ou
ao orgdo entidade promotor do procedimento a responsabilidade por eventuais danos
decorrentes de uso indevido da senha, ainda que por terceiros nio autorizados.

2.4 Nao poderdo participar desta dispensa os fornecedores:

2.4.1 que ndo atendam as condicdes deste Aviso de Contratacdo Direta e seu(s) anexo(s);
2.4.2 estrangeiros que ndo tenham representacdo legal no Brasil com poderes expressos
para receber citagdo e responder administrativa ou judicialmente;
2.4.3 que se enquadrem nas seguintes vedacdes:
2.4.3.1 autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica
ou juridica, quando a contratagdo versar sobre obra, servigos ou fornecimento
de bens a ele relacionados;
2.4.3.2 Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econémico;
2.4.3.3 empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracdo do
projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responséavel técnico ou subcontratado,
quando a contratagdo versar sobre obra, servigos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;
2.4.3.4 pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da contratagdo,
impossibilitada de contratar em decorréncia de sancdo que lhe foi imposta;
2.4.3.5 aplica-se o disposto 2.4.3.4 também ao fornecedor que atue em substituicdo a
outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sangao
a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utiliza¢do fraudulenta da personalidade
juridica do fornecedor;
2.4.3.6 aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdémica,
financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgdo ou entidade contratante
ou com agente publico que desempenhe fun¢do na licitacdo ou atue na
fiscalizag¢@o ou na gestdo do contrato, ou que deles seja conjuge, companheiro
ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;
2.4.3.7 empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n® 6.404,
de 15 de dezembro de 1976, concorrendo entre si;
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2.4.3.8 pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagdo do
aviso, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por
exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condicdes
analogas as de escravo ou por contrata¢do de adolescentes nos casos vedados
pela legislacédo trabalhista;

2.4.3.9 organizacoes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa
condi¢do (Acordio n® 746/2014-TCU-Plenario);

3. INGRESSO NA DISPENSA ELETRONICA E CADASTRAMENTO DA PROPOSTA
INICIAL

3.1 O ingresso do fornecedor na disputa da dispensa eletrénica se dara com o cadastramento
de sua proposta inicial, na forma deste item.

3.2 O fornecedor interessado, apos a divulga¢ao do aviso de contratacdo direta, encaminhara,
exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletronica, a proposta com a descric¢do
do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e o prego, até a data e o horario
estabelecidos para abertura do procedimento, devendo, ainda, declarar, em campo proprio
do sistema, as seguintes informagoes:

3.2.1 a inexisténcia de fato impeditivo para licitar ou contratar com a Administragdo
Publica;

322 o enquadramento na condicdo de microempresa e empresa de pequeno porte,
nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, quando couber;

3.2.3 o pleno conhecimento e aceitagdo das regras e das condigdes gerais da
contratacao, constantes do procedimento;

3.2.4 a responsabilidade pelas transagdes que orem efetuadas no sistema, assumindo
como firmes e verdadeiras;

3.2.5 o cumprimento das exigéncias de reserva de cargos para pessoa com

deficiéncia e para reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da
Lein® 8.213, de 24 de julho de 1991, se couber; e
3.2.6 o cumprimento do disposto no inciso VI do art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.
3.3 O fornecedor interessado, ap6s a divulgacao do aviso de contratagdo direta, encaminhar4,
exclusivamente por meio do Sistema de Dispensa Eletronica, a proposta com a descri¢do
do objeto ofertado, a marca do produto, quando for o caso, e o preco, até a data e o hordrio
estabelecidos para abertura do procedimento.

3.3.1 Somente serdo aceitas as propostas, lances, documentagao e recursos encaminhados
pelo sistema COMPRASNET.

3.3.2 A proposta também deverd conter declaracido de que compreende a integralidade
dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na Constitui¢do
Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convencoes coletivas de trabalho
¢ nos termos de ajustamento de condutas vigentes na data de entrega das propostas.

3.3.3 O licitante declara haver levado em conta, na apresentacdo de sua proposta, os
custos, emolumentos, encargos, inclusive sociais, contribuicdes fiscais e parafiscais, bem
como os tributos incidentes sobre a compra dos produtos, ndo cabendo quaisquer
reivindicagdes devidas a erros nessa avaliacdo, para efeito de solicitar revisdo de precos
por recolhimentos determinados pela autoridade competente.
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3.4 Todas as especifica¢des do objeto contidas na proposta, em especial o prego, vinculam a
Contratada.

3.5 Nos valores propostos estardo inclusos todos os custos operacionais, encargos
previdencidrios, trabalhistas, tributdrios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta
ou indiretamente na prestacio dos servicos;

3.5.1 Os pregos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de
exclusiva responsabilidade do fornecedor, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracdo, sob alegacdo de erro, omissdo ou qualquer outro pretexto.

3.5.2 Cabera ao licitante acompanhar as operacdes no sistema eletronico durante o
processo, responsabilizando-se pelo 6nus decorrente da perda de negocios diante da
inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pelo sistema ou de sua desconexao.

3.6 Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais
variaveis, a cotagao adequada sera a que corresponde @ média dos efetivos recolhimentos
da empresa nos tltimos doze meses.

3.7 Nos termos do Convénio ICMS n.° 26/2003 — CONFAZ, quando se tratar de operacdo
interna, os licitantes beneficiados com a respectiva isen¢ao fiscal devem apresentar as suas
propostas e lances de precos com o valor liquido, ou seja, sem a carga tributaria do [CMS.
3.7.1 Os estabelecimentos enquadrados no Regime Fiscal do Simples Nacional ndo estdo

abrangidos pelo disposto no item 3.3, devendo apresentar proposta de pregos
com a carga tributaria completa.

3.8 Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serdo
retidos na fonte os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente

3.9 A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢des
nelas contidas, em conformidade com o que dispde o aviso de dispensa eletronica o Termo
de Referéncia e anexos, assumindo o proponente o compromisso de executar os servigos
nos seus termos, bem como de fornecer os materiais, equipamentos, ferramentas e
utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a perfeita execugdo
contratual, promovendo, quando requerido, sua substitui¢do.

3.10 Uma vez enviada a proposta no sistema, os fornecedores NAO poderio retira-la,
substitui-la ou modifica-la;

3.11 No cadastramento da proposta inicial, o fornecedor deverd, também, assinalar “sim”
ou “ndo” em campo proprio do sistema eletronico, as seguintes declaragdes:

3.11.1 Que inexistem fatos impeditivos para sua habilitagio no certame, ciente da
obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores;

3.11.2 Que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n°® 123,
de 2006, estando apto a usufruir do tratamento favorecido estabelecido em seus art. 42 a
49,

3.11.3 Que esta ciente e concorda com as condicdes contidas no Aviso de Contratag¢do
Direta e seus anexos;

3.11.4 Que assume a responsabilidade pelas transacdes que forem efetuadas no sistema,
assumindo como firmes e verdadeiras;

3.11.5 Que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para
reabilitado da Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n® 8.213/91.

3.11.6 Que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e
nao emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condic¢do de aprendiz,
nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigdo;
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3.12 Fica facultado ao fornecedor, ao cadastrar sua proposta inicial, a parametrizagdo de
valor final minimo, com o registro do seu lance final aceitavel (menor preco ou maior
desconto, conforme o caso).

3.12.1 Feita essa opg¢do os lances serdo enviados automaticamente pelo sistema,
respeitados os limites cadastrados pelo fornecedor e o intervalo minimo entre lances
previsto neste aviso.

3.12.2 Sem prejuizo do disposto acima, os lances poderdo ser enviados manualmente, na
forma da segdo respectiva deste Aviso de Contratagdo Direta;

3.12.3 O valor final minimo podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa,
desde que nio assuma valor superior a lance jé registrado por ele no sistema.

3.12.4 O valor minimo parametrizado possui carater sigiloso aos demais participantes do
certame e para o 6rgdo ou entidade contratante. Apenas os lances efetivamente enviados
poderio ser conhecidos dos fornecedores na forma da segdo seguinte deste Aviso.

4. DA FASE DE LANCES

4.1 A partir das das 09h até as 15h, HORARIO DE BRASILIA/DF, do dia 21/05/2024,
acontecerd a sessdo publica da Dispensa Eletronico n° 140/2024 - HUOP/UNIOESTE, com
a classificagao das propostas de precos recebidas.

4.2 Iniciada a etapa competitiva, os fornecedores deverdo encaminhar lances exclusivamente
por meio de sistema eletronico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do
valor consignado no registro.

4.3 O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item/lote.

4.4 O fornecedor somente podera oferecer valor inferior ou maior percentual de desconto em
relacdo ao ultimo lance por ele ofertado e registrado pelo sistema.

4.4.1 O fornecedor podera oferecer lances sucessivos iguais ou superiores ao lance que
esteja vencendo o certame, desde que inferiores ao menor por ele ofertado e registrado pelo
sistema, sendo tais lances definidos como “lances intermediarios™ para os fins deste Aviso
de Contratacio Direta.

4.5 O intervalo minimo de diferenca entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacdo ao que cobrir a melhor oferta ¢ de 1% (Um por cento).
Havendo lances iguais ao menor ja ofertado, prevalecera aquele que for recebido e registrado
primeiro no sistema.

4.6 Caso o fornecedor nao apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

4.7 Durante o procedimento, os fornecedores serdo informados, em tempo real, do valor do
menor lance registrado, vedada a identifica¢do do fornecedor.

4.8 No caso de desconexdo do agente de contratagdo, no decorrer da etapa de lances, se o
sistema eletronico permanecer acessivel aos fornecedores, os lances continuardo sendo
recebidos, sem prejuizo dos atos realizados. Quando a desconexao do sistema eletrénico para
o agente de contratagdo persistir por tempo superior a dez minutos, a sessdao publica sera
suspensa e reiniciada somente decorridas vinte e quatro horas apos a comunicagado do fato aos
participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgagio.

4.9 No caso de desconexdo dos fornecedores, eles deverdo de imediato, sob sua inteira
responsabilidade, providenciar sua conexao ao sistema.
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4.10 Imediatamente apos o término do prazo estabelecido para a fase de lances, haverd o seu
encerramento, com o ordenamento e divulgacio dos lances, pelo sistema, em ordem crescente
de classificagdo.
4.10.1 O encerramento da fase de lances ocorrera de forma automatica pontualmente no
horario indicado, sem qualquer possibilidade de prorrogacdo e ndo havendo tempo
aleatorio ou mecanismo similar.

5. DO JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

5.1 Encerrada a fase de lances, sera verificada a conformidade da proposta classificada em
primeiro lugar quanto a adequagdo do objeto e a compatibilidade do preco sera realizada
formalmente e considerard, no minimo, o nimero de concorrentes no procedimento ¢ 0s
valores por eles ofertados.
5.2 Para qualificagdo dos itens:
5.2.1 Catalogo ou ficha técnica do produto para avali¢do técnica do item, podendo ser
identificado os ingredientes, composi¢do, peso do produto e demais descritivos.
5.2.2 Quanto aos critérios da habilitagdo técnica, sera considerado aprovado o
produto/servico que atender aos seguintes critérios técnicos:
5.2.3 Conformidade da proposta com as especificacdes do edital; catalogo ou bula do
produto proposto com as especificagdes do edital (embalagem, apresentagdo,
comprimento, material entre outros), se exigido; documentag¢ao técnica apresentada com a
solicitada;
5.2.4 dos documentos de habilitacao técnica do proponente. Os dados da proponente
apresentados na proposta devem coincidir com o disposto nos documentos técnico
solicitados no item 10.7.2. Serdo avaliados os itens: razdo social, CNPJ, enderego e
natureza da atividade para qual a empresa estd habilitada. Podem ser utilizados como fontes
de consulta outros documentos ofertados na habilitacao juridica da empresa.
5.3 Podera haver a negociacdo de condi¢des mais vantajosas.
5.3.1 Neste caso, sera encaminhada contraproposta ao fornecedor que tenha apresentado
o melhor preco, para que seja obtida melhor proposta.
5.3.2 A negociacdo poderd ser feita com os demais fornecedores classificados, respeitada
a ordem de classificagdo, quando o primeiro colocado for desclassificado.
5.3.3 Em qualquer caso, concluida a negociagdo, o resultado sera registrado na ata do
procedimento da dispensa eletronica.
5.4 Estando o preco compativel, sera solicitado o envio da proposta e, se necessario, de
documentos complementares, adequada ao ultimo lance.
5.5 Encerrado o prazo para envio de lance, o agente de contratag¢do solicitard, no prazo de 2
(duas) horas, que empresa que apresentou o menor pre¢o, o envio da proposta contendo o
valor do tltimo lance ofertado apds a negociagdo realizada, acompanhada, dos documentos
de habilitagdo conforme solicitado em edital.
5.6 E facultado ao(a) agente de contratagdo prorrogar o prazo estabelecido, a partir de
solicitagdo fundamentada pelo licitante, antes de findo o prazo previsto no item 5.5.
5.7 O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a sessenta (60) dias, a contar da data de
sua apresentacdo.
5.8 Serd desclassificada a proposta vencedora que:
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5.8.1 Conter vicios insanaveis;

5.8.2 Naio obedecer as especificagdes técnicas pormenorizadas neste aviso ou em seus

anexos;

5.8.3 Apresentar precos inexequiveis;

5.8.4 Naio tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administracio;

5.8.5 Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste aviso ou seus

anexos, desde que insanavel.
5.9 Quando o fornecedor nio conseguir comprovar que possui Ou POSSUIrd recursos
suficientes para executar a contento o objeto, sera considerada inexequivel a proposta de
precos ou menor lance que:

5.9.1 For insuficiente para a cobertura dos custos da contratacdo, apresente precos global
ou unitarios simbolicos, irrisorios ou de valor zero, incompativeis com os pre¢os dos insumos
e salarios de mercado, acrescidos dos respectivos encargos, ainda que o ato convocatorio da
dispensa ndo tenha estabelecido limites minimos, exceto quando se referirem a materiais e
instalagdes de propriedade do proprio fornecedor, para os quais ele renuncie a parcela ou a
totalidade da remuneracio;

5.9.2 Apresentar um ou mais valores da planilha de custo que sejam inferiores aqueles
fixados em instrumentos de carater normativo obrigatorio, tais como leis, medidas provisorias
e convencoes coletivas de trabalho vigentes.
5.10Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso da necessidade
de esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, para que a empresa
comprove a exequibilidade da proposta.
5.11Erros no preenchimento da proposta ndo constituem motivo para a desclassificacdo da
proposta. A planilha podera ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo sistema,
desde que ndo haja majoracao do preco.

5.11.1 O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas que nao

alterem a substancia das propostas;

5.11.2 Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de corregdo a indicagdo
de recolhimento de impostos e contribui¢des na forma do Simples Nacional, quando nao
cabivel esse regime.

5.12Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto,
poderd ser colhida a manifestagdo escrita do setor requisitante dos materiais ou da area
especializada no objeto.

5.13 Se a proposta ou lance vencedor for desclassificado, serd examinada a proposta ou lance
subsequente, e, assim sucessivamente, na ordem de classificagao.

5.14 Havendo necessidade, a sessdo sera suspensa, informando-se no “chat” a nova data e
horério para a sua continuidade.

5.15Encerrada a analise quanto a aceitacdo da proposta, se iniciard a fase de habilitacdo,
observado o disposto neste Aviso de Contratagdo Direta.

6. DA HABILITACAO DOS FORNECEDORES

6.1 Os documentos a serem exigidos para fins de habilitagdo constam do ANEXO III —
DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA HABILITACAO deste aviso e serdo solicitados do
fornecedor mais bem classificado na fase de lances.

6.2 Como condigdo prévia ao exame da documentagdo de habilitagdo do fornecedor detentor
da proposta classificada em primeiro lugar, sera verificado o eventual descumprimento das
condi¢des de participagdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo que impeca a
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participacdo no processo de contratacdo direta ou a futura contratacdo, mediante a consulta
aos seguintes cadastros:

a) Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do Parana - CAUFPR;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, mantido pela

Controladoria-Geral da Unido

(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?cadastro=1%2C2);

c¢) Cadastro Nacional de Condenagoes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa,

mantido pelo Conselho Nacional de Justica

(www.cnj.jus.br/improbidade_adm/consultar_requerido.php).

d) Lista de Inidéneos mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU

(https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:INIDONEOS)

e) Consulta ao cadastro das pendéncias perante 6rgdos e entidades da administracdo

publica direta, indireta e paraestatal do Estado do Parand, incluindo as empresas publicas

¢ de economia mista nas quais o Estado seja majoritario — CADIN/PR

(https://www.cadin.pr.gov.br/Pagina/Estou-Inscrito);

7.2.1 Para a consulta de fornecedores pessoa juridica podera haver a substifuicdo das

consultas das alineas “b”, “c” e “d” acima pela Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

do TCU (https://certidoe-sapf.apps.tcu.gov.br/)
6.3 A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa fornecedora e também de
seu socio majoritario, por forga do artigo 12 da Lei n°® 8.429, de 1992, que prevé, dentre

as sancoes impostas ao responsavel pela pratica de ato de improbidade administrativa, a

proibigdo de contratar com o Poder Publico, inclusive por intermédio de pessoa juridica

da qual seja socio majoritario.

6.3.1 Caso conste na Consulta de Situacdo do Fornecedor a existéncia de
Ocorréncias Impeditivas Indiretas, o gestor diligenciara para verificar se houve
fraude por parte das empresas apontadas no Relatorio de Ocorréncias
Impeditivas Indiretas.

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

6.3.3 O fornecedor serd convocado para manifestacdo previamente a sua
desclassificagao.

6.4 Constatada a existéncia de sancdo, o fornecedor sera reputado inabilitado, por falta de
condic¢do de participacdo.

6.5 Caso atendidas as condigdes de participacdo, a habilitacdo dos fornecedores serd
verificada por meio do Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do Parana -
CAUFPR, nos documentos por ele abrangidos.

6.5.1 E dever do fornecedor atualizar previamente as comprovagdes constantes do
Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do Parana - CAUFPR para que
estejam vigentes na data da abertura da sessao publica, ou encaminhar, quando
solicitado, a respectiva documentagdo atualizada.

6.5.2 O descumprimento do subitem acima implicara a inabilitagdo do fornecedor,
exceto se a consulta aos sitios eletrénicos oficiais emissores de certiddes lograr
éxito em encontrar a(s) certiddo(des) valida(s).

6.6 Havendo a necessidade de envio de documentos de habilitacio complementares,
necessarios a confirmacgdo daqueles exigidos neste Aviso de Contratacdo Direta e ja
apresentados, o fornecedor serd convocado a encaminha-los, em formato digital, apos
solicitagdo da Administragdo, sob pena de inabilitagdo.
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6.7 Somente havera a necessidade de comprovagio do preenchimento de requisitos mediante
apresentacdo dos documentos originais ndo-digitais quando houver diivida em relagdo a
integridade do documento digital.

6.8 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006,
estard dispensado (a) da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e
municipal e (b) da apresentacdo do balanco patrimonial e das demonstracdes contabeis do
ultimo exercicio.

6.9 Havendo necessidade de analisar minuciosamente os documentos exigidos, a sessdo sera
suspensa, sendo informada a nova data e horario para a sua continuidade.

6.10 Sera inabilitado o fornecedor que ndo comprovar sua habilitacdo, seja por ndo apresentar
quaisquer dos documentos exigidos, ou apresenta-los em desacordo com o estabelecido
neste Aviso de Contratagio Direta.

6.11 Na hipotese de o fornecedor ndo atender as exigéncias para a habilita¢do, o orgdo ou
entidade examinard a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de
classificacdo, até a apuragdo de uma proposta que atenda as especificagdes do objeto e as
condig¢des de habilitagio.

6.12Constatado o atendimento as exigéncias de habilitacdo, o fornecedor sera habilitado.

6.13Encerradas a etapa de julgamento e de habilitacdo, o processo serd encaminhado a
autoridade superior para adjudicagdo do objeto e homologacdo do procedimento,
observado, no que couber, o disposto no art. 71 da Lei n® 14.133, de 2021.

7. DA CONTRATACAO

7.1 Apos a homologacdo e adjudicacdo, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado
Termo de Contrato ou emitido instrumento equivalente.

7.2 Nos termos do Decreto Estadual n.” 9762/13, de 19 de dezembro de 2013, em especial
o contido no § 4.°, do artigo 1.°, a empresa vencedora deste certame DEVERA ESTAR
CREDENCIADA NO GMS/CFPR para celebrar contratos administrativos.

ATENCAO!

CADASTRO UNIFICADO DE FORNECEDORES DO ESTADO DO
PARANA - GMS/CFPR

7.3 Todos os procedimentos relacionados ao Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado
do Parana - GMS/CFPR  estio  disponiveis no  endereco  eletronico
www.comprasparana.pr.gov.br reguladas pelo Decreto Estadual n.” 9762/13 e 10.086/22.

7.4 Para formalizagdo do instrumento contratual a empresa declarada vencedora, devera
comprovar o respectivo credenciamento (caso ainda ndo o tenha feito), no Cadastro Unificado
de Fornecedores do Estado do Parand - GMS/CFPR, no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis,
prorrogavel por igual periodo mediante justificativa fundamentada da empresa e anuéncia da
Administragdio quanto a concessdo de novo prazo, contados a partir da convocagdo do agente
de contratacio.

7.5 Na formalizagdo do instrumento Contratual a empresa declarada vencedora ndo podera
estar registrada no Cadastro Informativo Estadual — Cadin Estadual. Para verificar tal situagio
sera realizada consulta junto ao Cadin Estadual (http://www.cadin.pr.gov.br/).
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7.5.1 Verificado que consta registro no Cadin Estadual da empresa declarada vencedora,
serda concedido o prazo de maximo de 05 (cinco) dias tteis, prorrogavel por igual periodo
mediante justificativa fundamentada da empresa e anuéncia da Administracio quanto a
concessdo de novo prazo, contados a partir da convocagdo, para regularizacio da
pendéncia.

7.6 Decorrido o prazo disposto no item 9.5 e 9.5.1 e verificado pela Administragdao a
continuidade da pendéncia, a empresa vencedora decaird do direito de formaliza¢do do
instrumento de contratacio, sujeitando-se as sancdes previstas na legisla¢do vigente.

7.7 No caso deste processo de Dispensa de Licitacdo, o instrumento contratual sera firmado
através de Ordem de compra, podendo ser revisto no momento da contratacdo caso seja
necessario.

7.7.1 Caso o instrumento contratual seja Ordem de compra, o fornecedor recebera via e-
mail, previamente informado em sua proposta de pregos, a Ordem de compra, devendo o
fornecedor atestar o recebimento do mesmo.

7.7.1.1 O Aceite da Ordem de compra, emitida a empresa adjudicada, impiica no
reconhecimento de que o referido instrumento esta substituindo o contrato, aplicando-
se a relacdo de negocios ali estabelecida as disposicdes da Lei n® 14.133, de 2021;
7.7.2 Caso o instrumento contratual seja um contrato, dar-se-a o seguinte procedimento:
7.7.2.1 Constatado que a empresa vencedora esta credenciada no GMS e ndo possui
registro no Cadin Estadual, o Setor de Contratos enviara o Contrato a empresa, em
arquivo com a extensdo “PDF”, por meio de correspondéncia eletronica (e-mail), com
solicitagdo de confirmacgao eletrénica do recebimento;
7.7.2.2 A empresa devera verificar seus dados constantes no documento, comunicando
imediatamente ao Setor de contratos caso haja necessidade de correcdo;
7.7.2.3 Estando corretos os dados constantes no documento, a empresa devera assinar
com certificado digital o contrato, com a devida comprovacao da certificacao digital e
responder ao mesmo e-mail recebido no prazo maximo de 3 (trés) dias uteis.
7.7.2.4 A ndo devolucdo das vias assinadas no prazo estabelecido nas alineas ‘“c”
sujeitard a proponente vencedora a preclusdo do direito a contratagdo, além das
sangdes previstas na legislagdo vigente.
7.8 A contratada se vincula a sua proposta e as previsdes contidas no Aviso de Contratacio
Direta e seus anexos.
7.9 Na assinatura do contrato ou do instrumento equivalente sera exigida a comprovacao
das condigdes de habilitagdo e contratagdo consignadas neste aviso, que deverdo ser mantidas
pelo fornecedor durante a vigéncia do contrato.

8. DAS SANCOES

8.1 O fornecedor e o contratado que incorram em infracdes sujeitam-se as sancoes
administrativas previstas no art. 156 da Lei Federal n.° 14.133, de 2021, e nos arts. 193 ao 227
do Decreto n.° 10.086, de 17 de janeiro 2022, sem prejuizo de eventuais implica¢des penais
nos termos do que preveé o Capitulo II-B do Titulo XI do Codigo Penal, bem como da eventual
anulacdo da nota de empenho de despesa ou da rescisdo do instrumento contratual.

8.2 Se amulta aplicada e as indenizagoes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento
eventualmente devido pela Administracdo ao contratado, além da perda desse valor, a
diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente.

8.3 A aplicagdo das sancdes previstas neste Aviso de Contratagdo Direta, em hipotese
alguma, afasta a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado a Administra¢ao Publica.
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8.4 A penalidade de multa pode ser aplicada cumulativamente com as demais sancdes.

8.5 Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo
administrativa tipificada pela Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013, como ato lesivo a
administragdo publica nacional ou estrangeira, cOpias do processo administrativo
necessdrias a apuracido da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade
competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauracdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo para Apuragio de
Responsabilidade — PAAR.

8.6 A apurac¢do e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como
ato lesivo & Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n.® 12.846,
de 19 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

8.7 O processamento do PAAR ndo interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a
Administragdo Publica Estadual resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica,
com ou sem a participagdo de agente publico.

8.8 A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo
administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa ao
fornecedor/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 14.133, de
2021, no Decreto n° 10.086, de 2022, e subsidiariamente na Lei n° 20.656, de 2021.

9. DAS DISPOSICOES GERAIS

9.1 O procedimento sera divulgado no ComprasGov e no Portal Nacional de Contratacdes
Publicas - PNCP, e encaminhado automaticamente aos fornecedores registrados no Cadastro
Unificado de Fornecedores do Estado do Parana - CAUFPR, por mensagem eletronica, na
correspondente linha de fornecimento que pretende atender.
9.2 No caso de todos os fornecedores restarem desclassificados ou inabilitados
(procedimento fracassado), a Administragao podera:
9.2.1 Republicar o presente aviso com uma nova data;
9.2.2 No caso do subitem anterior, a contratacio serd operacionalizada fora deste
procedimento.
9.2.3 Fixar prazo para que possa haver adequagao das propostas ou da documentacdo
de habilitacio, conforme o caso.
9.2.4 No caso de solicitacdo de documentos por parte do agente de contratagdo, a
empresa tera o prazo minimo de 2 horas para inclusdo, o nio cumprimento do prazo
estipulado a mesma poderd ser desclassificada
9.3 Asprovidéncias dos subitens 9.2.1 e 9.2.2 acima poderao ser utilizadas se nao houver o
comparecimento de quaisquer fornecedores interessados (procedimento deserto).
9.4 Havendo a necessidade de realiza¢do de ato de qualquer natureza pelos fornecedores,
cujo prazo ndo conste deste Aviso de Contratagdo Direta, deverd ser atendido o prazo indicado
pelo agente competente da Administragdo na respectiva notificagéo.
9.5 Caberd ao fornecedor acompanhar as operagdes, ficando responsavel pelo Onus
decorrente da perda do negocio diante da inobservancia de quaisquer mensagens emitidas pela
Administracio ou de sua desconexio.
9.6 Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizacdo do certame na data marcada, a sessdio serd automaticamente transferida para o
primeiro dia util subsequente, no mesmo horério anteriormente estabelecido, desde que ndo
haja comunicagdo em contrdrio.
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9.7 Os horarios estabelecidos na divulgagao deste procedimento e durante o envio de lances
observardo o horario de Brasilia-DF, inclusive para contagem de tempo e registro no Sistema
¢ na documentacao relativa ao procedimento.
9.8 No julgamento das propostas e da habilitacdo, a Administragdo poderd sanar erros ou
falhas que ndo alterem a substancia das propostas, dos documentos e sua validade juridica,
mediante despacho fundamentado, registrado em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
validade e eficdcia para fins de habilitacio e classificacio.
9.9 As normas disciplinadoras deste Aviso de Contratagdo Direta serdo sempre
interpretadas em favor da ampliacio da disputa entre os interessados, desde que ndo
comprometam o interesse da Administracdo, o principio da isonomia, a finalidade e a
seguranca da contrata¢io.
9.10 Os fornecedores assumem todos os custos de preparagdo e apresentagdo de suas
propostas e a Administracdo ndo serd, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducio ou do resultado do processo de contratacio.
9.11 Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Aviso de Contratacio Direta e de
seus anexos ou demais pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Aviso.
9.12 Da sessdo publica sera divulgada Ata no sistema eletronico.
9.13 Integram este Aviso de Contratacdo Direta, para todos os fins e efeitos, os seguintes
anexos:

9.13.1 Anexo I — Relatoério de itens da dispensa

9.13.2 Anexo II - Termo de Referéncia

9.13.3 Anexo 11 - Documentacdo Exigida para Habilitacao

9.13.4 Anexo IV - Minuta da Ordem de Compra;
9.14 Uma vez que a estimativa de preco ¢ realizada concomitante a selecdo da proposta
mais vantajosa, a contrata¢do ¢ vinculada a existéncia de crédito orgamentario, na forma e
montante suficiente a realiza¢ao do empenho, sem o qual o processo sera anulado, sem 6nus
para a Administracdo (art. 31, §§ 5° e 6° do Decreto 10.086/2022).
9.15 A participacdo nesta dispensa de licitagdo significa pleno conhecimento de suas
instrugdes, ndo cabendo, apos sua abertura, alegagdo de desconhecimento de subitens, ou
reclamacdo quanto ao seu contetido. Antes de elaborar suas propostas, as licitantes deverdo
ler atentamente o edital e demais documentos anexos.
9.16 Fica eleito o Foro da Comarca de Cascavel, Estado do Parana, com exclusdo de
qualquer outro, por mais privilegiado que seja.

Cascavel, 15 de maio de 2024.

Elaborado por: Autorizado por:
Lilian Tellini Solda Rafael Muniz de Oliveira
Agente de Contratacio Diretor Geral do HUOP e Ordenador de
Despesas
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HUOP - Hospital Universitario do Oeste do Parana -
Processo n® 22.018.466-8 PARANA

GOVERNO DO ESTADG,;
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Dispensa de licitacao: 140/2024
Numero para localizacdo no Comprasgov: 90140/2024
ANEXO II - TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCI_A AQUISICOES POR DISPENSA DE LICITAGAO ART. 75, LEI FERAL N.°
14.133/2021, INC Ill - ALINEA “B” — MOTIVACAO

“lll - para contratagdo que mantenha todas as condigbes definidas em edital de licitagdo realizada ha
menos de 1 (um) ano, quando se verificar que naquela licitagao:

b) as propostas apresentadas consignaram pre¢os manifestamente superiores aos praticados no
mercado ou incompativeis com os fixados pelos 6rgdos oficiais competentes;”

|. OBJETO

OBJETO: Curativo em rayon, dispositivo de incontinéncia urinaria e adesivo de fixacao.

Il. CARACTERIZACAO DA CIRCUNSTANCIA OU FATO QUE DESENCADEOU A NECESSIDADE

DA AQUISICAO

Como unico hospital publico em uma regido com aproximadamente um milhdo de habitantes,
incumbido da responsabilidade de atender todas as demandas de urgéncia e emergéncia provenientes
dessa area, nos deparamos com uma situagdo em que o numero de pacientes internados
frequentemente ultrapassa os limites estabelecidos pelos contratos celebrados com o Sistema Unico
de Saude (SUS). Este volume "illimitado" de pacientes que recebemos e tratamos em nossa instituicao
tem o efeito de consideravelmente aumentar nosso consumo, tanto em relacdo a materiais quanto
medicamentos. A imprevisibilidade dos gastos associados a esses atendimentos ndo contratualizados
e nao previstos em nosso planejamento de compras torna impossivel a utilizacdo desses dados para
a elaboragado de uma férmula de compra e gestao eficaz. Eles s&o tratados como variaveis abstratas
e ndo sao incorporados a quantificagéo das futuras demandas originadas das urgéncias e emergéncias
nao previstas em contrato. Esses fatores tém prejudicado significativamente a gestao de estoque e,
infelizmente, nossas ferramentas de aquisigdo convencionais ndo conseguem atender aos prazos
necessarios sem impactar negativamente a qualidade do atendimento prestado a populagéo.

Saliento ainda que recentes mudangas no fluxo de trabalho decorrentes da promulgagcéo da Lei
14.133/2021 e da promulgacdo do Decreto 10.086/2022, aliados a frequente abertura de novos
procedimentos licitatorios pelos gestores de contrato do Hospital Universitario do Oeste do Parana
(HUOP), observa-se um substancial aumento na demanda pelos servigos dos setores de Compras e
Licitagdo. Como corolario desse cenario, os prazos para a conclusdo dos processos licitatorios também
foram dilatados. Entretanto, a estrutura de trabalho atual demonstra-se inapta a acomodar essa nova
carga de trabalho, acarretando prejuizos a eficiéncia do procedimento.

Os itens constantes nesse processo foram frustrados no PE 1052/2023 durante a avaliagao, onde
nenhuma empresa ofereceu o produto adequado conforme especificado no termo de referéncia.
Também n&o possuimos tais itens em estoque, sendo necessario dispensar. Registra-se, igualmente,
que nao ha qualquer registro do produto em questao junto a entidade gestora, e tampouco existe
produto similar que possa substitui-lo.
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GOVERNO DO ESTADG,

Considerando que os itens ainda ndo possuem data para conclusdo do processo licitatério e, em
virtude da transicdo normativa decorrente da nova Lei de Licitacbes, que implica em lacunas e
imprecisdes na aplicagao da nova legislagao, também nao ha produtos similares registrados pelo érgao
gerenciador do estado, torna-se imperativo adquirir os itens relacionados mediante dispensa de
licitacao, pelo prazo de 180 dias, conforme o consumo, a fim de garantir a continuidade do atendimento
aos pacientes do HUOP.

lIl. INFORMAGCAOQES SOBRE A LICITACAO FRACASSADA

Modalidade da Licitagao: Registro de pregos menor prego

N° da Licitagéo:1052/2023

Data de abertura: 22/01/2024

Cdodigo do Tasy e GMS: TASY 969, 57941, 72983 GMS 6510.70633,
6510.9654, 6523.61149.

Valor maximo do edital PE 1052/2023: R$ 1.238.235,00

IV. Metodologia adotada para obtencao das quantidades constantes nas solicitagcoes de compra

O quantitativo do material solicitado foi elaborado baseado nas médias de uso destes

no periodo 10/04/2023 a 10/04/2024. Para esse processo foi considerado a reserva técnica indicada
no POP - Metodologia para a previsao de compras -HUOP-POP-GERAL4-A, para um periodo de 6
meses.

V. FORMAS E CRITERIOS DE SELEGAO DOS FORNECEDORES

Sera considerado aprovado o produto/servigo que atender aos seguintes critérios técnicos:
Menor preco que atenda as caracteristicas do produto solicitado.

Conforme critérios legais estabelecidos, foi elaborado descritivo para a aquisicao do produto do processo e
serdo buscados pelo menos trés fornecedores com propostas que atendam ao objeto deste termo de referéncia.
Em caso de impossibilidade técnica ou esgotamento de tentativas, o processo sera submetido a avaliagao do
ordenador de despesas para consideragoes acerca do prosseguimento da aquisigdo ou de eventuais medidas
sanatorias. Caso seja identificado que o valor para aquisi¢gao esteja acima dos valores de mercado ou dos
orgaos balizadores de valores de consumo, o processo sera apreciado pela Direcao Administrativa e pelo
Ordenador de Despesa. Se constatado tal evento, serdo acionadas junto ao Ministério Publico e Tribunal de
Contas as providéncias de suas competéncias, conforme os casos de inequivoca e imprescindivel necessidade
de aquisigéo pela administragéo publica

VI. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

Nao se aplica a este tipo de aquisicao.

VII. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

Nao se aplica a este tipo de aquisigao.

VIIl. GESTOR DA AQUISICAO
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Nome: Ademir Vanin da Rocha

R.G.: 8.631.180-1

Telefone: 45 3321-4685

Assinatura do gestor:

PRAZO DE ENTREGA DO PRODUTO:

O prazo de entrega dos bens é de 5 dias corridos, contados do(a) ordem de compra, em remessa
(Unica ou parcelada), no enderego:

Local de Entrega: Hospital Universitario do Oeste do Parana (HUOP)

Rua Carijés, s/n°, Bairro Santo Onofre. Cascavel-PR

Setor: Almoxarifado (subsolo do prédio do CEAPAC)

Telefone: (45) 3321-5316 e 5234 email: huop.almoxarifado@unioeste.br

Horario de Funcionamento: 08:00 as 17:00 de segunda a sexta-feira

CONDICOES DE ENTREGA DO PRODUTO:

Os produtos deverao ser entregues em suas embalagens originais contendo dados de identificagcao e
procedéncia, nao apresentando sinais de violagao, amassamentos ou ainda submetidas a exposigao
climatica, interferindo no processo de esterilizagdo e armazenagem.

PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO:

O prazo de validade, quando pertinente, na data da entrega somente serao aceitos aqueles cujos
prazos de validade a transcorrer seja igual ou superior a 80% (oitenta por cento) do prazo previsto, ou
seja, que ainda nao tenha decorrido 20% (vinte por cento) do prazo de validade.

IX. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

A instituicao cabera, acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagcdes da contratada, atraves de
comissao ou servidor especialmente designado.

receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas neste edital e seus anexos;

exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo com as clausulas
contratuais e os termos de sua proposta;

verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do objeto recebido provisoriamente, com
as especificagdes constantes do edital/proposta/ordem de compra/contrato, para fins de aceitagao e
recebimento definitivo;

comunicar ao Contratado, por escrito, as imperfeigbes, falhas ou irregularidades verificadas, fixando
prazo para a sua corregao, de acordo com a Resolugdo 180/2013 - COU (disponivel em:
https://www.unioeste.br/portal/praf/documentos/resolucoes).

acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagées do Contratado, através de comissdo ou de
servidores especialmente designados;

efetuar o pagamento ao Contratado no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e
forma estabelecidos neste edital e seus anexos;
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efetuar as eventuais retengdes tributarias devidas sobre o valor da nota fiscal e fatura fornecida pelo
Contratado, no que couber;

emitir decisao sobre as solicitacées e reclamacgodes relacionadas a execug¢ao do contrato, ressalvados
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de nenhum interesse para
a boa execucgao do contrato;

ressarcir o contratado, nos casos de extingao de contrato por culpa exclusiva da Administragao, pelos
prejuizos regularmente comprovados que houver sofrido, além de devolver a garantia, quando houver,
e efetuar os pagamentos devidos pela execug¢ao do contrato até a data de extincao e pelo custo de
eventual desmobilizagao;

adotar providéncias necessarias para a apuragao das infragcbes administrativas, quando se constatar
irregularidade que configure dano a Administragao, além de remeter cépias dos documentos cabiveis
ao Ministério Publico competente, para a apuragao dos ilicitos de sua competéncia;

prestar as informacgdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelo Contratado.

Obrigagoes da contratada:
Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cbes, conforme especificagcdes, prazo e local constantes
no edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constaréo as indicagées
referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade, e acompanhado
do manual do usuario, com uma versao em portugués e da relagao da rede de assisténcia técnica
autorizada, quando cabivel;

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17
a 27, do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n.° 8.078, de 1990);

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado no termo de referéncia, o objeto com
avarias ou defeitos;

Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovacéo;
Indicar preposto para representa-lo durante a execugao do contrato, e manter comunicagdo com
representante da Administracéo para a gestao do contrato;

Manter durante toda a vigéncia do contrato, compatibilidade com as obrigages assumidas, todas as
condi¢oes de habilitacao e qualificagao exigidas na licitagcao;

Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do contrato;

O contratado é responsavel pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a terceiros,
decorrentes de sua culpa ou dolo na execugao do contrato, nao excluindo ou reduzindo essa
responsabilidade;

Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta nao seja satisfatorio
para o atendimento ao objeto da licitagao, exceto quando houver: alteragcao qualitativa do projeto ou
de suas especificacdes pela Administragao; retardamento na expedicao da ordem de execucao do
servi¢o ou autorizagao de fornecimento, interrupgao da execucgao do contrato ou diminuigao do ritmo
do trabalho, por ordem e no interesse da Administracdo; aumento das quantidades inicialmente
previstas no contrato, nos limites permitidos pela Lei Federal n.° 14.133, de 2021; prover todos os
meios necessarios a garantia do pleno fornecimento do produto, inclusive considerados os casos de
greve ou paralisagao de qualquer natureza;

Atender e aceitar todas as exigéncias técnicas conforme Anexo | do Edital;

Realizar o tratamento de dados pessoais, inclusive nos meios digitais, nos termos da Lei n°
13.709/2018 e do Decreto Estadual n°® 6.474/2020;
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Cumprir as exigéncias de reserva de cargos prevista em lei, bem como em outras normas especificas,
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social e para aprendiz;

Se responsabilizar pela integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengoes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes.

Capacitacao:
Nao ha previsao para este processo.

Garantia do produto/servico:
A exigéncia de garantia do(s) bem(ns) abaixo informados e de

- =
A L A K ROA

A destinacao correta e logistica reversa esta descrita no Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS) do HUOP

X|. DOCUMENTACAO TECNICA

O proponente de produtos enquadrados como produtos para a saude devera apresentar:

Certificado de Licenca Sanitaria da proponente emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados ou Distrito Federal ou Municipios, aquela que couber, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular.

Estando o certificado de licenga vencido, a licitante devera apresentar de forma legivel o protocolo da
solicitagao de sua revalidagéo, acompanhada do certificado vencido. Os protocolos de revalidagéo do
certificado deverdo estar acompanhados de comprovante da tramitacdo ou declaragdo do 6rgao
publico concedente da referida licenca.

Autorizacdo de Funcionamento da proponente emitida pela ANVISA, onde constam as atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular, perfeitamente legiveis
e destacadas. Conforme Resolugao da diretoria colegiada- RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 e suas
alteragdes (ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/. Acessado em: 10 fev. 2021.

Serao aceitos documentos obtidos através do enderecgo eletrénico https://consultas.anvisa.gov.br/#/ ou
sob a forma de copia do Diario Oficial, devidamente destacado o trecho pertinente para comprovacéo.
OBS.: A equipe técnica podera diligenciar e ou solicitar documentagédo complementar que comprove
a regularidade sanitaria do proponente.

Xll. ESCLARECIMENTOS QUANTO A DOCUMENTAGAO TECNICA DOS ITENS

O proponente de produtos enquadrados como produtos para a saude devera apresentar:

Certificado de Licencga Sanitaria da fabricante ou detentora do registro emitido pela autoridade sanitaria
competente dos Estados ou Distrito Federal ou Municipios, aquela que couber, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular.

Estando o certificado de licencga vencido, a licitante devera apresentar de forma legivel o protocolo da
solicitagao de sua revalidagao, acompanhada do certificado vencido. Os protocolos de revalidagao do

Assinatura Avancada realizada por: Lilian Tellini Solda (XXX.078.779-XX) em 15/05/2024 15:54 Local: UNIOESTE/H21, Rafael Muniz de Oliveira (XXX.165.618-XX) em
15/05/2024 15:57 Local: UNIOESTE/HO0Z2. Inserido ao protocolo 22.018.466-8 por: Lilian Tellini Solda em: 15/05/2024 15:54. Documento assinado nos termos do Art. 38
do Decreto Estadual n® 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no endereco: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o




HUOP - Hospital Universitirio do Oeste do Parana @ Fix. 33 | ":
Processo n® 22.018.466-8 PARANA Mov._9_) &)
GOVERNO DO EST. Al)(,’)

Dispensa de licitacao: 140/2024
Numero para localiza¢do no Comprasgov: 90140/2024

certificado deverao estar acompanhados de comprovante da tramitagdo ou declaragdo do orgao
publico concedente da referida licenca.

Autorizagcao de Funcionamento da fabricante ou detentora do registro emitida pela ANVISA, onde
constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular,
perfeitamente legiveis e destacadas. Conforme Resolugédo da diretoria colegiada- RDC n° 16, de 1° de
abril de 2014 e suas alteragdes (ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA).
Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ . Acessado em: 10 fev. 2021.
Registro/Cadastro/Notificagao do Produto no Ministério da Saude conforme Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias e suas alteragoes, para os itens considerados produtos para a saude, inclusive
para produtos importados. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
Acessado em: 10 fev. 2021 e RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, que dispde sobre a migragéo

do regime de cadastro para o regime de notificacao dos dispositivos médicos de classe de risco |.
Dlsponi\'}e! am: htn://hyems saude aov. bribys/saudelenis/anyisa/2019/rdc0270 28 02 20109 nr'f
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Acessado em: 10 fev. 2021.

Serao aceitos documentos obtidos através do enderecgo eletrénico https://consultas.anvisa.gov.br/#/ ou
sob a forma de copia do Diario Oficial, devidamente destacado o trecho pertinente para comprovagao.
Para os produtos para a saude dispensados de registro, cadastro e ou notificagdo, as empresas
deverao apresentar o respectivo ato formal de dispensa de registro, conforme as Resolugdes da
diretoria colegiada e alteragées (RDC n°® 185, de 22 de outubro de 2001; RDC n° 207, de 17 de
novembro de 2006; e RDC n° 40, de 26 d Disponiveis em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185_22 10_2001.pdf ,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207_17_11_2006.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040_26 08 2015.pdf . Acessados em: 10
fev. 2021. e outubro de 2015) da ANVISA. Disponiveis em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185_22 10_2001.pdf,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207_17_11_2006.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040_26 08 2015.pdf . Acessados em: 10
fev. 2021.

OBS.: A equipe técnica podera diligenciar e ou solicitar documentagédo complementar que comprove
a regularidade sanitaria.

XIll. CRITERIOS DE AVALIACAO DO PRODUTO NA ANALISE TECNICA

1. Para analise dos produtos solicitamos que o proponente:

b. Informe na proposta registro, marca, modelo/referéncia conforme amostras/catalogos
anexados.

. Para os itens pertencentes a lotes que na justificativa (Item do edital “Da formacao de lotes”)

conste que devem ser da mesma marca, o proponente devera ofertar a mesma marca e, quando
possivel, mesmo modelo e registro no Ministério da Saude.

i) Caso a empresa oferte marca diferente para itens que apresentem apenas a numeracao
diferente no mesmo lote, sera desclassificada.

d. Para itens nos quais o proponente ofereca a mesma marca, modelo e Registro no Ministério
da Saude sera aceito, para fins de avaliagao, um unico exemplar de amostra para os diferentes

Assinatura Avancada realizada por: Lilian Tellini Solda (XXX.078.779-XX) em 15/05/2024 15:54 Local: UNIOESTE/H21, Rafael Muniz de Oliveira (XXX.165.618-XX) em
15/05/2024 15:57 Local: UNIOESTE/HO2. Inserido ao protocolo 22.018.466-8 por: Lilian Tellini Solda em: 15/05/2024 15:54, Documento assinado nos termos do Art, 38
do Decreto Estadual n® 7304/2021. A autenticidade deste documento pode ser validada no endereco: https://www.eprotocolo.pr.gov.br/spiweb/validarDocumento com o




£

HUOP - Hospital Universitario do Oeste do Parana P @
Processo n°® 22.018.466-8 PARANA \Mov. _9

Dispensa de licitagdo: 140/2024 GOVERNO DO ESTADQq5576¢
Numero para localiza¢do no Comprasgov: 90140/2024

tamanhos de produto. Esta amostra devera ser, preferencialmente, do item para o qual estiver
previsto o maior quantitativo a ser registrado.

e. Os catalogos deverao estar legiveis, com a indicagao/marcacéo do produto ofertado e, que
preferencialmente, informe o mesmo codigo do produto constante no registro da ANVISA.

2. A equipe técnica podera, sempre que necessario a analise das propostas, solicitar informagoes
complementares desta ordem.

3. As amostras poderao ser manipuladas, abertas, furadas, cortadas e/ou desmontadas, se
necessario, a fim de possibilitar a analise da equipe técnica.

4. As amostras em conformidade nao serao devolvidas aos proponentes, as consideradas nao
conformes deverao ser retiradas em até 30 dias apos a apresentagao do produto, apos este periodo
o(s) produto(s) sera(ao) descartado(s) ou encaminhadas as unidades de ensino do HUOP e Campi

IRl OTC

da UNIOESTE.

5. E dispensada apresentagao de amostra para produtos os quais encontram-se em uso na
instituicao ou foram utilizados dentro de um prazo de 90 dias anterior a abertura do processo
licitatério.

a. Somente se enquadram nesta dispensa os produtos ofertados para o mesmo item do utilizado
na instituicdo, com mesma marca, modelo e Registro no Ministério da Saude;

b. Nao sera dispensada amostra de produtos que conste queixa técnica na Tecnovigilancia do
HUOP.

6. Sera considerada aprovado o produto que atender aos seguintes critérios técnicos:

a. Conformidade dos documentos de habilitagao do proponente. Os dados da proponente
apresentados na proposta devem coincidir com o disposto na Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa e Licenca Sanitaria. Sao avaliados os itens: razao social, CNPJ, endereco e natureza da
atividade para qual a empresa esta habilitada. Podem ser utilizados como fontes de consulta outros
documentos ofertados na habilitacao juridica da empresa.

b. Constatada a habilitagao da proponente, ou seja, a conformidade dos itens avaliados ja
descritos, procede-se a avaliagdo dos produtos ofertados.

i) Conformidade da proposta com as especificagdes do edital;

i) Conformidade da amostra ou catélogo ou bula com as especificagdes do edital (embalagem,
apresentacao, comprimento, material entre outros);

iii) Conformidade da amostra com a documentacgao técnica apresentada;

C. Auséncia de alerta de restricao na ANVISA ou mesmo na tecnovigilancia (vigilancia de
produtos) do HUOP;

d. Conformidade com as normas regulamentadoras, quando couber.
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e. Atendimento as necessidades assistenciais, de ensino e de seguranga do paciente no HUOP,
se o produto atende ao objetivo de uso sem prejudicar o paciente e o usuario e sem comprometer a
tecnica.

XIV. RESPONSAVEL PELA AVALIAGAO DA DOCUMENTAGAO TECNICA E DAS AMOSTRAS SE

HOUVER

Nome: Elba Bispo dos Santos

R.G.: 6.979.506-4

Telefone: 45 3321-5116 Assinatura do avaliador
Nome:

R.G.:

Telefone: Assinatura do avaliador

XV. CONDIGOES PARA RECEBIMENTO E PAGAMENTO DA NOTA FISCAL

1.Providenciar a efetivagcao e a devida manutengao do Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado
do Parana - CFPR (conforme Decreto Estadual n.° 9762/13, de 19 de dezembro de 2013), junto ao
Governo do Estado, sob pena de nao o fazendo, estar impossibilitada de receber o pagamento devido;
2. Para fins de pagamento sera verificado o Cadastro Informativo Estadual — Cadin, para verificar se a
empresa esta registrada no mesmo. Caso esteja registrada, o pagamento ndo podera ser efetuado até
a regularizagao das pendéncias;

3. Deve-se constar na Nota Fiscal de Vendas, a numeracédo dos lotes e data de validade dos objetos
entregues;

4. A partir de 1°/12/2010, conforme decretos, ¢ OBRIGATORIO EMISSAO DE NOTA FISCAL
ELETRONICA EM SUBSTITUICAO AOS MODELOS 1 e 1A;

5. A partir de 01/03/2011, conforme Decretos Municipais 9604/2010 e 9701/2010, as empresas com
sede no municipio de Cascavel/PR ficam OBRIGADAS A EMITIR NOTA FISCAL DE SERVICOS
ELETRONICA (NFS-E);

6. A contratada ficara obrigada a repassar para a contratante, na proporcao correspondente, eventuais
redugées de pregos, decorrentes de mudanca de aliquotas de impostos incidentes sobre o
fornecimento do objeto, em fung¢ao de altera¢des na legislagao pertinente;

7. Os pagamentos decorrentes do fornecimento do objeto da presente licitagdo ocorrerdo por conta
dos recursos da dotagao n°. 4534.12364084.178, 4760.10302194.170, rubrica(s) 339030 nas fontes
100 e 250;

8. A entrega do objeto relativo a presente licitacdo dar-se-a sob a forma de fornecimento parcelado,
sendo que somente serao pagos os valores relativos ao fornecimento dos produtos efetivamente
entregues, conforme necessidade do Hospital Universitario, sendo que este ndo estara obrigado a
adquirir a quantidade total dos produtos licitados.

XVI. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO
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001 15.000,00 un 969 Cuyrative em rayon para catéter 5 x 6 cm 1,500 22500000 MNSIN

wmmmrnronemnwﬁxmﬂemmmmmh cm. Expgudn com fenestra central e ligas suniliams de foacdn
hicoaleraioicn & = unmamxmmmmmmmmm dedos
’-’Gwm {abrcecAs. e quands ankesysl. © melons de eatenilzacto Drnduin dewe GRS reasiy tetificaco/cadasis vinenis reguler
ne Minisigno da Saude. Detenios do moishn dae DRASUK AFE = Licence SaniAda eaulams. Codige BR snmimads, 483305, Codigo GMS 851070633

002 750,00 un 57941 Dispasitivo de incontinéncia udndra 35 mm adulto, 5,300 3.975,000 N/SIN
Ciznositivg pers incontinancia wansas masculing. 35 me [+ 1 mm), com sgiasivg de fuaclo. Pradulo tinn ooesancthe mesculion sxtame. confeccinnado em
sdicone oy ltex. com priesivo de fikacdn, Seja DA face interna do caleles ou ice. e senscads. hioaslaménion Spans de bos Slaslodacs parmlndc o
SUATKOENIA 08 SANCUE P™ © REOIS © SLS0MA 5 esissk ot yins. Enkslagem msisenie. que mammwmmwm
mmmmms dadcs o dentficands. Lanesdnsis fabnoacds. emmomumw
carssic vigenta regular no Miisténe ds Sauls mwrm:astﬁFEemmm CODIGO BR
m 481455 GMS 8510 0854

003 10.010,00 un 72983 Adesivo de fixacio de sonda. tube e exiensao 3,000 30.030,000 N/SIN
Agdesive pers facso 8 distiona de dmncs. tubes. sondas © exdensiss & pale. Canstibuidc per duss camadas. Lemads intems de gspuma de palistison e
sdrsig scalico bipoalerosnico. Gameds externs de sbas de fime de poistilenn com pantss euliizdusis. loars shetiya @ fechamento) & adesi scxiicn
nDicoAlEgEcsn Tanta § placa cesia QuANL0 0 SSIRNYS Ce abas sin ceolegolns 0of panel SISCORAN0. Embalacem (esistents. QUE DAIEA 8 SLRIUE com
mmmaommmncus dados de ideatdh & quaods aplicaxel o melodg de eslerizacao.
Erndule dexe possuic eaisiue nRliicacac cadasiie vigepinregulsr no Minisieno e Sauls. Reteoios do maistn dens DRSSWC AFE e Licencs SADIRGS.

Eodarss CODIGO BR apmamade: 485050, GMS 852381140

Total ltens 3,00 Valor Total 56.505,00

XVIl. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

Apos a conclusao do processo, sera juntado a DDF para analise da autoridade competente

XVIIl. MOTIVACAO E AUTORIZACAO DA AUTORIDADE COMPETENTE

‘
1}

Dado o exposto no presente Termo de Referéncia, com demonstracdo fundamentada e essencialidade
do(s) produto(s) para este Hospital, esta Dire¢cao autoriza o prosseguimento do processo.
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ANEXO III - DOCUMENTACAO EXIGIDA PARA HABILITACAO

Aempresa convocada para apresentar os documentos de habilitacio complementares, devera entregar,
no prazo maximo de 2 (duas) horas, a contar da notificagdo, os quais devem ser enviados pelo sistema
de compras eletronicas conforme estabelecido no presente Edital:

A verificacdo dos documentos de habilitagdo abaixo descritos serd realizada pelo agente de
contratacdo no Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF) do Sistema de
Compras do Governo Federal e no Cadastro Unificado de Fornecedores do Estado do Parana
(CAUFPR) gerenciado pelo Sistema de Gestdo de Materiais e Servicos — GMS/SEAP, estando algum
documento vencido, sera solicitado a empresa o envio de tais documentos via sistema de compras
eletronicas.

1. Documentos relativos a regularidade Fiscal e Trabalhista
i.1 - Prova de inscri¢ao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), este documento nao possui
prazo de validade, desde que ndo especificado no documento. Acesse o site:
http://www.receita.fazenda.gov.br/Pessoaluridica/CNPJ/cnpjreva/Cnpjreva_Solicitacao.asp.
1.2 - Prova de regularidade com a Fazenda Federal, constando na certiddo referéncia quanto a
regularidade no ambito da RFB e da PGFN e quanto as contribui¢des sociais e as contribuigoes
devidas, inscritas em Divida Ativa do Instituto Nacional do Seguro Social (INSS), conforme previsto
na Portaria MF 358, de 5 de setembro de 2014, expedido pelo Ministério da Fazenda, ou outra
equivalente, na forma da leii A  certiddo pode ser obtida no @ site:
http://www.receita.fazenda.gov.br/Aplicacoes/ATSPO/Certidao/CNDConjuntalnter/InformaNICerti
dao.asp?tipo=1.
1.3 - Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual, mediante apresentagdo de Certiddo de
Regularidade Fiscal, expedida pela Secretaria de Estado da Fazenda, do domicilio ou sede do
proponente, ou outra equivalente, na forma da lei.
1.4 - Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal, mediante apresentacdo de Certiddo de
Regularidade Fiscal, expedida pela Secretaria Municipal da Fazenda, do domicilio ou sede do
proponente, ou outra equivalente, na forma da lei.
1.5 - Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS), sendo que
as alineas “f” e “g” servirdo para demonstracdo da situacdo regular no cumprimento dos encargos
sociais instituidos por lei, sendo que estas poderdo estar atestadas pelos orgdos expedidores. A
certidao do FGTS pode ser obtida no site:
https://www sifge.caixa.gov.br/Cidadao/Cri/F ge CfSCriteriosPesquisa.asp.
1.6 - Prova de regularidade perante a Justica do Trabalho, mediante apresentacdo de Certidao
Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), expedida pela Justiga do Trabalho, para comprovar a
inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho. http://www.tst.jus.br/certidao.

2. Documentos relativos a Habilitacio Juridica:

2.1 - Comprovante de constituigdo da empresa:

a) Registro comercial, no caso de empresa individual;

b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e ultima alteragdo, se houver,
devidamente registrado na Junta Comercial, em se tratando de sociedades comerciais, e
acompanhado, no caso de sociedades por acdes, dos documentos de eleicdo de seus atuais
administradores.

¢) Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedade civil, acompanhada de prova da diretoria
em exercicio.
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d) Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais.
e) Procuragdo do representante do licitante no pregio, se for o caso.

3. Documentos relativos a Qualificacio Técnica:

3.1 O proponente de produtos enquadrados como produtos para a saude devera apresentar:

3.1.2 Certificado de Licenca Sanitaria da proponente emitido pela autoridade sanitdria
competente dos Estados ou Distrito Federal ou Municipios, aquela que couber, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento estd apto a exercer, regular.

3.1.3 Estando o certificado de licen¢a vencido, a licitante devera apresentar de forma legivel o
protocolo da solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada do certificado vencido. Os protocolos de
revalidagdo do certificado deverao estar acompanhados de comprovante da tramitagdo ou declaragao
do 6rgao publico concedente da referida licenca.

3.1.4 Autoriza¢do de Funcionamento da proponente emitida pela ANVISA, onde constam as
atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular,
perfeitamente legiveis e destacadas. Conforme Resolugdo da diretoria colegiada- RDC n° 16, de 1°
de abril de 2014 e suas alteracdes (ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/. Acessado em: 10 fev. 2021.

3.1.5 Ser@o aceitos documentos obtidos através do endereco eletronico
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ ou sob a forma de copia do Diario Oficial, devidamente destacado
o trecho pertinente para comprovagao.

3.1.6 A equipe técnica podera diligenciar e ou solicitar documentagdo complementar que
comprove a regularidade sanitdria do proponente.

3.2 O proponente de produtos enquadrados como produtos para a satde devera apresentar:

3.2.1 Certificado de Licen¢a Sanitaria da fabricante ou detentora do registro emitido pela
autoridade sanitaria competente dos Estados ou Distrito Federal ou Municipios, aquela que couber,
onde constam as atividades sujeitas a vigildncia sanitéria que o estabelecimento esta apto a exercer,
regular.

3.2.2 Estando o certificado de licenga vencido, a licitante devera apresentar de forma legivel o
protocolo da solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada do certificado vencido. Os protocolos de
revalidacdo do certificado deverdo estar acompanhados de comprovante da tramitagdo ou declaragdo
do 6rgdo publico concedente da referida licenga.

3.2.3 Autorizagdo de Funcionamento da fabricante ou detentora do registro emitida pela
ANVISA, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento estd apto
a exercer, regular, perfeitamente legiveis e destacadas. Conforme Resolugdo da diretoria colegiada-
RDC n® 16, de 1° de abril de 2014 e suas alteracdes (ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA). Disponivel em: https:/consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ . Acessado
em: 10 fev. 2021.

3.2.4 Registro/Cadastro/Notificagdo do Produto no Ministério da Satde conforme Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e dd outras Providéncias e suas alteragdes, para os itens considerados produtos para a satude,
inclusive para produtos importados. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm . Acessado em: 10 fev. 2021 e RDC n° 270, de
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28 de fevereiro de 2019, que dispde sobre a migracio do regime de cadastro para o regime de
notificagdo  dos  dispositivos médicos de classe de risco 1. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2019/rdc0270 28 02 2019.pdf . Acessado em: 10
fev.2021.

3.2.,5 Serdo aceitos documentos obtidos através do  endereco  eletrénico
https://consultas.anvisa.gov.br/#/ ou sob a forma de copia do Didrio Oficial, devidamente destacado
o trecho pertinente para comprovagio.

3.2.6 Para os produtos para a saude dispensados de registro, cadastro e ou notificacdo, as
empresas deverdo apresentar o respectivo ato formal de dispensa de registro, conforme as Resolucdes
da diretoria colegiada e alteragdes (RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001; RDC n°® 207, de 17 de
novembro de  2006; e  RDC n° 40, de 26 d Disponiveis em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185 22 10 2001.pdf .
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207 17 11 2006.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040 26 08 2015.pdf . Acessados em: 10
fev. 2021. e outubro de 2015) da ANVISA. Disponiveis em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185 22 10_2001.pdf,

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207 17 11 2006.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040 26 08 2015.pdf . Acessados em: 10
fev. 2021.

3.2.7 A equipe técnica podera diligenciar e ou solicitar documenta¢do complementar que
comprove a regularidade sanitdria.
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