Governo do Estado de Roraima
Secretaria de Estado da Satide de Roraima

"Amazonia: patrimonio dos brasileiros"
TERMO DE REFERENCIA

1. DA FUNDAMENTACAO LEGAL

1.1. Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, ¢ suas alteragdes;

1.2. Lei complementar n° 123 de 14 de dezembro de 2006 e suas alteragoes;
1.3. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

1.4. Decreto n° 39.050-E, de 18 de agosto de 2025;

1.5. Decreto N° 37.424-E, de 19 de margo de 2025;

1.6. Instrucdo Normativa n° 58, de 08 de agosto de 2022;

1.7. Instrucdo Normativa n° 65, de 07 de julho de 2021;

1.8. Instrugdo Normativa n° 81, de 25 de novembro de 2022;

2. DA DEFINICAO DO OBJETO:

2.1. EVENTUAL AQUISICAO EM CONSIGNACAO DE MATERIAIS ESPECIAIS (OPME), COM INSTRUMENTAIS E
EQUIPAMENTOS EM COMODATO, PARA ATENDER O SERVICO DE UROLOGIA DA SECRETARIA DE ESTADO
DA SAUDE DE RORAIMA/SESAU.

3. DA DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO:
3.1. DA JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

3.1.1. A Secretaria de Estado da Saude é responsavel pela prestacdo de servigo de saude publica de média e alta complexidade, e
para executar tal servico faz-se necessario a realiza¢do de atividades meio e atividades fins da saude.

3.1.2. Considerando que as contratagdes governamentais produzem significativo impacto na atividade econémica, tendo em vista o
volume de recursos envolvidos, os quais, em grande parte, sdo instrumentos de realizagdo de politicas publicas. Neste sentido, um
planejamento bem elaborado propicia contratagdes potencialmente mais eficientes, posto que a realizacdo de estudos previamente
delineados conduzirdo conhecimento de novas modelagens/metodologias ofertadas pelo mercado, resultado na melhor qualidade do
gasto e em uma gestao eficiente dos recursos publicos;

3.1.3. Considerando que os centros Cirurgicos necessitam de suporte adequado, de maneira e aspectos técnicos administrativos, de
materiais onde sejam assegurados com mecanismo que subsidiem a prevencdo e o controle dos riscos e a protecdo legal dos
profissionais da institui¢do e do paciente;

3.1.4. Considerando que a interrup¢do de servicos pode comprometer gravemente o atendimento seguro aos pacientes, resultando
em prejuizos a continuidade assistencial;

3.1.5. Considerando que as principais especialidades médicas que utilizam as OPME's sdo as cirurgias de média e alta
complexidade, podendo ser cirurgias de urgéncia e emergéncia, inclusive, servicos de otorrinolaringologia, tornando-se
imprescindivel a aquisi¢do materiais por sistema de consigna¢ao/ comodato visando a qualidade e o bom atendimento da populacdo
que dependem dos servigos de satde publica/SUS;

3.1.6. Considerando que o emprego destes materiais ciriirgicos sdo de extrema relevancia no tratamento e recuperagdo dos pacientes,
evitando sequelas definitivas, além da diminuigdo da fila de cirurgias eletivas desta especialidade, aumentando assim a oferta de
servicos na saude do Estado;

3.1.7. Considerando que o Hospital Geral é a unica unidade de referéncia em Urgéncia e Emergéncia do Estado de Roraima, em um
raio de 800km em qualquer dire¢do, sendo uma unidade de referéncia e o inico habilitado para atender alta complexidade;

3.1.8. Considerando que serdo atendidos pacientes provenientes de paises limitrofes como a Republica Bolivariana da Venezuela e a
Republica Cooperativista da Guiana;

3.1.9. Sanar as necessidades dos hospitais ¢ de extrema importancia, visto que hd um grande clamor social por um servigo de
exceléncia, o qual s6 podera ser realizado, com a viabilizagdo de materiais fundamentais para o exercicio do servi¢o dos servidores
que estdo na linha de frente da satde publica;

3.1.10. Disponibilizar os subsidios necessarios para a realizagdo dos procedimentos cirirgicos é sindbnimo de valorizagdo dos
profissionais do Estado de Roraima, ¢ uma reposta eficaz a sociedade sobre os gastos publicos, bem como o firmamento do
compromisso com a saude e bem estar da populacao.

3.1.11. Neste contexto, o presente documento apresenta os estudos técnicos preliminares que visam assegurar a viabilidade (técnica
e econdmica) da contratacdo pretendida e o levantamento dos elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de
Referéncia.



3.2. DA JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO (OU NAO):

3.2.1. O agrupamento dos itens por lote justifica-se tecnicamente pela interdependéncia funcional dos materiais que compdem o
conjunto necessario a realizagdo do procedimento cirirgico. Trata-se de itens que, embora distintos, sio complementares e
indispensaveis entre si, de forma que a auséncia de qualquer um deles impossibilita a realiza¢iio da cirurgia de forma segura e
eficaz.

3.2.2. O agrupamento visa assegurar a eficiéncia logistica e assistencial, ao permitir que os kits ou composi¢des estejam completos
no momento da cirurgia.

3.2.3. Dessa forma, a aquisi¢do conjunta por meio de lote visa garantir que todos os materiais necessarios estejam disponiveis
simultaneamente, evitando o risco de desabastecimento parcial, o qual comprometeria diretamente o agendamento ¢ a realiza¢do
dos procedimentos, podendo, inclusive, causar prejuizos a saide do paciente.

3.2.4. Conforme art. 47, inciso I da Lei 14.133/2021, in verbis:

Art. 47. As licitagdes de servigos atenderdo aos principios:

1 - da padronizagdo, considerada a compatibilidade de especificagdes estéticas, técnicas ou de desempenho;

3.2.5. O agrupamento dos itens por lotes obedece a logica técnico-assistencial, considerando a funcionalidade, a compatibilidade de
uso ¢ a especialidade médica correspondente. Muitos dos itens de OPME sdo utilizados de forma integrada durante procedimentos
cirurgicos especificos, o que exige homogeneidade técnica e interoperabilidade entre os materiais. O loteamento por finalidade
clinica ou por especialidade garante que os insumos contratados estejam adequados as praticas assistenciais vigentes, reduzindo o
risco de intercorréncias, retrabalho cirargico ou uso inadequado de materiais.

3.3. DOS RESULTADOS PRETENDIDOS:

3.3.1. Garantia de disponibilidade imediata dos materiais necesséarios para os procedimentos, mesmo em situa¢cdes emergenciais,
assegurando a continuidade e a seguranga do atendimento ao paciente.

3.3.2. Economicidade e Racionalizacdo dos Gastos Publicos, visto que o pagamento sera efetuado somente apos a utilizacdo efetiva
dos materiais, eliminando despesas com itens ndo consumidos ou perdidos por vencimento.

3.3.3. Redugdo dos riscos de aquisicdo em excesso, perdas por obsolescéncia tecnologica ou desuso, promovendo a alocagdo
eficiente dos recursos financeiros disponiveis, evita-se a necessidade de formagao de estoques proprios e investimentos antecipados,
garantindo maior aderéncia a execugdo orcamentaria baseada na demanda real.

3.3.4. Otimizacdo dos Recursos Humanos.

3.3.5. A gestdo do estoque consignado minimiza o tempo e o esfor¢o da equipe interna com controle de materiais, liberando
profissionais para fungdes estratégicas ou assistenciais.

3.3.6. Reducdo da sobrecarga de setores como almoxarifado, compras e logistica, gerando ganhos operacionais sem comprometer a
qualidade do atendimento.

3.3.7. Previsibilidade e seguranca no planejamento cirtrgico, evitando cancelamentos por falta de material, o que contribui para o
melhor aproveitamento da for¢a de trabalho multiprofissional.

3.4. DA JUSTIFICATIVA DA VANTAJOSIDADE DO COMODATO:

3.4.1. O comodato ¢ uma modalidade contratual com objetivo de emprestar um bem ndo fungivel de forma gratuita. Ou seja, ndo se
exige o pagamento de uma contraprestagido pelo bem que estd sendo emprestado;

3.4.2. A possibilidade de realizar o contrato de comodato esta prevista nos artigos 579 a 585 do Cddigo Civil.
Art. 579. O comodato é o empréstimo gratuito de coisas ndo fungiveis. Perfaz-se com a tradi¢@o do objeto.
3.4.3. No que se refere ao prazo do comodato, o art. 581 do Cédigo Civil prevé o seguinte:

Art. 581. Se o comodato ndo tiver prazo convencional, presumir-se-lhe-4 o necessario para o uso concedido; ndo podendo o comodante,
salvo necessidade imprevista e urgente, reconhecida pelo juiz, suspender o uso e gozo da coisa emprestada, antes de findo o prazo
convencional, ou o que se determine pelo uso outorgado.

3.4.4. O comodato previsto no presente Termo se dara enquanto perdurar a vigéncia do contrato de prestacdo dos servigos.

3.4.5. Como o proprio art. 579 do Cédigo Civil determina, o comodato ¢ um empréstimo gratuito. Portanto, nfo ha necessidade do
comodatario fornecer contraprestacdo pecunidria pelo objeto ao comodante.

3.4.6. Assim, torna-se vantajoso para a administragdo a possibilidade de acesso rapido aos instrumentais e equipamentos
indispensaveis para a efetiva realizagdo de procedimentos cirtrgicos, bastando a solicitagdo via requisi¢do a empresa, reduzindo
prazos e atendendo as demandas hospitalares de maneira eficiente, SEM CUSTO adicional para o Estado e sem a incidéncia de
impostos.

3.4.7. Quanto ao conjunto integrado para a execucdo do objeto proposto, é de suma importancia que o processo englobe Comodato
de instrumentais conforme descrito no presente Termo visando a seguranga dos dados e produtos.

4. DA DESCRICAO DA SOLUCAO:
4.1. DO LEVANTAMENTO DE MERCADO:



4.1.1. Segundo o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Satde,
via de regra, os OPME sdo adquiridos por meio das licitagdes. Os processos licitatorios seguem os critérios estabelecidos pela Lei
Federal 14.133 de 2021, em alguns casos, podera haver dispensa de licitacdo ou inexigibilidade dela;

4.1.2. Nesse sentido, foi realizado um levantamento de mercado para determinar quais sdo as solugdes e inovagdes existentes que
poderiam atender aos requisitos estabelecidos nesse estudo, de modo a alcangar os resultados pretendidos e atender a necessidade da
contratagdo, levando-se em conta aspectos de economicidade, eficacia, eficiéncia, padronizagdo, sustentabilidade e inovacao;

4.2. DAS SOLUCOES
4.2.1. Solucio 1 — Buscar atas de registro de precos adequadas.
a) Nio foi localizado Ata de Registro de Precos que atenda a necessidade da SESAU,

b) Nio foram encontradas Atas de Registro de Pregos que fornecam os itens conforme a necessidade da SESAU contemplando
fornecimento por consignagdo com disponibilidade de equipamentos em comodato

4.2.2. Solucao 2 — Pesquisar Intengdes de Registro de Precos disponiveis para manifestacao.
a) Auséncia de intengdes disponiveis impossibilita a utilizagdo desta forma.

b) Nio foram encontradas intengdes de registro de precos em que a Secretaria pudesse manifestar sua participagdo. A auséncia
de tais registros impossibilita a utilizagdo desta forma de aquisi¢éo, eliminando-a como uma alternativa viavel.

4.2.3. Solucio 3 — Realizar licitacido propria.

a) A licitacdo propria permite a Secretaria definir com precisdo os requisitos e especificagdes materiais, garantindo que as
aquisi¢des estejam em total conformidade com as necessidades da CGUE.

b) Esta forma de aquisi¢do oferece maior controle sobre os critérios de selecdo e contratacdo, possibilitando uma avaliagdo
rigorosa das propostas com foco em economicidade, eficécia, eficiéncia e padronizagao.

4.3. DA SOLUCAO ESCOLHIDA:

4.3.1. A Solugao 3, associada a compra por consignagdo, apresenta-se como a alternativa mais vantajosa para a Administragdo
Publica. Esta combinag@o garante a conveniéncia, economicidade e eficiéncia ao possibilitar uma gestao centralizada, planejamento
estratégico de longo prazo e aproveitamento de economia de escala. A realizag@o de licitagdo propria permite maior controle sobre
os critérios técnicos e comerciais, assegurando a melhor relagdo custo-beneficio durante o ciclo de vida das OPME, em
conformidade com o art. 18, V da Lei 14.133/2021.

4.3.2. A licitagdo propria também possibilita a implementag@o de critérios técnicos e comerciais que assegurem a melhor relagdo
custo-beneficio, além de promover a competitividade entre fornecedores, resultando em pregos mais vantajosos e condi¢des de
fornecimento mais favoraveis.

4.3.3. A gestao direta do processo licitatorio proporciona uma maior transparéncia e seguranga, alinhando-se com os principios da
Administracdo Publica e garantindo a correta aplicacdo dos recursos publicos.

4.3.4. Foram encontradas no sitio de compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br), contratagdes propria que
ndo supra a nossas necessidades. As exigéncias para a contratacdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME,s), cujo objeto
ndo sdo impeditivas ¢ ndo demonstraram diminuir o interesse de potenciais fornecedores na participagdo do futuro processo
licitatorio.

4.4. DA EXIGENCIA DE AMOSTRA:

4.4.1. A empresa licitante provisoriamente classificada em primeiro lugar somente sera convocada a apresentar amostras dos itens
previstos no ANEXO I, quando, ap6s analise da proposta e da documentagéo técnica complementar apresentada (folders, catalogos,
fichas técnicas ou equivalentes), persistirem duvidas objetivas e razodveis quanto ao atendimento integral das especificagdes
técnicas e dos requisitos de qualidade estabelecidos neste Termo de Referéncia, que ndo possam ser sanadas por tais meios.

4.4.2. Verificada a hipodtese prevista no item anterior, a apresentacdo de amostras serd formalmente solicitada pelo setor técnico
competente, sendo a licitante notificada pela equipe de licitagdo para apresenta-las na data e no local estipulados, devidamente
identificadas com etiquetas de amostra, como condigo para adjudicagdo e aceitacdo dos materiais.

4.4.3. A apresentacdo das amostras de que trata o item anterior devera ser disponibilizada no endere¢o mencionado. As amostras
deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos, na Coordenadoria Setorial de Licitagdo e Contratagdo - COSELC, sito a rua
Madri, n® 180, bairro Aeroporto, Boa Vista/RR, CEP 69.310043: em dia e horério de expediente (segunda a sexta - 8h00 as 12h00 e
das 14h00 as 18h00, horario local).

4.4.3.1. A empresa convocada devera entrar em contato tanto pelos telefones: (095) 98414-4490; (095) 98414-4484, como também
pelo e-mail: cgue@saude.rr.gov.br, com copias para o email: np2.cgue@saude.rr.gov.br , para informar o dia da entrega e o horario
previsto, para que sejam comunicados a equipe de recebimento, para deslocamento a unidade onde sera realizada a avaliagao.

4.4.4. A ndo apresentagdo das amostras no prazo e condigdes estabelecidos ensejara a desclassificagdo da proposta da licitante, sem
prejuizo da convocacdo das demais classificadas, observada a ordem de classificagdo.

4.4.5. A exigéncia de amostra consubstancia-se na prevaléncia do principio da eficiéncia;

4.4.6. A data, horario e local de avaliagdo das amostras serdo previamente divulgados no sitio eletronico www.saude.rr.gov.br, de
modo a dar oportunidade a que os licitantes interessados estejam presentes, em obediéncia ao art. 5° da Lei n° 12.527/2011. Ou seja,
o julgamento das amostras sera publico e aberto aos demais concorrentes, que poderdo recorrer, caso entendam que foram de alguma
forma, prejudicados;



4.4.7. As amostras serdo examinadas por Comissdo Técnica especialmente designada por Portaria da Secretaria de Estado da Saude
— SESAU/RR, composta preferencialmente por servidores com conhecimento técnico compativel com o objeto da contratagao,
podendo contar com profissionais das areas médica, enfermagem, engenharia clinica, centro cirtirgico, farméacia, CME, setor técnico
especializado e demais areas correlatas, conforme a natureza dos itens avaliados.

4.4.7.1. Os membros da Comissdo Técnica deverdo atuar com imparcialidade, observando os principios da legalidade, moralidade,
transparéncia, julgamento objetivo e interesse publico, sendo vedada a participagdo de membros que possuam vinculo, interesse
direto ou potencial conflito de interesses relacionado as empresas participantes do certame.

4.4.8. Somente serdo analisadas as amostras para fins de verificacdo de conformidade com as especificacdes minimas exigidas,
ocasido em que serd emitido o parecer de aprovagdo ou reprovacdo das amostras para cada item ofertado. Destaca-se neste caso que
a Administraggo busca a avaliagdo da qualidade do produto, primando pela satisfagdo do usuario;

4.3.9. A Comissao sera designada por meio de Portaria pelo Excelentissimo Senhor Secretario da Satde,
4.4.10. A comissdo analisara as amostras considerando os critérios minimos de analise de amostra:
4.4.10.1. Fio Guia

e Flexibilidade e resisténcia a tor¢ao;

¢ Superficie lisa, sem irregularidades ou deformagdes;

¢ Ponta atraumatica (hidrofilica ou revestida para reduzir atrito);
¢ Compatibilidade com os cateteres e bainhas usuais;

e Comprimento e didmetro conforme especificagdes do edital;

¢ Integridade da embalagem e rotulagem legivel (lote, validade, fabricante, registro ANVISA).
4.4.10.2. Cateter Uretral

e Material (latex siliconizado, PVC, 100% silicone, etc.) conforme especificagio;
e Calibre conforme padréo (Fr);

e Baldo integro e com enchimento adequado (para modelos de demora);

e Superficie lisa e ponta atraumatica;

¢ Permeabilidade e resisténcia do material;

e Conector firme e sem vazamentos;

¢ Embalagem individual estéril e rotulada corretamente.
4.4.10.3. Cateter Ureteral Duplo J

e Material (poliuretano ou equivalente) e revestimento hidrofilico conforme especificagao;
¢ Integridade e maleabilidade do corpo do cateter;

¢ Presenca de fio de sutura e empurrador radiopaco;

¢ Ponta atraumatica e superficie lisa;

¢ Compatibilidade com fio guia e bainhas;

¢ Rotulagem e registro ANVISA validos.
4.4.10.4. Agulha de Puncio Percutinea

e Ponta afiada, uniforme e sem deformagdes;

e Material em aco inoxidavel, resistente a torgdo e a corrosao;
¢ Diametro e comprimento conforme especificagio;

¢ Integridade da canula ¢ do mandril,

¢ Esterilidade garantida e embalagem individual selada.
4.4.10.5. Kit Dilatador Tipo Amplatz

¢ Conformidade dos dilatadores com os calibres (6Fr a 30Fr);
¢ Superficie lisa, sem irregularidades;

e Flexibilidade e resisténcia a tragao;

¢ Radiopacidade adequada;

e Compatibilidade com fio guia e bainhas;

¢ Embalagem esterilizada e rotulada.

4.4.10.6. Kit para Nefrostomia Percutinea



¢ Composicao completa (fio guia, dilatadores, agulha, cateter autofixavel, seringa);
e Materiais atoxicos e apirogénicos;

¢ Baldo do cateter integro e funcional;

¢ Conexdes firmes e sem vazamento;

¢ Embalagem individual e estéril.
4.4.10.7. Probe para Litotripsia Ultrassénica

¢ Compatibilidade com o equipamento indicado (ex. Karl Storz);
¢ Integridade da ponta e do canal de succ¢do;

¢ Condutividade adequada e auséncia de obstrucdes;

¢ Resisténcia do material a esterilizagao;

¢ Embalagem individual, estéril e identificada.
4.4.10.8. Equipo 04 Vias

e Material transparente, flexivel e atoxico (PVC cristal);
e Vazio continua e sem vazamentos;

e Conectores firmes e compativesis;

¢ Pingas corta-fluxo funcionais;

e Integridade das pontas perfurantes e tampas protetoras;

¢ Embalagem individual e rotulada.
4.4.10.9. Canula Fibra a Laser

¢ Conector padrdo SMA 905 compativel com o equipamento do hospital;
¢ Integridade do nticleo dptico e da bainha;

e Alta resisténcia térmica e dielétrica;

¢ Ponta reta e sem irregularidades;

¢ Protecdo da fibra com capa de PVC conforme especificacio;

¢ Embalagem estéril e rotulada com dados técnicos e registro ANVISA.
4.4.10.10. Bainha para Aspiracao

e Calibres (12/14Fr x 36-46cm) conforme especificacio;

e Material de fabricagdo (poliamida, PTFE e aco inoxidavel);
¢ Conexoes firmes e vedagao adequada;

¢ Presenca de frasco coletor e valvulas funcionais;

¢ Superficie interna lisa e sem fissuras;

¢ Embalagem estéril, rotulada e com niimero de lote.

4.4.10.11. Extrator Cirtrgico Tipo Basket (Ac¢o Inoxidavel)

¢ Integridade e acabamento das hastes e cestas;
e Abertura e fechamento uniforme das espirais;
e Material inoxidavel, resistente e autoclavavel;
¢ Comprimento e didmetro conforme edital;

¢ Funcionalidade do cabo e manopla;

¢ Embalagem individual, estéril e rotulada.
4.4.10.12. Cateter Balao (Dilatador)

e Dimensdes (5Fr/65cm) e baldo (4x5cm) conforme especificagéo;
e Material em poliuretano, estéril e atdxico;

¢ Enchimento e deflagdo sem vazamento;

¢ Resisténcia do baldo a pressado indicada;

¢ Ponta atraumatica e superficie lisa;



¢ Embalagem estéril e rotulada.
4.4.10.13. Extrator de Calculo em Nitinol

e Material (Nitinol) com memoria de forma e flexibilidade adequada;
e Ponta sem arestas ou rebarbas;

¢ Manopla desmontavel e funcionamento preciso;

e Presenca de borracha de vedagao e introdutor;

e Compatibilidade com ureteroscopio; Embalagem estéril, individual e rotulada.
4.4.10.14. Al¢a de Corte Bipolar

¢ Compatibilidade com sistema bipolar do hospital;
¢ Integridade da haste e eletrodo de corte;

e Condutividade elétrica uniforme;

¢ Resisténcia térmica e isolamento adequado;

¢ Embalagem estéril e rotulada com ntimero de lote e registro ANVISA.
4.4.10.15. Alca de Coagulacao Bipolar (Rollerball)

e Esfera lisa e uniforme;

¢ Conectores adequados ao sistema bipolar;
¢ Condutividade e isolamento apropriados;
¢ Resisténcia a temperatura e corrosao;

¢ Embalagem individual, estéril e rotulada.
4.4.10.16. Evacuador de Ellik

¢ Capacidade do copo e reservatorio conforme especificagdo;
e Sistema de trava funcional e sem vazamentos;

e Material resistente, autoclavavel e transparente;

¢ Conectores compativeis com resectoscopio;

¢ Facilidade de manuseio e limpeza;

¢ Embalagem com identifica¢do do fabricante e ntimero de lote.

4.4.11. A Comissdo Técnica emitira laudo técnico fundamentado, contendo descricdo objetiva dos itens avaliados, critérios
utilizados, eventuais inconformidades identificadas, justificativa técnica da aprovagdo ou reprovagdo e conclusdo final acerca da
conformidade das amostras com as especificagdes previstas neste Termo de Referéncia.

4.4.11.1. Os atos relacionados a andlise técnica das amostras observardo os principios da publicidade, transparéncia e motivagao,
sendo assegurado aos licitantes o acompanhamento das avaliagdes, nos termos da legislacdo vigente.

4.4.12. E facultado a Comissdo Técnica promover diligéncias destinadas & obtengdo de esclarecimentos, complementagdo de
informagdes, saneamento de inconsisténcias formais ou verificagdo de condigdes preexistentes a abertura do certame, desde que néo
haja alteracdo da proposta, substitui¢do do objeto ofertado ou inclusio de elemento que comprometa a isonomia entre os licitantes,
nos termos dos arts. 59 e 64 da Lei n° 14.133/2021.

4.4.12.1. Podera ser autorizada, mediante decisdo motivada da Comissdo Técnica, a reapresentagdo de amostra exclusivamente para
saneamento de vicios formais, defeitos de acondicionamento, falhas de transporte, rotulagem, identificagdo ou esclarecimentos
técnicos complementares, desde que mantidas integralmente as especificacdes técnicas originalmente ofertadas e inexistente
prejuizo a competitividade, isonomia e julgamento objetivo do certame.

4.4.13. Apo6s o encerramento da fase de classificacdo do Certame, as amostras entregues ficardo a disposi¢do para retirada por parte
das empresas participantes desta fase no mesmo enderego indicado no item

4.4.13.1. Os custos para envio ¢ retirada das amostras ficardo a cargo das empresas licitantes.

4.4.14. A exigéncia de amostras e a realizagdo da analise técnica tém por finalidade verificar a conformidade dos materiais com as
especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, assegurando a qualidade, a compatibilidade, a funcionalidade, o
desempenho e a seguranca dos produtos destinados aos procedimentos cirurgicos especializados, em observancia aos principios da
eficiéncia, do interesse publico, do julgamento objetivo e da seguranga assistencial.

4.4.15. Art. 17, §3°, da Lei n° 14.133/2021, previu que desde que previsto no edital e na fase de julgamento “o 6rgdo ou entidade
licitante podera, em relagdo ao licitante provisoriamente vencedor, realizar analise e avaliagdo da conformidade da proposta,
mediante homologagdo de amostras, exame de conformidade e prova de conceito, entre outros testes de interesse da Administragdo,
de modo a comprovar sua aderéncia as especificagdes definidas no termo de referéncia.



4.5. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO:

4.5.1. Os equipamentos e os periféricos cirurgicos em regime de comodato deverdo ser entregues em até 24 (vinte e quatro) horas
apos a solicitagdo, na sala de OPME (6rtese e protese e materiais especiais), especifica do Hospital Geral de Roraima — HGR,
localizado na Av. Brigadeiro Eduardo Gomes, n° 3.308, bairro Aeroporto, na cidade de Boa Vista/Roraima, em dia e horario de
expediente (segunda a sexta - 8h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00, horario local), em casos excepcionais poderdo ser solicitadas aos
finais de semana por meio de correspondéncia eletronica.

4.5.2. O 6nus do transporte ¢ entrega dos equipamentos e periféricos nos centros cirargicos s2o exclusivamente da Contratada.

4.5.3. A saida fisica de maquinas, utensilios e implementos a titulo de comodato ndo deve gerar Imposto Sobre a Circulacdo de
Mercadorias e Servigos (ICMS) - Simula 573 do Supremo Tribunal Federal (STF);

4.5.4. Os equipamentos e Periféricos em comodato devem ter registros na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria);

4.6. DA DISPONIBILIZACAO DO PROFISSIONAL

4.6.1. A empresa vencedora, devera OBRIGATORIAMENTE disponibilizar 01(um) profissional de satude de nivel técnico
especializado em instrumentacio cirtirgica, com registro ativo, devidamente registrado no Conselho de Classe, com Certificado
de Curso de Instrumentagao Cirturgica.

4.6.2. Tal exigéncia se justifica pela necessidade da presenca desse profissional na unidade de satde durante o ato cirrgico, pois o
técnico em instrumentacdo cirrgica € o profissional capacitado a manusear os materiais especiais e equipamentos. Sendo treinado
pela empresa a manusear os materiais ¢ equipamentos que serdo disponibilizados em regime de comodato, sempre que solicitado;

4.6.3. O Profissional devera se apresentar com 30 (trinta) minutos antes do inicio do procedimento cirurgico no Centro Cirtrgico do
Hospital Geral de Roraima (HGR), situado a av. Brigadeiro Eduardo Gomes n° 1.364, Bairro: Aeroporto — Cep: 69.305-455 - Boa
Vista-RR, conforme cronograma de cirurgias que sera disponibilizado pela Contratante semanalmente a Contratada;

4.6.4. A solicitagdo do profissional instrumentador cirurgico serd realizada pela unidade HGR, por meio de requisi¢do formal,
devidamente autorizada pela chefia imediata ou responsével técnico da unidade, e se dard com antecedéncia Minima de 48 (quarenta
e oito) horas, salvo em casos de urgéncia ou emergéncia, devidamente justificados;

5. DA CLASSIFICACAO DO OBJETO:

5.1. O objeto podera ser licitado na modalidade Pregio por Sistema de Registro de Precgos por critério de julgamento por menor
preco ou maior desconto, sempre que o objeto possuir padrdes de desempenho e qualidade comuns e que possam ser objetivamente
definidos pelo edital, por meio de especifica¢des usuais no mercado, conforme defini¢cdes contidas no Decreto n° 11.462, de 31 de
marco de 2023 e Lei n° 14.133/, pela hipdtese do Art. 6° e inciso XIII:

Art. 6°[...]
[-]

XIII - bens e servigos comuns: aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de
especificagdes usuais de mercado;

(-]

5.2. E prevista a participagdo neste processo dos beneficiarios da Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006,
aplicando, no que couber, as disposi¢des constantes dos arts. 42 a 49, para licitagdo exclusiva de Microempresa - ME e Empresa de
Pequeno Porte-EPP, ¢ demais disposi¢des do Decreto n° 8.538 de 06 de outubro de 2015.

6. DO REGISTRO DE PRECOS:

6.1. Para a aquisi¢do/contratagdo pretendida podera ser adotado o Sistema de Registro de Precos tendo em vista o objeto requerido
que atende a(s) hipdtese(s) previstas na Lei n® 14.133/2021, Decreto Federal n° 11.462, de 31 de marc¢o de 2023 e Decreto
37.424-E de 19 de marco de 2025:

a) quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes;

b) quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratagdo de servigos remunerados
por unidade de medida, como quantidade de horas de servigo, postos de trabalho ou em regime de tarefa;

¢) quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgdo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras
centralizadas;

d) quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administracao.

e) sobretudo, assegura um maior controle de um abastecimento eficaz por demanda e distribuigdo priorizando o abastecimento
real das Unidades de Satde de Alta Complexidade, em conformidade com o or¢amento/financeiro existente;

f) quando for a primeira licitagdo ou contratagdo direta para o objeto e o 6rgdo ou a entidade ndo tiver registro de demandas
anteriores;

6.2. O Orgio Gerenciador da Ata de Registro de Pregos sera a Secretaria de Estado da Saude.

6.3. O licitante interessado devera cotar o quantitativo total previsto, excepcionalmente podera ser admitido em Edital a quantidade
minima a ser proposta. (art. 82, II. e IV);

6.4. Homologado o resultado da licitagdo, o 6rgdo gerenciador, convocara os interessados para assinatura da ata de registro de pregos
e compromisso de fornecimento que, depois de cumpridos os requisitos de publicidade, terdo efeito de compromisso de
fornecimento nas condigdes estabelecidas.



6.5. O prazo de validade da ata de registro de precos serd de 1 (um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que
comprovado o prego vantajoso, conforme o Paragrafo tnico do art. 84 da Lei 14.133/2021 e do Art. 23 do Decreto 37.424-E de 19
de marco de 2025. O contrato decorrente da ata de registro de precos terd sua vigéncia estabelecida em conformidade com as
disposicdes nela contidas.

6.5.1. No ato de prorrogacdo da vigéncia da ata de registro de pregos podera haver a renovacgdo dos quantitativos registrados, até o
limite do quantitativo original, devendo o ato de prorrogagdo da vigéncia da ata indicar, expressamente, o quantitativo renovado. A
prorrogacdo acontecera independe da existéncia de saldo em relagdo aos itens que a compdem. Assim, o prazo de prorrogacao sera
uno, observando o seguinte, conforme o Art. 23, paragrafos 1, 2 e 3 do Decreto 37.424-E de 19 de marco de 2025:

a) admite-se a prorrogagdo antecipada da ata quando houver o esgotamento de, ao menos, um de seus itens;
b) a prorrogagdo de um item implica prorrogagdo dos demais, na mesma data;

¢) a prorrogacdo da ata em relagdo a item cujo saldo tenha esgotado implica na prorrogacdo da ata em relagdo aos demais, na
mesma data;

d) havendo prorrogacao antecipada, o prazo de um ano conta-se a partir daquela data, aplicando-se para todos os itens.

6.6. A existéncia de precos registrados ndo obriga a administra¢@o a firmar as contratagdes que deles poderdo advir, facultando-se a
realizagdo de licitacdo especifica para a contratacdo pretendida, sendo assegurado ao beneficidrio do registro a preferéncia de
fornecimento em igualdade de condigdes.

6.7. O instrumento de contrato é obrigatorio, salvo nas seguintes hipdteses, em que a Administragdo podera substitui-lo por outro
instrumento habil, como carta-contrato, nota de empenho de despesa, autorizagdo de compra ou ordem de execucdo de servigo, art.
95 da Lei 14.133/2021;

6.8. A Ata de Registro de Precos durante sua vigéncia, podera ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidades da administragdo publica
Estadual ou Municipais, que ndo tenham participado do certame licitatério, e da comprovagao da:

a) Apresentacao de justificativa da vantagem da adesao;
b) Demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado;
¢) Prévias consulta e aceita¢do do 6rgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor;

6.9. A Secretaria de Saude, 6rgdo gerenciador, na condi¢do de Winico contratante, mediante procedimento gerido pela Coordenadoria
Setorial de Licitagcdes e Contratagdes na Saude, dispensard a publicacdo da IRP com base no Art. 9°, paragrafo 2° do Decreto n°
11.462/2023 que regulamenta o art. 86, paragrafo 1° da Lei n° 14.133/2021.

6.10. A partir do dispositivo descrito no subitem 6.1, deste TR, podemos verificar que o Sistema de Registro de Precos ¢ um
procedimento importantissimo para as licita¢des publicas, proporcionando para a Administra¢do Publica uma maior flexibilizagdo
quanto a contratagdo e dispondo de algumas caracteristicas especificas, como por exemplo: desnecessidade de previsdo
orcamentaria; facultatividade de contratacdo; preferéncia pelo prego registrado; contratagdes just in time; possibilidade de Adesdo a

Ata de Registro de Pregos por outros 6rgdos ou entidade ptiblicas que ndo participaram da licitacdo.

O Registro de Precos é um procedimento auxiliar que facilita a atuagdo da Administragio em relagio a futuras contratagdes. £ um
procedimento para registro formal de pregos, condi¢des de fornecimento e fornecedores, para contratagdes futuras.

Utilizando esse procedimento, pode-se abrir um certame licitatério em que o vencedor tera seus pregos registrados, para que posteriores
necessidades de contratac@o sejam dirigidas diretamente a ele, de acordo com os pregos aferidos.

Diante desta basica compreensdo, ¢ importante delimitar que o Sistema de Registro de Precos ¢ um procedimento auxiliar que atua
conjugado ao procedimento licitatorio, para gerar um instrumento auxiliar (ata de registro de pregos). Este instrumento auxiliar gera
obrigacdes, sobretudo de fornecimento, que podem fundamentar futuras contratagdes. (TORRES, Ronny Charles Lopes de - Inviabilidade
de adesio a Ata de Registro de Precos de Estatais por orgios da Administragio Direta - Disponivel em:
https://ronnycharles.com.br/inviabilidade-de-adesao-a-ata-de-registro-de-precos-de-estatais-por-orgaos-da-administracao-direta/)

6.10.1. Considerando a natureza especifica e imprevisivel da demanda por esses materiais, associada a variedade de modelos,
tamanhos e especificacdes técnicas exigidas para cada caso clinico, torna-se inadequado realizar aquisigdes por meio de compras
diretas e imediatas.

6.10.2. Os materiais OPME sdo utilizados conforme a necessidade clinica individual dos pacientes, o que impede a previsdo exata de
consumo. Muitos procedimentos requerem instrumentais especificos, de alto custo, cujo uso esta diretamente vinculado ao material
OPME.

6.10.3. O fornecimento em comodato evita a necessidade de investimentos vultosos em equipamentos que seriam subutilizados,
assegurando a disponibilidade imediata sem 6nus adicional.

6.10.4. Com o Sistema de Registro de Pregos é possivel licitar apenas uma vez, ficando a licitante vencedora obrigada a atender a
demanda administrativa por um prazo determinado, ficando registrado o preco vencedor da licitacao.

6.10.5. A adog@o do SRP niao obriga a compra da totalidade registrada na Ata de Registro de Precos (ARP), e, conforme eventuais
previsdes orgamentarias a Administragdo podera adquirir o saldo da ARP durante sua vigéncia, permitindo maior flexibilidade no
atendimento a demanda real, evitando aquisigdes desnecessarias e desperdicios.

6.10.6. Importante salientar que em situagdes em que a demanda ¢ imprevisivel ou variavel, o uso do registro de pregos com
consignagdo ¢ altamente vantajoso, permite atender prontamente a demanda sem necessidade de novas licitagdes ou aquisi¢oes
emergenciais.

6.10.7. Portanto, a adocdo dos Incisos [ e IV do Art. 3° do Decreto 37.424-E, de 19 de margo de 2025 para o registro de precos de
compras consignadas ¢ plenamente justificada como uma pratica que promove eficiéncia, economicidade e responsabilidade
fiscal, além de se alinhar aos principios constitucionais da Administragdo Publica, especialmente os da legalidade, eficiéncia e
interesse publico.



7. DA DESCRICAO E QUANTITATIVO:
7.1. Sao os constantes do ANEXO 1, deste Termo de Referéncia;

7.2. A coluna contendo o coédigo CATMAT apresentados no ANEXO I deste TR, foram extraidos do site de compras
governamentais — www.comprasnet.gov.br, os quais suas especificacdes encontram-se de acordo com as necessidades da Rede
Estadual de Saude do Estado de Roraima,;

7.3. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no ANEXO I e do Comprasnet, prevalecerd o descritivo constante neste
Termo.

8. DO MODELO DE FORNECIMENTO DO OBJETO:
8.1. DO LOCAL E HORARIO DE ENTREGA:

8.1.1. Os materiais implantiveis, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME's) deverdo ser disponibilizados em regime
consignado pela Contratada na sala da OPME’S apo6s assinatura do contrato, localizado no Hospital Geral de Roraima, Av.
Brigadeiro Eduardo Gomes, n° 3.308, bairro Aeroporto, na cidade de Boa Vista/Roraima, onde sera realizado o procedimento, em
conformidade com o cronograma cirargico previamente encaminhado pela Contratante.

8.1.2. A entrega das OPME's solicitadas se dara no prazo maximo de 48 horas apés o recebimento do cronograma contendo a
programagao dos procedimentos cirurgicos previstos, e em situagdes de urgéncia, a entrega devera ocorrer no prazo maximo de 4
horas;

8.1.3. A Contratante disponibilizara a Contratada, ssmanalmente, cronograma contendo a programagdo dos procedimentos ciriirgicos
previstos, com a finalidade de subsidiar o planejamento logistico, operacional e de abastecimento dos materiais necessarios a
execugdo dos servigos. Para fins de comunicacdo operacional relacionada a programagdo cirurgica, confirmagdo de entrega dos
materiais, ocorréncias, intercorréncias ou quaisquer informagdes necessarias a adequada execucdo contratual, a Contratada devera
manter contato com a Coordenadoria Geral das Unidades Estaduais de Satide — CGUE, por meio do telefone (95) 98414-2871 e do
endereco eletronico cgue@saude.rr.gov.br, com copia obrigatdria para o e-mail: np2.cgue@saude.rr.gov.br

8.1.4. Sem prejuizo do cronograma semanal, a liberagdo dos materiais implantaveis, OPME's e demais itens necessarios para cada
procedimento ficara condicionada ao encaminhamento de requisi¢do formal pela Contratante, por meio eletrénico ou outro meio
oficial de comunicagao previamente definido entre as partes.

8.1.5. Considerando a natureza assistencial dos servigos e a possibilidade de alteracdes na programagdo cirurgica decorrentes de
intercorréncias clinicas, inclusdes de pacientes, cancelamentos, urgéncias ou emergéncias, a Contratada devera manter capacidade
operacional e logistica suficiente para atender as demandas formalmente requisitadas pela Contratante.

8.1.6. Os materiais deverdo estar disponiveis na unidade hospitalar com antecedéncia suficiente para conferéncia, rastreabilidade e
preparacdo do procedimento cirtirgico, observando os prazos definidos pela Contratante.

8.1.7. Todos os materiais fornecidos deverdo estar acondicionados em suas embalagens originais, integros, dentro do prazo de
validade, esterilizados quando aplicavel, acompanhados dos respectivos registros junto 8 ANVISA e demais documentos exigidos
pela legislacdo sanitaria vigente dentro das normas do Manual de Boas Praticas de Gestio das Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (OPME).

8.2. DO PRAZO DE ENTREGA:

8.2.1. O prazo de entrega estabelecido no subitem 8.1.1, podera ser prorrogado por mais 30 (trinta) dias corridos, por
solicitag@o escrita e justificada do licitante, formulada antes de findo o prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade
Competente.

8.3. DAS CONDICOES DE ENTREGA:
8.3.1. Os materiais especiais deste TR deverao:

8.3.1.1. Ser de primeiro uso, da linha normal de produgdo, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias da Lei n® 8.078/90 (Codigo
de Defesa do Consumidor), Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) e outras
legislagdes pertinentes;

8.3.1.2. Ser fornecidos em embalagens originais, lacradas e esterilizadas, etiqueta de rastreabilidade, contendo a indicagdo de marca
e dados do fabricante, como Razdo Social, CNPJ e enderego, trazendo impressa a indicagdo quantitativa, qualitativa, nimero de lote
ou série, data de fabricagdo e data de validade e/ ou garantia. Deverdo ainda possuir em suas embalagens unitarias, quando for o
caso, garantia e demais informagdes que se facam necessarias para o perfeito manuseio e transporte dos mesmos;

8.3.1.3. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentacdes solicitadas;

8.3.1.4. E facultado a licitante apresentar catalogo técnico, folder e/ou ficha técnica de forma a comprovar sua adequagdo aos
requisitos minimos estabelecidos, ou endereco eletronico (URL) oficial do Fabricante e/ou Representante autorizado que possa
conter as informagdes técnicas completas para consulta, no entanto, poderdo ser solicitados pela Administragdo, como
documentagdo complementar, para sanar possiveis duvidas acerca do objeto, facilitando a analise pelo setor técnico competente.

8.3.1.5. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentacdes solicitadas (pacote, rolo, unidade e etc);

8.3.1.6. Os materiais especiais devem estar em conformidade nas especificagdes técnicas detalhadas deste TR, bem como apresentar
os padrdes de desempenho e qualidade praticados no mercado;

8.3.1.7. As empresas vencedoras deverdo fornecer os materiais especiais em regime de consignacdo, com etiquetas de rastreabilidade
sem nenhum custo para a contratada, tornando-se necessarios para utilizagdo nos procedimentos cirargicos das Orteses, Proteses e


http://www.comprasnet.gov.br/

Materiais Especiais (OPME), novos e em excelente estado de conservagdo em caixas apropriadas e especificas para cada tipo de
cirurgia, com a reposi¢ao dos materiais utilizados, mediante solicitacdo do Hospital Geral de Roraima (HGR).

8.3.2. DA TROCA DE MARCA E/OU ESPECIFICACAO, somente serdo autorizadas, desde que cumprido os requisitos
abaixo:

8.3.2.1. A Contratada deve comprovar o fato superveniente ndo imputdvel a ela, que inviabilizou o fornecimento da marca
homologada (ex.: descontinuidade do produto pelo fabricante, falta de matéria prima ou caso fortuito ou for¢a maior), comprovado
pelo fabricante e/ou empresa. Além disso, a nova marca ofertada deve ser de qualidade igual ou superior a inicialmente cotada de
forma a atender todos os requisitos que foram solicitados neste TR;

8.3.2.2. A Administracdo analisard e se manifestara quanto a troca de marca, através do Parecer Técnico e autorizagdo pelo Gestor
da pasta, mediante a previsdo de abastecimento e o interesse da Administragdo, bem como a emergéncia que o caso requer;

8.3.2.3. Fica proibida a troca de marca sem anuéncia da Administragdo, caso a empresa vencedora pratique tal conduta, o item sera
rejeitado em parte ou total, se assim o fizer;

8.3.2.4. Nas condi¢des supracitadas, a troca de marca, deverd ser submetida a Geréncia Especial de Cotagdo —
GERCOTPRE/SESAU, para analise dos precos praticados em compras governamentais, para o produto a ser fornecido, podendo
resultar em glosa no item homologado, que mediante a ciéncia da empresa, a glosa ocorrera no ato da liquidagdo da Nota Fiscal.

8.4. DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO:

8.4.1. Os Objeto deste Termo de Referéncia sera recebido em conformidade com o disposto no Art. 140, inciso II, da Lei n°
14.133/2021 e suas alteragdes;

8.4.2. PROVISORIAMENTE:

a) De forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da conformidade do
insumo com as exigéncias contratuais;

b) O recebimento provisorio de até 15 dias tteis para efeito de posterior verificagdo da conformidade do material com a
especificagio;

8.4.3. DEFINITIVAMENTE:

a) Por servidor(a) ou comissdo designado(a) pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o
atendimento das exigéncias contratuais;

b) O recebimento definitivo em até 10 dias uteis, apds atendida o subitem 8.4.2, alinea b, onde sera verificado a qualidade e
quantidade do material e consequente aceitagao.

¢) Neste momento, sera atestada a respectiva Nota Fiscal, assinado pelo(a) fiscal do contrato o canhoto da Nota Fiscal.
8.4.4. Os itens constantes no ANEXO I deste TR serio recusados:

8.4.4.1. Podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste TR e na proposta,
devendo ser substituido no prazo de 15 (quinze) dias tteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicagdo das penalidades e sem prejuizo e/ou 6nus para a Administragao.

8.4.4.2. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.

8.4.4.3. Quando apresentarem qualquer defeito durante a verificagdo de conformidade;

8.4.4.4. Nos casos de sinais externos de avaria de transporte ou de qualidade e quantidade do produto, verificados na inspegdo do
mesmo, este devera ser substituido por outro com as mesmas caracteristicas, no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

8.4.4.5. Sera lavrado o TERMO DE RECUSA, no qual se consignardo as desconformidades e motivos da recusa e providéncias
necessarias, devendo o produto ser recolhido e/ou substituido;

8.4.4.6.Nos casos de substituicio do produto, iniciar-se-io os prazos e procedimentos estabelecidos nestas CONDICOES DE
RECEBIMENTO.

8.5. DA GARANTIA E/ OU VALIDADE:

8.5.1. Os materiais especiais (OPME's), devem ser garantidos por no minimo 12 (doze) meses, contra falhas e defeitos de
fabricagao;

8.5.2. Realizar a troca de componentes ndo utilizados, mesmo depois de expirada a sua validade ou garantia;

8.5.3. A empresa devera faturar conforme procedimento cirurgico, detalhando nome do pacietne, etiquetas de rastreabilidade,
relatorio de material utilizado, bem como boletim operatdrio assinado pelo médico responséavel pela cirurgias e demais documentos

compronbatorios, respeitando todos os itens obedecendo as descri¢des e valores, conforme demanda de utilizagdo em cada
procedimento.

9. DOS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS:

9.1. A contratada devera empregar materiais ¢ equipamentos que atendam a critérios de sustentabilidade, tais como seguranca,
durabilidade e eficiéncia, de modo a gerar menos residuos, menor desperdicio € menor impacto ambiental.



9.2. O Contratado devera adotar para execugdo dos servicos, as praticas ambientalmente sustentaveis, nos termos do Guia Nacional
de Contratagdes Sustentaveis, publicado pela Advocacia Geral da Unido (AGU) 6* edi¢do publicado em setembro/2023 e Lei
12.187/09.

ambientais:

9.3.1. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢des do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saide — PGRSS elaborado pelo 6rgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei
n°® 12.305, de 02 de agosto de 2010 — Politica Nacional de Residuos Solidos, Resolugio CONAMA n° 358, de 29 de abril de 2005
e RDC 222, de 28 de marg¢o de 2018 - ANVISA;

9.3.2. Os materiais a serem adquiridos ndo se enquadram na Tabela de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Naturais, conforme Instru¢cio Normativa 13, de 23 de agosto de 2021.

10. DO CRITERIO DE SELECAO DO FORNECEDOR:
10.1. DAS CONDICOES MINIMAS DE PARTICIPACAO NO CERTAME;
10.1.1. .Em razdo das vedacgdes legais, ndo podera participar do procedimento de contratagdo:

a) Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de
sangdo que lhe foi imposta junto ao Governo do Estado de Roraima, durante o prazo da sangao aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administragdo Publica, durante o prazo da sangao aplicada;

¢) Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgag@o do edital, tenha sido condenada judicialmente, com
transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢des analogas as de escravo ou
por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislagdo trabalhista.

d) O fornecedor declarado inidoneo para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punic¢do ou até que seja promovida sua reabilitagdo;

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8°, inciso V, da Lei n® 9.605/1998
(Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).

f) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n® 8.429/1992 (Improbidade
Administrativa);

g) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no art. 14 da Lei n® 14.133/2021;

g.1) Entende-se por “participacao direta e indireta” nos termos do art. 9° § 1° da Lei n° 14.133/2021 a participagdo no
certame ou procedimento de contratacdo de empresa em que uma das pessoas listadas no citado dispositivo legal figure
como socia, pouco importando o seu conhecimento técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atuagdo no processo
licitatorio.

h) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com o objeto deste termo;

i) Sociedade estrangeira ndo autorizada a funcionar no Pais;

j) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econdmico, assim entendidas aquelas que tenham diretores, socios ou
representantes legais comuns, ou que utilizem recursos materiais, tecnologicos ou humanos em comum, exceto se demonstrado
que ndo agem representando interesse econdmico em comum;

k) Consorcio de empresa, qualquer que seja sua forma de constituicao;

1) A verificagdo do atendimento das condigoes indicadas na letra "a" até a letra "e" serfio realizadas de forma consolidada por
meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da Unido (TCU), no endereco eletronico https://certidoes-
apf.apps.tcu.gov.br/ ou por qualquer outro meio idéneo de consulta.

10.2. DA JUSTIFICATIVA DA VEDACAO DE CONSORCIOS:

10.2.1. No que concerne a participagdo de Consoércios constituidos com finalidade especifica e temporaria, ndo serdo admitidos na
presente Licitacdo visto que o objeto trata de Aquisicdo de Bens Comuns de baixa complexidade, sendo plenamente possivel que
Empresas individualmente constituidas adimplam a obrigagdo. Ressalta-se que ndo vislumbramos complexidade nesta aquisi¢do
que justifique de forma plausivel a participagio especial de Consorcios. E cedigo que esta forma de Constituigdo ndo sdo dotadas de
personalidade juridica prépria e o dever de cumprir e apresentar o rol de documentos elencados no art. 15, incisos de I a V da Lei
14.133/2021, o que reforca a desnecessidade de previsdo de participag@o pois acarretaria em maiores burocracias e tempo de analise
documental, engessando de certa forma a Licitagio.

10.3. DA QUALIFICACAO E JUSTIFICATIVA DE EXIGENCIAS DE QUALIFICACAO TECNICA:
10.3.1. Sem prejuizo das demais documentacdes exigidas em lei, a (s) proponente (s) devera (30) apresentar:

10.3.1.1. LICENCA SANITARIA VIGENTE, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitacido, onde constam as atividades que o estabelecimento
esta apto a exercer;

10.3.1.1.1. Justifica-se a apresentacdo de licenca sanitaria vigente, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade sanitaria
competente dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitagdo, onde constam as atividades que o
estabelecimento esta apto a exercer, conforme preconizado nas Leis n® 5.991/1973 e 6.360/1976, in verbis:



Lein®5.991/1973:

Art. 21 - O comércio, a dispensacdo, a representacdo ou distribuicdo ¢ a importacdo ou exportagdo de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgio sanitirio competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposicdes desta Lei. .

Lein® 6360/73, arts. 1° e 2°:

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos na Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos destinados a corregao estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgio sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

10.3.1.2. Portanto, a exigéncia de licenciamento sanitario € compativel com as disposigdes legais supracitadas.

10.3.2. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE), ativa, emitida pela ANVISA, compativel com o
objeto da licitacio, devidamente atualizada, de acordo com a RDC n° 16, de 1° de abril de 2014;

10.3.2.1. Denomina-se Autorizagdo de Funcionamento — AFE o ato de competéncia da Anvisa que permite o funcionamento de
empresas ou estabelecimentos, instituigdes ¢ 6rgdos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes
da Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) 16/2014.

10.3.2.2. A AFE ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribui¢do, embalagem, expedicdo, exportacio,
extracdo, fabricagdo, fracionamento, importacdo, producdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

10.3.2.3. Justifica-se a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ativa, emitida pela ANVISA, compativel
com o objeto da licitagdo, devidamente atualizada, com base no art. 3° da RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, conforme se
depreende:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribui¢ao, embalagem, expedigdo, exportagao,
extragdo, fabricagdo, fracionamento, importagao, produgéo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos
e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais. Paragrafo unico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para
saude. (Art. 3°, RDC n° 16/2014).

10.3.2.4. A referida normatizacdo vai de encontro com os arts. 2°, Paragrafo tnico e 3°, I, do Decreto n°® 8.077/2013:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n°® 6.360, de 1976, dependera de autorizacio da
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente de saide dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses 6rgaos.

Paragrafo tinico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constardo expressamente
da autorizagdo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito
Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

I - possuir autorizaciio emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;

10.3.2.5. Assim, compete a Anvisa, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, autorizar o funcionamento de
empresas de fabricagfo, distribui¢do e importagdo dos produtos, anuir com a importagdo e exportagdo e conceder registro desses
produtos (art. 7°, incisos VII a IX, da Lei 9.782/1999).

10.3.2.6. Deste modo, por meio da AFE, a Anvisa atesta que verificou e assegurou o cumprimento, pela empresa, de requisitos
técnicos essenciais que garantem a qualidade dos servigos prestados.

10.3.2.7. A empresa que ndo tem a autorizagdo de funcionamento do 6rgdo sanitario competente (ANVISA) comete infracdo
sanitaria e esta sujeita a pena de adverténcia, interdi¢do, cancelamento de autorizagdo e de licenca e/ou multa, de acordo com o art.
10, inciso IV, da Lei n°® 6.437/1977.

10.3.3. REGISTRO DOS PRODUTOS OU DISPENSA DE REGISTRO, vigente ¢ atualizado, expedido pela Anvisa, de acordo
com a RDC n® 185 de 22 de outubro de 2001, § 1°, ou informar o nimero dos registros na proposta da empresa, sendo:

a) Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra categoria esta condicao
devera ser comprovada documentalmente.

b) Ficara a cargo do proponente, provar que o produtos objeto da licitacdo ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

10.3.3.1. Nos termos da Lei n°® 6.360/1976, o Registro expedido pela Anvisa, ou a informag@o do niimero dos registros dos produtos
na proposta, é essencial a comercializacdo de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, pelo que se justifica sua
exigéncia, sendo vejamos:
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Satde.

§ 1° - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA - definira por ato proprio o prazo para renovagao do registro dos produtos de
que trata esta Lei, ndo superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua utilizagao.

10.3.3.2. Se o registro tiver vencido, a empresa devera apresentar copia do protocolo em que solicita 8 ANVISA a renovacgdo do
certificado nos termos do art. 12°, Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que trata, entre outras coisas, da revalidacdo e do
cancelamento do registro ¢ RDC n°® 185/2001;

10.3.3.3. Caso o produto esteja cadastrado na ANVISA como isento de registro ou registrado em outra categoria, esta condi¢do
devera ser comprovada documentalmente. RDC n° 23/1999.



10.3.3.4. Portanto, justifica-se a exigéncia da apresentagdo de Registro expedido pela Anvisa, quando couber, ante normatizagdo em
vigor, a fim de que a Administragdo adquira produtos seguros aos seus destinatarios, protegendo a saude publica e garantindo
que todas as Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos tenham qualidade, seguranca e eficacia verificadas pela
Anvisa.

10.3.3.5. E facultado a licitante apresentar catalogos, folhetos e amostras, de forma a comprovar sua adequagdo aos requisitos
minimos estabelecidos, ou endereco eletronico URL, oficial do fabricante e/ou representante autorizado que possa conter as
informagoes técnicas completas para sua consulta, no entanto, poderdo ser solicitadas pela Administragdo, como documentacdo
complementar, para sanar possiveis davidas acerca do objeto, facilitando a andlise pelo setor técnico competente;

10.3.3.6. Declaragdo expressa de que possui equipamentos, periféricos e profissional técnico (instrumentador) para execugdo do
Contrato;

10.3.3.7. Considerando que trata-se de servico de alta complexidade, ¢ de suma importancia tal comprovacdo da existéncia dos
equipamentos e profissionais afim de garantir a prestacdo dos servigos.

10.3.3.8. No ato da assinatura do Contrato devera ser apresentado certificagdo do profissional (instrumentador), nimero de inscrigdo
no conselho de Classe, Certificado de Curso de Instrumentagdo Cirtirgica. A comprovacdo do vinculo desse profissional com a
Empresa se dard mediante apresentacdo do registro na carteira profissional, ou contrato de prestagdo de servicos, sendo possivel a
contratagdo de profissional autébnomo que preencha os requisitos e se responsabilize tecnicamente pela contratagdo, estar
regularmente formalizado pelo menos até a data da abertura do certame, nos temos do disposto nos paragrafos 1° e 6° do Art. 67 da
Lei Federal 14.133/2021 e suas altera¢des ¢ normas complementares;

10.4. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:

10.4.1. CERTIDAO NEGATIVA DE FALENCIA expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica ou pessoa fisica
empresarial, de acordo com a Lei n°® 14.133/2021, art. 69, caput, inciso II, expedida dentro do prazo de 90 (noventa) dias, anteriores
a data da entrega da documentag@o, exceto quando dela constar o prazo de validade;

10.4.2. BALANCO PATRIMONIAL, demonstracdo de resultado contabeis dos 2 (dois) de exercicios sociais, que comprovem a
boa situacdo financeira da empresa, ja exigiveis e apresentados na forma da lei ou de regulamentagdo da Receita Federal do Brasil
em caso de escrituragdo contabil digital, extraidos do Livro Diario, vedada a sua substitui¢do por balancetes ou balangos provisorios.

10.4.2.1. O balanco deverd ser registrado na entidade competente e também assinado pelo Administrador da Empresa e pelo
Contador;

10.4.2.2. O Balango Patrimonial devera ser acompanhado de cépia do termo de abertura e de encerramento, extraidos do livro
Diario, devidamente registrado no 6rgéo competente, nas condi¢des de apresentacio do balango patrimonial;

10.4.2.3. As microempresas, as empresas de pequeno porte e as empresas que trabalham sob regime de lucro presumido deverdo
também apresentar, obrigatoriamente, o Balanco Patrimonial na forma aqui exigida, ndo podendo o mesmo ser substituido por
nenhum outro documento, nos termos da Resolugdo CFC n° 1.330/11.

10.4.2.4. Indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um), comprovados
mediante a apresentagdo pelo licitante de balango patrimonial, demonstracdo de resultado contébeis dos 2 (dois) de exercicios
socias obtidos pela aplica¢do das seguintes formulas:

Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo

LG= - - - —
Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
SG= Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nio Circulante
Ativo Circulante
LC=

Passivo Circulante

10.4.2.5. As empresas, que apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices do subitem 10.4.2.4., deverdo
comprovar patriménio liquido minimo correspondente a:

10.4.2.5.1. 5% (cinco por cento) do valor total estimado para as propostas de valor inferior a R$ 1.000.000 (um milhdo de reais),
para o item ou lote pertinente;

10.4.2.5.2. 10% (dez por cento) do valor total estimado da proposta de valor igual ou superior a R$ 1.000.000 (um milhdo de
reais), para o item ou lote pertinente.

10.4.2.6. As empresas com menos de 1 (um) ano de atividade, deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo
substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

10.4.2.7. O atendimento dos indices econdmicos previstos neste item devera ser atestado mediante declaracdo assinada por
profissional habilitado da area contabil, apresentada pelo fornecedor.

11. DO MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:
11.1. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:

11.1.1. Disponibilizar 01(um), profissional de satde de nivel técnico especializado em instrumentagdo cirurgica sem Onus para
Contratante dentro do prazo estabelecido;



11.1.2. O profissional de saude de nivel técnico especializado em instrumentagdo cirirgica deverd cumprir as normas e rotinas
internas de assepsia cirurgica internas bem como, acatar as orientagdes complementares relacionadas ao ato ciriirgico e cumprir com
as rotinas padronizadas no Centro de Material e Esteriliza¢@o referente ao processamento dos artigos;

11.1.3. A empresa devera manter seus empregados, quando nas dependéncias do Hospital Geral de Roraima (HGR), devidamente
identificados, com cracha subscrito pelo fornecedor, no qual constard, no minimo, razdo social, nome completo do empregado,
fotografia 3x4;

11.1.4. Todos os encargos, obrigacdes trabalhistas bem como responsabilidade pelo dano a terceiros em fungdo da execugdo do
contrato causados pelos profissionais de saide de nivel técnico especializado em instrumentagdo cirlrgica,(instrumentador
cirargico), supra mencionados sao de COMPETENCIA UNICA E EXCLUSIVA DA CONTRATADA;

11.1.5. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigacdes assumidas, sem qualquer 6nus
a SESAU/RR;

11.1.6. Manter a compatibilidade com as obrigacdes assumidas, durante toda a execugdo do contrato;

11.1.7. Responsabilizar-se pelos danos causados direto e indiretamente a Administragdo ou a terceiros, decorrentes de dolo ou em
decorréncia da ma execugdo, até a efetiva entrega do objeto no endereco estipulado no subitem 8.1.1 deste TR, sem 6nus de frete
para o Estado e acompanhados das respectivas Notas Fiscais e copia do Empenho;

11.1.8 No descritivo da nota fiscal devera conter o nimero do contrato, o nimero do processo, incluindo as entregas feitas por
transportadoras;

11.1.9. Substituir no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos todo e qualquer insumos, que vier a apresentar avaria no ato de sua
entrega, ou que apresentarem vicios de qualidade ou quantidade que o torne improprio ou inadequado ao fim a que se destina;

11.1.10. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo e prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados por parte
da Coordenaciao Geral de Urgéncia e Emergéncia - CGUE e Comissdo de Recebimento de Material, prestando todos os
esclarecimentos necessarios, atendendo as reclamagdes formuladas e cumprindo todas as orientagcdes, da mesma, visando o fiel
cumprimento do contrato;

11.1.11. Observar todas as exigéncias de seguranga na entrega do Objeto deste Termo de Referéncia;

11.1.12. Responsabilizar-se por todos os encargos e obrigagdes concernentes as legislagdes vigentes: sociais, trabalhistas, fiscais,
comerciais, securitarias e previdenciarias, que resultem na execug@o do objeto deste instrumento;

11.1.13. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de
greve ou paralisag@o de qualquer natureza;

11.1.14. Da solicitacio de prorrogacio de prazo de entrega ou da solicitacio de troca de marca, somente
serdo autorizadas desde que cumpridos os requisitos dispostos nos subitens 8.2.1 e 8.3.2. deste TR;

11.1.15. Devera arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem
qualquer 6nus adicional 8 SESAU/RR;

11.2. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE:

11.2.1. Fornecer, em tempo habil, todas as informagdes necessarias a Contratada para o fiel cumprimento das obrigacdes decorrentes
da aquisic¢do objeto do presente Termo de Referéncia;

11.2.2. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo com as cldusulas contratuais e os
termos de sua proposta.

11.2.3. Receber o objeto deste Termo de Referéncia através do Setor responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, em
conformidade com inciso II, do artigo 140 da Lei federal n® 14.133/2021;

11.2.4. Notificar a empresa, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constatadas nos itens recebidos para que sejam
adotadas as medidas corretivas necessarias;

11.2.5. Nao permitir o recebimento do objeto deste em desacordo com o preestabelecido;

11.2.6. Efetuar o pagamento da(s) Nota(s) Fiscal(ais) / Fatura(s) da CONTRATADA, apos a efetiva entrega do objeto e/ou servico e
atesto do Fiscal do Contrato e Comissdao de Recebimento na Nota Fiscal;

11.2.7. Providenciar, junto a contratada substitui¢do no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos todo e qualquer material e/ou
servigo, que vier a apresentar avaria/defeito ou ainda em desacordo com o descrito neste Termo de Referéncia no ato da entrega;

11.2.8. Manter a compatibilidade com as obriga¢des assumidas durante toda a execug@o do contrato;

11.2.9. Analisar a solicitacdo da Contratada, no que se refere a prorrogagio de prazo de entrega do objeto e/ ou servigo deste TR, em
caso de deferimento.

11.2.10. Providenciar junto a Geréncia Especial de Cotagdo — GERCOTPRE/NP/SESAU/RR, nova cotagdo de precos dos
materiais a fim de verificar pre¢o e qualidade nos casos de prorrogacdo, reajustamento ou alteragdes contratuais para aferi¢do do
preco de mercado ou quando necessario e conveniente para a Administragdo;

11.2.11. Por fim, providenciar para que o Contrato seja cumprido fielmente por parte da CONTRATADA.

11.3. DA FISCALIZACAO:

11.3.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avengadas e as normas da Lei n°
14.133/2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugdo total ou parcial.



11.3.2. As comunicagdes entre a Administragdo ¢ a contratada serdo realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade,
admitindo-se o uso de mensagem eletronica, para esse fim.

11.3.3. O contratante podera convocar representante da empresa para adogdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
11.3.4. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos.

11.3.5. O Fiscal de Contrato deve ser, preferencialmente, nomeado dentre servidores efetivos, que ndo sejam diretamente
subordinados a unidade ou a outros setores responsaveis pela elaboracdo ou geréncia do contrato a ser fiscalizado, na respectiva
Secretaria ou Orgdo de Gestao;

11.3.5.1. Na hipdtese da impossibilidade de atendimento do dispositivo acima, a nomeagdo do servidor deve ser precedida da devida
justificativa,

11.3.6. Gestao e Fiscalizacao:

11.3.6.1. A execucdo da contratagdo devera ser acompanhada e fiscalizada pelo fiscal da contratacdo, ou pelo seu respectivo
substituto.

11.3.7. Fiscal do Contrato:

11.3.7.1. O fiscal do contrato acompanhara a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condi¢des estabelecidas no
contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo.

11.3.7.2. O fiscal do contrato informard ao gestor do contrato, em tempo habil, a situagdo que demandar decisdo ou adogdo de
medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

11.3.7.3. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas aprazadas, o fiscal do contrato
comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.

11.3.7.4. O fiscal do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do contrato sob sua responsabilidade,
com vistas a renovacgao tempestiva ou a prorrogagdo contratual.

11.3.7.5. O fiscal do contrato verificara a manuten¢do das condi¢des de habilitacdo da contratada, acompanhara o empenho, o
pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos
comprobatodrios pertinentes, caso necessario.

11.3.7.5.1. Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal administrativo do contrato atuara tempestivamente na
solugdo do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua
competéncia.

11.3.8. Gestor da Contrato:

11.3.8.1. O gestor da contrata¢do coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento ¢ fiscalizagdo da contratacdo contendo
todos os registros formais da execucdo no histdrico de gerenciamento da contratagdo, a exemplo do registro de ocorréncias, das
alteracdes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatoério com vistas a verificacdo da necessidade de adequacdes da contratacdo
para fins de atendimento da finalidade da administrag@o.

11.3.8.2. O gestor da contratagdo acompanhara a manutengdo das condi¢des de habilitagdo da contratada, para fins de empenho de
despesa e pagamento, ¢ anotard os problemas que obstem o fluxo normal da liquidagdo e do pagamento da despesa no relatério de
riscos eventuais.

11.3.8.3. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua
competéncia.

11.3.8.4. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais quanto ao cumprimento de
obrigacdes assumidas pelo contratado, com mengdo ao seu desempenho na execucdo contratual, baseado nos indicadores
objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de
obrigagdes. (art. 2°, III)

11.3.8.5. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizacdo para fins de
aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela comissdo de que trata o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor
com competéncia para tal, conforme o caso.

11.3.8.6. O gestor do contrato devera elaborar relatorio final com informacgdes sobre a consecugdo dos objetivos que tenham
justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo.

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

11.4. DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS:

11.4.1. Os Licitantes/Contratados sujeitam-se as regras e condi¢des estabelecidas neste TR, Minuta de Contrato e no Edital. Em caso
de responsabilizacdo administrativa seguirdo os termos dos artigos 155 a 163 da Lei n® 14.133/2021 sem prejuizo de demais
providéncias administrativas cabiveis, configurando-se como infrag¢ées as seguintes condutas:

I) dar causa a inexecugdo parcial do contrato;

IT) dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou
ao interesse coletivo;

IIT) dar causa a inexecugao total do contrato;

IV) deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;



V) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;

VI) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentacdo exigida para a contratagdo, quando convocado dentro do prazo de
validade de sua proposta;

VII) ensejar o retardamento da execug@o ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;

VIII) apresentar declaracdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo ou a
execugdo do contrato;

IX) fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;

X) comportar-se de modo inidoneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

XI) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo;

XITI) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.

11.4.2. Serdo aplicaveis nas hipoteses de infragdes administrativas previstas na Lei n® 14.133/21, as seguintes sangdes: a)
Adverténcia;

a) Adverténcia por escrito em caso de atraso injustificado na execug¢io do contrato;

a.l. Adverténcia sera aplicada exclusivamente pela infragdo administrativa prevista no subitem 11.4.1. inciso I, deste
instrumento, quando nao se justificar a imposig¢ao de penalidade mais grave;

b) Multa;

b.1. Multa, calculada na forma do edital ou do contrato, ndo sendo inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30%
(trinta por cento) do valor do contrato licitado e serd aplicada aos responsaveis por qualquer das infracdes
administrativas previstas no subitem 11.4.1 incisos de "I a XII", sendo possivel a cumulagao;

¢) Impedimento de Licitar e contratar;

c.l. Impedimento de Licitar e contratar, sera aplicada aos responsaveis pelas infragdes administrativas previstas nos subitens
do subitem 11.4.1 incisos "IL, IIL, IV, V, VI, VII" deste Instrumento quando ndo se justificar a imposi¢do de penalidade mais
grave e impedira o(s) responsavel(is) de licitar ou contratar no Ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo
que tiver aplicado a sang@o, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

d) Declaragdo Idoneidade para licitar ou contratar, que sera precedida de analise juridica e observara as regras estabelecidas em
Lei, da aplicacdo sera de competéncia exclusiva da Autoridade Méaxima do 6rgao/entidade;

d.1. Declaracdo de Idoneidade para licitar ou contratar, sera aplicada ao responsavel pelas infra¢cdes administrativas previstas nos
subitens do subitem 11.4.1. incisos "VIIIL, IX, X, XI e XII" deste Instrumento;

d.2. Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar, aplicavel também pelas infragdes administrativas previstas nos subitens
11.4.1 incisos "II, III, IV, V, VI e VII" desde que justifiquem a imposicio de penalidade mais grave que a sangdo de
Impedimento estipulada do subitem 11.4.2, alineas 'c' ¢ 'c.1".

d.3. A Declaracdo de Idoneidade para licitar ou contratar impedird o responsavel de licitar ou contratar no ambito da
Administragdo Publica direta e indireta de todos os entes federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis)
anos.

11.4.3. Se a sangdo de multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento eventualmente devido pela
Administracdo ao contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd descontada da garantia prestada ou sera cobrada
judicialmente;

11.4.4. Na aplicagdo das sangdes serdo observados os principios norteadores da Administragdo Publica na dosimetria da sangdo, bem
como a natureza e gravidade da infracdo, as peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou atenuantes, os danos
que dela decorrerem para a Administragao Publica.

11.4.5. As sangdes aplicaveis ndo excluem, em hipotese alguma, a obrigag@o de reparagéo integral do dano causado a Administragao
Publica.

11.4.6. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a
ampla defesa ao fornecedor/adjudicatario, observando-se o procedimento previsto na Lei n® 14.133/2021, e subsidiariamente na Lei
n°9.784, de 1999.

11.5. DA VIGENCIA E EFICACIA CONTRATUAL:

11.5.1. O prazo de vigéncia da contratacdo serd de 12 (doze)meses contados da assinatura deste contrato, nos termos do artigo 106
da Lei n® 14.133, de 2021, prorrogavel por até 10 anos, conforme artigo 107 da mesma Lei.

11.5.2. A prorrogagdo de que trata este item ¢ condicionada ao ateste, pela autoridade competente, de que as condigdes e os pre¢os
permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo com o contratado."”

11.5.3. Tendo seu inicio a partir da data da ultima assinatura tendo eficacia legal ap6s a publica¢do do seu extrato no Diario Oficial
do Estado.

11.6. DA SUBCONTRATACAO:

11.6.1. Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatorio.



11.7. DA GARANTIA CONTRATUAL:

11.7.1. No ato de assinatura do Contrato, a CONTRATADA apresentara a SESAU a garantia de execucio
contratual, correspondente a 3% (trés por cento) do valor efetivamente contratado, de acordo com o art. 98 e §1° da Lei n°
14.133/2021;

11.7.2. A garantia contratual de que trata este item poderd ser prestada em qualquer das modalidades previstas em Lei e adiante
descritas, com validade do prazo contratual.

11.7.3. Sdo modalidades de garantia, na forma do art. 96, §1° da Lei n°. 14.133/2021:

I - Caug@o em dinheiro ou em titulos da divida ptblica emitidos sob a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de
liquidacdo e de custddia autorizado pelo Banco Central do Brasil, e avaliados por seus valores econdmicos, conforme definido pelo
Ministério da Economia;

II - Seguro-garantia;

111 - fianga bancaria emitida por banco ou instituigdo financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil.

11.7.4. A garantia responderd pelo inadimplemento das condigdes contratuais, pela ndo conclusdo ou conclusdo incompleta dos
servigos e pelas eventuais multas aplicadas, independentemente de outras cominagdes legais, quando for o caso.

11.7.5. A garantia prestada em dinheiro deverad ser depositada em conta do Banco do Brasil S/A a ser indicada pelo SESAU,
vinculada ao contrato, a fim de manter a sua atualizac¢do financeira, de acordo com o art. 96, § 1° da Lei n°. 14.133/2021.

11.8. DA ALTERACAO CONTRATUAL:

11.8.1. O Regime Juridico dos Contratos Administrativos confere & Administragdo as prerrogativas de modificar, extinguir ou
fiscalizar a execugdo, no qual as alteragcdes observardo os casos previstos no art. 124 da Lei n° 14.133/2021, desde que haja
interesse publico e as devidas justificativas nas:

I) Alteragdes Unilaterais pela Administra¢do, nos moldes do art. 124, inciso I e alineas "a" e "b";
IT) Alteragdes por Acordo Entre as Partes, nos moldes do art. 124, inciso II e alineas "a", "b", "c", "d";

11.8.2. Nas alteragdes unilaterais a que se refere o subitem 11.8.1, inciso I, o contratado serd obrigado a aceitar, nas mesmas
condigdes contratuais, acréscimos ou supressoes de até 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato que se
fizerem nas obras, nos servigos ou nas compras.

11.8.3. As alteragdes unilaterais ndo poderao transfigurar o objeto da contratago.

11.8.4. Caso haja alteragdo unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do contratado, a Administragdo devera
restabelecer, no mesmo termo aditivo, o equilibrio econdmico-financeiro inicial.

11.9. DA EXTINCAO CONTRATUAL:

11.9.1. Constituirdo motivos para extingdo do contrato as Inexecugdes Totais ou Parciais das obrigacdes, descumprimentos de
normas editalicias, prazos, atrasos, razdes de interesse publico, desde que formalmente motivadas nos autos do processo,
assegurados o contraditério e a ampla defesa, em observancia ao disposto nos Artigos 137 a 139 da Lei 14.133/2021.

11.9.2. A extin¢do do contrato podera ser:

a) Determinada por ato unilateral e escrito da Administragdo, exceto no caso de descumprimento decorrente de sua propria
conduta;

b) Consensual, por acordo entre as partes, desde que haja interesse da Administragao;
¢) Determinada por decisdo arbitral, ou por deciso judicial.

11.9.3. A extingdo administrativa ou consensual devera ser precedida de autorizacdo escrita ¢ fundamentada da Autoridade
competente.

11.9.4. Ocorrendo impedimento, paralisa¢cdo ou sustagdo do Contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado automaticamente
por igual tempo;

11.9.5. A extingdo por descumprimento das clausulas contratuais acarretara a retengdo dos créditos decorrentes da contratagio, até o
limite dos prejuizos causados 8 CONTRATANTE, além das sangdes previstas neste instrumento.

11.10. DO REAJUSTAMENTO:

11.10.1. A Nova Lei de Licitagdes estabelece no art. 25, §7°, que independentemente do prazo de dura¢do do contrato, sera
obrigatéria a previsdo de indice de reajustamento de preco, com data-base vinculada & data do orcamento estimado e com a
possibilidade de ser estabelecido mais de um indice especifico ou setorial, em conformidade com a realidade de mercado dos
respectivos insumos.

11.10.2. Podera ser admitido o primeiro reajuste de contrato com o interregno minimo de 1 (um) ano tendo como base o Indice de
Preco ao Consumidor Amplo Especial Acumulado (IPCA-E) com data-base vinculada a data do or¢gamento estimado no periodo
contados da data limite para apresentagdo do orgamento estimado, consoante o art. 182, Lei 14.133/2021;

11.10.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de 1(um) ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do
ultimo reajuste;

11.10.4. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma nio possa mais ser utilizado, serd
adotado, em substitui¢do, o que vier a ser determinado pela Legislagdo entdo em vigor;



11.10.5. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial para reajustamento do
preco do valor remanescente;

11.10.6. Toda e qualquer solicitagdo de reajuste devera ser submetida a andlise e aprovacao do 6rgdo competente da Administragao
Publica.

11.10.7. Quando a repactuagdo solicitada pelo contratado se referir aos custos decorrentes do mercado, o respectivo aumento sera
apurado mediante a aplicagdo do indice de reajustamento IPCA - E Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Especial Acumulado,
com base na seguinte formula:

R=VxI, onde:

R = Valor do reajustamento procurado;

V = Valor contratual correspondente a parcela dos custos decorrentes do mercado a ser reajustada;
I = Indice acumulado do periodo.

11.10.8. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia calculada
pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo; fica o contratado
obrigado a apresentar memoria de calculo referente ao reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

11.10.9. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para a repactuagdo dos custos decorrentes do mercado sera, obrigatoriamente, o
definitivo.

11.11. DO REEQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO:

11.11.1. O preco definido no wvalor do contrato permanecerd fixo e irreajustavel, salvo hipoteses de manuten¢do do equilibrio
econdmico-financeiro, que devera ser comprovado pelo CONTRATADO e aprovado pelo CONTRATANTE,;

11.11.2. O reequilibrio de que trata este item sera deliberado pela administragdo a partir de requerimento formal do interessado, o
qual deverd vir acompanhado de documentagdo comprobatdria do incremento dos custos, gerando eventuais efeitos a partir da
protocolizagdo do requerimento, e nunca de forma retroativa.

11.12. DO MAPA DE RISCO:

11.12.1. Uma vez elaborado o Estudo Técnico preliminar pela coordenacdo de origem, deverd conter todas as
informagoes pertinentes do risco da contratagdo, conforme elencado no art. 25 e incisos I ao V, Paragrafo dnico e art. 26, § 1°,
incisos I ao IV, § 2° da IN SEGES N° 5, de 26 de maio de 2017, atualizada pela IN SEGES n° 98, de 26 de dezembro de
2022 tendo como modelo o MAPA DE RISCO (18572523).

12. DOS CRITERIOS DE FATURAMENTO E PAGAMENTO:

12.1. A CONTRATANTE efetuara o pagamento mediante Ordem Bancaria creditada em conta corrente preferencialmente do
BANCO DO BRASIL S/A indicada pela CONTRATADA, até 30 (trinta) dias apés o protocolo de entrada da Nota Fiscal
devidamente atestada junto 8 CONTRATANTE;

12.1.1. No dever de pagamento pela Administra¢do relativo a fornecimento de bens ou execucdo de servigos, serd observada a
ordem cronolodgica para cada fonte diferenciada, salvo quando das preferéncias do §1°, art. 141, da Lei n°® 14.133/2021;

12.1.2. A Contratada deverd indicar no corpo da Nota Fiscal, o nimero e nome do banco, agéncia e conta corrente onde devera ser
feito o pagamento via ordem bancaria, bem como o niimero do Processo, do Pregdo Eletronico, Contrato ¢/ou Empenho e Descrigéo
detalhada dos bens ou servigos faturados;

12.1.3. Sera também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.335, de 03 de agosto de 2001,
alterado pelo Decreto n° 6.618-E, de 08 de setembro de 2005;

12.1.4. Caso constatado alguma irregularidade nas Notas Fiscais, estas serdo devolvidas ao fornecedor, com as informagdes que
motivaram sua rejei¢do, para as necessarias corregdes, contando-se o prazo para pagamento, a sua reapresentagio.

12.1.5. Caso haja aplicacdo de multa, o valor serd descontado de qualquer fatura ou crédito existente no Governo do Estado de
Roraima em favor do FORNECEDOR. Sendo o valor superior ao crédito eventualmente existente, a diferenca sera cobrada
administrativamente ou judicialmente, se necessario;

12.1.6. Nenhum pagamento serd efetuado 8 CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigacdo financeira que
lhe for imposta, em virtude de penalidade ou inadimpléncia;

12.1.7. No ato de liquidagdo da despesa, os servicos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributaria as
caracteristicas da despesa e os valores pagos, conforme o disposto no art. 63 da Lei n® 4.320, de 17 de margo de 1964.

13. DA ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:
13.1. Os valores estimados referentes aos LOTE I ao LOTE IV tem a seguinte composi¢ao:

a) VALOR ESTIMADO TOTAL LOTE I - sera de R$ 728.866,80 (setecentos e vinte e oito mil oitocentos e sessenta e seis
reais e oitenta centavos) ;

b) VALOR ESTIMADO TOTAL LOTE II - sera de R$ 454.500,00 (quatrocentos e cinquenta e quatro mil e quinhentos reais)

>



¢) VALOR ESTIMADO TOTAL LOTE III- serda de R$ 5.688.435,00 (cinco milhdes, seiscentos e oitenta e oito mil
quatrocentos e trinta e cinco reais);

d) VALOR ESTIMADO TOTAL LOTE IV- sera de R$ 2.086.100,00 (dois milhdes, oitenta e seis mil e cem reais);

e) OS VALORES TOTAIS ESTIMADOS DOS LOTES I a IV ¢ de R$ 8.957.901,80 (oito milhdes, novecentos e cinquenta e
sete mil novecentos e um reais e oitenta centavos);

13.2. De acordo com os critérios adotados pela Geréncia Especial de Cotagdo GERCOTPRE/NPSESAU/RR (23055580), cujos
valores neles contidos sao de inteira responsabilidade de seus elaboradores.

14. DADOTACAO ORCAMENTARIA:

14.1. As despesas decorrentes da aquisi¢do, objeto deste Termo de Referéncia, correrdo a conta dos recursos da Secretaria de Estado
da Saude, conforme abaixo:

a) Programa de Trabalho: 10.302.078.2434;
b) Elemento de Despesa: 33.90.30;

¢) Fonte: 1500.1002/1600.0000;

d) Tipo de Empenho: Estimativo.

15. DA VIABILIDADE DA CONTRATACAO:

15.1. O Estudo Técnico Preliminar embasa os elementos técnicos deste Termo de Referéncia, por essas razdes, concluimos o
presente termo, embasado no estudo técnico preliminar, em favor da EVENTUAL AQUISICAO EM CONSIGNACAO
DE MATERIAIS ESPECIAIS (OPME), COM INSTRUMENTAIS E EQUIPAMENTOS EM COMODATO, PARA
ATENDER O SERVICO DE UROLOGIA DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE RORAIMA/SESAU.

15.2. Ademais ndo se vislumbra necessidade de tomada de providéncias de adequagdes para a solugdo a ser contratada e/ou o
servigo prestado, visto que a Empresa a ser Contratada deverd dispor das condi¢des para entrega dos materiais consignados,
disponibilizagdo do instrumentador e equipamentos comodatados.

15.3. Diante do exposto, declara-se ser viavel a contratacdo pretendida do ponto de vista técnico e gerencial do contrato, sendo
necessaria analise de viabilidade econdmico-financeira e juridica pelas autoridades competentes para que ela possa tomar ciéncia do
ato e as providéncias cabiveis.

16. DAS DISPOSICOES FINAIS:

16.1. Os casos omissos e as duvidas que surgirem quando da execu¢@o do objeto, constante deste Termo de Referéncia serdo
resolvidos entre as partes contratantes por procedimento administrativo e também utilizando-se meios alternativos de prevencado e
resolucdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a mediagdo, o comité de resolugdo de disputas e a arbitragem.

16.2. Considerando que foi realizada Analise SESAU/GABINETE/NPSESAU/GERTRPB (18761971), e respondida através
do Despacho 201/2025/SESAU/CGUE/NUCAP (19173753).

16.3. Ressaltamos que o presente Termo de Referéncia foi elaborado com base nas informagdes técnicas extraidas da Formaliza¢iao
da Demanda (17997536), Mapa de Riscos (18572523), Analise CRITICA DE PESQUISA DE PRECOS (SEI n° 23055580),
Nota Técnica SESAU/NPSESAU/GERCOTPRE (SEI n° 23055645), Estudo Técnico Preliminar SESAU/CGUE/NUCAP (SEI
n° 23060115), Classificacdo da Despesa (20072401) e Declaragao 1693 (20072430), Resposta SESAU/CGUE/NUCAP (SEI n°
21051219), Adendo SESAU/CGUE/NUCAP (SEI n° 21190451), Errata 1769 (SEI n° 23106013), Errata 1868 (SEI n° 23266974)
cuja as informagdes nele contida sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do Processo Coordenadoria Geral
de Urgéncia e Emergéncia - CGUE, sendo de responsabilidade deste Nucleo de Processo acrescentar as informagdes minimas
necessarias conforme o art. 6° da Lei 14.133/2021.

16.4. A Administracdo em casos fortuitos e devidamente justificados, se resguarda no direito de modificar as fontes or¢gamentarias
mediante Apostilamento.

17. DOS ANEXOS:

17.1. ANEXO I - ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES;

17.2. ANEXO II - TABELAS I e II;

17.3. ANEXO III - MODELO CARTA DE FIANCA BANCARIA PARA GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL;
17.4. ANEXO IV - MODELO ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL.

Elaborado:

(Assinatura Eletronica)
RUTE MENANDES DOS SANTOS
Gerente de Nicleo na Satide



NP/GERTRPB/SESAU

*Revisado e Aprovado:
*NOTA:

O presente Termo de Referéncia e seus anexos devem ser
revisados pelo Gestor do Processo no intuito de verificar se
atende aos pré-requisitos para aquisicdo do objeto, podendo
apresentar as consideragdes que julgar necessarias em despacho
proprio para que este Nucleo de Processos proceda com as
corregdes.

Responsavel Técnico:

(Assinatura Eletronica)
RAFAEL QUEIROZ DA SILVA SENA
Coordenador Geral de Urgéncia e Emergéncia
SESAU/CGUE

Autorizado:

(Assinatura eletronica)
RAFAELL AZEVEDO NASCIMENTO
Secretdrio de Estado da Saiide de Roraima
SESAU/GABINETE

ANEXO 1
ESPECIFICACAO DO OBJETO E ESTIMATIVA DE QUANTIDADES (23055580)

LOTE I
PROCEDIMENTO DE NEFROLITOTRIPSIA PERCUTANEA
ITEM ESPECIFICACAO
AGULHA DE PUNCAO INICIAL COM ACESSO PERCUTANEA RENAL E CALIBRE 18GA x 20CM
PRODUZIDA EM ACO INOXIDAVEL. ESTERIL. USO UNICO.

KIT DE DILATADORES TIPO AMPLATZ, ESTERIL, DESCARTAVEL, COMPOSTO POR CATETER
RADIOPACO EM TFE DE 8 FR, COM COMPRIMENTO VARIANDO ENTRE 68 CM E 84 CM; DILATADORES
FASCIAIS RADIOPACOS EM POLIETILENO COM LUMEN NOS CALIBRES 6 FR, 8 FR E 10 FR; DILATADOR
RADIOPACO EM TFE COM LUMEN DE 10 FR; DILATADORES RADIOPACOS EM POLICLORETO DE VINILA
(PVC) NOS CALIBRES 12 FR, 14 FR, 16 FR, 18 FR, 20 FR E 22 FR; E DILATADORES RADIOPACOS EM PVC
ACOMPANHADOS DE RESPECTIVAS BAINHAS NOS CALIBRES 24 FR, 26 FR, 28 FR E 30 FR. PRODUTO
COMPATIVEL COM PROCEDIMENTOS UROLOGICOS/PERCUTANEOS, DEVENDO POSSUIR REGISTRO
VIGENTE NA ANVISA.

EQUIPO 04 VIAS, PVC CRISTAL COM DIAMETRO MAIOR OU IGUAL A 1/4”, CADA VIA COM PONTAS
PERFURANTES PARA ADAPTACAO A FRASCOS DE SORO, SORBITOL, MANITOL, ..., TAMPAS
3 PROTETORAS E PINCA CORTA FLUXO. CONECTOR DE PVC CRISTAL EM SUA EXTREMIDADE. DEVERA

PERMITIR IRRIGACAO DE ALTO FLUXO E VISUALIZACAO DA AREA CIRURGICA NOS PROCEDIMENTOS
ENDOSCOPICOS (RTU DE TUMOR DE PROSTATA E/OU BEXIGA).
CATETER URETERAL PIELOGRAFIA MATERIAL ESTRUTURA: POLIURETANO. FORMATO: PONTA
4 CENTRAL ABERTA, RETA E SEM FUROS. DIAMETRO: 6FR X 70CM. CARACTERISTICA ADICIONAL: COM
MARCAS RADIOPACAS. ESTERIL, ATOXICO, APIROGENICO. USO UNICO.

CATETER URETERAL DUPLO J IDROFILICO COM FIO DE GUIA. DIMENSOES APROXIMADA DO CATETER
ENTRE: 6FR X 24CM A 6FR X 28CM. COMPOSICAO POLIURETANO E REVESTIMENTO HIDROFILICO;
DIMENSOES APROXIMADA E DO FIO GUIA 0,035" X 150CM A 0,035" X 152CM, COMPOSICAO DE NITINOL
E REVESTIMENTO HIDROFILICO. ESTERIL. USO UNICO
FIO GUIA HIDROFILICO DE NITINOL. APLICACAO: RETERAL. MATERIAL: NITINOL. REVESTIMENTO:

6 | HIDROFILICO. IAMETRO: CERCA DE 0,035". COMPRIMENTO: CERCA DE 150CM. TIPO DE PONTA: PONTA

RETA. ESTERIL, RADIOPACO, USO UNICO
PROBE PARA LITOTRIPSIA ULTRASSONICA, PARA USO COM NEFROSCOPIO, COM PONTA OSCILANTE E
7 | CANAL DE ASPIRACAO, D=3 MM, C= 40 CM, COM CANAL DE SUCCAO, COM A PONT, COMPATIVEL COM
SISTEMA DE LITROTRIPSIA ULTRASSONICA KARL STORZ.
PROBE PARA LITOTRIPSIA ULTRASSONICA, PARA USO COM NEFROSCOPIO, COM PONTA NAO
8 OSCILANTE E CANAL DE ASPIRACAO, D= 3,5 MM, C= 40 CM, COM CANAL DE SUCCAO, COM A PONT,
COMPAVEL COM SISTEMA DE LITROTRIPSIA ULTRASSONICA KARL STORZ
KIT PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA CONTENDO: FIO GUIA 0,035 X90CM DILATADORES COM
BAINHA 08FR A 24FR , AGULHA DE PUNCAO , CATETER SILICONE AUTOFIXAVEL APROXIMADAMENTE
DE 12FR A 22 FR COM BALAO DE 5 ML. ESTERIL, DESCARTAVEL, ATOXICO, APIROGENICO. EMBALADO
INDIVIDUALMENTE EM PAPEL GRAU CIRURGICO
*Para os Lotes I e Il deverdo ser disponibilizados os equipamentos em comodato listados na TABELA 1.
**(Qs periféricos Tabela I1, deverdo ser disponibilizados em comodato para todos os lotes.

CATMAT

SEM
CATMAT

457349

609800

458289

SEM
CATMAT

452069

603307

603310

SEM
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@

N

UN.

UN

@

N



LOTE 11
COLOCACAO CISTOSCOPIA DE DUPLO J UNILATERAL
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UN
FIO GUIA HIDROFILICO DE NITINOL. APLICACAO: RETERAL. MATERIAL: NITINOL. REVESTIMENTO:
10 | HIDROFILICO. IAMETRO: CERCA DE 0,035". COMPRIMENTO: CERCA DE 150CM. TIPO DE PONTA: PONTA | 452069 |UN
RETA. ESTERIL, RADIOPACO, USO UNICO

CATETER URETERAL DUPLO J IDROFILICO COM FIO DE GUIA. DIMENSOES APROXIMADA DO

CATETER ENTRE: 6FR X 24CM A 6FR X 28CM. COMPOSICAO POLIURETANO E REVESTIMENTO SEM

1 HIDROFILICO; DIMENSOES APROXIMADA E DO FIO GUIA 0,035" X 150CM A 0,035" X 152CM, CATMAT UN
COMPOSICAO DE NITINOL E REVESTIMENTO HIDROFILICO. ESTERIL. USO UNICO
**Qs periféricos - Tabela II, deverao ser disponibilizados em comodato para todos os lotes.
LOTE III
URETERORRENOLITOTRIPSIA FLEXIVEL A LASER UNILATERAL
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | UN

FIO GUIA HIDROFILICO DE NITINOL. APLICACAO: RETERAL. MATERIAL: NITINOL. REVESTIMENTO:
12 | HIDROFILICO. IAMETRO: CERCA DE 0,035". COMPRIMENTO: CERCA DE 150CM. TIPO DE PONTA: PONTA | 452069 |UN
RETA. ESTERIL, RADIOPACO, USO UNICO
CATETER URETERAL PIELOGRAFIA MATERIAL ESTRUTURA: POLIURETANO. FORMATO: PONTA SEM
13| CENTRAL ABERTA, RETA E SEM FUROS. DIAMETRO: 6FR X 70CM. CARACTERISTICA ADICIONAL: COM | =\ o | UN
MARCAS RADIOPACAS. ESTERIL, ATOXICO, APIROGENICO. USO UNICO
CANULA FIBRA A LASER 270pm. CONECTOR PADRAO SMA 905, FEITO DE ACO INOX SEM CHIP DE
IDENTIFICACAO DE RADIO FREQUENCIA COM CAPA PROTETORA EM PVC. CORPO DO CONECTOR DE SEM
14 POLIAMIDA COM REVESTIMENTO DE TPE (ELASTOMERO TERMOPLASTICO) PRETO. CORPO DA carmar | ON
BAINHA DA CANULA COM NUCLEO EM SILICA E REVESTIMENTO COM POLIMERO
TEFLONDIELETRICO RESISTENTE A ALTAS TEMPERATURAS. PONTA DA FIBRA RETA.
BAINHA PARA ASPIRACAO APROXIMADO 10/12FR A 14/16FR X 13CM A 55CM. BAINHA DEVE SER COM
PONTA NORMAL, COM ACESSO DE TRABALHO E OUTRO DE ASPIRACAO. COMPOSICAO DO MATERIAL | 485583
DA BAINHA: POLIAMIDA (PA), PTFE (POLITETRAFLUORETILENO) E ACO INOXIDAVEL. TAMPA DE (similar)
VEDACAO DE SILICONE E MANDRIL DE POLIETILENO (PE). ESTERIL. USO UNICO.
CATETER URETERAL DUPLO J IDROFILICO COM FIO DE GUIA. DIMENSOES APROXIMADA DO
CATETER ENTRE: 6FR X 24CM A 6FR X 28CM. COMPOSICAO POLIURETANO E REVESTIMENTO SEM

15

16 HIDROFILICO; DIMENSOES APROXIMADA E DO FIO GUIA 0,035" X 150CM A 0,035" X 152CM, CATMAT UN
COMPOSICAO DE NITINOL E REVESTIMENTO HIDROFILICO. ESTERIL. USO UNICO.
CATETER URETERAL PIELOGRAFIA MATERIAL ESTRUTURA: POLIURETANO. FORMATO: PONTA SEM
17 CENTRAL ABERTA, RETA E SEM FUROS. DIAMETRO: 6FR X 70CM. CARACTERISTICA ADICIONAL: COM CATMAT UN
MARCAS RADIOPACAS. ESTERIL, ATOXICO, APIROGENICO. USO UNICO.
EXTRATOR CIRURGICO TIPO BASKET, CONFECCIONADO EM ACO INOXIDAVEL E/OU NITINOL,
ESTERIL, DESCARTAVEL, COM PONTA DE 1.9FR a 3.0FR COMPRIMENTO APROXIMADO DE 90 a 120 CM,
18 COMPATIVEL COM CANAL DE BIOPSIA DE 1,2 MM, CONTENDO PONTA TIPO CESTA COMPOSTA POR 4 SEM UN
ESPIRAIS, DESTINADO A CAPTURA E REMOCAO DE CALCULOS, CORPOS ESTRANHOS OU CATMAT )
FRAGMENTOS EM PROCEDIMENTOS ENDOSCOPICOS/UROLOGICOS. PRODUTO COM REGISTRO
VIGENTE NA ANVISA
19 CATETER BALAO 5 FR/65 CM, COM BALAO (4 CM X 5 CM), POLIURETANO, ESTERIL, DESCARTAVEL, 365648 | UN
APIROGENICO. (DILATADOR). ‘
EXTRATOR DE CALCULO EM NITINOL 4 FIOS SEM PONTA, TAMANHO 1.8FR X 120CM. COMPOSICAO DO
20 MATERIAL: CESTA DE NITINOL, BAINHA DE POL!TETRAFLUORETILENO (PTFE) E MANOPLA DE SEM UN
POLIAMIDA (PA). USO UNICO. MANOPLA DESMONTAVEL. PRODUTO DEVE ACOMPANHAR BORRACHA | CATMAT
DE VEDACAO ENDOSCOPICA E INTRODUTOR DE PASSAGEM DO EXTRATOR.
*Para os Lotes I e III deveréo ser disponibilizados os equipamentos em comodato listados na TABELA 1.*
*Qs periféricos -Tabela II, deverdo ser disponibilizados em comodato para todos os lotes.
LOTE IV
RESSECCAO ENDOSCOPICA DA PROSTATA E BEXIGA
ITEM ESPECIFICAC;\O CATMAT |UN
. SEM
21 ALCA DE CORTE BIPOLAR COM HASTE UNICA CATMAT UN
22 ALCA COAGULACAO BIPOLAR ROLLERBALL COM HASTE UNICA C ASTEI\IXI AT UN
EVACUADOR DE ELLIK PARA IRRIGACAO E/OU ASPIRACAO DE RESIDUOS DE TECIDO DA PROSTATA
2 DURANTE RTU. SISTEMA DE TRAVA QUE EVITE VAZAMENTO E CONSEQUENTE CONTAMINACAO. 355485 | UN

COPO COLETOR DE RESIDUO (82 ML). CAPACIDADE APROXIMADA DO EVACUADOR DE 300ML A 428
ML. PADRAO PARA RESECTOSCOPIOS. COMPATIVEL COM A MARCA STORZ.

**Qs periféricos- Tabela II, deverdo ser disponibilizados em comodato para todos os lotes.



**Justifica-se a auséncia de utilizagdo do Catalogo de Materiais (CatMAT) neste processo de aquisi¢do, pois os itens: 1, 5,9, 11, 14, 16, 17, 18,
20 E 22 ndo constam no referido catalogo. A aquisi¢@o destes itens sdo essenciais para realizagdo de cirurgias uroldgicas, ¢ a falta desses itens
pode impedir a realizagdo de procedimentos cirurgicos complexos ou adequados para a condigdo do paciente . Apesar da auséncia do CatMAT, a
presente aquisi¢ao segue os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, garantindo a selegcdo da proposta mais
vantajosa para a administragdo publica".

** OBSERVACAO PARA TODOS OS LOTES: O Equipamento atualmente disponivel na unidade hospitalar é da marca karl storz, devendo os

materiais ofertados ser compativeis com o parque tecnologico existente, observados os principios da isonomia e da competitividade. admitindo-se
a participacdo de quaisquer fabricantes que atendam a essa condi¢@o, desde que ofertem o equipamento em comodatado.

ANEXO II - TABELAS I e I1

TABELA I
EQUIPAMENTOS EM COMODATO
ORD DESCRICAO UND
1 Ureteroscopio flexivel digital UND
2 Holmium laser UND

**Para os Lotes I ¢ III deverdo ser disponibilizados os equipamentos em comodato listados na TABELA 1.

TABELA 11
PERIFERICOS EM COMODATO

ORD DESCRICAO
Endoscoépio Rigido, AV= 0°, D=4 mm, C= 30 cm, Hopikins II, autoclavavel e com sistema 6tico avangado com lentes em forma de bast?
resultando em imagens com excelente resolugdo e contraste, transmissdo de luz por fibra ética incorporada. (compativel com marca karl St
Conforme torre de video do hospital marca Storz.
Observacio: O equipamento atualmente disponivel na unidade hospitalar ¢ da marca Karl Storz, devendo os materiais ofertados ser compa
com o parque tecnoldgico existente, observados os principios da isonomia e da competitividade. Admitindo-se a participacdo de quaisqu
fabricantes que atendam a essa condic@o, desde que ofertem o equipamento em comodatado.
Endoscopio Rigido, AV=30°, D=4 mm, C= 30 cm, Hopikins II, autoclavavel e com sistema 6tico avangado com lentes em forma de bast:
resultando em imagens com excelente resolugdo e contraste, transmissdo de luz por fibra dtica incorporada. (compativel com marca karl St
Conforme torre de video do hospital marca Storz.
Observacio: O equipamento atualmente disponivel na unidade hospitalar ¢ da marca Karl Storz, devendo os materiais ofertados ser compa
com o parque tecnoldgico existente, observados os principios da isonomia e da competitividade. Admitindo-se a participacdo de quaisqu
fabricantes que atendam a essa condic@o, desde que ofertem o equipamento em comodatado.
3 Pinga de corpo estranho
**Qs periféricos deverdo ser disponibilizados em comodato para todos os lotes.

ANEXO I1I
MODELO CARTA DE FIANCA BANCARIA PARA GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL

CARTA DE FIANCA BANCARIA PARA GARANTIA DE EXECUCAO CONTRATUAL

1. Pela presente, o (a) (nome da institui¢do fiadora), com sede em (endereco completo), por seus representantes legais infra-assinad:
responsabiliza como FIADOR e principal pagador, com expressa renuncia dos beneficios estatuidos no Artigo 827, do Cddigo C
empresa (nome da empresa), com sede em (enderego completo), até o limite de R$ (valor da garantia) (valor por escrito) para ef
execugdo do Contrato n° (nimero do contrato, formato xx/ano), decorrente do processo licitatorio (modalidade e nimero do instrument
licitagdo — ex.: PREGAO Eletrdnico n° xx/ano, firmado entre a AFIANCADA e o Orgdo/unidade CONTRATANTE para (objeto da li

2. A fianga ora concedida visa garantir o cumprimento, por parte da AFIANCADA, de todas as obrigagdes estipuladas no contrato 1
abrangendo o pagamento de: a) prejuizos advindos do ndo cumprimento do contrato; b) multas punitivas aplicadas pela FL
CONTRATADA; ¢) prejuizos diretos causados ao CONTRATANTE decorrentes de culpa ou dolo durante a execucdo do contra
indiretos causados ao CONTRATANTE e prejuizos causados a terceiros, decorrentes de culpa ou dolo durante a execuc¢do do contrato.

3. Esta fianga ¢ valida por (prazo, contado em dias, correspondente a vigéncia do contrato) (valor por escrito) dias, contados a partir de
vigéncia do contrato), vencendo-se, portanto, em (data).

4. Na hipétese de inadimplemento de qualquer das obrigagdes assumidas pela AFIANCADA, o (a) (nome da instituigdo fiadora) efet
das importancias que forem devidas, no ambito e por efeito da presente fianca, até o limite acima estipulado, no prazo de 48 (quarc
contado do recebimento de comunicaggo escrita do Orgdo/unidade CONTRATANTE.

5. A comunicag¢do de inadimplemento deveré ocorrer até o prazo maximo de 90 (noventa) dias apds o vencimento desta fianga.

6. Nenhuma obje¢do ou oposi¢do da AFIANCADA sera admitida ou invocada por este FIADOR com o fim de escusarse do cumprim
assumida neste ato e por este instrumento perante o Orgdo/unidade CONTRATANTE.

7. Obriga-se este FIADOR, igualmente, pelo pagamento de quaisquer despesas judiciais e/ou extrajudiciais, bem assim por honorario
hipotese do Orgdo/unidade CONTRATANTE se ver compelido a ingressar em juizo para demandar o cumprimento da obrigagdo
presente fianga.



8. Se, no prazo maximo de 90 (noventa) dias ap6s a data de vencimento desta fianca, o (a) (nome da institui¢do fiadora) ndo
Orgio/unidade CONTRATANTE qualquer comunicagio relativa a inadimplemento da AFIANCADA, ou termo circunstanciado de qu
cumpriu todas as clausulas do contrato, acompanhado do original desta Carta de Fianca, esta fianga serd automaticamente extinta, inde
qualquer formalidade, aviso, notificagdo judicial ou extrajudicial, deixando, em consequéncia, de produzir qualquer efeito e fic
exonerado da obrigacdo assumida por forga deste documento.

9. Declara, ainda, este FIADOR, que a presente fianga estd devidamente contabilizada e que satisfaz as determinagdes do Banco Cents
preceitos da legislacdo bancaria aplicaveis e, que, os signatarios deste Instrumento estdo autorizados a prestar a presente fianga.

10. Declara, finalmente, que esta autorizado pelo Banco Central do Brasil a expedir Carta de Fianca e que o valor da presente se ¢
limites que lhe sdo autorizados pela referida entidade federal.

Boa Vista —RR, XX de XXXXX de 20XX

ANEXO IV
MODELO ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL
ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL

“Atesto que o(s) material(is) descrito(s) neste documento, foi/foram recebido(s), atendendo as nossas especificacées”

RR, de de 20

(Nome)
(Cargo)

=

.
_)EH tl’ Documento assinado eletronicamente por Rafael Queiroz da Silva Sena, Coordenador Geral de Urgéncia e Emergéncia, em
17/07/2026, as 10:25, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.

assinatura
eletrbnica
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JEI! L':l’ Documento assinado eletronicamente por Rute Menandes dos Santos, Gerente de Nucleo de Saude, em 17/07/2026, as 10:53,
conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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JEI! L;j Documento assinado eletronicamente por Rafaell Azevedo Nascimento, Secretario de Estado da Satide, em 17/07/2026, as
18:23, conforme Art. 5°, XIII, "b", do Decreto N° 27.971-E/2019.
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