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TERMO DE REFERENCIA
Recurso proveniente de Emenda: ( ) Federal ( ) Estadual (X) Municipal ( ) N/A

1. DAS CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO (artigo 6°, inciso XXIIl, alinea “a” e “i” da Lei n.°
14.133/2021)

1.1. AQUISICAO de Autoclave Hospitalar para o Hospital Santa Luzia (HSL), instituicGo de perfil
filantréopico, administrada pela Associacdo Educadora Sdo Carlos (AESC), localizada no municipio de
Capdo da Canoa/RS, no &mbito da Secretaria Municipal da Salude, através de recursos provenientes
de emendas impositivas individuais e de bancada da Cdmara de Vereadores de Capdo da Canoa, em
virtude da necessidade de modernizacdo do parque tecnoldgico do hospitalar, especialmente nos
setores que impactam diretfamente na seguranca do paciente, substituindo equipamentos obsoletos, a
fim de reduzir riscos de infeccdes hospitalares e garantir maior confiabilidade aos procedimentos
realizados, e também ampliar a capacidade operacional da Central de Material Esterilizado (CME),
garantindo conformidade com exigéncias sanitdrias vigentes, nos termos da tabela abaixo, conforme

condicoes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

UNIDADE VALOR
ITEM ESPECIFICAGAO DE QTD. UNITARIO VALOR TOTAL
MEDIDA

AUTOCLAVE HOSPITALAR. Especificacdes Técnicas
Minimas - Cdmara Interna: formato retangular
(padronizacdo técnica para compatibiidade com
carros € bandejas hospitalares); capacidade: 500 litros
+10%; Material: aco inoxiddvel AlSI 316L (no minimo) ou
equivalente; espessura minima: 5 mm!; acabamento:
polido sanitdrio ou espelhado; trilhos removiveis para
01 |carros internos; dreno com filtro em ago inox (didmetro Unidade 01 |R$760.866,66| R$ 760.866,66
minimo 1"); garantia minima: 10 (dez) anos para a
cdmara e 2 (dois) anos para a guarnicdo; teste
hidrostdtico conforme ASME Secdo VII. Camara
Externa: aco inox AlSI 304 com revestimento externg
em AISI 430 ou superior; acabamento polido para

reduzir condensacdo e radiacdo de calor ou

espelhado; isolomento térmico adequado para

1 Espessuras inferiores serdo aceitas, desde que a resisténcia e a seguranga sejom comprovadas por cdlculo estrutural e certificagdo por
6rgdo competente, como a norma ASME Sec¢do Vil ou CE (PED).
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seguranca do ambiente; estrutura de apoio em aco
carbono 1020 com pintura anficorrosiva ou em aco
inox. Portas: duas portas automdticas deslizantes
verticais (acionamento pneumdtico), com sistema
anti-esmagamento e sensores de  seguranga;
vedacdo com guarnicdo de silicone pressurizada por
vapor ou ar; bloqueio automdtico em caso de mau
fechamento; abertura simultGnea (carga e descarga)
permitida; travamento mecdénico com sensores de
seguranca. Acessos e Drenagem: duas entradas
independentes de 1" para sensores de temperatura e
pressdo; drenagem com trocador de calor por placas
(resfriamento dos efluentes antes do descarte).
Estrutura e Tubulacdes: apoio em perfis de aco 1020
com pintura anticorrosiva ou inox; estrutura com pés
reguldveis para nivelamento; tubulacdes em aco inox
316L ou superior, com isolamento térmico (tubo de
silicone com fibra de vidro); Conexdes rosqueadas ou
equivalentes. Acabamento Externo: painéis frontais €
laterais removiveis em aco inox AlSI 304 ou 316; painel
de vedacdo entre as dreas de carga e descarga.
Sistema de Vdcuo: bomba de vdcuo de duplo

estagio, preferencialmente sem uso de dgua para

selo; pressdo de trabalho inferior a 80 mbar (absoluto);
dispositivos para economia de dgua. Gerador de
Vapor: incorporado ao equipamento; poténcia
minima de 45kW; fabricado em AISI 316L, resisténcias
blindadas em inox; sistema de confrole de nivel,
temperatura e pressdo; mandémetro visivel no painel;
garantia minima de 5 (cinco) anos. Painel Elétrico:
alimentacdo trifdsica (220V); protecdes por disjuntores
e aterramento conforme NBR 14136. Painel de
Comando e Interface: no lado da carga, com
comandos  bdsicos:  liga/desliga, emergéncia,
mandémetros € manovacuémetro; tela touchscreen
colorida (min. 4,3") no lado de carga, teclas na

descarga; com porta USB para exportacdo de dados
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e atuadlizacdo de software; impressora térmica
resistente a vapor e calor; armazenamento minimo de
200 ciclos; Desejdvel: telemetria remota, curva de
temperatura e pressdo, testes automdticos (Bowie &
Dick, vazamento). Controle de Processo: confrole via
CLP com sensores de temperatura e transdutores de
pressdo; impressdo de par@metros, alarmes e eventos.
Vdlvulas: acionamento pneumdtico, em ago inox;
controle por vdlvulas solendides. Dispositivos de
Seguranca: tfravamento sob pressdo, pressostato,
valvulas de alivio na cé@mara externa, sensores de nivel
das resisténcias e falha operacional e registros de
alivio e vazdo para controle de testes. Programas de
Esterilizacdo: minimo de 8 ciclos pré-programados;
temperaturas entre 120°C e 135°C; tempo de
exposicdo: 1 a 100 minutos; secagem: 1 a 100 minutos;
ciclos especificos para instrumentais com IUmen,
téxteis, vidros; testes automdticos: Bowie & Dick e
vazamento (desejdvel); minimo de 10 ciclos abertos
programdveis. Acessibilidade e Dimensdes: acesso
frontal e fraseiro para manutencdo; dimensdo mdaxima
recomendada da estrutura:  1,15m de largura,
justificada tecnicamente pela infraestrutura existente.
Acessorios Inclusos: 01 rack interno em aco inox 304; 02
carros externos com rodizios (minimo 2 com freio); 04
cestos aramados em aco inox 304; 01 sistema
completo de osmose reversa (min. 40L/h) com 3 filtros
e reservatério de 50L; 20 rolos de papel para
impressora térmica. Instalacdo E  Treinamento;
enfrega, instalacdo e  comissionamento  sob
responsabilidade  do  fornecedor;  freinamento
operacional assistencial de no minimo 3 dias
(abrangendo todos os turnos); treinamento técnico
para equipe de engenharia, com liberacdo de senha
de servico; validacdo térmica obrigatériac com
emissdo de laudo/certificacdo. Condicoes Gerais:

alimentacdo: 220V, 60Hz, trifdsico; aterramento
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conforme NBR 14136; fornecimento completo de
cabos, conexdes € manuais em portugués. Garantid
minima de 12 (doze) meses para todo o equipamento.
Certificacdo na ANVISA (comprovdvel por publicacdo
no DOU ou certificado vdlido). Disponibilidade de
pecas de reposicdo por no minimo 5 (cinco) anos.
Assisténcia técnica autorizada e localizada na Regido
Metropolitana de Porto Alegre/RS e/ou Litoral
Norte/RS. Atendimento as normas: RDC ANVISA n.°
15/2012, ABNT NBR ISO 11134, ABNT NBR ISO 17665,
OBS.: Serd admitida a oferta de equipamentos
equivalentes que atendam integralmente  as
funcionalidades, desempenho técnico e ds normas
regulatdrias estabelecidas neste Termo de Referéncia,
nos termos do art. 17, §1° da Lei n.° 14.133/2021, desde|
que comprovada a conformidade porn
documentacdo técnica oficial do fabricante e
certificacoes exigidas. (63010127201)

1.2. O item objeto desta contratacdo é caracterizado como BEM COMUM, conforme justificativa

constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 60 (sessenta) dias contados da assinatura do contrato,
na forma do art. 105 da Lein.° 14.133/2021.

1.3.1. A duracdo contratual serd limitada ao tempo necessdrio para a entrega, testes, recebimento

definitivo do equipamento e pagamento, respeitando os prazos legais e administrativos aplicdveis.

1.4. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 760.866,66 (Setecentos e sessenta mil, oitocentos e

sessenta e seis reais e sessenta e seis centavos).conforme custos unitdrios apostos na tabela acima.

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO (artigo 6°, inciso XXIII, alinea ‘b’
da Lei n.° 14.133/2021)

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e seus quantitativos encontram-se pormenorizada em Tépico

especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO (artigo 6°,
inciso XXIll, alinea ‘c’ da Lei n.° 14.133/2021)
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A descricdo da solugcdo como um todo, encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos

Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO (artigo 6°, inciso XXIll, alinea ‘d’ da Lei n.° 14.133/2021)

4.1.

Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto, devem ser

atendidos os seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes Sustentdveis:

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.1.1. Eficiéncia energética: exigéncia de equipamentos com baixo consumo de energia, conforme

normas técnicas e certificacdes vigentes, reduzindo o impacto sobre os recursos naturais;

4.1.2. Logistica reversa: inclusdo de clausula contratual que obrigue o fornecedor a realizar a
coleta, transporte e descarte adequado do equipamento anfigo ou de seus componentes,

garantindo a destinacdo correta e promovendo a reciclagem;

4.1.3. Gerenciamento de residuos: implementacdo de procedimentos para a correta segregacdo,
acondicionamento e descarte de residuos gerados durante o uso e manutencdo da autoclave, em

conformidade com as normas ambientais e sanitdrias aplicdveis;

4.1.4. Uso racional de recursos: estimulo ao treinamento das equipes para utilizacdo eficiente do

equipamento, evitando desperdicios de dgua, energia e insumos.

Nd&o serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacdo dos arts. 96 e seguintes da Lein.° 14.133/2021.
A vistoria ndo se aplica ao objeto desta contratacdo.

Os seguintes requisitos minimos sdo indispensdveis 4 garantia da eficdcia, seguranca e

conformidade regulatéria do equipamento:

4.5.1. Capacidade minima de 500 litros (£10%), com tecnologia de esterilizacdo por vapor saturado

sob pressdo;

4.5.2. Equipamento novo, de primeiro uso, com fabricacdo recente (mdximo 12 meses da data de

entregay);

4.5.3. Registro vdlido junto & ANVISA, com comprovacdo por meio de publicacdo no Didrio Oficial

da UniGo ou Certificado de Registro;

4.5.4. Atendimento s normas técnicas e regulatdrias aplicdveis, especialmente:

a) RDC n.° 50/2002 (infraestrutura fisica de estabelecimentos de saude);
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b) RDC n.° 15/2012 (boas prdticas de processamento de produtos para saldde);

c) Normas ISO 11134 e ISO 17665 (processos de esterilizacdo hospitalar);
d) Garantia minima de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega e aceite

definitivo do equipamento;
e) Manual técnico e operacional em lingua portuguesa, impresso e/ou digital;

f) Assisténcia técnica autorizada disponivel na regidio metropolitana de Porto Alegre/RS e/ou

no Litoral Norte/RS;

g) Disponibilidade de pecas e acessérios por, no minimo, 5 (cinco) anos, atestada pelo

fabricante ou distribuidor oficial;

h) InclusGo de todos os acessérios e componentes necessdrios ao funcionamento pleno e
imediato do equipamento, tais como cabos, conexdes, vdalvulas, sensores e demais

insuMos;

i) Capacitacdo técnica das equipes assistenciais e de manutencdo, com treinamento

prdtico e/ou tedrico, a ser fornecido pelo fabricante ou representante autorizado;

i) Sistema com painel de controle digital ou eletrénico, com parédmetros ajustdveis e

seguranca contra falhas;

k) Equipamento construido em material resistente & corrosdo e de fdcil higienizacdo

(preferencialmente aco inoxiddvel), conforme as normas de biosseguranca.
4.5.5. Qualidade e Eficiéncia

455.1. O padrdo minimo de qualidade do equipamento serd definido por meio da
especificacdo clara e objetiva das caracteristicas técnicas essenciais, assegurando a
adequada funcionalidade, a seguranca do paciente e a confiabilidade dos processos

assistenciais.

4.5.5.2. A futura licitacdo adotard critérios objetivos de julgamento, com base na técnica e
preco, quando cabivel, ou menor preco, assegurando ampla competitividade e selecdo da

proposta mais vantajosa para a Administracdo.
5. MODELO DE EXECUGCAO CONTRATUAL (artigo 6°, inciso XXIll, alinea “e” da Lei n.° 14.133/2021)

5.1. O prazo de entrega dos itens serd de 30 (trinta) dias corridos, com inicio a contar da assinatura do

confrato.
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5.1.1. Caso ndo seja possivel a entrega na data assinalada, a contratada deverd comunicar as
razdes respectivas com pelo menos 10 (dez) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de

prorrogacdo de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.2. Os itens serdo entregues no seguinte endereco: Hospital Santa Luzia, situado na Rua Dom Luiz

Guanella, n.° 2864, Bairro Girassol — Capdo da Canoa/RS.

5.2.1. O item transportado desmontado deverd ser entregue j& montado ou, caso contrdrio, a
montagem deverd ser readlizada pela empresa contratada no momento da entrega, sem énus

adicional para a Administracdo.

5.2.2. Transporte, encargos sociais, tributos e outras incidéncias (se ocorrerem), sdo de

responsabilidade da empresa vencedora do item, sem énus a Administracdo.

5.3. Especificacdo da garantia do servico (art. 40, §1°, inciso lll, da Lei n° 14.133, de 2021).

5.3.1. A garantia exigida e as condicdes de manutencdo e assisténcia técnica serdo prestadas da

seguinte forma:

5.3.1.1. O prazo de garantia contratual dos servicos é aquele estabelecido na Lei n.° 8.078, de

11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

5.3.1.2. O prazo de garantia contratual do bem, complementar & garantia legal, € de, no
minimo 12 (doze) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir

do primeiro dia Util subsequente & data do recebimento definitivo do objeto.

5.3.1.3. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido
nesta cldusula, o fornecedor deverd complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo

restante.

5.3.1.4. A garantia serd prestada com vistas a manter o equipamento fornecido em perfeitas

condi¢coes de uso, sem qualguer 6nus ou custo adicional para o contratante.

5.3.2. Verificada a ndo conformidade do equipamento o licitante vencedor deverd promover as
correcdes necessdrias, ou a retirada do equipamento, no prazo mdximo de 7 (sete) dias corridos,

sujeitando-se as penalidades previstas neste edital.

5.3.2.1. Uma vez retirado o equipamento, a contratada realizard a reparacdo ou substituicdo
do bem que apresentar vicio ou defeito no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a
partir da data de retrada do equipamento das dependéncias da contratante pelo

contratado ou pela assisténcia técnica autorizada.
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5.3.2.2. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, poderd ser prorrogado
uma Unica vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada da contratada,

aceita pelo contratante.

5.3.2.3. Na hipdtese do subitem acima, a contratada deverd disponibilizar equipamento
equivalente, de especificacdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizacdo
em cardter provisério pelo Contratante, de modo a garantir a continvidade do trabalho

durante a execucdo dos reparos.

5.3.2.4. Decorrido o prazo para reparos e substituicdoes sem o atendimento da solicitacdo do
contratante ou apresentacdo de justificativa pela contratada, fica a contratante autorizada
a contratar empresa diversa para executar os reparos, ajustes ou substituicdo do bem ou de
seus componentes, bem como exigir da contratada o reembolso pelos custos respectivos,

sem que tal fato acarrete a perda de garantia dos equipamentos.

5.3.2.5. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia serd de

responsabilidade da contratada.
6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO (artigo 6°, inciso XXIlI, alinea “f” da Lei n.° 14.133/21)
6.1. ROTINAS DE FISCALIZAGAO CONTRATUAL

6.1.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas
avencadas e as normas da Lei n® 14.133/2021, e cada parte responderd pelas conseqléncias de

sua inexecucdo total ou parcial (Lei n°® 14.133/2021, art. 115, caput).

6.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do confrato, o cronograma
de execucdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais

circunst@ncias mediante simples apostila (Lei n® 14.133/2021, art. 115, § 5°).

6.1.3. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato,

ou pelos respectivos substitutos (Lei n°® 14.133/2021, art. 117, caput).

6.1.4. O fiscal do contrato anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas &
execucdo do contfrato, determinando o que for necessdrio para a regularizacdo das faltas ou dos
defeitos observados (Lei n® 14.133/2021, art. 117, § 1°).

6.1.5. O fiscal do contrato informard a seus superiores, em tempo hdbil para a ado¢cdo das medidas
convenientes, a situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia
(Lein®14.133/2021, art. 117, § 2°).

6.1.6. O contratado deverd manter preposto aceito pela Administracdo no local da obra ou do
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servico para representd-lo na execucdo do contrato. (Lei n° 14.133/2021, art. 118).

6.1.7. Aindicacdo ou a manutencdo do preposto da empresa poderd ser recusada pelo érgdo ou
entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio
da atividade (IN 5, art. 44, § 1°).

6.1.8. O confratado serd obrigado a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, a suas
expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecoes resultantes de sua execucdo ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art.
119).

6.1.9. O contratado serd responsdvel pelos danos causados diretamente d Administracdo ou a
terceiros em razéo da execucdo do contrato, e ndo excluird nem reduzird essa responsabilidade a

fiscalizacdo ou o acompanhamento pelo contratante (Lei n° 14.133/2021, art. 120).

6.1.10. Somente o contratado serd responsdvel pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e

comerciais resultantes da execucdo do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, caput).

6.1.11. A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais € comerciais
ndo transferird a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo poderd onerar o
objeto do contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, § 1°).

6.1.12. As comunicacodes entre o 6rgdo ou enfidade e a contratada devem ser realizadas por
escrifo sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de

mensagem eletrénica para esse fim (IN 5/2017, art. 44, §2°).

6.1.13. O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adocdo de

providéncias que devam ser cumpridas de imediato (IN 5/2017, art. 44, § 3°).
7. DOS CRITERIOS DE AFERICAO E MEDICAO PARA PAGAMENTO

7.1. A afericGo da entrega do equipamento serd realizada com base nos critérios estabelecidos neste

instrumento, podendo haver glosa de pagamento ou rejeicdo da entrega, sempre que a fornecedor:

a) fornecer equipamento em desacordo com as especificacdes técnicas exigidas no Termo de

Referéncia, em normas da ANVISA ou demais legislacdes aplicaveis;

b) descumprir os prazos ou local de enfrega previamente pactuado, sem justificativa formal aceita

pela Administracdo;
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c) enfregar o equipamento em condigcdes inadequadas de qualidade, integridade de
embalagem, higiene, seguranca ou sem a devida regularizacdo sanitdria exigida para

comercializacdo;

d) apresentar nota fiscal, certificados, laudos técnicos, relatérios de conformidade ou demais
documentos obrigatdrios de forma incompleta, inconsistente ou em desacordo com as exigéncias

do Termo de Referéncia e da legislacdo vigente.

7.2. O pagamento serd efetuado em até 15 (quinze) dias apds a liquidacdo da Nota Fiscal
devidamente quitada e atestada por servidor publico responsdvel pelo recebimento do produto

recebido.

7.3. A Nota Fiscal emitida pelo fornecedor deverd conter, em local de f&cil visualizacdo, a indicacdo do
numero do contrato e o nUmero do pregdo, a fim de acelerar o frGmite de recebimento do produto e

posterior liberacdo do documento fiscal para pagamento.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR (artigo 6° inciso XXIll, alinea ‘h’, da Lei n.°
14.133/2021)

8.1. O objeto detalhado neste termo de referéncia é descrito como COMUM.
Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta

8.2. O fornecedor serd selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITAGAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocdo do critério de julgamento pelo MENOR
PRECO POR ITEM.

8.2.1. O fornecedor deverd enviar CATALOGO, que serd avaliado pela equipe de Engenharia

Clinica do HSL e/ou pela equipe Técnica do setor de licitacdes da Secretaria de Saude.
Exigéncias de habilitagcdo
8.3. Para fins de habilitacdo, deverd o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitagao juridica

8.4. Empresdrio individual: inscricdo no Registro PUblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta

Comercial da respectiva sede;

8.5. Microempreendedor Individual - MEl: Certificado da Condicdo de Microempreendedor Individual -
CCMEl, cuja aceitacdo ficard condicionada & verificacdo da autenticidade no sitio

https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;
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8.6. Sociedade empresdria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada como
empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELl: inscricGo do ato constitutivo, estatuto ou
contrato social no Registro PUblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva

sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.7. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do local de

sua sede, acompanhada de documento comprobatdrio de seus administradores;

8.8. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da

consolidacdo respectiva.

Habilitagao fiscal, social e trabalhista

8.9. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] relativo ao
domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto

contratual;

8.10. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria- Geral
da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributdrios federais e d Divida Ativa da Unido
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria
Conjunta n°® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretdrio da Receita Federal do Brasil e da

Procuradora- Geral da Fazenda Nacional;

8.11. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual/Distrital do domicilio ou sede do fornecedor,

relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.12. Prova de regularidade com a Fazenda Municipal/Distrital do domicilio ou sede do fornecedor,

relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.13. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servico (FGTS);

8.14. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da

Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943 (CNDT);

8.15. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas,

conforme o caso;

8.16. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de

declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.
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Qualificagdo Econémico-Financeira

8.17. Certiddo Negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n° 14.133, de

2021, art. 69, caput, inciso |I;

Qualificagdo Técnica

8.18. Declaracdo Unificada;

8.19. Certiddo negativa correcional da empresa e dos sécios (ePAD, CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM) ,

mantido pela Controladoria-Geral da Unido (https://certidoes.cqgu.gov.br/);

8.20. Certiddo emitida pelo Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica

(www.cnj.jus.br/improbidade adm/consultar_requerido.php);

8.21. Cépia do documento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) vigente, emitida pela ANVISA, ou

documento que comprove sua isencdo;

8.22. Copia da notificacdo/registro do produto na ANVISA, conforme legislacdo vigente (ndo serdo

aceitos produtos com Autorizagcdo de Modelo, mesmo que com a validade em vigor).

8.23. Declaracdo de conformidade com a RDC ANVISA n.° 15/2012, ABNT NBR ISO 11134, ABNT NBR ISO

17665, ou documento que comprove sua isencdo.

8.24. Cadastro Técnico Federal (CTF/APP): a licitante proponente deverd apresentar, quando aplicdvel,
comprovante de inscricdo e de regularidade no Cadastro Técnico Federal de Atividades
Potencialmente Poluidoras e Utilizadoras de Recursos Ambientais (CTF/APP), instituido pela Lei Federal n.°
6.938/1981 e regulamentado pela Instrucdo Normativa IBAMA n.° 13/2021, na hipdtese de exercer
atividade de fabricacdo, importacdo ou comercializacdo de equipamentos médico-hospitalares
classificados como equipamentos eletrénicos para instalagoes hospitalares, nos termos do Anexo | da

referida Instrucdo Normativa.

8.24.1. A exigéncia se justifica em razdo do objeto desta contfratacdo, autoclave hospitalar, se
enguadrar como equipamento eletrénico destinado a instalacdes hospitalares, sendo, portanto,

potencialmente sujeito ao controle ambiental federal.

8.24.2. A ndo apresentacdo do CTF/APP serd admitida apenas mediante declaracdo expressa da
licitante de que sua atividade econdmica ndo se enquadra nas Fichas Técnicas de
Enquadramento do Anexo | da IN IBAMA n.° 13/2021, podendo ser solicitada pela Administracdo

comprovacdo documental complementar, caso julgue necessdrio.
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8.25. Anexar cédpia do certificado de conformidade com a RDC 497/2021 (BPF) emitido pela ANVISA
para o fabricante do equipamento ofertado, ou documento que comprove sua isencdo, quando for o

Cdaso.

8.26. A empresa classificada em primeiro lugar deverd apresentar, independentemente do(s) item(ns)

ofertado(s), os documentos listados abaixo:

8.26.1. Declaracdo de existéncia de assisténcia técnica autorizada pelo fabricante, com sede

localizada na regido metropolitana de Porto Alegre e/ou litoral norte do Rio Grande do Sul.

8.26.1.1. Justificativa Técnica: a exigéncia de assisténcia técnica regional autorizada
fundamenta-se na natureza critica e ininterrupta do uso dos equipamentos licitados, os
quais sdo destinados a atividades hospitalares essenciais, visando & continvidade e
seguranca da assisténcia em saude prestada pelo Hospital Santa Luzia, resguardando o

interesse publico e a eficiéncia da gestdo hospitalar.

8.26.2. Declaracdo formal de garantia minima, conforme exigida em cada item, contada a partir

da aceitacdo definitiva dos equipamentos.

8.26.3. Declaracdo formal de disponibilidade de pecas de reposicdo e acessérios por prazo
minimo de 5 (cinco) anos, contados a partir do fornecimento do equipamento, emitida pelo

fabricante ou distribuidor oficial.

8.26.4. Comprovacdo de inclusdo de treinamento completo para as equipes assistenciais e

técnicas (engenharia clinica e/ou manutengdo), sem énus para a contratante.
9. DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA INiCIO DO SERVIGO
NAO SE APLICA.
10. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos

consignados no Orcamento do Municipio.

10.1.1. A contratacdo serd atendida pela seguinte dotacdo:

o Orgdo/Unidade: 08.002 - Secretaria de Saude - Fundo Municipal de Salde

e Projeto/Atfividade: 1.403 - Estruturacdo/Modernizacdo — Assisténcia Hospitalar e
Ambulatorial - MAC

e Despesa orcamentdria: 638 - 4.4.90.52 — Equipamentos e Material Permanente

e Recursos: 2.500.0000.0000 - Recursos Ndo Vinculados de Impostos - Superdvit
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11. DESIGNACAO DA EQUIPE DE ELABORACAO
Secretdrio Marcelo Berasi Vieira

Servidores: Jodo Victor Riedi Mattia, Administrativo — Area Técnica/Setor de Planejamento de Licitacdes
e Confratos/SMS; Leticia Rodrigues Gos — Enfermeira — Area Técnica/Planejamento de Licitacdes e

Contratos/SMS.

Capdo da Canoa, 23 de outubro de 2026.
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