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INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA
PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
(Processo Administrativo n® 25057.009704/2023-18)

Torna-se publico que UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato
representado pelo INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, sediado na
Avenida Brasil, n°® 500, Sdo Cristéovao, Rio de Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, realizara licitagdo, para
registro de precos, na modalidade PREGAO, na forma ELETRONICA, nos termos da Lei n® 14.133, de
1° de abril de 2021, do Decreto n® 11.462, de 31 de marco de 2023, e demais legislacao aplicavel e,
ainda, de acordo com as condigdes estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo é a AQUISIGAO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS (PARAFUSO,
CORTICAL, PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE METALICA DA GLENOIDE E OUTROS) conforme
condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera dividida em grupos, formados por um ou mais itens, conforme tabela constante
do Termo de Referéncia, facultando-se ao licitante a participagdo em quantos grupos forem de seu
interesse, devendo oferecer proposta para todos os itens que os compéem.

2, DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. As regras referentes aos érgados gerenciador e participantes, bem como a eventuais adesdes
sdo as que constam da minuta de Ata de Registro de Precgos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO
3.1. Poderao participar deste Pregéo os interessados que estiverem previamente credenciados no

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo
Federal (www.gov.br/compras).

3.1.1. Os interessados deverdo atender as condi¢cbes exigidas no cadastramento no Sicaf até o
terceiro dia util anterior a data prevista para recebimento das propostas.

3.2. O licitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transa¢cdes efetuadas em seu nome,
assume como firmes e verdadeiras suas propostas e seus lances, inclusive os atos praticados
diretamente ou por seu representante, excluida a responsabilidade do provedor do sistema ou do 6rgao
ou entidade promotora da licitagao por eventuais danos decorrentes de uso indevido das credenciais de
acesso, ainda que por terceiros.

3.3. E de responsabilidade do cadastrado conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais nos
Sistemas relacionados no item anterior e manté-los atualizados junto aos érgdos responsaveis pela
informacéo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a alteracdo dos registros tdo logo
identifique incorregado ou aqueles se tornem desatualizados.
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3.4. A nédo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitagao.

3.5. Sera concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte,
para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo 16 da Lei n° 14.133, de 2021 e para o
microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar n® 123, de 2006 e do
Decreto n.° 8.538, de 2015.

3.6. Nao poderao disputar esta licitagao:

3.6.1. aquele que ndo atenda as condigdes deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.6.2. autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa fisica ou juridica,
quando a licitagao versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ele relacionados;

3.6.3. empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboragao do projeto basico ou do
projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente, gerente, controlador, acionista
ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou
subcontratado, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;
3.6.4. pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da
licitagdo em decorréncia de sang¢ao que lhe foi imposta;

3.6.5. aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista
ou civil com dirigente do 6rgédo ou entidade contratante ou com agente publico que desempenhe fungao
na licitagdo ou atue na fiscalizagado ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cdnjuge, companheiro
ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau;

3.6.6. empresas controladoras, controladas ou coligadas, nos termos da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976, concorrendo entre si;

3.6.7. pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagéo do edital, tenha sido
condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil, por submissao
de trabalhadores a condi¢cdes analogas as de escravo ou por contratacdo de adolescentes nos casos
vedados pela legislagao trabalhista;

3.6.8. agente publico do érgéo ou entidade licitante;

3.6.9. pessoas juridicas reunidas em consorcio;

3.6.10. Organizacdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigéo;
3.6.11. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitacdo ou da execugéo do contrato agente
publico do 6rgdo ou entidade contratante, devendo ser observadas as situagcbes que possam configurar
conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do cargo ou emprego, nos termos da legislacédo
que disciplina a matéria, conforme § 1° do art. 9° da Lei n°® 14.133, de 2021.

3.7. O impedimento de que trata o item 3.6.4 sera também aplicado ao licitante que atue em
substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da sancéo a ela
aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que devidamente comprovado o
ilicito ou a utilizagado fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

3.8. A critério da Administragao e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a empresa a
que se referem os itens 3.6.2 e 3.6.3 poderado participar no apoio das atividades de planejamento da
contratacdo, de execucdo da licitagdo ou de gestdo do contrato, desde que sob supervisao exclusiva de
agentes publicos do 6rgao ou entidade.
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3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo econémico.

3.10. O disposto nos itens 3.6.2 e 3.6.3 ndo impede a licitagdo ou a contratagdo de servigo que inclua
como encargo do contratado a elaboragao do projeto basico e do projeto executivo, nas contratagdes
integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de execugao.

3.11. Em licitagdes e contratagdes realizadas no ambito de projetos e programas parcialmente
financiados por agéncia oficial de cooperagdo estrangeira ou por organismo financeiro internacional
com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, ndo podera participar pessoa fisica ou
juridica que integre o rol de pessoas sancionadas por essas entidades ou que seja declarada inidénea
nos termos da Lei n°® 14.133/2021.

3.12. A vedagdo de que trata o item 3.6.8 estende-se a terceiro que auxilie a condugdo da
contratacdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou
representante de empresa que preste assessoria técnica.

4, DA APRESENTAGCAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

41. Na presente licitagdo, a fase de habilitacdo sucedera as fases de apresentagdo de propostas e
lances e de julgamento.

4.2. Os licitantes encaminharao, exclusivamente por meio do sistema eletrénico, a proposta com o
preco ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento adotado neste Edital, até a data e
o horario estabelecidos para abertura da sess&o publica.

4.3. No cadastramento da proposta inicial, o licitante declarara, em campo préprio do sistema, que:

4.3.1. esta ciente e concorda com as condi¢cdes contidas no edital e seus anexos, bem como de que a
proposta apresentada compreende a integralidade dos custos para atendimento dos direitos
trabalhistas assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas
convencgdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de sua
entrega em definitivo e que cumpre plenamente os requisitos de habilitagdo definidos no instrumento
convocatério;

4.3.2. nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°,
XXXIII, da Constituicéo;

4.3.3. nédo possui empregados executando trabalho degradante ou for¢gado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso Ill do art. 5° da Constituicdo Federal;

4.3.4. cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

4.4, O licitante organizado em cooperativa devera declarar, ainda, em campo proprio do sistema
eletrénico, que cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 16 da Lei n® 14.133, de 2021.
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TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

4.5, O fornecedor enquadrado como microempresa, empresa de pequeno porte ou sociedade
cooperativa devera declarar, ainda, em campo préprio do sistema eletrénico, que cumpre os requisitos
estabelecidos no artigo 3° da Lei Complementar n°® 123, de 2006, estando apto a usufruir do tratamento
favorecido estabelecido em seus arts. 42 a 49, observado o disposto nos §§ 1° ao 3° do art. 4°, da Lei
n.° 14.133, de 2021.

4.5.1. no item exclusivo para participagdo de microempresas e empresas de pequeno porte, a
assinalagdo do campo “nao” impedira o prosseguimento no certame, para aquele item;

4.5.2. nos itens em que a participacao nao for exclusiva para microempresas e empresas de pequeno
porte, a assinalagdo do campo “nao” apenas produzira o efeito de o licitante nao ter direito ao
tratamento favorecido previsto na Lei Complementar n® 123, de 2006, mesmo que microempresa,
empresa de pequeno porte ou sociedade cooperativa.

4.6. A falsidade da declaragdo de que trata os itens 4.3 ou 4.5 sujeitara o licitante as sangdes
previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e neste Edital.

4.7. Os licitantes poderdo retirar ou substituir a proposta ou, na hipotese de a fase de habilitagao
anteceder as fases de apresentacdo de propostas e lances e de julgamento, os documentos de
habilitacdo anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

4.8. Nao havera ordem de classificagdo na etapa de apresentacao da proposta e dos documentos
de habilitagéo pelo licitante, o que ocorrera somente apds os procedimentos de abertura da sesséao
publica e da fase de envio de lances.

4.9. Serdo disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta dos
licitantes convocados para apresentagao de propostas, apds a fase de envio de lances.

4.10. Desde que disponibilizada a funcionalidade no sistema, o licitante podera parametrizar o seu
valor final minimo ou o seu percentual de desconto maximo quando do cadastramento da proposta e
obedecera as seguintes regras:

4.10.1. a aplicagao do intervalo minimo de diferenga de valores ou de percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao ao lance que cobrir a melhor
oferta; e

4.10.2. os lances serao de envio automatico pelo sistema, respeitado o valor final minimo, caso
estabelecido, e o intervalo de que trata o subitem acima.

4.11. O valor final minimo parametrizado no sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a
fase de disputa, sendo vedado:

4.11.1. valor superior a lance ja registrado pelo fornecedor no sistema, quando adotado o critério de
julgamento por menor precgo;

4.12. O valor final minimo parametrizado na forma do item 4.10 possuira carater sigiloso para os
demais fornecedores e para o 6rgao ou entidade promotora da licitacdo, podendo ser disponibilizado
estrita e permanentemente aos 6rgaos de controle externo e interno.
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4.13. Cabera ao licitante interessado em participar da licitagdo acompanhar as operagdes no sistema
eletrénico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus decorrente da perda de
negoécios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela Administragdo ou de sua desconexao.

4.14. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer acontecimento
que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato bloqueio de acesso.

5. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

5.1. O licitante deveréa enviar sua proposta mediante o preenchimento, no sistema eletrénico, dos
seguintes campos:

5.1.1. Valor unitario e total do item;

5.1.1.1. Os pregos deverdo ser expressos em Reais (R$) com no méaximo 02 (duas) casas decimais
apoés a virgula (ex.: R$ 0,01), inclusas todas as despesas referentes a execugdo do objeto, sob pena
de recusa da proposta apresentada.

5.1.2. Marca;

5.1.3. Fabricante;

5.1.4. Descricdo do objeto, contendo as informagbes similares a especificagdo do Termo de
Referéncia;

5.1.5. Quantidade cotada, devendo_respeitar o minimo estabelecido no Termo de Referéncia, se for o
caso.

5.1.6. Considerando que o INTO realiza cirurgias de média e alta complexidade, onde os materiais
utilizados devem ser de inquestionavel e comprovada qualidade de ponta, deverdo as empresas
licitantes apresentar a seguinte documentagéo:

5.1.6.1.Catalogos dos produtos e técnicas cirurgicas do fabricante referente ao objeto ofertado, que
demonstrem que o produto atende as especificacbes técnicas exigidas neste Termo de Referéncia,
traduzidos, quando necessério, por tradutor juramentado.
5.1.6.2.Apresentar a publicagdo no Diario Oficial da Unido do registro do produto, necesséario a
utilizacdo do objeto deste Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°.
6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°. 8.077/2013.
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a) Caso a revalidagao do registro nao tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, a empresa

devera apresentar a publicagdo do registro antigo na Imprensa Oficial acompanhada do protocolo de
revalidagdo, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei n® 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°.
8.077/2013. O pedido devera ter sido protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n°
6.360/1976, a saber, no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a
empresa sera desclassificada;

b) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a publicagdo no Diario
Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei n® 6.360/1976, regulamentada pelo
Decreto n°® 8.077/2013.

5.2. Todas as especificagdes do objeto contidas na proposta vinculam o licitante.

5.3. Nos valores propostos estaréo inclusos todos os custos operacionais, encargos previdenciarios,
trabalhistas, tributarios, comerciais e quaisquer outros que incidam direta ou indiretamente na execugéao
do objeto.

5.4. Os precgos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, serdo de exclusiva
responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer alteragao, sob alegagao
de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

5.5. Se o regime tributario da empresa implicar o recolhimento de tributos em percentuais variaveis,
a cotagdo adequada sera a que corresponde a média dos efetivos recolhimentos da empresa nos
ultimos doze meses.

5.6. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, no pagamento serao retidos
na fonte os percentuais estabelecidos na legislagéo vigente.

5.7. Na presente licitagdo, a Microempresa e a Empresa de Pequeno Porte poderdo se beneficiar do
regime de tributagcdo pelo Simples Nacional.

5.8. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das disposi¢cdes nelas
contidas, em conformidade com o que dispde o Termo de Referéncia, assumindo o proponente o
compromisso de executar o objeto licitado nos seus termos, bem como de fornecer os materiais,
equipamentos, ferramentas e utensilios necessarios, em quantidades e qualidades adequadas a
perfeita execugdo contratual, promovendo, quando requerido, sua substituigao.

5.8.1. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias, a contar da data de sua
apresentagao.

5.8.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas normas de regéncia de
contratagcdes publicas federais, quando participarem de licitagbes publicas;

5.9. O descumprimento das regras supramencionadas pela Administragédo por parte dos contratados
pode ensejar a responsabilizacdo pelo Tribunal de Contas da Unido e, apds o devido processo legal,
gerar as seguintes consequéncias: assinatura de prazo para a adocdo das medidas necessarias ao
exato cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso 1X, da Constituicdo; ou condenagéo dos agentes
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publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao erario, caso verificada
a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugao do contrato.

6. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS E FORMULAGAO DE
LANCES

6.1. A abertura da presente licitagao dar-se-a automaticamente em sessao publica, por meio de
sistema eletrénico, na data, horario e local indicados neste Edital.

6.2. Os licitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagao, quando
for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sesséo publica.

6.3. O sistema disponibilizara campo préprio para troca de mensagens entre o Pregoeiro e os
licitantes.

6.4. Iniciada a etapa competitiva, os licitantes deverao encaminhar lances exclusivamente por meio
de sistema eletrénico, sendo imediatamente informados do seu recebimento e do valor consignado no
registro.

6.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do item.

6.6. Os licitantes poderao oferecer lances sucessivos, observando o horario fixado para abertura da
sessao e as regras estabelecidas no Edital.

6.7. O licitante somente podera oferecer lance de valor inferior ao uUltimo por ele ofertado e
registrado pelo sistema.

6.8. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto
em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera
ser de R$ 10,00 (dez reais).

6.9. O licitante podera, uma unica vez, excluir seu ultimo lance ofertado, no intervalo de quinze
segundos apds o registro no sistema, na hipotese de lance inconsistente ou inexequivel.

6.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado, qual seja o modo aberto e
fechado.

6.11. Adotado para o envio de lances no pregédo eletrébnico o modo de disputa “aberto e fechado”, os
licitantes apresentardo lances publicos e sucessivos, com lance final e fechado.

6.11.1. A etapa de lances da sesséao publica tera duragéo inicial de quinze minutos. Apds esse prazo, o
sistema encaminhara aviso de fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de
até dez minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual sera automaticamente encerrada a recepgao
de lances.

6.11.2. Encerrado o prazo previsto no subitem anterior, o sistema abrira oportunidade para que o autor
da oferta de valor mais baixo e os das ofertas com precos até 10% (dez por cento) superiores aquela
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possam ofertar um lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento
deste prazo.

6.11.3. No procedimento de que trata o subitem supra, o licitante podera optar por manter o seu ultimo
lance da etapa aberta, ou por ofertar melhor lance.

6.11.4. Nao havendo pelo menos trés ofertas nas condi¢cdes definidas neste item, poderdo os autores
dos melhores lances subsequentes, na ordem de classificagdo, até o maximo de trés, oferecer um
lance final e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

6.11.5. Apds o término dos prazos estabelecidos nos itens anteriores, o sistema ordenara e divulgara
os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.12. Apos o término dos prazos estabelecidos nos subitens anteriores, o sistema ordenara e
divulgara os lances segundo a ordem crescente de valores.

6.13. Na&o serdo aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que for recebido e
registrado em primeiro lugar.

6.14. Durante o transcurso da sesséo publica, os licitantes serdo informados, em tempo real, do valor
do menor lance registrado, vedada a identificacido do licitante.

6.15. No caso de desconexdao com o Pregoeiro, no decorrer da etapa competitiva do Pregdo, o
sistema eletrénico podera permanecer acessivel aos licitantes para a recepgao dos lances.

6.16. Quando a desconexao do sistema eletrénico para o pregoeiro persistir por tempo superior a dez
minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apds decorridas vinte e quatro horas da
comunicacgao do fato pelo Pregoeiro aos participantes, no sitio eletrénico utilizado para divulgacéo.

6.17. Caso o licitante ndo apresente lances, concorrera com o valor de sua proposta.

6.18. Em relagdo a itens ndo exclusivos para participagdo de microempresas € empresas de pequeno
porte, uma vez encerrada a etapa de lances, sera efetivada a verificagao automatica, junto a Receita
Federal, do porte da entidade empresarial. O sistema identificara em coluna prépria as microempresas
e empresas de pequeno porte participantes, procedendo a comparagdo com os valores da primeira
colocada, se esta for empresa de maior porte, assim como das demais classificadas, para o fim de
aplicar-se o disposto nos arts. 44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, regulamentada pelo
Decreto n° 8.538, de 2015.

6.18.1. Nessas condigdes, as propostas de microempresas e empresas de pequeno porte que se
encontrarem na faixa de até 5% (cinco por cento) acima da melhor proposta ou melhor lance seréo
consideradas empatadas com a primeira colocada.

6.18.2. A melhor classificada nos termos do subitem anterior tera o direito de encaminhar uma ultima
oferta para desempate, obrigatoriamente em valor inferior ao da primeira colocada, no prazo de 5
(cinco) minutos controlados pelo sistema, contados apds a comunicagao automatica para tanto.

6.18.3. Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor classificada desista ou néo se
manifeste no prazo estabelecido, serdo convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de
pequeno porte que se encontrem naquele intervalo de 5% (cinco por cento), na ordem de classificagao,
para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido no subitem anterior.
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6.18.4. No caso de equivaléncia dos valores apresentados pelas microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrem nos intervalos estabelecidos nos subitens anteriores, sera realizado
sorteio entre elas para que se identifique aquela que primeiro podera apresentar melhor oferta.

6.19. So6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre lances finais
da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

6.19.1. Havendo eventual empate entre propostas ou lances, o critério de desempate sera aquele
previsto no art. 60 da Lei n® 14.133, de 2021, nesta ordem:

6.19.1.1. disputa final, hipdétese em que os licitantes empatados poderdo apresentar nova
proposta em ato continuo a classificagao;
6.19.1.2. avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para a qual deverdo

preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para efeito de atesto de cumprimento de
obrigagdes previstos nesta Lei;

6.19.1.3. desenvolvimento pelo licitante de agcdes de equidade entre homens e mulheres no
ambiente de trabalho, conforme regulamento;
6.19.1.4. desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade, conforme orientagbes dos

érgaos de controle.

6.19.2. Persistindo o empate, sera assegurada preferéncia, sucessivamente, aos bens e servigos
produzidos ou prestados por:

6.19.2.1. empresas estabelecidas no territério do Estado ou do Distrito Federal do 6rgao ou
entidade da Administragdo Publica estadual ou distrital licitante ou, no caso de licitagdo realizada por
6rgao ou entidade de Municipio, no territério do Estado em que este se localize;

6.19.2.2. empresas brasileiras;

6.19.2.3. empresas que invistam em pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais;
6.19.2.4. empresas que comprovem a pratica de mitigacao, nos termos da Lei n® 12.187, de 29 de
dezembro de 2009.

6.19.2.5. A fim de garantir maior seguranga juridica e uniformizagdo quando da aplicagdo dos

subitens acima, estes s6 serdo adotados quando houver regulamentagées especificas em cada caso,
que afastem o carater subjetivo da tomada de deciséo;

6.19.2.5.1. Permanecendo empate apds aplicagdo de todos os critérios de desempate acima, proceder-
se-a a sorteio das propostas empatadas a ser realizado em ato publico, para o qual todos os licitantes serao
convocados por meio de funcionalidade do Sistema Compras.gov.br (IN.n°® 79, de 12 de setembro de 2024),
vedado qualquer outro processo

6.20. N&o sera admitida a previsdo de precos diferentes em razdo de local de entrega ou de
acondicionamento, tamanho de lote ou qualquer outro motivo.

6.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipétese da proposta do primeiro
colocado permanecer acima do preco maximo definido para a contratagéo, o pregoeiro podera negociar
condi¢gbes mais vantajosas, apos definido o resultado do julgamento.
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6.21.1. Tratando-se de licitacdo em grupo, a contratagdo posterior de item especifico do grupo exigira
prévia pesquisa de mercado e demonstragédo de sua vantagem para o 6rgédo ou a entidade.

6.21.2. A negociagdo podera ser feita com os demais licitantes, segundo a ordem de classificacéo
inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado, mesmo apods a negociagao, for desclassificado
em razao de sua proposta permanecer acima do pre¢o maximo definido pela Administragao.

6.21.3. A negociacao sera realizada por meio do sistema, podendo ser acompanhada pelos demais
licitantes.

6.21.4. O resultado da negociagdo sera divulgado a todos os licitantes e anexado aos autos do
processo licitatorio.

6.21.5. O pregoeiro solicitara ao licitante mais bem classificado que, no prazo de 2 (duas) horas, envie
a proposta adequada ao ultimo lance ofertado apds a negociagéo realizada, acompanhada, se for o
caso, dos documentos complementares, quando necessarios a confirmagcdo daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

6.21.6. E facultado ao pregoeiro prorrogar o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada
feita no chat pelo licitante, antes de findo o prazo.

6.22. Apo6s a negociacdo do precgo, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento da proposta.
7. DA FASE DE JULGAMENTO

7.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante provisoriamente
classificado em primeiro lugar atende as condi¢cdes de participagao no certame, conforme previsto no
art. 14 da Lei n°® 14.133/2021, legislagdo correlata e no item 3.6 do edital, especialmente quanto a
existéncia de sancdo que impega a participagdo no certame ou a futura contratagdo, mediante a
consulta aos seguintes cadastros:

7.1.1. SICAF;

7.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, mantido pela Controladoria-
Geral da Unido (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/ceis); e

7.1.3. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral da Uniao
(https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep).

7.2. A consulta aos cadastros sera realizada em nome da empresa licitante e também de seu sécio
majoritario, por forga da vedagao de que trata o artigo 12 da Lei n° 8.429, de 1992.

7.3. Caso conste na Consulta de Situagdo do licitante a existéncia de Ocorréncias Impeditivas
Indiretas, o Pregoeiro diligenciara para verificar se houve fraude por parte das empresas apontadas no
Relatério de Ocorréncias Impeditivas Indiretas. (IN n° 3/2018, art. 29, caput)

7.3.1. A tentativa de burla sera verificada por meio dos vinculos societarios, linhas de fornecimento
similares, dentre outros. (IN n°® 3/2018, art. 29, §1°).

7.3.2. O licitante sera convocado para manifestagdo previamente a uma eventual desclassificagdo. (IN
n® 3/2018, art. 29, §2°).

7.3.3. Constatada a existéncia de sancao, o licitante sera reputado inabilitado, por falta de condicéo
de participagao.
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7.4. Na hipotese de inversédo das fases de habilitagado e julgamento, caso atendidas as condi¢ées de
participacao, sera iniciado o procedimento de habilitagao.

7.5. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de algum
tratamento favorecido as ME/EPPs, o pregoeiro verificara se faz jus ao beneficio, em conformidade
com os itens 3.5 e 4.5 deste edital.

7.6. Verificadas as condi¢cbes de participacdo e de utilizagdo do tratamento favorecido, o pregoeiro
examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao objeto e a compatibilidade
do prego em relagdo ao maximo estipulado para contratagado neste Edital e em seus anexos, observado
o disposto no artigo 29 a 35 da IN SEGES n° 73, de 30 de setembro de 2022.

7.7. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.7.1. contiver vicios insanaveis;

7.7.2. nao obedecer as especificacdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.7.3. apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do pre¢co maximo definido para a
contratagao;

7.7.3.1.0s valores dos itens que compde do grupo nao poderdo ser superiores aos estimados pela
Administragédo sob pena de desclassificagao;

7.7.4. nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragao;
7.7.5. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos,
desde que insanavel.

7.8. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores
inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado pela Administracdo.

7.8.1. A inexequibilidade, na hipotese de que trata o caput, s6 sera considerada apés diligéncia do
pregoeiro, que comprove:

7.8.1.1.que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e
7.8.1.2.inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto da oferta.

7.9. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de
esclarecimentos complementares, poderao ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta.

7.10. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificacdes do objeto, podera
ser colhida a manifestacéo escrita do setor requisitante do servigo ou da area especializada no objeto.
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8. DA FASE DE HABILITAGAO

8.1. Os documentos previstos no Termo de Referéncia, necessarios e suficientes para demonstrar a
capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagdo, serdo exigidos para fins de habilitagdo, nos
termos dos arts. 62 a 70 da Lei n°® 14.133, de 2021.

8.1.1. A documentagdo exigida para fins de habilitagdo juridica, fiscal, social e trabalhista e
econdmico-financeira, podera ser substituida pelo registro cadastral no SICAF.

8.2. Quando permitida a participagdo de empresas estrangeiras que nao funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente
apresentados em traducgéo livre.

8.3. Na hipotese de o licitante vencedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para fins
de assinatura do contrato ou da ata de registro de pregos, os documentos exigidos para a habilitagao
serao traduzidos por tradutor juramentado no Pais e apostilados nos termos do disposto no Decreto n°
8.660, de 29 de janeiro de 2016, ou de outro que venha a substitui-lo, ou consularizados pelos
respectivos consulados ou embaixadas.

8.4. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderdo ser apresentados em original, por
copia, todos na forma digital, ou por qualquer meio admitido em lei.

8.5. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo poderao ser substituidos por registro cadastral
emitido por 6rgao ou entidade publica, desde que o registro tenha sido feito em obediéncia ao disposto
na Lei n°® 14.133/2021.

8.6. Sera verificado se o licitante apresentou declaragdao de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informacgdes prestadas, na forma da lei (art.
63,1, da Lei n° 14.133/2021).

8.7. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a declaragao de
que cumpre as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado da
Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

8.8. O licitante devera apresentar, sob pena de desclassificagdo, declaragao de que suas propostas
econOmicas compreendem a integralidade dos custos para atendimento dos direitos trabalhistas
assegurados na Constituicdo Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengbes
coletivas de trabalho e nos termos de ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

8.9. A habilitacdo seré verificada por meio do Sicaf, nos documentos por ele abrangidos.

8.9.1. Somente havera a necessidade de comprovagdo do preenchimento de requisitos mediante
apresentagao dos documentos originais ndo-digitais quando houver duvida em relagao a integridade do
documento digital ou quando a lei expressamente o exigir. (IN n® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).
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8.10. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no Sicaf e
manté-los atualizados junto aos O&rgédos responsaveis pela informagdo, devendo proceder,
imediatamente, a correcdo ou a alteragao dos registros tao logo identifique incorregcdo ou aqueles se
tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).

8.10.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no momento da
habilitacdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo Unico).

8.11. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletrénicos oficiais de 6rgdos e entidades emissores de
certidées constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

8.11.1. Os documentos exigidos para habilitagdo que n&o estejam contemplados no Sicaf seréo
enviados por meio do sistema, em formato digital, no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual
periodo, contado da solicitagao do pregoeiro.

8.12. A verificagdo no Sicaf ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente sera feita em
relagao ao licitante vencedor.

8.12.1. Os documentos relativos a regularidade fiscal que constem do Termo de Referéncia somente
serao exigidos, em qualquer caso, em momento posterior ao julgamento das propostas, e apenas do
licitante mais bem classificado.

8.12.2. Respeitada a excecdo do subitem anterior, relativa a regularidade fiscal, quando a fase de
habilitagcdo anteceder as fases de apresentagao de propostas e lances e de julgamento, a verificagao
ou exigéncia do presente subitem ocorrera em relagéo a todos os licitantes.

8.13. Apds a entrega dos documentos para habilitacdo, ndo sera permitida a substituicdo ou a
apresentagao de novos documentos, salvo em sede de diligéncia, para (Lei 14.133/21, art. 64, e IN
73/2022, art. 39, §4°):

8.13.1. complementacdo de informacbes acerca dos documentos j& apresentados pelos licitantes e
desde que necessaria para apurar fatos existentes a época da abertura do certame; e

8.13.2. atualizacdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data de recebimento das
propostas;

8.14. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissdo de contratacdo podera sanar erros ou
falhas, que nao alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica, mediante decis&o
fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes eficacia para fins de habilitagéo e
classificagao.

8.15. Na hipdtese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro examinara a
proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagdo, até a apuragdo de uma
proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto no subitem 8.11.1.

8.16. Somente serdo disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagcao do licitante
cuja proposta atenda ao edital de licitacdo, apds concluidos os procedimentos de que trata o subitem
anterior.
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8.17. A comprovacdo de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das empresas de
pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagao, e ndo como condigdo para participagao
na licitagao (art. 4° do Decreto n° 8.538/2015).

9. DA ATA DE REGISTRO DE PREGCOS

9.1. Homologado o resultado da licitagado, o licitante mais bem classificado tera o prazo de 10 (dez)
dias, contados a partir da data de sua convocagdo, para assinar a Ata de Registro de Precgos, cujo
prazo de validade encontra-se nela fixado, sob pena de decadéncia do direito a contratagdo, sem
prejuizo das sangdes previstas na Lei n°® 14.133, de 2021.

9.2. O prazo de convocagao podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, mediante solicitagdo
do licitante mais bem classificado ou do fornecedor convocado, desde que:

(a) a solicitagédo seja devidamente justificada e apresentada dentro do prazo; e
(b) ajustificativa apresentada seja aceita pela Administragao.

9.3. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no
sistema de registro de pregos.

9.4. Serdo formalizadas tantas Atas de Registro de Pregos quantas forem necessarias para o
registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagéo do licitante vencedor, a
descrigdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, pregos registrados e demais condigdes.

9.5. O preco registrado, com a indicagcdo dos fornecedores, sera divulgado no PNCP e
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precos.

9.6. A existéncia de precos registrados implicard compromisso de fornecimento nas condi¢cdes
estabelecidas, mas nao obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizagdo de licitagédo
especifica para a aquisigdo pretendida, desde que devidamente justificada.

9.7. Na hipotese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas condigdes
estabelecidas, fica facultado a Administragdo convocar os licitantes remanescentes do cadastro de
reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condicdes propostas pelo
primeiro classificado.

10. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA
10.1. Apds a homologacéao da licitacédo, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

10.1.1. dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com preco igual ao do adjudicatario, observada a
classificagado na licitagéo; e
10.1.2. dos licitantes que mantiverem sua proposta original
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10.2. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou

fornecedores registrados na ata.

10.2.1. A apresentacdo de novas propostas na forma deste item n&o prejudicara o resultado do certame
em relagao ao licitante mais bem classificado.

10.2.2. Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem cotar o objeto
com preco igual ao do adjudicatario antecederao aqueles que mantiverem sua proposta original.

10.3. A habilitagdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva sera efetuada quando houver
necessidade de contratacao dos licitantes remanescentes, nas seguintes hipoteses:

10.3.1. quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condigbes
estabelecidos no edital; ou

10.3.2. quando houver o cancelamento do registro do fornecedor ou do registro de pregos, nas
hipoteses previstas nos art. 28 e art. 29 do Decreto n® 11.462/23.

10.4. Na hipotese de nenhum dos licitantes que aceitaram cotar o objeto com preco igual ao do
adjudicatario concordar com a contratagdo nos termos em igual prazo e nas condi¢gdes propostas pelo
primeiro classificado, a Administracdo, observados o valor estimado e a sua eventual atualizacdo na
forma prevista no edital, podera:

10.4.1. convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para negociagao, na ordem de
classificagdo, com vistas a obtengéo de prego melhor, mesmo que acima do prego do adjudicatario; ou
10.4.2. adjudicar e firmar o contrato nas condicbes ofertadas pelos licitantes remanescentes,
observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a negociagdo de melhor condigéao.

11. DOS RECURSOS

11.1. A interposicdo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou inabilitagao
de licitantes, a anulagcédo ou revogacao da licitagdo, observara o disposto no art. 165 da Lei n° 14.133,
de 2021.

11.2. O prazo recursal é de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimac&o ou de lavratura da ata.

11.3.  Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de habilitagéo ou
inabilitac&do do licitante:

11.3.1. aintencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob pena de precluséo;

11.3.2. o prazo para a manifestagdo da intencao de recorrer néo sera inferior a 10 (dez) minutos.
11.3.3. 0 prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagcdo ou de
lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitagéao;

11.3.4. na hipétese de adogao da inversao de fases prevista no § 1° do art. 17 da Lei n® 14.133, de
2021, o prazo para apresentagdo das razdes recursais sera iniciado na data de intimagao da ata de
julgamento.
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11.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo préprio do sistema.

11.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a decisao recorrida, a
qual podera reconsiderar sua decisdo no prazo de 3 (irés) dias uteis, ou, nesse mesmo prazo,
encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua decisao no prazo de 10 (dez)
dias uteis, contado do recebimento dos autos.

11.6. Os recursos interpostos fora do prazo nao serao conhecidos.
11.7. O prazo para apresentacao de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera de 3 (irés)
dias uteis, contados da data da intimagdo pessoal ou da divulgacdo da interposicado do recurso,

assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a defesa de seus interesses.

11.8. O recurso e o pedido de reconsideragao terdo efeito suspensivo do ato ou da deciséo recorrida
até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

11.9. O acolhimento do recurso invalida tdo somente os atos insuscetiveis de aproveitamento.

11.10. Os autos do processo permanecerdo com vista franqueada aos interessados no Sistema
Eletrénico de Informagdes (SEI/MS) mediante requisi¢ao dirigida ao e-mail arlic@into.saude.gov.br.

12. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

12.1. Comete infracdo administrativa, nos termos da lei, o licitante que, com dolo ou culpa:

12.1.1. deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame ou nao entregar qualquer
documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a durante o certame;

12.1.2. Salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado, ndo mantiver a proposta
em especial quando:

12.1.2.1. nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou apds a negociacéo;
12.1.2.2. recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando exigivel;

12.1.2.3. pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa competitiva; ou
12.1.2.4. deixar de apresentar amostra;

12.1.2.5. apresentar proposta ou amostra em desacordo com as especificagdes do edital;

12.1.3. ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagédo exigida para a contratagdo, quando
convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

12.1.3.1. recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou a
aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracao;

12.1.4. apresentar declaragdo ou documentacao falsa exigida para o certame ou prestar declaragéo
falsa durante a licitagao
12.1.5. fraudar a licitagao
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12.1.6. comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza, em especial quando:

12.1.6.1. agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
12.1.6.2. induzir deliberadamente a erro no julgamento;
12.1.6.3. apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

12.1.7. praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéo
12.1.8. praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

12.2. Com fulcro na Lei n° 14.133, de 2021, a Administragdo podera, garantida a prévia defesa,
aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as seguintes san¢des, sem prejuizo das responsabilidades civil
e criminal:

12.2.1. adverténcia;

12.2.2. multa;

12.2.3. impedimento de licitar e contratar e

12.2.4. declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punigao ou até que seja promovida sua reabilitagdo perante a prépria autoridade que
aplicou a penalidade.

12.3. Na aplicagao das sangdes serao considerados:

12.3.1. a natureza e a gravidade da infragdo cometida.

12.3.2. as peculiaridades do caso concreto

12.3.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes

12.3.4. os danos que dela provierem para a Administragéo Publica

12.3.5. a implantagdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagdes dos 6rgaos de controle.

12.4. A multa serd recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do contrato
licitado, recolhida no prazo méaximo de 15 (quinze) dias uteis, a contar da comunicagéao oficial.

12.4.1. Para as infragbes previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, a multa sera de 0,5% a 15% do
valor do contrato licitado.

12.4.2. Para as infragdes previstas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e 12.1.8, a multa sera de
15% a 30% do valor do contrato licitado.

12.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaragao de inidoneidade
para licitar ou contratar poderao ser aplicadas, cumulativamente ou ndo, a penalidade de multa.

12.6. Na aplicagdo da sancao de multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias uteis, contado da data de sua intimagéo.

12.7. A sancgao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em decorréncia
das infracdes administrativas relacionadas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3, quando n&o se justificar a
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imposicdo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel de licitar e contratar no dmbito da
Administragdo Publica direta e indireta do ente federativo a qual pertencer o 6rgédo ou entidade, pelo
prazo maximo de 3 (trés) anos.

12.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar, em decorréncia da pratica das infragbes dispostas nos itens 12.1.4, 12.1.5, 12.1.6, 12.1.7 e
12.1.8, bem como pelas infragdes administrativas previstas nos itens 12.1.1, 12.1.2 e 12.1.3 que
justifiquem a imposigédo de penalidade mais grave que a sanc¢ao de impedimento de licitar e contratar,
cuja duragéo observara o prazo previsto no art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.

12.9. A recusa injustificada do adjudicatario em assinar o contrato ou a ata de registro de preco, ou
em aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo estabelecido pela Administracdo, descrita no
item 12.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagdo assumida e o sujeitara as penalidades e
a imediata perda da garantia de proposta em favor do 6rgdo ou entidade promotora da licitagdo, nos
termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME n.° 73, de 2022.

12.10. A apuragao de responsabilidade relacionadas as sang¢bes de impedimento de licitar e contratar
e de declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a instauragdo de processo de
responsabilizagdo a ser conduzido por comissdo composta por 2 (dois) ou mais servidores estaveis,
que avaliara fatos e circunstancias conhecidos e intimara o licitante ou o adjudicatario para, no prazo
de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de sua intimag&o, apresentar defesa escrita e especificar as
provas que pretenda produzir.

12.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias Uteis da aplicagdo das san¢des de adverténcia,
multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagdo, o qual sera dirigido a
autoridade que tiver proferido a deciséo recorrida, que, se ndo a reconsiderar no prazo de 5 (cinco) dias
uteis, encaminhara o recurso com sua motivagao a autoridade superior, que devera proferir sua deciséo
no prazo maximo de 20 (vinte) dias Uteis, contado do recebimento dos autos.

12.12. Cabera a apresentacéo de pedido de reconsideragédo da aplicagdo da san¢édo de declaragéo de
inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data da intimagéo,
e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado do seu recebimento.

12.13. O recurso e o pedido de reconsideragao terao efeito suspensivo do ato ou da decisao recorrida
até que sobrevenha decisao final da autoridade competente.

12.14. A aplicagdo das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagéo de
reparacéo integral dos danos causados.

13. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

13.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este Edital por irregularidade na aplicagdo da
Lei n® 14.133, de 2021, ou para solicitar esclarecimento, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias
Uteis antes da data da abertura do certame.
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13.2. A resposta a impugnacao ou ao pedido de esclarecimento sera divulgado em sitio eletrénico
oficial no prazo de até 3 (irés) dias uteis, limitado ao ultimo dia atil anterior & data da abertura do
certame.

13.3. A impugnacgao e o pedido de esclarecimento poderdo ser realizados por forma eletrénica por
meio do e-mail arlic@into.saude.gov.br.

13.4. As impugnacdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos no certame.

13.4.1. A concessao de efeito suspensivo a impugnagéo é medida excepcional e devera ser motivada
pelo agente de contratagcdo, nos autos do processo de licitagao.

13.5. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagao do certame.
14. DAS DISPOSIGOES GERAIS
14.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

14.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a realizagado do
certame na data marcada, a sessdo sera automaticamente transferida para o primeiro dia util
subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que n&o haja comunicagdo em
contrario, pelo Pregoeiro.

14.3. Todas as referéncias de tempo no Edital, no aviso e durante a sessdo publica observardo o
horario de Brasilia - DF.

14.4. A homologagéao do resultado desta licitagdo nao implicara direito a contratagao.

14.5. As normas disciplinadoras da licitacdo serdo sempre interpretadas em favor da ampliagdo da
disputa entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da Administragdo, o principio
da isonomia, a finalidade e a seguranca da contratacéo.

14.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparagéo e apresentagao de suas propostas e a
Administragdo nao sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos, independentemente da
condugdo ou do resultado do processo licitatério.

14.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o dia do inicio
e incluir-se-a o do vencimento. SO se iniciam e vencem os prazos em dias de expediente na
Administragao.

14.8. O desatendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importar4d o afastamento do
licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os principios da isonomia e do
interesse publico.

14.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢cées deste Edital e de seus anexos ou demais pegas que
compdem o processo, prevalecera as deste Edital.
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14.10. O Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de Contratagbes
Publicas (PNCP), bem como podera ser consultado no enderego www.into.saude.gov.br.

14.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:

14.11.1. ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA

14.11.1.1. APENDICE DO ANEXO | — ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
14.11.2. ANEXO Il - MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS
14.11.3. ANEXO IIl — MINUTA DE TERMO DE CONTRATO

14.11.4. ANEXO IV — MINUTA DE TERMO DE COMODATO

14.12. Em cumprimento ao disposto no artigo 53 da Lei n°® 14.133/2021, este instrumento convocatoério
e seus anexos foram submetidos ao exame juridico da Consultoria Juridica da Unido - CJU/AGU,
conforme Parecer n°. 00788/2024/ADV-ESTRATEGICO/E-CJU/AQUISICOES/CGU/AGU.

Rio de Janeiro, 21 de outubro de 2024.

GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria CC/PR n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.
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ANEXO | - TERMO DE REFERENCIA
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ANEXO Il - MINUTA DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS

ATA DE REGISTRO DE PREGCOS N° XX/20XX
PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
PROCESSO N° 25057.009704/2023-18

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato representado pelo INSTITUTO
NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, 6rgao do Ministério da Saude, inscrito no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica sob o n° 00.394.544/0212-63, sediado na Avenida Brasil, n° 500, Séo
Cristéovao, CEP 20.940-070, Rio de Janeiro/RJ, neste ato representado por sua Diretora, GERMANA
LYRA BAHR, portadora da Matricula SIAPE n° 652896, autorizada a firmar este instrumento nos termos
da Portaria CC/PR n° 2.140, de 28 de margo de 2023, publicada no D.O.U n° 61, Sec¢ao 2, Pagina 1, de
29 de margo de 2023 e da Portaria COGAD/FNS n° 28, de 11 de maio de 2023 publicada no D.O.U. n°
91, Secgao 2, Pagina 68, de 15 de maio de 2023, considerando o julgamento da licitagdo na modalidade
de pregdo, na forma eletronica, para REGISTRO DE PRECOS n° 90005/2025, publicada no ...... de
..... /.....1202....., processo administrativo n°® 25057.009704/2023-18, RESOLVE registrar os pregos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificagdo por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condigbes previstas no Edital de licitagao,
sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, no Decreto n.°
11.462, de 31 de margo de 2023, e em conformidade com as disposigdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual AQUISIGAO DE
IMPLANTES ORTOPEDICOS (PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE
METALICA DA GLENOIDE E OUTROS), especificado no item 1.1 do Termo de Referéncia, anexo | do
Edital, que é parte integrante desta Ata, assim como as propostas cujos precos tenham sido
registrados, independentemente de transcri¢ao.

2. DOS PREGOS, ESPECIFICAGOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificagbes do objeto, as quantidades minimas e maximas de cada
item, fornecedor(es) e as demais condigdes ofertadas na(s) proposta(s) sdo as que seguem:

Item Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, enderego, contatos, representante)
do
TR
Marca Modelo . . .
X |[Especificagcaqg (se exigida no | (se exigido no |Unidade Qua!wt!dade Qua'ntlndade Valor | Prazo g_arantla o
edital) edital) Maxima Minima Un validade

2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de pregos consta como anexo
a esta Ata.
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3. ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O ¢6rgao gerenciador sera o Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia.

3.2 Além do gerenciador, ndo ha 6rgaos e entidades publicas participantes do registro de pre¢os.
4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PREGOS

4.1. N&o sera admitida a adesédo a ata de registro de pregos decorrente desta licitagdo, conforme
justificativa apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZAGAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS E CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia util
subsequente a data de divulgagdo no PNCP, ou seja, de xx/xx/xxxx a xx/xx/xxxx, podendo ser
prorrogada por igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego
vantajoso.

5.1.1. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida no proéprio
instrumento contratual e observara no momento da contratacdo e a cada exercicio financeiro a
disponibilidade de créditos orgamentarios, bem como a previsdao no plano plurianual, quando
ultrapassar 1 (um) exercicio financeiro.

5.1.2. Na formalizacdo do contrato ou do instrumento substituto devera haver a indicacdo da
disponibilidade dos créditos orgamentarios respectivos.

5.2. A contratagdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo 6rgao ou pela
entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emissdo de nota de empenho de
despesa, autorizagdo de compra ou outro instrumento habil, conforme o art. 95 da Lei n° 14.133, de
2021.

5.2.1. O instrumento contratual de que trata o item 5.2. devera ser assinado no prazo de validade da
ata de registro de precos.

5.3. Os contratos decorrentes do sistema de registro de precos poderdo ser alterados, observado o
art. 124 da Lei n° 14.133, de 2021.

5.4. Apds a homologacdo da licitacdo, deverdo ser observadas as seguintes condigdes para
formalizagao da ata de registro de pregos:

5.4.1. Serao registrados na ata os pregos e os quantitativos do adjudicatario, devendo ser observada
a possibilidade de o licitante oferecer ou nao proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto no
edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos fornecedores que:
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5.4.2.1.Aceitarem cotar os bens, as obras ou os servigos com pregos iguais aos do adjudicatario,
observada a classificacao da licitacao; e
5.4.2.2.Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratagdes, a ordem de classificagdo dos licitantes ou dos fornecedores
registrados na ata.

5.5. O registro a que se refere o item 5.4.2 tem por objetivo a formagéo de cadastro de reserva para
0 caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.

5.6. Para fins da ordem de classificagao, os licitantes ou fornecedores que aceitarem reduzir suas
propostas para o pre¢o do adjudicatario antecederdo aqueles que mantiverem sua proposta original.

5.7. A habilitacdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva a que se refere o item 5.4.2.2
somente sera efetuada quando houver necessidade de contratagdo dos licitantes remanescentes, nas
seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor nao assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condigdes
estabelecidos no edital; e

5.7.2. Quando houver o cancelamento do registro do licitante ou do registro de precos nas hipoteses
previstas no item 9.

5.8. O preco registrado com indicagéo dos licitantes e fornecedores sera divulgado no PNCP e ficara
disponibilizado durante a vigéncia da ata de registro de precgos.

5.9. Apos a homologacédo da licitagdo, o licitante mais bem classificado ou o fornecedor, sera
convocado para assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condigdes estabelecidos no edital
de licitacdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sancbdes previstas na Lei n°® 14.133, de
2021.

5.9.1. O prazo de convocagdo podera ser prorrogado 1 (uma) vez, por igual periodo, mediante
solicitagao do licitante ou fornecedor convocado, desde que apresentada dentro do prazo, devidamente
justificada, e que a justificativa seja aceita pela Administragao.

5.10. A ata de registro de pregos sera assinada por meio de assinatura digital e disponibilizada no
Sistema de Registro de Precos.

5.11. Quando o convocado nado assinar a ata de registro de precos no prazo e nas condi¢des
estabelecidos no edital ou no aviso de contratagéo, e observado o disposto no item 5.7, observando o
item 5.7 e subitens, fica facultado a Administragao convocar os licitantes remanescentes do cadastro
de reserva, na ordem de classificacdo, para fazé-lo em igual prazo e nas condi¢des propostas pelo
primeiro classificado.

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratagdo nos termos
do item anterior, a Administragao, observados o valor estimado e sua eventual atualizagdo nos termos
do edital, podera:
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5.12.1. Convocar para negociagdo os demais licitantes ou fornecedores remanescentes cujos precos
foram registrados sem redugdo, observada a ordem de classificacdo, com vistas a obtencéo de preco
melhor, mesmo que acima do prego do adjudicatario; ou

5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condigcdes ofertadas pelos licitantes ou fornecedores
remanescentes, atendida a ordem classificatéria, quando frustrada a negociagdo de melhor condigao.

5.13. A existéncia de pregos registrados implicara compromisso de fornecimento nas condigdes
estabelecidas, mas nao obrigara a Administracdo a contratar, facultada a realizagdo de licitacido
especifica para a aquisi¢do pretendida, desde que devidamente justificada.

6. ALTERAGCAO OU ATUALIZAGAO DOS PREGOS REGISTRADOS

6.1. Os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual
redugédo dos pregos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos
servigos registrados, nas seguintes situagdes:

6.1.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execug¢ao da ata tal
como pactuada, nos termos da alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021;
6.1.2. Em caso de criagdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou a
superveniéncia de disposigdes legais, com comprovada repercussao sobre os pregos registrados;

6.1.3. Na hipotese de previsao no edital de clausula de reajustamento ou repactuagao sobre os pregos
registrados, nos termos da Lei n® 14.133, de 2021.

6.1.3.1.No caso do reajustamento, devera ser respeitada a contagem da anualidade e o indice
previstos para a contratagao;

6.1.3.2.No caso da repactuagao, podera ser a pedido do interessado, conforme critérios definidos para
a contratagao.

7. NEGOCIAGAO DE PREGOS REGISTRADOS

7.1. Na hipétese de o preco registrado tornar-se superior ao preco praticado no mercado por motivo
superveniente, o 6rgao ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para negociar a redugéo do
preco registrado.

7.1.1. Caso nao aceite reduzir seu prego aos valores praticados pelo mercado, o fornecedor sera
liberado do compromisso assumido quanto ao item registrado, sem aplicacdo de penalidades
administrativas.

7.1.2. Na hipodtese prevista no item anterior, o gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de
reserva, na ordem de classificagdo, para verificar se aceitam reduzir seus pregos aos valores de
mercado e n&o convocara os licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se ndo obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de precos, adotando as medidas cabiveis para obtengdo de
contratacdo mais vantajosa.
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7.1.4. Na hipotese de redugdo do preco registrado, o gerenciador comunicara aos 6rgédos e as
entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de registro de pregos para que avaliem a
conveniéncia e a oportunidade de diligenciarem negociacdo com vistas a alteragdo contratual,
observado o disposto no art. 124 da Lei n°® 14.133, de 2021.

7.2. Na hipétese de o preco de mercado tornar-se superior ao prego registrado e o fornecedor nao
poder cumprir as obrigacbes estabelecidas na ata, sera facultado ao fornecedor requerer ao
gerenciador a alteragdo do prego registrado, mediante comprovagcdo de fato superveniente que
supostamente o impossibilite de cumprir 0 compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de alteragédo, a documentagéo
comprobatéria ou a planilha de custos que demonstre a inviabilidade do prego registrado em relagéo as
condigdes inicialmente pactuadas.

7.2.2. Nao hipoétese de ndo comprovagido da existéncia de fato superveniente que inviabilize o prego
registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgado ou entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir
as obrigagdes estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do item 9.1,
sem prejuizo das sangdes previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e na legislagao aplicavel.

7.2.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, nos termos do item anterior, o
gerenciador convocara os fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagcdo, para
verificar se aceitam manter seus precos registrados, observado o disposto no item 5.7.

7.2.4. Se nao obtiver éxito nas negociagbes, o 6rgdo ou entidade gerenciadora procedera ao
cancelamento da ata de registro de pregos, nos termos do item 9.4, e adotara as medidas cabiveis para
a obtengao da contratagdo mais vantajosa.

7.2.5. Na hipotese de comprovagdo da majoracdo do prego de mercado que inviabilize o prego
registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o érgéo ou entidade gerenciadora atualizara o
preco registrado, de acordo com a realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O ¢6rgéo ou entidade gerenciadora comunicara aos 6rgéos e as entidades que tiverem firmado
contratos decorrentes da ata de registro de precos sobre a efetiva alteracdo do preco registrado, para
que avaliem a necessidade de alteragcido contratual, observado o disposto no art. 124 da Lei n° 14.133,
de 2021.

8. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS NA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

8.1. As quantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro de precos
poderdo ser remanejadas pelo 6rgédo ou entidade gerenciadora entre os érgdos ou as entidades
participantes e ndo participantes do registro de pregos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1. De 6rgao ou entidade participante para 6rgao ou entidade participante; ou
8.2.2. De 6rgao ou entidade participante para 6rgédo ou entidade nao participante.

8.3. O 6rgéo ou entidade gerenciadora que tiver estimado as quantidades que pretende contratar
sera considerado participante para efeito do remanejamento.

8.4. Na hipétese de remanejamento de 6rgéo ou entidade participante para 6rgado ou entidade nao
participante, serao observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n® 11.462, de 2023.
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8.5. Competira ao 6rgédo ou a entidade gerenciadora autorizar o remanejamento solicitado, com a
reducdo do quantitativo inicialmente informado pelo érgdo ou pela entidade participante, desde que
haja prévia anuéncia do 6rgao ou da entidade que sofrer redugdo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre érgdos ou entidades dos Estados, do Distrito Federal ou
de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de precgos, observadas as
condicdes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou nao do fornecimento decorrente do
remanejamento dos itens.

8.7. Na hipotese da compra centralizada, ndo havendo indicagado pelo érgdo ou pela entidade
gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos termos do item 8.3, a
distribuicdo das quantidades para a execugao descentralizada sera por meio do remanejamento.

9. CANCELAMENTO DO REGISTRO DO LICITANTE VENCEDOR E DOS PRECOS REGISTRADOS
9.1. O registro do fornecedor sera cancelado pelo gerenciador, quando o fornecedor:

9.1.1. Descumprir as condi¢cdes da ata de registro de pregos, sem motivo justificado;

9.1.2. Nao retirar a nota de empenho, ou instrumento equivalente, no prazo estabelecido pela
Administragdo sem justificativa razoavel;

9.1.3. Nao aceitar manter seu prego registrado, na hipétese prevista no artigo 27, § 2°, do Decreto n°
11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sangéao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n® 14,133, de 2021.

9.1.4.1.Na hipotese de aplicagdo de sangao prevista nos incisos Ill ou IV do caput do art. 156 da Lei n°
14.133, de 2021, caso a penalidade aplicada ao fornecedor n&o ultrapasse o prazo de vigéncia da ata
de registro de precos, podera o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera, mediante decisao
fundamentada, decidir pela manutencéo do registro de precgos, vedadas contratagcbes derivadas da ata
enquanto perdurarem os efeitos da sangao.

9.2. O cancelamento de registros nas hipdteses previstas no item 9.1 sera formalizado por
despacho do érgéo ou da entidade gerenciadora, garantidos os principios do contraditério e da ampla
defesa.

9.3. Na hipotese de cancelamento do registro do fornecedor, o 6rgdo ou a entidade gerenciadora
podera convocar os licitantes que compdem o cadastro de reserva, observada a ordem de
classificagao.

9.4. O cancelamento dos precos registrados podera ser realizado pelo gerenciador, em determinada
ata de registro de precos, total ou parcialmente, nas seguintes hipoéteses, desde que devidamente
comprovadas e justificadas:

9.4.1. Por razao de interesse publico;
9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou forga maior; ou
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9.4.3. Se néo houver éxito nas negociagdes, nas hipéteses em que o prego de mercado tornar-se
superior ou inferior ao prego registrado, nos termos do artigos 26, § 3° e 27, § 4°, ambos do Decreto n°
11.462, de 2023.

10. DAS PENALIDADES

10.1. O descumprimento da Ata de Registro de Pregos ensejara aplicagdo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sangoes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva no registro de
precos que, convocados, ndao honrarem o compromisso assumido injustificadamente apds terem
assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicagdo das penalidades decorrentes do descumprimento
do pactuado nesta ata de registro de prego (art. 7°, inc. XIV, do Decreto n°® 11.462, de 2023), exceto
nas hipoteses em que o descumprimento disser respeito as contratagbes dos 6rgdos ou entidade
participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgdo participante a aplicagdo da penalidade (art. 8°,
inc. I1X, do Decreto n° 11.462, de 2023).

10.3. O o6rgao ou entidade participante devera comunicar ao 6rgao gerenciador qualquer das
ocorréncias previstas no item 9.1, dada a necessidade de instauragcdo de procedimento para
cancelamento do registro do fornecedor.

11. CONDIGOES GERAIS

11.1.  As condi¢bes gerais de execugdo do objeto, tais como os prazos para entrega e recebimento,
as obrigacdes da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais condi¢gbes do ajuste,
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, ANEXO AO EDITAL.

11.2.  No caso de adjudicagdo por prego global de grupo de itens, s6 sera admitida a contratagdo de
parte de itens do grupo se houver prévia pesquisa de mercado e demonstragdo de sua vantagem para
0 0rgéo ou a entidade.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada, via Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI/MS) em via uUnica, a qual, depois de lida e achada em ordem, vai eletronicamente
assinada pelas partes.

Rio de Janeiro, de de

PELO INTO:
GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria CC/PR n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.
Representante legal do 6rgao gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)
registrado(s):
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Anexo da Ata de Registro de Pregos n° XX/20XX

Cadastro Reserva

Seguindo a ordem de classificacido, segue relagcdo de fornecedores que aceitaram cotar os itens com
precgos iguais ao adjudicatario:

Itde(r)n Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
Marca Modelo )
e o . . . . Quantidade |Quantidad garantia
X |Especificacdo | (se exigida no| (se exigido no Unidade - .. Valor Un
) ) Maxima e Minima ou
edital) edital) X
validade

Seguindo a ordem de classificagcdo, segue relagdo de fornecedores que mantiveram sua proposta

original:
Itj: Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
Prazo
e M?n.:a Mo_dc:zlo . Quantidade |Quantidad garantia
X |[Especificagao| (se exigida no| (se exigido no Unidade - .. Valor Un
edital) edital) Maxima e Minima ou
validade
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INSTITUT
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

ANEXO Ill - MINUTA DE TERMO DE CONTRATO
CONTRATO ADMINISTRATIVO N° XX/20XX

PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
PROCESSO N° 25057.009704/2023-18

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato representado pelo INSTITUTO
NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, 6rgao do Ministério da Saude, inscrito no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica sob o n°. 00.394.544/0212-63, sediado na Avenida Brasil, n°® 500, Séo
Cristéovao, CEP 20.940-070, Rio de Janeiro/RJ, neste ato representado por sua Diretora, GERMANA
LYRA BAHR, portadora da Matricula SIAPE n° 652896, autorizada a firmar este instrumento nos
termos da Portaria CC/PR n° 2.140, de 28 de margo de 2023, publicada no D.O.U n° 61, Segao 2,
Pagina 1, de 29 de margo de 2023 e da Portaria COGAD/FNS n° 28, de 11 de maio de 2023 publicada
no D.O.U. n® 91, Secao 2, Pagina 68, de 15 de maio de 2023, doravante denominado CONTRATANTE,
€ 0(A) coviirreiiii e, , inscrito(a) no CNPJ/MF sob 0 n® ........ccccoooeeivevennnn. , Sediado(a) na
................................... , doravante designado CONTRATADO, neste ato representado(a) por
.................................. (nome e fungdo no contratado), conforme atos constitutivos da empresa OU
procuragdo apresentada nos autos, tendo em vista o que consta no Processo n® ..........cccovvvviienennnnn. e
em observancia as disposi¢cdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislagéo aplicavel,
resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregdo Eletrénico n. 90005/2025,
mediante as clausulas e condigdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA - OBJETO (art. 92, I e ll)

1.1. O objeto do presente instrumento ¢ a AQUISIGAO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS
(PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE METALICA DA GLENOIDE E
OUTROS), nas condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratacao:

UNIDADE
ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT DE QUANTIDADE Lol e
UNITARIO | TOTAL
MEDIDA
1
2
3

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcrigao:

1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagao;
1.3.3. A Proposta do contratado;
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1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.
2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGAGAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratagédo é de 12 (doze) meses, isto €, de xX/Xx/XxXXx a XX/XX/XXXX, ha
forma do artigo 105 da Lei n® 14.133, de 2021.

2.1.1. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo
aditivo, quando o objeto nado for concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias
cabiveis no caso de culpa do contratado, previstas neste instrumento.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUGAO E GESTAO CONTRATUAIS (art. 92, IV, VII
e XVIiI)

3.1. O regime de execugao contratual, os modelos de gestao e de execugado, assim como os prazos
e condi¢gbes de conclusdo, entrega, observagdo e recebimento do objeto constam no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

4. CLAUSULA QUARTA - SUBCONTRATAGAO

4.1. Né&o sera admitida a subcontratagdo do objeto contratual.

5. CLAUSULA QUINTA - PREGO (art. 92, V)

5.1. O valor total da contratagéo é de R$.......... (--..)

5.2. No valor acima estéo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas decorrentes da
execugdo do objeto, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragdo, frete, seguro e outros necessarios ao

cumprimento integral do objeto da contratagao.

5.3. O valor acima é meramente estimativo, de forma que os pagamentos devidos ao contratado
dependerdo dos quantitativos efetivamente fornecidos.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO (art. 92, V e VI)

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condicbes a ele referentes encontram-se
definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato, devendo ser observadas também as
disposigdes contidas na Portaria INTO/MS n° 411, de 15 de maio de 2024.

6.2. E vedada ao contratado a emissdo de boleto bancario ou outra forma diversa da prevista na
legislagdo como forma de cobrangca de pagamentos a contratante.
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7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE (art. 92, V)

7.1. Os pregos inicialmente contratados s&o fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da
data do orgamento estimado, em 09/09/2024.

7.2. Apos o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precgos iniciais
serdo reajustados, mediante a aplicagéo, pelo contratante, do indice IPCA/IBGE, exclusivamente para
as obrigagodes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

7.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir
dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.

7.4. No caso de atraso ou nao divulgagao do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagara ao
contratado a importancia calculada pela Uultima variacdo conhecida, liquidando a diferenca

correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

7.5. Nas aferigdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s)
definitivo(s).

7.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer
forma n&o possa(m) mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicdo, o(s) que vier(em) a ser

determinado(s) pela legislagao entdo em vigor.

7.7. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice
oficial, para reajustamento do preco do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

7.8. O reajuste sera realizado por apostilamento.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGAGOES DO CONTRATANTE (art. 92, X, Xl e XIV)

8.1. Séao obrigagdes do Contratante:

8.2. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢cdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
contrato e seus anexos;

8.3. Receber o objeto no prazo e condi¢cdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

8.4. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

8.5. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das obrigagdes pelo
Contratado;

8.6. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condigdes estabelecidos no presente Contrato e no Termo de Referéncia e na Portaria
INTO/MS n° 411, de 15 de maio de 2024.
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8.7. Aplicar ao Contratado as sangdes previstas na lei e neste Contrato;

8.8. Cientificar o 6rgao de representacgao judicial da Advocacia-Geral da Unido para adogido das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagdes pelo Contratado;

8.9. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamacgbes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes,
meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execugéo do ajuste.

8.10. A Administracao tera o prazo de 10 (dez) dias, a contar da data do protocolo do requerimento
para decidir, admitida a prorrogagao motivada, por igual periodo.

8.11. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econémico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 10 (dez) dias.

8.12. Notificar os emitentes das garantias quanto ao inicio de processo administrativo para apuragao
de descumprimento de clausulas contratuais.

8.13. A Administragdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado com
terceiros, ainda que vinculados a execugdo do contrato, bem como por qualquer dano causado a

terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

9. CLAUSULA NONA - OBRIGAGOES DO CONTRATADO (art. 92, XIV, XVI e XVII)

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagdes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugéo
do objeto, observando, ainda, as obrigacdes a seguir dispostas:

9.2. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuario, com uma versgdo em portugués, e da
relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

9.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n® 8.078, de 1990);

9.4. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

9.5. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informagao por eles
solicitados;

9.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no
prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes
resultantes da execugao ou dos materiais empregados;
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9.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administragao ou terceiros, nao reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou o acompanhamento da execugdo contratual pelo contratante, que ficara autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

9.8. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do
contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida
Ativa da Uniao; 3) certiddes que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou Distrital do
domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5) Certiddo Negativa
de Débitos Trabalhistas — CNDT;

9.9. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagdes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacado especifica, cuja inadimpléncia nao transfere a
responsabilidade ao contratante e nao podera onerar o objeto do contrato;

9.10. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execugéo do objeto contratual.

9.11. Paralisar, por determinagao do contratante, qualquer atividade que nao esteja sendo executada
de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de terceiros.

9.12. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas,
todas as condigdes exigidas para habilitagdo na licitagao;

9.13. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislagéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.14. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116, paragrafo
unico, da Lei n.° 14.133, de 2021);

9.15. Guardar sigilo sobre todas as informacbdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;

9.16. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de
sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo
complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o
atendimento do objeto da contratagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 124,
Il,d, daLein®14.133, de 2021.

9.17. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de &mbito federal, estadual ou municipal, as
normas de segurang¢a do contratante;
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10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO (art. 92, XII)

10.1. Né&o havera exigéncia de garantia contratual da execugéo.
11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRAGOES E SANGOES ADMINISTRATIVAS (art. 92, XIV)

11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei n° 14.133, de 2021, o contratado que:

a) der causa a inexecugéo parcial do contrato;

b) der causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragcdo ou ao
funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecugao total do contrato;

d) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem motivo
justificado;

e) apresentar documentacgéao falsa ou prestar declaragao falsa durante a execugao do contrato;

f) praticar ato fraudulento na execugéo do contrato;

g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

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

11.2. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragcbes acima descritas as seguintes
sangoes:

i. Adverténcia, quando o contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre que néo
se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave (art. 156, §2°, da Lei n® 14.133, de 2021);

ii. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas alineas “b”,
“c” e “d” do subitem acima deste Contrato, sempre que néo se justificar a imposicéo de penalidade mais
grave (art. 156, § 4°,da Lei n°® 14.133, de 2021);

iii. Declaragao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas
nas alineas “e”, “f’, “g” e “h” do subitem acima deste Contrato, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”, que
justifiquem a imposicao de penalidade mais grave (art. 156, §5°, da Lei n® 14.133, de 2021).

iv. Multa:

1. Moratéria de 0,33% (zero virgula trinta e trés por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias;

2. Compensatoria, para as infragbes descritas nas alineas “e” a “h” do subitem 12.1, de
10% a 15% do valor do Contrato.

3. Compensatoria, para a inexecugao total do contrato prevista na alinea “c” do subitem
12.1, de 10% a 15% do valor do Contrato.

4. Para infragdo descrita na alinea “b” do subitem 12.1, a multa sera de 15% a 20% do
valor do Contrato.

5. Para infragbes descritas na alinea “d” do subitem 12.1, a multa sera de 5% a 10% do
valor do Contrato.

6. Para a infragdo descrita na alinea “a” do subitem 12.1, a multa sera de 5% a 10% do

valor do Contrato.
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11.3. A aplicacado das sangdes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipétese alguma, a obrigagao
de reparacgéo integral do dano causado ao Contratante (art. 156, §9°, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.3.1. Todas as sanc¢bes previstas neste Contrato poderdo ser aplicadas cumulativamente com a
multa (art. 156, §7°, da Lei n® 14.133, de 2021).

11.3.2. Antes da aplicacdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da data de sua intimagéo (art. 157, da Lei n® 14.133, de 2021)

11.3.3. Se a multa aplicada e as indenizagbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca sera
descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente (art. 156, §8° da Lei n® 14.133, de
2021).

11.3.4. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 15 (quinze) dias, a contar da data do recebimento da
comunicagao enviada pela autoridade competente.

11.4. A aplicagao das sangdes realizar-se-a em processo administrativo que assegure o contraditorio
e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos do art.
158 da Lei n° 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e de
declaragéao de inidoneidade para licitar ou contratar.

11.5. Na aplicagao das sang¢des serao considerados (art. 156, §1°,da Lei n® 14.133, de 2021):

a) anatureza e a gravidade da infragao cometida;
b) as peculiaridades do caso concreto;

c) as circunstancias agravantes ou atenuantes;

d) os danos que dela provierem para o Contratante;

e) a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e
orientagdes dos 6rgaos de controle.

11.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei n® 14.133, de 2021, ou em outras leis
de licitagbes e contratos da Administragcdo Publica que também sejam tipificados como atos lesivos na
Lei n°® 12.846, de 2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos autos, observados o
rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei (art. 159).

11.7. A personalidade juridica do Contratado podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste Contrato
ou para provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangdes aplicadas a pessoa
juridica serédo estendidos aos seus administradores e socios com poderes de administragdo, a pessoa
juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagdo de coligacdo ou controle, de fato ou de
direito, com o Contratado, observados, em todos os casos, o contraditério, a ampla defesa e a
obrigatoriedade de analise juridica prévia (art. 160, da Lei n°® 14.133, de 2021).

11.8. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis, contado da data de aplicagao
da sancao, informar e manter atualizados os dados relativos as sangdes por ela aplicadas, para fins de
publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e no Cadastro Nacional
de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal. (Art. 161, da Lei n°
14.133, de 2021).
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11.9. As sang¢des de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para licitar ou
contratar sdo passiveis de reabilitagdo na forma do art. 163 da Lei n® 14.133/21.

11.10. Os débitos do contratado para com a Administragdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizagdes, nio inscritos em divida ativa, poderao ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o contratado possua com o mesmo 6rgédo ora contratante, na
forma da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 26, de 13 de abril de 2022.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA EXTINGAO CONTRATUAL (art. 92, XIX)

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente de terem
sido cumpridas ou ndo as obrigagcbes de ambas as partes contraentes.

12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem énus para o Contratante, quando
este ndo dispuser de créditos orgamentarios para sua continuidade ou quando entender que o contrato
néo mais Ihe oferece vantagem.

12.1.2. A extingdo nesta hipétese ocorrera na proxima data de aniversario do contrato, desde que haja
a notificagdo do contratado pelo contratante nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de
antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificagdo da néo-continuidade do contrato de que trata este subitem ocorra com
menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extingdo contratual ocorrera apos 2 (dois) meses da
data da comunicacgéo.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigagdes nele estipuladas, ou antes do
prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo 137 da Lei n® 14.133/21, bem como
amigavelmente, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

12.2.1. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.
12.2.2. A alteracéo social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa ndo ensejara a
extingdo se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.2.2.1. Se a operacgao implicar mudanga da pessoa juridica contratada, devera ser formalizado
termo aditivo para alterag&o subjetiva.

12.3. A extingado do contrato ndo configura 6bice para o reconhecimento do desequilibrio econébmico-
financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagcdo por meio de termo indenizatério (art. 131,
caput, da Lein.° 14.133, de 2021).

12.4. O contrato podera ser extinto caso se constate que o contratado mantém vinculo de natureza
técnica, comercial, econbmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do érgdo ou entidade
contratante ou com agente publico que tenha desempenhado funcdo na licitacdo ou atue na
fiscalizacdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cénjuge, companheiro ou parente em linha
reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau (art. 14, inciso 1V, da Lei n.° 14.133, de 2021).
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13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - DOTAGAO ORGAMENTARIA (art. 92, VIII)

13.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgcamento Geral da Unido deste exercicio, na dotagdo abaixo discriminada:

13.1.1. Gestao/Unidade:
13.1.2. Fonte de Recursos:
13.1.3. Programa de Trabalho:
13.1.4. Elemento de Despesa:
13.1.5. Plano Interno:

13.1.6. Nota de Empenho:

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA - DOS CASOS OMISSOS (art. 92, lll)

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposi¢gdes contidas na Lei n°
14.133, de 2021, e demais normas federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des
contidas na Lei n° 8.078, de 1990 — Cdédigo de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais
dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA - ALTERAGOES

15.1. Eventuais alteragdes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e seguintes da Lei n°
14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condi¢gbes contratuais, os acréscimos ou
supressdes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial
atualizado do contrato.

15.3. As alteragbes contratuais deverdo ser promovidas mediante celebragdo de termo aditivo,
submetido & prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos casos de justificada
necessidade de antecipagao de seus efeitos, hipétese em que a formalizagao do aditivo devera ocorrer
no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°® 14.133, de 2021).

15.4. Registros que ndo caracterizam alteracdo do contrato podem ser realizados por simples
apostila, dispensada a celebragéo de termo aditivo, na forma do art. 136 da Lei n°® 14.133, de 2021.

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA - PUBLICAGAO

16.1. Incumbira ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de Contratagdes
Publicas (PNCP), na forma prevista no art. 94 da Lei 14.133, de 2021, bem como no respectivo sitio
oficial na Internet, em atencao ao art. 91, caput, da Lei n.° 14.133, de 2021, e ao art. 8°, §2°, da Lei n.
12.527, de 2011, c/c art. 7°, §3°, inciso V, do Decreto n. 7.724, de 2012.
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EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
MINISTERIO DA SAUDE
INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
o sscovs e INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA- FORO (art. 92, §1°)

17.1. Fica eleito o Foro da Justica Federal da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro/RJ para dirimir os
litigios que decorrerem da execucido deste Termo de Contrato que ndo puderem ser compostos pela
conciliagdo, conforme art. 92, §1°, da Lei n® 14.133/21.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Contrato foi lavrado, via
Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEI/MS) em via Unica, a qual, depois de lida e achada em ordem,
vai eletronicamente assinada pelos contraentes.

Rio de Janeiro, de de

PELO INTO:
GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria CC/PR n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.

PELA EMPRESA CONTRATADA:
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EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
MINISTERIO DA SAUDE
INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
sTrTUTo NAcion INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

INSTITUTC
TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

ANEXO IV - MINUTA DE TERMO DE COMODATO

TERMO DE COMODATO N° XXX/20XX

PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
PROCESSO N° 25057.009704/2023-18

A UNIAO, por intermédio do MINISTERIO DA SAUDE, neste ato representado pelo INSTITUTO
NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA, inscrito no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
sob 0 n°. 00.394.544/0212-63, sediado na Avenida Brasil, n° 500, Sdo Cristévdo, CEP 20940-070, Rio
de Janeiro/RJ, doravante denominado simplesmente INTO, neste ato representado por sua Diretora,
GERMANA LYRA BAHR, portadora da Matricula SIAPE n° 652896, autorizada a firmar este
instrumento nos termos da Portaria n° 2.140, de 28 de margo de 2023, publicada no D.O.U n° 61,
Secao 2, Pagina 1, de 29 de margo de 2023 e da Portaria COGAD/FNS n° 28, de 11 de maio de 2023
publicada no D.O.U. n® 91, Secédo 2, Pagina 68, de 15 de maio de 2023, doravante denominado
COMODATARIO, e, do outro lado, a empresa XXXXXX, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
C.N.P.J. sob 0 n% XXXXXXXXXXXXXXXXXX, estabelecida na XXXXXX, CEP XXXXXX, doravante
denominada simplesmente COMODANTE, neste ato representada por XXXXXX, portador (a) da
Carteira de Identidade n°® XXXXXX, emitida por XXXXXX e inscrito(a) no CPF sob 0 n°® XXXXXX, no uso
das atribuicbes que lhe confere XXXXXX, tendo em vista o que consta no Processo n°
25057.009704/2023-18 e em observancia as disposi¢des do Cddigo Civil, resolvem celebrar o presente
Contrato de Comodato, decorrente do Pregao Eletrénico n® 90005/2025, mediante as clausulas e
condi¢bes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O presente Termo de Comodato tem por objeto, o empréstimo gratuito pela COMODANTE ao
COMODATARIO para o grupo 01 - 02 (duas) caixas instrumentais especificos para artroplastia total
anatomica com haste curta; 02 (duas) caixas instrumentais especificos para artroplastia total reversa
com haste curta, para o grupo 02 - 02 (duas) caixas de instrumentais especificos para artroplastia
anatomica sem haste, para o grupo 03 - 02 (duas) caixas instrumentais especificos para artroplastia
total anatdmica do ombro; 02 (duas) caixas de instrumentais especificos para artroplastia total
reversa, conforme Termo de Referéncia (Anexo |) do Edital de Pregao Eletrénico n° 90005/

1.2. 2025, cujo objeto é a AQUISIGAO DE IMPLANTES ORTOPEDICOS (PARAFUSO, CORTICAL,
PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE METALICA DA GLENOIDE E OUTROS).

1.3. O presente Termo de Comodato é acessorio ao contrato n°® XxXxXx/Xxxx.

2. CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGAGOES DO COMODATARIO E DO COMODATANTE

DAS OBRIGAGOES DO COMODATARIO

2.1. Abster-se de efetuar qualquer tipo de reparo no EQUIPAMENTO, bem como toda e qualquer
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manutengdo que se fizer necessaria, que ficardo a cargo da COMODANTE.

2.2. O EQUIPAMENTO disponibilizado permanecera sendo de exclusiva propriedade da COMODANTE,
e serdo entregues ao COMODATARIO, o qual ndo podera vendé-lo; cauciona-lo; cedé-lo; onera-lo, de
qualquer forma, aliena-lo; ou aluga-lo a terceiros.

2.3. Cuidar para que o EQUIPAMENTO seja utilizado de acordo com as orientagbes prestadas durante
o treinamento e constantes do manual de operacdes e deverdo ser utilizados pelo COMODATARIO
somente com o propdsito estipulado no Termo de Referéncia.

2.4. Exigir da CONTRATADA/COMODANTE que apresente cobertura do seguro do EQUIPAMENTO
disponibilizado, durante o prazo de vigéncia do comodato, contra os riscos de incéndio e suas
consequéncias, enfim, a apresentagao, pelo COMODANTE, da respectiva apdlice de seguro.

2.5. Ndo podera o COMODATARIO fazer qualquer alteragdo ou conserto no EQUIPAMENTO, sem a
assisténcia técnica da COMODANTE, que devera ser comunicada imediatamente, em caso de se
verificar tal possibilidade.

2.6. No momento da devolucdo, o EQUIPAMENTO devera apresentar-se nas mesmas condigbes em
que o COMODATARIO os recebeu, ressalvado o desgaste natural do uso dos equipamentos.

DAS OBRIGAGOES DA COMODANTE

2.7. Disponibilizar em regime de comodato para o grupo 01 - 02 (duas) caixas instrumentais
especificos para artroplastia total anatébmica com haste curta; 02 (duas) caixas instrumentais
especificos para artroplastia total reversa com haste curta, para o grupo 02 - 02 (duas) caixas de
instrumentais especificos para artroplastia anatomica sem haste, para o grupo 03 - 02 (duas) caixas
instrumentais especificos para artroplastia total anatémica do ombro; 02 (duas) caixas de
instrumentais especificos para artroplastia total reversa.

2.7.1. Especificagdo do material/produto/equipamento:

EQUIPAMENTO N°. DE SERIE NOTA FISCAL VALOR UNITARIO VALOR TOTAL

2.8. 0 EQUIPAMENTO sera entregue ao COMODATARIO em perfeito estado de conservacdo e
funcionamento. O COMODANTE fornecera ao COMODATARIO todos os insumos e as pecas de
reposicdo, necessarios ao perfeito funcionamento dos materiais/produtos/equipamentos
disponibilizados.

2.9. 0 EQUIPAMENTO sera cedido gratuitamente ao COMODATARIO, para fins de utilizagdo do
produto fornecido pelo COMODANTE, conforme estipulado no Edital de Pregdo Eletrénico n°.
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90005/2025 e seus anexos.

2.10. Responsabilizar-se pelo suporte técnico para o pleno funcionamento do EQUIPAMENTO, que
inclui, sem qualquer 6nus para a COMODATARIA, sua instalagdo, treinamento inicial e regular dos
usuarios, execugao das manutencgdes corretivas, preventivas e calibragcdo, e assessoria cientifica.

2.11. Atender os chamados técnicos para manutengao corretiva do EQUIPAMENTO em um prazo
maximo de 24 horas, incluindo finais de semana e feriados.

2.12. Substituir o EQUIPAMENTO inoperante em caso de defeito, por outro, da mesma caracteristica,

em um prazo maximo de 24 horas, de modo a ndo interferir na rotina do procedimento médico da
COMODATARIA.

2.13. Realizar manutengao preventiva no EQUIPAMENTO conforme periodicidade recomendada pelo
fabricante, mediante visitas com periodicidade minima trimestral, valendo a periodicidade que for
menor.

2.14. Responder por todos os custos relacionados a troca de pegcas no EQUIPAMENTO, de carater
corretivo e preventivo, incluindo os casos de falhas fortuitas relacionadas a possivel variagdo na rede
elétrica ou impericia no uso.

2.15. Registrar todas as visitas de ordem técnica para manutencao ou inspe¢do do EQUIPAMENTO,
formalizando-as através de um documento (ordem de servico e/ou “check list”), que devera ser
entregue ao INTO ao final do servigo.

2.16. Identificar o EQUIPAMENTO, ao final de cada manutenc¢ao preventiva, com etiqueta contendo no
minimo as informacgdes: data da execugao, data da proxima visita (validade), nome da empresa que
revisou o EQUIPAMENTO e rubrica do executante. A etiqueta devera ser aprova d’agua ou estar
protegida (ex. adesivo transparente).

2.17. O EQUIPAMENTO cedido 8 COMODATARIA devera estar acompanhado de:

Duas cdpias do manual de operacdo em idioma portugués;

Carta de entrega constando todos os dados do EQUIPAMENTO (fabricante, modelo, niumero de série);
Dados da COMODANTE (razao social, endereco);

CNPJ/MF;

Nome da pessoa de contato comercial;

Nome da pessoa de contato para assisténcia técnica;

Telefones de contato e telefone de contato para final de semana e feriado;

Programa de manutencgao preventiva (cronograma anual de visitas e “check list”).

2.18. Responsabilizar-se por qualquer suspensdo da rotina do procedimento médico da
COMODATARIA motivada pela falta do EQUIPAMENTO, por um periodo superior a 24 horas, o que
implicara a notificagdo a administragao superior competente para providéncias cabiveis. Dentre as
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providéncias a serem adotados estdo glosa parcial ou total da fatura relativa ao fornecimento do
produto.

2.19. Responsabilizar-se por quaisquer acidentes, sinistros ou danos que possam acontecer com seu
EQUIPAMENTO, pois a COMODATARIA nio oferece seguro para tal cobertura. A COMODANTE
efetuara a cobertura do seguro do EQUIPAMENTO disponibilizados em comodato, durante o prazo de
vigéncia do comodato, contra o risco de incéndio e suas consequéncias, obrigando-se a apresentar ao
COMODATARIO a respectiva apdlice de seguro.

2.20. Comprometer-se a manter, em condigdo regular e normal, a cessdo mediante comodato,
enquanto permanecem em estoque no COMODATARIO, os produtos adquiridos para uso do
EQUIPAMENTO.

2.21. Durante a vigéncia da cessdo do EQUIPAMENTO, sera avaliado o suporte técnico prestado pela
COMODANTE, bem como, o desempenho do EQUIPAMENTO. As ndo conformidades serao
comunicadas 8 COMODANTE pelo COMODATARIO. Caso as ndo conformidades ndo sejam corrigidas
nos prazos estabelecidos, implicara na notificagado & administragédo superior pra providéncias cabiveis.

2.22. A COMODANTE fornecera ao COMODATARIO todos os insumos e as pecas de reposicéo,
necessarios ao perfeito funcionamento do(s) equipamento(s), objeto deste Termo de Comodato.

2.23. A COMODANTE devera fornecer o(s) equipamento(s) para uso dos insumos adquiridos, em
quantidade solicitada pelo COMODATARIO, sendo responsavel pela sua reposicdo, manutencdo e
calibracdo, devendo ser apresentada ao COMODATARIO toda documentacdo que contenha os
procedimentos realizados, em que data, e a sua validade, de acordo com a orientagdo constante no
manual do fabricante do(s) equipamento(s).

2.24. De acordo com a variagdo da demanda por equipamentos, o COMODATARIO podera solicitar, a
qualquer momento, que a COMODANTE entregue, sem 6nus para o COMODATARIO, uma maior
quantidade dos equipamentos disponibilizados, em até 24 (vinte e quatro) horas, contadas do
respectivo pedido.

2.25. O descumprimento das obrigagdes da COMODANTE a sujeitar4d a aplicacdo das sancoes
previstas no Termo de Referéncia e na lei.

3. CLAUSULA TERCEIRA - DA PROPRIEDADE

3.1. O(s) equipamento(s) cedido(s) permanecera(do) sendo de exclusiva propriedade da
COMODANTE, e sera(do) entregue(s) ao COMODATARIO em perfeito estado de conservagdo e
funcionamento.

3.2. A COMODANTE fornecera ao COMODATARIO todos os insumos e as pecas de reposicdo,
necessarios ao perfeito funcionamento do(s) equipamento(s) cedido(s).

3.3. O(s) equipamento(s) sera(do) cedido(s) gratuitamente ao COMODATARIO, para fins de utilizagdo
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do produto fornecido pela COMODANTE, em decorréncia da Ata de Registro de Pregos n°® XXX/20XX.
O COMODATARIO nao podera utiliza-lo(s), sendo com o propdsito previsto neste instrumento,
devendo-se observar a exclusividade concedida a COMODANTE, relativa ao fornecimento do(s)
insumo(s) fornecidos em decorréncia da Ata de Registro de Pregcos n® XXX/20XX, durante a vigéncia do
presente Termo de Comodato.

3.4. O(s) equipamento(s) ndo podera(do) ser vendido(s), caucionado(s), cedido(s), onerado(s) de
qualquer forma, alienado(s) ou alugado(s) a terceiros pelo COMODATARIO.

3.5. A COMODANTE efetuara a cobertura do seguro do(s) equipamento(s) cedido(s), durante o prazo
de vigéncia do presente Termo de Comodato, contra os riscos de incéndio e suas consequéncias,
obrigando-se a apresentar ao COMODATARIO, a respectiva apdlice de seguro.

4. CLAUSULA QUARTA - DA INSPEGAO

4.1. A COMODANTE tera direito de inspecionar o(s) equipamento(s) cedido(s) sempre que julgar
conveniente. A inspecdo devera ser realizada durante o horario normal de trabalho do COMODATARIO,
qual seja das 08:00 as 17:00 horas. O COMODATARIO esta obrigado a comunicar com a maxima
urgéncia a COMODANTE qualquer deficiéncia ou irregularidade surgida no(s) equipamento(s)
cedido(s). Para os fins aqui previstos, a COMODANTE, por seus empregados e prepostos autorizados,
tera livre acesso ao local onde estiverem o(s) equipamento(s) cedido(s).

5. CLAUSULA QUINTA - DO PRAZO DE ENTREGA

5.1. O prazo de entrega do EQUIPAMENTO é de, no maximo 10 (dez) dias, contados da data da
assinatura do presente Termo de Comodato, devendo ser providenciada com antecedéncia em relagao
a data de inicio do fornecimento do produto objeto da licitagao.

6. CLAUSULA SEXTA - DA VIGENCIA

6.1. O presente Termo de Comodato tera inicio na data de sua assinatura e vigorara até XX/XX/XXXX,
data de término de vigéncia da Ata de Registro de Pregos XX/XXXX, ou enquanto permanecerem em
estoque no COMODATARIO os produtos adquiridos para uso no EQUIPAMENTO, podendo ser
rescindido antes, desde que a Ata de Registro de Pregos seja igualmente rescindida.

7. CLAUSULA SETIMA - DA RESCISAO

7.1. Caso o COMODATARIO infrinja as disposicdes do presente em relagdo & COMODANTE no
fornecimento do(s) equipamentos constantes no Anexo | do Edital de Preg&o Eletronico n® 90005/2025,
o presente Termo de Comodato devera ser rescindido, independentemente de qualquer aviso e/ou
notificagdo judicial ou extrajudicial.

7.2. O nado cumprimento de qualquer clausula do presente Termo de Comodato constitui motivo para a
sua resciséo.
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7.3. Rescindido o presente Termo de Comodato, o COMODATARIO estara obrigado a devolver o(s)
equipamento(s) a COMODANTE, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas.

7.4. No momento da devolugédo, o(s) equipamento(s) devera(do) apresentar-se nas mesmas condigdes
em que a COMODATARIO o(s) recebeu, ressalvado o desgaste natural do uso dos equipamentos,
mediante recibo de entrega e integral quitacdo das obrigagdes da Administragdo decorrentes do
presente Termo de Comodato. E facultado & COMODANTE o néo recebimento, caso seja constatada a
imprestabilidade ou desconformidade do(s) equipamento(s) com os padrdes de conservagao da
COMODANTE, condicionado ao cumprimento pela COMODANTE de todas as suas obrigagdes de
manuteng¢éo preventiva, corretiva, fornecimento de pecas, apresentagédo da apdlice de seguro e demais
condic¢Oes estabelecidas nas Subclausulas 2.7. e seguintes, do presente Termo de Comodato.

8. CLAUSULA OITAVA - DAS ALTERAGOES

8.1. Quaisquer alteragdes ou revisdes do objeto e obrigagdes estabelecidas neste Termo de Comodato
deverao ser formalizadas mediante lavratura de correspondente termo aditivo, resultante do consenso
entre as partes nos termos da Lei n°® 14.133/21, do Decreto n® 10.024/19, Decreto n° 11.462/23, bem
como observadas as disposi¢cdes do Edital e de seus anexos.

9. CLAUSULA NONA - DA PUBLICAGAO

9.1. Este Termo de Comodato somente tera validade apds sua publicagao, por extrato, no Diario Oficial
da Uniao, conforme o previsto no paragrafo tnico do art. 54 da Lei n°® 14.133/21.

10. CLAUSULA DECIMA - DO FORO

10.1. Fica eleito o Foro da Sec¢ao Judiciaria da Justica Federal do Estado do Rio de Janeiro/RJ, para
dirimir as questdes derivadas deste Contrato.

Para firmeza e validade do pactuado, o presente Termo de Comodato foi lavrado, via

Sistema Eletrdnico de Informacgdes (SEI/MS) em via Unica, a qual, depois de lida e achada em ordem,
vai eletronicamente assinada pelos contraentes.

Rio de Janeiro, de de

PELO COMODATARIO:
GERMANA LYRA BAHR
Diretora do INTO/MS
Portaria CC/PR n° 2.140, de 28/03/2023 publicada no D.O.U. de 29/03/2023.

PELA COMODATANTE:

Pagina 47 | 49
Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Uniao
Atualizagdo: maio/2023
Edital modelo para Pregéo Eletrénico - Lei n°® 14.133, de 2021.
Ata de Registro de Pregos — Lei n°® 14.133, de 2021.
Termo de contrato modelo para Pregéo Eletrénico — Compras — Lei n® 14.133, de 2021.
Aprovado pela Secretaria de Gestao e Inovagéo.
Identidade visual pela Secretaria de Gestédo e Inovacao



EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
MINISTERIO DA SAUDE

INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
i
wermo o INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

TRAUMATOLOGIA E ORTO
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EDITAL - PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
MINISTERIO DA SAUDE
INTO SECRETARIA DE ATENCAO ESPECIALIZADA A SAUDE
o sscovs e INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATOLOGIA E ORTOPEDIA

MINUTA DE TERMO DE VISTORIA N° XX/XXXX
DOCUMENTO COMPLEMENTAR AO TERMO DE COMODATO

PREGAO ELETRONICO N° 90005/2025
PROCESSO N° 25057.009704/2023-18

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N° XX/XXXX
CONTRATO DE FORNECIMENTO N° XX/XXXX
TERMO DE COMODATO N°® XX/XXXXXXXX
EMPRESA: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

NOTA FISCAL NUMERO DE SERIE VALOR UNITARIO QUANTIDADE VALOR TOTAL

RELATORIO SINTETICO-DESCRITIVO DOS BENS

N Funcionamento Proprio para o Alguma avaria Tem fotos anexadas?
Estado fisico uso a que se destina? aparente? Qual?

As partes abaixo identificadas, a saber, Area de Patriménio e Fiscal do Contrato declaram
por este Termo de Vistoria, parte integrante do Edital de Licitacdo do Pregdo n° 90005/2025 que
receberam da empresa XXXXXXXXXXXXxXxxxxx todos os bens objeto do Termo de Comodato no estado e
condi¢des acima discriminadas e se comprometem a devolvé-lo no mesmo estado em que o receberam,
obedecendo e cumprindo fielmente os prazos de vigéncia dos respectivos instrumentos contratuais.

Rio de Janeiro, de de
XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXXXXXXXX
Area de Patriménio Fiscal do Contrato Empresa
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UASG 250057 Termo de Referéncia 163/2024

Termo de Referéncia 163/2024

Informaco6es Basicas

Numero do

UASG Editado por Atualizado em
artefato
163/2024 250057-INSTITUTO NACIONAL DE TRAUMATO- CLOVIS ALBERTO NEVES 02/01/2025 13:39
ORTOPEDIA DA SILVA (v 13.0)
Status
ASSINADO

Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo

II - compra, inclusive por encomenda/Bens de consumo 25057.009704/2023-18

1. Definicao do objeto

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Trata-se da AQUISICAO DE IMPLANTES PARA CIRURGIAS ORTOPEDICAS para a Area
de Cirurgia do Ombro e Cotovelo - AROMC |/ DITRO, em regime de consignac¢do, nos
termos da tabela abaixo, conforme condicfes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

GRUPO 01 - ARTROPLASTIA ANATOMICA / REVERSA LATERALIZADA COM COMPENSACAO METALICA

) UNIDADE
cop. DE CONSUMO | QTD. QTD.
- MEDIO
ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT
MENSAL

mv | mEpIDA | (CMM)  |niNivA|SOLICITADA

COMPONENTE UMERAL, METALICO, UNIVERSAL, PARA
ARTROPLASTIA ANATOMICA OU REVERSA DO OMBRO,
PARCIAL OU TOTAL, DE COMPRIMENTO REDUZIDO, MICRO E
/OU MINI, RETA OU CURVA, QUE TEM COMO OBJETIVO A
15 - BR0437787180421201| UNIDADE 5 60 60
PRESERVAGAO DO OSSO, PARA USO COM OU SEM CIMENTO,

EM AO MENOS TRES ANGULOS CERVICO-DIAFISARIOS
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UASG 250057

VARIANDO DE 130 A 155 GRAUS, E EM AO MENOS QUATRO
DIAMETROS E COMPRIMENTOS ENTRE 50 E 90 MILIMETROS.

Termo de Referéncia 163/2024

16

COMPONENTE UMERAL, METALICO, UNIVERSAL, PARA
ARTROPLASTIA DO OMBRO, ANATOMICA E REVERSA, DE USO
ESPECIFICO NO TRATAMENTO DE FRATURAS DA
EXTREMIDADE PROXIMAL DO UMERO, TIPO MONOBLOCO,
PARA USO CIMENTADO, COM REVESTIMENTO DE
HIDROXIAPATITA OU EQUIVALENTE, EM SUA PORGAO
PROXIMAL, COM ORIFICIOS PARA REINSERGAO DOS
TUBERCULOS QUE OTIMIZA A SUA CONSOLIDAGAO,
UTILIZADA, EM AO MENOS QUATRO DIAMETROS, VARIANDO
DE 6 A 14 MM, E TRES COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120 A
210 MM.
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BR0437788

80421203

UNIDADE

6,6

80

80
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Termo de Referéncia 163/2024

17

COMPONENTE CEFALICO, METALICO, MODULAR, PARA
ARTROPLASTIA ANATOMICA, COMPATIVEL COM AS HASTES
UMERAIS MINI, MICRO E DE FRATURA, COM RAIO DE
CURVATURA CONCENTRICO E EXCENTRICO, EM AO MENOS
SEIS COMBINACOES DE TAMANHOS DE DIAMETRO E ALTURA

BR0437805

80421204

UNIDADE

1,7

20

20

18

PLACA ADAPTADORA, QUE PERMITA A ADAPTAGAO DA
HASTE UMERAL MICRO, MINI E DE FRATURA PARA
ARTROPLASTIA REVERSA DO OMBRO DE COM AO MENOS
DOIS RAIOS DE CURVATURA, E AO MENOS TRES ALTURAS.

BR0437792

80421205

UNIDADE

120

120

19

GLENOSFERA, METALICA, PARA ARTROPLASTIA REVERSA
DO OMBRO, COM PARAFUSO METALICO PARA FIXAGAO NA
BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), EM AO MENOS
2 (DOIS) TAMANHOS E AO MENOS DOIS RAIOS DE
CURVATURA
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BR0437791

80421206

UNIDADE

120

120
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20

CUPULA UMERAL, CONFECCIONADO EM POLIETILENO, PARA
ARTROPLASTIA REVERSA DO OMBRO, EM AO MENOS DOIS
RAIOS DE CURVATURAS E DUAS PROFUNDIDADES, COM OU

SEM RETENTOR, PARA ARTICULAR COM A GLENOSFERA
METALICA.

BR0437790

80421207

UNIDADE

120

120

21

BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), STANDARD E
COM COMPENSAGAO METALICA POSTERIOR E/OU SUPERIOR
PARA DEFEITOS OSSEOS DA GLENOIDE, EM AO MENOS TRES

TAMANHOS, COM FIXAGAO POR COMPRESSAO CENTRAL
COM PARAFUSOS OU PEG, E POSSUINDO AO MENOS DOIS
ORIFIiCIOS PERIFERICOS PARA A COLOCAGAO DE
PARAFUSOS DE FIXAGAO COMPLEMENTARES

BR0437792

80421208

UNIDADE

120

120
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22

PARAFUSO, BLOQUEADO, PARA FIXACAO DA BASE METALICA
DA GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE 3,0 A 4,5
MILIMETROS, EM AO MENOS 4 (QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR443613

80421209

UNIDADE

Termo de Referéncia 163/2024

20

240

240

23

PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO DA BASE METALICA
DA GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE 3,5 A 4,5
MILIMETROS, EM AO MENOS 4 (QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR443612

80421210

UNIDADE

20

240

240

PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE
METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE
4,5 A 6,5 MILIMETROS, EM AO MENOS 4 (QUATRO)
COMPRIMENTOS.

BR0443635

6502975

UNIDADE

120

120

24

COMPONENTE GLENOIDEO, CONFECCIONADO EM
POLIETILENO DE PESO ULTRAELEVADO, EM AO MENOS
QUATRO TAMANHOS, COM FIXAGAO MISTA, COM CIMENTO
ORTOPEDICO E BIOLOGICA, ATRAVES DE PINO CENTRAL
METALICO OU EM POLIETILENO, COM ROSCA PARA
OSTEOINTEGRAGAO E AO MENOS DOIS PEGS PERIFERICOS.
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80421211

UNIDADE

1,7

20

20
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ESPACADOR UMERAL METALICO PARA ARTROPLASTIA
REVERSA DO OMBRO, DE AO MENOS DOIS DIAMETROS,
VARIANDO DE 36 A 44 MM, E UMA ALTURA DE PELO MENOS 9
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2 _ ) BR0437810 | 6502976 | UNIDADE 1,7 20 20
MM PARA COMPENSAGAO DE DEFEITOS OSSEOS UMERAIS,
PARA ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA SUPERFICIES
INVERTIDAS
GRUPO 02 - ARTROPLASTIA TOTAL ANATOMICA SEM HASTE
CONSUMO
UNIDADE )
~ coD. MEDIO |QTD. |QTD.
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE )
MV MENSAL [MiNIMA|SOLICITADA
MEDIDA
(CMM)
COMPONENTE UMERAL SEM HASTE, REVESTIDA EM
HIDROAPATITA OU SIMILAR, DE FIXACAO METAFISARIA
3 o BR0437788 | 6502977 | UNIDADE 2,5 30 30
PROXIMAL COM PRESS-FIT, COM PRESERVAGAO OSSEA
METAFISARIA, EM AO MENOS 6 DIAMETROS
CABECA UMERAL EM CERAMICA CIRURGICA, COM AO MENOS
oITO
4 |COMBINAGOES DE DIAMETROS | BR0437805 | 6502978 | UNIDADE 25 30 30
VARIANDO DE 38 A 56 MM E ALTURAS, VARIANDO DE 13 A
21MM
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COMPONENTE GLENOIDE EM POLIETILENO
ULTRARESISTENTE, COM LIGAS CRUZADAS (CROSS-LINKED),
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5 COM VITAMNINA E, COM DUPLO PEG DE CENTRAIS BR0437806 | 6502979 | UNIDADE 2,5 30 30
METALICOS EM HIDROXIAPATITA OU SIMILAR, PARA FIXAGAO
NAO CIMENTADA, EM AO MENOS 4 TAMANHOS
GRUPO 03 - ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA SUPERFICIES INVERTIDAS
CONSUMO
UNIDADE )
_ . MEDIO |QTD. |QTD.
ITEM ESPECIFICAGCAO CATMAT | cop. DE )
MENSAL [MiNIMA[SOLICITADA
MEDIDA
(CMM)
COMPONENTE UMERAL, METALICO, COM COMPRIMENTO
STANDARD E DE REVISAO, EM AO MENOS TRES
COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120 A 230 MM, PARA
ARTROPLASTIA REVERSA DO OMBRO, PARA USO COM OU
SEM CIMENTO, COM ANGULO CERVICO-DIAFISARIOS FIXO,
VARIANDO DE 135 A 155 GRAUS, E EM AO MENOS CINCO
DIAMETROS VARIANDO 6 A 16 MM
6 BR0437789 | 6502980 | UNIDADE 2,5 30 30

7 de 29



UASG 250057 Termo de Referéncia 163/2024

COMPONENTE UMERAL, METALICO, COM COMPRIMENTO
STANDARD E DE REVISAO, PARA ARTROPLASTIA DO OMBRO
REVERSA, DE USO ESPECIFICO NO TRATAMENTO DE
FRATURAS DA EXTREMIDADE PROXIMAL DO UMERO, TIPO
MONOBLOCO, PARA USO CIMENTADO, COM REVESTIMENTO
DE HIDROXIAPATITA OU EQUIVALENTE, EM SUA PORGCAO
PROXIMAL, COM ORIFICIOS PARA REINSERGAO DOS
TUBERCULOS QUE OTIMIZA A SUA CONSOLIDAGAO,
UTILIZADA, EM AO MENOS QUATRO DIAMETROS, VARIANDO
DE 6 A 14 MM, E TRES COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120 A
210 MM.

7 BR0437789| 6502981 | UNIDADE 3,3 40 40
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UASG 250057

COMPONENTE METAFISARIO EMBUTIDO (INLAY) EM METAL
REVESTIDO EM HIDROHIAPATITA COM ORIFICIOS
PARA REINSERGAO MUSCULO-TENDINOSA, EM CIRURGIAS
DE FRATURA E RECONSTRUGAO EM AO MENOS DOIS
DIAMETROS, VARIANDO DE 36 A 44, E TRES ALTURAS
VARIANDO DE ZERO A +6

BR0437810

6503268

UNIDADE

Termo de Referéncia 163/2024

3,3

40

40

COMPONENTE TIPO BANDEJA UMERAL METALICA EM
CROMO- COBALTO, PARA ARTROPLASTIA DO OMBRO TIPO
REVERSA, COM AO MENOS TRES DIAMETROS VARIANDO DE
36 A 44 MM, E TRES ALTURAS, VARIANDO DE ZERO A +6

BR0437790

6503269

UNIDADE

58

70

70

14

ESPACADOR UMERAL METALICO PARA ARTROPLASTIA
REVERSA DO OMBRO, DE AO MENOS DOIS DIAMETROS,
VARIANDO DE 36 A 44 MM, E UMA ALTURA DE PELO MENOS 9
MM PARA COMPENSAGAOQ DE DEFEITOS OSSEOS UMERAIS,
PARA ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA SUPERFICIES
INVERTIDAS

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo

BR0437810

6503293

UNIDADE

1,7

20

20
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10

BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), STANDARD,
COM FIXAGAO CENTRAL COM PEG LONGO DE AO MENOS 30
MM, QUE PERMITA RECONSTRUGAO BIOLOGICA DE
DEFEITOS OSSEOS NA GLENOIDE COM ENXERTO
ESPONJOSO, E POSSUINDO AO MENOS TRES ORIFICIOS
PERIFERICOS PARA A COLOCAGAO DE PARAFUSOS DE
FIXAGAO COMPLEMENTARES, AUMENTANDO A
ESTABILIZACAO E COMPRESSAO DO ENXERTO

BR0437792

6503270

UNIDADE

4,2

50

50

11

BASE METALICADAGLENOID
E (METAGLENA), STANDARD, MEDIALIZADA, COM FIXAGAO
CENTRAL COM DUPLO PEG CURTO, E POSSUINDO AO
MENOS TRES ORIFICIOS PERIFERICOS PARAACOLOCAG
AODEPARAFUSOSDEFIXAGAO COMPLEMENTARES,
AUMENTANDO A ESTABILIZAGAO DO IMPLANTE
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BR0437792

6503271

UNIDADE

4,2

50

50
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12

GLENOSFERA, EM POLIETILENO DE
LIGAS CRUZADAS (CROSS-LINKED), ENRIQUECIDO EM
VITAMINA E PARA AUMENTAR SUA RESISTENCIA, PARA
ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA DO OMBRO, COM
FIXAGAO COM PARAFUSO CENTRAL A BASE METALICA,
(METAGLENA), EM AO MENOS TRES DIAMETROS VARIANDO
DE 36 A 44 MM

BR0437791

6503272

UNIDADE

8,3

100

100

13

PARAFUSO, BLOQUEADO, POLIAXIAIS, PARA FIXAGAO DA
BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), COM
DIAMETRO DE 3,0 A 4,5 MILIMETROS, EM AO MENOS 4
(QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR0443613

6503273

UNIDADE

25

300

300

1.2. Os bens objeto desta contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme justifica
constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.3. O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto n°
10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.4. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 01 (um) ano, contado a partir do primeiro dia
atil subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo com
renovacdo das quantidades registradas, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que

comprovado o preco vantajoso na forma do artigo 84 da Lei n°® 14.133, de 2021.
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UASG 250057 Termo de Referéncia 163/2024

1.5. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do
instrumento conforme periodo atribuido no instrumento de contrato, na forma do artigo 105 da Lei
n° 14.133, de 2021.

1.6. O contrato, se houver, oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo
a vigéncia da contratacéo.

2. Fundamentacdo da contratacao

2.1. A Fundamentac¢éo da Contratacdo e de seus gquantitativos encontra-se em Tdpico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares N° 298/2023, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratagées Anual 2024, conforme
detalhamento a segquir:

1) ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000028/2023
Il) Data de publicacdo no PNCP: 20/05/2023
lll) Id do item no PCA: 965 ao 987

IV) Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E
CIRURGICOS

V) ldentificador da Futura Contratacdo: 250057-90124/2023

VI) Documento de Formalizagdo da Demanda - DFD: 239/2023

3. Descricao da solucao

3.1. A descrigdo da solu¢gdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico especifico dos
Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. Requisitos da contratacao

Sustentabilidade

4.1. Tendo em conta inexisténcia de critérios especificos de sustentabilidade para o presente objeto
a Contratada, na execucao do fornecimento, devera atender, sempre que possivel e cabivel, os
seguintes critérios, em conformidade com o art. 5° da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010,
a saber:

4.1.1. Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;
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4.1.2. Que sejam observados 0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial — INMETRO como
produtores sustentaveis ou de menor impacto ambiental relacdo aos seus similares;

4.1.3. Que os bens devam ser preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima prote¢éo durante o transporte e o armazenamento; e

4.1.4. Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados
(PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDES).

Subcontratacdo

4.2. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4.3. Nao havera exigéncia da garantia da contratacdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n° 14.133,
de 2021, pelas razbes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

Obrigagdes do Contratante (art. 92, X, XI e XIV)

4.4, Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo Contratado, de acordo com o
Termo de Referéncia e seus anexos;

4.5. Receber o objeto no prazo e condicdes estabelecidas no Termo de Referéncia;

4.6. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas
expensas;

4.7. Acompanhar e fiscalizar a execugcdo do contrato e o cumprimento das obrigagBes pelo
Contratado;

4.8. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da
execucao do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento, quando houver controvérsia sobre a
execucdo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei n°
14.133, de 2021;

4.9. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto, no
prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente Contrato;

4.10. Aplicar ao Contratado as sanc¢des previstas na lei e neste Contrato;

4.11. Cientificar o 6rgdo de representagéo judicial da Advocacia-Geral da Unido para adocgdo das
medidas cabiveis quando do descumprimento de obrigagfes pelo Contratado;

4.12. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e reclamagbes relacionadas a
execucdo do presente Contrato, ressalvados o0s requerimentos manifestamente impertinentes,
meramente protelatérios ou de nenhum interesse para a boa execucao do ajuste.
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4.13. A Administracao tera o prazo de 10 (dez) dias uteis, a contar da data do protocolo do
requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por igual periodo.

4.14. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro feitos
pelo contratado no prazo maximo de 10 (dez) dias dteis.

4.15. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo Contratado
com terceiros, ainda que vinculados a execucao do contrato, bem como por qualquer dano causado
a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

Obrigacdes do Contratado (art. 92, XIV, XVI e XVII)

4.16. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste Contrato e em seus anexos,
assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execucao do objeto, observando, ainda, as obrigagfes a seguir dispostas:

4.17. Entregar o objeto acompanhado do manual do usuéario, com uma versdo em portugués, e da
relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

4.18. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cdédigo de
Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de 1990);

4.19. Comunicar ao contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data
da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

4.20. Atender as determinagfes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou autoridade
superior (art. 137, 1l, da Lei n.° 14.133, de 2021) e prestar todo esclarecimento ou informacdo por
eles solicitados;

4.21. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, nho total ou em parte,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecdes resultantes da execucéo ou dos materiais empregados;

4.22. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, bem como por
todo e qualquer dano causado a Administracéo ou terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento da execugao contratual pelo contratante, que ficara autorizado a
descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor correspondente aos danos
sofridos;

4.23. Quando ndo for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de
Fornecedores — SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do
contrato, junto com a Nota Fiscal para fins de pagamento, os seguintes documentos: 1) prova de
regularidade relativa a Seguridade Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a
Divida Ativa da Unido; 3) certidées que comprovem a regularidade perante a Fazenda Estadual ou
Distrital do domicilio ou sede do contratado; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

4.24. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacfes trabalhistas, previdenciarias,
fiscais, comerciais e as demais previstas em legislacao especifica, cuja inadimpléncia nao transfere
a responsabilidade ao contratante e nédo podera onerar o objeto do contrato;

4.25. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local da execucao do objeto contratual.
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4.26. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguran¢a de pessoas ou bens
de terceiros.

4.27. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes
assumidas, todas as condi¢des exigidas para habilitacao na licitacéo;

4.28. Cumprir, durante todo o periodo de execucao do contrato, a reserva de cargos prevista em lei
para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem como as
reservas de cargos previstas na legislacéo (art. 116, da Lei n.° 14.133, de 2021);

4.29. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, no prazo fixado pelo fiscal
do contrato, com a indicacdo dos empregados que preencheram as referidas vagas (art. 116,
paragrafo Unico, da Lei n.° 14.133, de 2021);

4.30. Guardar sigilo sobre todas as informacfes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato;

4.31. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de
sua proposta, inclusive quanto aos custos variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos,
devendo complementé-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para
0 atendimento do objeto da contratacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art.
124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

4.32. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranca do contratante.

4.33. Prestar garantia dos materiais contratados e fornecidos, pelo periodo minimo de 60 (sessenta)
meses contados da entrega definitiva do material. Durante este periodo, a garantia devera ser
prestada, sem quaisquer 6nus para o INTO.

4.34. Traduzir e autenticar todos os documentos que apresentar ao INTO por tradutor publico
juramentado sempre que for solicitado.

4.35. Disponibilizar todos os itens do instrumental de colocagcdo, em regime de comodato,
atualizados e em perfeitas condi¢cdes de uso, que deverdo ser substituidos quando solicitado pelo
INTO.

4.36. Disponibilizar, caso seja solicitado, um orientador técnico, sem qualquer énus para o INTO,
exclusivamente para esta fungdo, caso haja necessidade de uso ou montagem das OPME no
estabelecimento de salde.

4.37. Promover a capacitacdao da equipe de profissionais do INTO, para a correta utilizacao das
OPME, caso seja solicitado, no prazo maximo de 30 (trinta) dias a contar da solicitacdo.

5. Modelo de execucdo do objeto

5.1. Condicées de Entrega
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5.1.1. Os bens serao fornecidos em regime de consignac¢do, cujo prazo para entrega sera
estabelecido na requisicdo. As reposi¢cdes dos materiais deverao ser feitas no maximo em 48
(quarenta e oito) horas, salvo em situacfes de urgéncia, em remessa Unica a cada
solicitacdo, no seguinte endereco: Avenida Brasil, n°. 500, 2° andar, S&o Cristévao, Rio de
Janeiro/RJ, CEP 20.940-070, Area de Dispositivos Implantaveis (ADIMP/DILOGH), no
horario das 07:00 as 16:00 horas.

5.1.2. Em situac¢des de urgéncia, a entrega devera ocorrer no prazo maximo de 04 (quatro)
horas, contadas da emisséo da Autorizagdo de Fornecimento em Consignacéo (AFC).

5.1.3. A Contratada entregara os produtos acompanhados de Nota Fiscal de Simples
Remessa, conforme ajuste do Sistema Nacional de InformagBes Econdmicas e Fiscais
(Sinief) n° 11, de 15 de agosto de 2014, publicado no DOU de 19 de agosto de 2014.

5.1.4. Qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficara
sob a responsabilidade Unica e exclusiva da Contratada.

5.1.5. Considerando que as OPME serdo fornecidas em consignacdo, o INTO esta
condicionado a pagar somente pelos materiais efetivamente utilizados nos pacientes, apos
necessaria auditoria médica e o devido faturamento em nome do paciente.

5.1.6. Cabera Unica e exclusivamente a Contratada arcar com as despesas de embalagem,
frete e despachos inerentes aos itens a serem substituidos, inclusive seguro, no prazo
méximo de 15 (quinze) dias corridos apés a sua notificacao.

5.1.7. Na hipotese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida
dentro do prazo fixado, reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo
no dia do esgotamento do prazo.

5.2. As solicitacbes de fornecimento serdo realizadas diretamente pela Divisdo de Traumato-
Ortopedia (DITRO) e encaminhadas para a Area de Dispositivos Implantaveis (ADIMP/DILOGH)

5.3. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990, a
apresentacdo dos materiais devera assegurar informacgdes claras, precisas, ostensivas e em lingua
portuguesa, sobre as caracteristicas, marca, procedéncia, nimero do lote, qualidade, composicao,
preco, garantia, prazo de validade, origem e outros, bem como sobre 0s riscos que apresentarem a
saude e a seguranca dos usuarios, quando for o caso.

5.4. Confirmada a utilizacdo do material, a area requisitante emitira a AF (Autorizacdo de
Fornecimento), que apos o devido empenho sera enviada & Contratada para proceder, conforme o
Ajuste SINIEF n° 11/2014:

5.4.1. A utilizacdo do implante ou prétese em ato cirargico, pela Contratante, devera ser
informada a empresa remetente que emitira, dentro do periodo de apuragéo do imposto:

I — NF-e de entrada, referente a devolugéo simbdlica, contendo os dados do material
utilizado pelo hospital ou clinica, com o respectivo destaque do Imposto sobre
Operaco0es relativas a Circulacao de Mercadorias— ICMS, se houver;

Il — NF-e de faturamento que devera além dos demais requisitos exigidos na legislacao
tributéria:

a) Ser emitida com o destaque do imposto se houver;
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b) Indicar no campo Informagdes Complementares a observacdo “Procedimento
autorizado pelo Ajuste SINIEF n°® 11/2014;

¢) Indicar o nimero da chave de acesso da NF-e prevista no § 1° da clausula
primeira no campo “chave de acesso da NF-e referenciada”.

5.4.2. Os itens a serem adquiridos devem possuir validade minima de 12 meses.

5.5. Garantia, Manutencdao e Assisténcia Técnica

5.6.0 prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, sera de, no
minimo, 60 (sessenta) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a
partir do primeiro dia Gtil subsequente a data do recebimento definitivo do objeto.

5.7 Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta
clausula, o fornecedor devera complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo
restante.

5.8 A garantia serd prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas
condic¢des de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

5.9 A garantia abrange a realizacdo da manutencao corretiva dos bens pelo préprio
Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as
normas técnicas especificas.

5.10 Entende-se por manutengdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos
apresentados pelos bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizacdo de ajustes,
reparos e corregbes necessarias.

5.11 As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo
ser substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrdes de
gqualidade e desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricacdo do
equipamento.

5.12 Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparacao ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da data
de retirada do equipamento das dependéncias da Administracdo pelo Contratado ou pela
assisténcia técnica autorizada.

5.13 O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado
uma Unica vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada do Contratado,
aceita pelo Contratante.

5.14 Na hipétese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento
equivalente, de especificacdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizacao
em caréater provisério pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos
administrativos durante a execugdo dos reparos.

5.15 Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitacdo do
Contratante ou a apresentacdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante
autorizado a contratar empresa diversa para executar 0s reparos, ajustes ou a substituicdo
do bem ou de seus componentes, bem como a exigir do Contratado o reembolso pelos
custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda da garantia dos equipamentos.
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5.16 O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

5.17 A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado
daquele fixado no contrato, permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de
descumprimento de alguma de suas condi¢cdes, mesmo depois de expirada a vigéncia
contratual.

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias
de sua inexecucdao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisa¢do ou suspensédo do contrato, o cronograma de
execucédo sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacfes entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adoc¢éo de providéncias
gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apd6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano
de fiscalizacdo, que contera informacdes acerca das obrigacfes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execucao da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacéo

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo (s) fiscal (is) do contrato,
ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput), a saber:

FUNCAO NOME DO SERVIDOR CARGO MATRICULA
Responsavel Técnico Leandro Vieira da Rosa Médico Ortopedista | 250.408-6
Fiscal Recebimento Rickson Guedes de Moraes Correa | Médico Ortopedista | 134.571-6
Fiscal Recebimento Bruno Lobo Brandéo Médico Ortopedista | 231.002-6
Fiscal Recebimento Marcio Schiefer de S& Carvalho Médico Ortopedista | 137.162-9

Fiscalizacao Técnica
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6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execuc¢ao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condicdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracéo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execucédo do contrato, com a descricdo do que for necessario
para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n° 14.133, de 2021, art. 117,
81°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 1I);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira
notificaces para a correcao da execucédo do contrato, determinando prazo para a correcao. (
Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil, a situacéo
gue demandar decisdo ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que
adote as medidas necessérias e saneadoras, se for 0 caso. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art.
22, IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do
contrato. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o
término do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacdo tempestiva ou a
prorrogacao contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizacdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencao das condi¢cdes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, 0 pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagédo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatérios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, | e I, do Decreto n® 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorra descumprimento das obrigagfes 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; (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato

6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscalizacédo
do contrato contendo todos os registros formais da execug¢do no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracbes e das
prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragdo. (Decreto n°

11.246, de 2022, art. 21, V).

6.9.1. 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. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, II).
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6.9.2. O gestor do contrato acompanhara a manutencédo das condi¢cdes de habilitacdo da
contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

6.9.3. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliacao realizada pelos
fiscais técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacBes assumidas
pelo contratado, com mencgdo 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 obriga¢des. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 21, VIII).

6.9.4. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo
administrativo de responsabilizacao para fins de aplicacdo de sancdes, a ser conduzido pela
comissao 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. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.10. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucao dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.11. O gestor do contrato devera enviar a documentagéo pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidacdo e pagamento, no valor dimensionado pela
fiscalizacdo e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento

Recebimento do Objeto

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsével pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua
conformidade com as especificagBes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisorio, quando em desacordo com as especificagfes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagcao das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apdés a verificagdo da
gualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que
trata o inciso Il do art. 75 da Lei n° 14.133, de 2021, 0 prazo maximo para o recebimento definitivo
sera de até 05 (cinco) dias uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo poderda ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do
atendimento das exigéncias contratuais.
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7.6. No caso de controvérsia sobre a execugcdo do objeto, quanto a dimensado, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execugédo do
objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.7. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracao durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para os fins
do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucéo do contrato.

Do empenho global

7.9. Considerando que a pretendida aquisicdo se dara por meio de regime de fornecimento por

consignacao sera adotada a emissdo de empenho na modalidade global na forma do § 3° do art.
60 da Lei n° 4.320/64.

7.9.1. O referido empenho na modalidade global destina-se a atender despesa com
finalidade determinada e quantificada, mas cuja liquidacdo e pagamento devam ocorrer em
varias parcelas no decorrer do exercicio a medida que partes ou etapas pré-definidas da
obrigagdo sejam cumpridas, consoante previsdo constante do 8§ 3° do art. 60 da Lei n® 4.320
/64.

7.9.2. Eventual saldo residual do referido empenho devera ser imediatamente anulado em
até 01 (um) ano apds o fim da respectiva Ata de Registro de Precos ou na hip6tese de ndo
celebracéo do respectivo contrato durante a vigéncia da Ata de Registro Pregos.

7.10. A emissdo de empenho global ndo se traduz na obrigacdo de pagamento integral de seu valor
pela Contratada ou na obrigacao de entrega de todo o material empenhado pela Contratante.

7.11. Os pagamentos devidos a Contratada dependerao dos quantitativos de material efetivamente
entregues/executados e utilizados em conformidade com as requisicdes da Contratante.

7.12. Considerando a adocgdo do regime de fornecimento por consignacdo os eventuais 6rgaos
participantes ficam obrigados a emitir empenho global vedada, portanto, a emissdo de empenho
ordinario.

Liquidacédo

7.13. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 82° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.13.1. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido & metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacdo, no caso de contratacbes decorrentes de despesas cujos
valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso |l do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.14. Para fins de liquidacéo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento,
tais como:
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a) O prazo de validade;

b) A data da emissao;

¢) Os dados do contrato e do 6rgéo contratante;

d) O periodo respectivo de execucao do contrato;

e) O valor a pagar; e

f) Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.15. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacgdo da regularizacao
da situacao, sem 6nus ao contratante;

7.16. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd4 ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrénicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.17. A Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das
condi¢des de habilitagdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participagéo
em licitacdo, no ambito do 6rgdo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas INSTRUCAO NORMATIVA N° 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

7.18. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificagcdo, por escrito, para que, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, regularize
sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, a critério do contratante.

7.19. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
deverd comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.20. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisao
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a ampla
defesa.

7.21. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua situagdo junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

7.22. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da
liquidac&o da despesa, conforme se¢éo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77, de
2022.
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7.23. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacao,
mediante aplicacdo do indice IPCA/IBGE de corre¢cdo monetaria.

Forma de pagamento

7.24. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e
conta corrente indicados pelo contratado.

7.25. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria
para pagamento.

7.26. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacao aplicavel.

7.26.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na
legislagéo vigente.

7.27. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n® 123, de 2006, ndo sofrerd a retencéo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida
Lei Complementar.

7.28. E vedada & CONTRATADA a emiss&o de boleto bancéario ou outra forma diversa da prevista
na legislacdo como forma de cobranca de pagamentos a CONTRATANTE.

Cessao de crédito

7.29. E admitida a cessao fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instrucédo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho
de 2020, conforme as regras deste presente tépico.

7.29.1. As cessdes de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de
8 de julho de 2020 dependerao de prévia aprovagao do contratante.

7.30. A eficacia da cessédo de crédito ndo abrangidas pela Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 53,
de 8 de julho de 2020, em relagdo a Administracdo, esta condicionada a celebracdo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.31. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condicdes de habilitagdo por parte do contratado (cedente), a celebracéo do aditamento de cessao
de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal
e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario nao se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislacdo em vigor, ou de receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°®
8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

z

7.32. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excecbes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
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comprovacgdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos).

7.33. A cessao de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a
integral responsabilidade do contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor

Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adoc¢do do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.

8.2. A (s) empresa (s) classificada (s) em primeiro lugar no (s) item (ns) constante (s) deveréo
encaminhar os documentos abaixo elencados, sob pena de recusa da proposta, a saber:

8.2.1. Publicagéo no Diario Oficial da Unido do registro do produto, necessario a utilizagdo do
objeto deste Termo de Referéncia no Ministério da Saude, conforme previsto na Lei n°. 6.360
/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.

a) Caso a revalidacao do registro nao tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido,
a empresa devera apresentar a publicacdo do registro antigo na Imprensa Oficial
acompanhada do protocolo de revalidagdo, conforme disposto no art. 12, § 6° da Lei
n°. 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n°® 8.077/2013. O pedido deveré ter sido
protocolado no prazo previsto no art. 12, § 6° da Lei n° 6.360/1976, a saber, no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade, caso contrario, a empresa
sera desclassificada.

b) O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a
publicacéo no Diario Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei
n° 6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n° 8.077/2013.

8.2.2. Apresentacao de catadlogos dos produtos referentes ao objeto ofertado, em
Lingua Portuguesa, que demonstrem que o (s) produto (s) atende (m) as
especificacdes exigidas.

Forma de fornecimento

8.3. O fornecimento do objeto sera parcelado.

Exigéncias de habilitacdo

8.4. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

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

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

8.7. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

8.8. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal - SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial
da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatoério de seus administradores;

8.9. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se
localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede,
conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020.

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

8.11. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no
Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera,
com averbacao no Registro onde tem sede a matriz

8.12. Sociedade cooperativa: ata de fundacdo e estatuto social, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n® 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

8.13. Agricultor familiar: Declaracao de Aptidao ao Pronaf — DAP ou DAP-P vdlida, ou, ainda,
outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento
Agrario, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n° 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

8.14. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEIl, que comprove a
qualificacdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n. 971, de
13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.15. As empresas, cadastradas ou ndo no SICAF, deverdo comprovar ainda a habilitagéo juridica
por meio de:

8.15.1. Autorizagcdo Comum de Funcionamento, emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, do Ministério da Salde, bem como Licenca de Funcionamento, expedida pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal (local) da sede do licitante.

a) A Licenca devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em
que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licencga, devera ser
apresentada a respectiva comprovacao legal.
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b) Caso a revalidagdo da Licengca de Funcionamento para o presente exercicio nao
tenha sido concedida, a proponente devera apresentar a Licenca de Funcionamento
do exercicio anterior acompanhada do protocolo de revalidag&o, sendo necessério que
esta tenha sido requerida até 120 (cento e vinte) dias antes do término de sua
vigéncia, conforme disposto no art. 22 do Decreto n°® 74.170/1974.

¢) Sendo possivel a consulta e obtencdo do respectivo documento comprobatorio por
meio a consulta a sitios oficiais e/ou equivalentes o Pregoeiro podera diligenciar para
tanto.

8.16. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alterag6es ou da
consolidacéo respectiva.

Habilitagéo fiscal, social e trabalhista

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

8.18. 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 tributarios federais e a 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 Secretario da Receita Federal
do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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

8.20. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacédo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.21. 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
0 objeto contratual;

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

8.23. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal
/Distrital] relacionados ao objeto contratual, dever4d comprovar tal condicdo mediante a

apresentacao de declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente,
na forma da lei.

8.24. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificacdo Econémico-Financeira

8.25. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdo na licitagao (art. 5°,
inciso 11, alinea “c”, da Instrucio Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;
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8.26. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n® 14.133,
de 2021, art. 69, caput, inciso I);

8.27. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contabeis dos 02 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;

8.27.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG)
superiores a 1 (um);

8.27.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango de
abertura.

8.27.3. Os documentos referidos acima limitar-se-d0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

8.27.4. Os documentos referidos acima deverdo ser exigidos com base no limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmissdo da Escrituracdo Contébil Digital - ECD ao Sped.

8.28. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 01 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para
fins de habilitagdo capital minimo OU patriménio liquido minimo de 10% do valor total estimado da
contratacdo OU valor total estimado da parcela pertinente.

8.29. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de
abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

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

Qualificacdo Técnica

8.31. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo
complementar:

8.31.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a
comprovacao de que estdo domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso XI, 21, inciso | e 42, §82° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

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

8.31.3. A comprovacéo do capital social proporcional ao niumero de cooperados necessarios
a prestacédo do servico;

8.31.4. O registro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107,

8.31.5. A comprovacdo de integracdo das respectivas quotas-partes por parte dos
cooperados que executarao o contrato; e

8.31.6. Os seguintes documentos para a comprovacdo da regularidade juridica da
cooperativa: a) ata de fundacao; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;
¢) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de
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convocagdo das trés Ultimas assembleias gerais extraordinarias; e) trés registros de
presenca dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunifes
seccionais; e f) ata da sess@o que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da licitacao;

8.31.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispbe o art. 112 da
Lei n. 5.764, de 1971, ou uma declaragédo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi
exigida pelo 6rgao fiscalizador.

9. Estimativas do Valor da Contratacao

[Contetido Sigiloso | Justificativa: Justificativa do or¢camento sigiloso: Serd adotado or¢amento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgagdo do
org¢amento tem por objetivo evitar que as propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administragdo de modo que os proponentes
apresentem lances realmente competitivos e de acordo sua efetiva capacidade de honrd-los com lucratividade adequada. Nesse contexto de ponderagdo de
principios, entende-se estar justificada a auséncia tempordria da divulgagdo do or¢amento, pois amparada no principio da busca da melhor proposta pela
administragdo, atendendo ao artigo 24°, da Lei 14.133/2021]

10. Adequacgao orcamentaria

10.1. A indicacdo da disponibilidade de créditos orcamentarios somente serd exigida para a
formalizacdo do contrato ou de outro instrumento habil na forma do art. 17 do Decreto n® 11.462
/2023.

11. Do Comodato

11.1. A empresa vencedora do Grupo 01 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto
viger a ata referente a presente aquisicdo, 02 (duas) caixas instrumentais especificos para
artroplastia total anatdbmica com haste curta; 02 (duas) caixas instrumentais especificos para
artroplastia total reversa com haste curta, para realizacao das cirurgias com o respectivo
implante a ser adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na ANVISA ,e ser
disponibilizado enquanto viger a ata.

11.2. A empresa vencedora do Grupo 02 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto
viger a ata referente a presente aquisicdo, 02 (duas) caixas de instrumentais especificos para
artroplastia anatdbmica sem haste para realizagcdo das cirurgias com o respectivo implante a
ser adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na ANVISA,e ser disponibilizado
enquanto viger a ata.

11.3. A empresa vencedora do Grupo 03 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto
viger a ata referente a presente aquisicdo, 02 (duas) caixas instrumentais especificos para
artroplastia total anatdmica do ombro; 02 (duas) caixas de instrumentais especificos para

artroplastia total reversa , para realizacdo das cirurgias com o respectivo implante a ser
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adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na ANVISA,e ser disponibilizado
enquanto viger a ata.

12. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Responsavel Técnico

MARCUS VINICIUS GALVAO AMARAL
Médico Ortopedista / Chefe da Area de Cirurgia do Ombro e Cotovelo - AROMC

Despacho: Apoio administrativo a elabora¢do do Termo de Referéncia

LUIZ MAURO ESPERANCA

Agente Administrativo

tf Assinou eletronicamente em 02/01/2025 as 13:39:00.

Despacho: Responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia

JOAO CARLOS DE OLIVEIRA AQUINO

Agente Administrativo

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 29 de 29
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo
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Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg", ".jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados
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Estudo Teécnico Preliminar 298/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25057.009704/2023-18

2. Descricao da necessidade

O presente Estudo refere-se a necessidade de aquisicdo de implantes ortopédicos para o Instituto Nacional de
Traumatologia e Ortopedia, para atender as demandas cirtrgicas da Area de Cirurgia do Ombro e Cotovelo -
AROMC, da Divisdo de Traumato-Ortopedia (DITRO/INTO).

O Instituto atende, exclusivamente, paciente do Sistema Unico de Satide (SUS) e se destaca como um centro
de exceléncia no tratamento de doencas e traumas ortopédicos, de média e alta complexidade, havendo a
necessidade crescente da busca pela garantia da qualidade dos servicos prestados.

Com o intuito de proporcionar a populagdo, assisténcia a saide de qualidade, este Instituto tem praticado
notorias atividades assistenciais. O progresso atingido proporciona assisténcia em consondncia com o
novo critério de politicas sociais, a variedade do perfil de pacientes, a realizagdo de pesquisas clinicas; a
inovacdo tecnolégica, a formacao e qualificagcdo de recursos humanos — nivel superior e técnico — para a rede
do SUS, oferecendo suporte fundamental para a organizacdo da satide ptblica no Brasil.

A presente solicitacio observa os tipos de cirurgias que sdo realizadas pelas Areas técnicas de cirurgias do
INTO. A oferta e aplicacdo de técnicas terapéuticas de alta complexidade aos pacientes do Sistema Unico de
Satide (SUS) é uma das principais missoes de nossa Instituicdo. Sendo assim, espera-se que a diversidade e
qualidade dos implantes ortopédicos adquiridos sejam compativeis com a representatividade que a Instituicdo
tem, tanto no cendrio nacional, quanto internacional.

A artroplastia do ombro tem por objetivo restabelecer essa articulacdo, proporcionando alivio da dor e
recuperacdo funcional. Esse tipo de substituicdo articular permite tratar diversas doencas que acometem a
articulacdo do ombro, sejam elas de origem degenerativa, traumatica, tumoral, ou inflamatéria. Em virtude da
grande variedade de alteragcdes anatdmicas que ocorrem na articulacdo do ombro, nas diferentes doengas que
causam desgaste e/ou destruicao articular, se faz necessario o uso de implantes modulares, de diferentes
caracteristicas, que permitam individualizar a reconstrugdo articular.

Neste sentido, torna-se necessaria esta aquisicao por se tratar de implantes de uso continuo da Unidade, que
possui grande demanda, visando evitar o desabastecimento do INTO.

Quanto a necessidade da presente aquisi¢do para a area de Cirurgia do Ombro e do Cotovelo, em especifico,
esclarecemos que a demanda por artroplastias primérias e de revisdo do ombro e cotovelo vem aumentando
exponencialmente em nosso pais, sendo o Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia (INTO) meio de
execucdo e treinamento de outros profissionais da 4rea de saide na realizacdo desse tipo de procedimento
cirdrgico de alta complexidade no ambito do SUS, apresentando estatisticas comparaveis aos grandes centros
internacionais. Para a continuidade da assisténcia cirdrgica aos pacientes que apresentam doencas articulares
traumaticas e degenerativas no ombro, é necessaria a aquisicao dos diversos componentes (umeral, cefalico e
glendide) da protese de ombro. Os sistemas de prdtese do ombro sao complementares apresentando
indicacOes distintas de acordo com: idade, intensidade do desgaste articular, integridade do mecanismo
musculo-tendinoso e ligamentar da articulagdo e extensdo da perda do estoque 6sseo. Dessa forma, os
implantes a serem adquiridos devem possuir as seguintes caracteristicas:
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® Ser uma protese modular com vdrios tamanhos de cabeca e haste umeral, que permita a combinagao
ideal para as diferentes medidas antropométricas dos pacientes;

® Componente cefdlico metélico, concéntrico, excéntrico e com superficie articular estendida que
permitam adequada adaptabilidade ao componente da superficie articular da glen6ide ou ao arco
coracoacromial, e consequente melhor resultado funcional;

® Componente cefalico de superficie que permite o recobrimento da superficie articular da cabeca umeral
com preservacao do estoque ésseo e fixagdo por osteointegracao;

® (Cabeca umeral em cerdmica cirdrgica, com alta resisténcia, que apresente menor desgaste ao contato
com o metal, favoreca a adaptabilidade e o movimento entre os componentes umeral e glenéideo.

® Face a porosidade do componente umeral, na maioria das vezes, pode ser usado sem utilizar cimento
6sseo; o Componente da glendide de polietileno de fixacdo mista que permita osteointegracdo; o
Componente da glendide de polietileno rico em vitamina E, que aumente a resisténcia ao desgaste, e
favoreca a amplitude de movimentos.

® Sistema de artroplastia do ombro com hastes curtas ou sem hastes, que preservem o estoque 6ésseo do
umero; o Sistema de artroplastia do ombro com utilizacdo de hastes universais que facilitem os
procedimentos de revisao;

® Sistema de artroplastia do ombro que permita a correcdo dos eixos de angulagdo, versdo e inclinacdo da
extremidade proximal do imero permitindo uma reconstrucdo anatémica da articulacao.

Além disso, em algumas situagdes onde existe destruicdo articular associado a lesdo irreparavel dos tenddes
que compdem o manguito rotador, é necessario o uso de um sistema de protese do ombro que inverte a relagao
entre os componentes utilizados para substituir o imero e glendide, chamado de prétese reversa, que funciona
de tal forma que o centro de rotagdo da articulagdo é desviado medial e distalmente para aumentar o brago de
alavanca do musculo deltéide, que serd em ultima andlise o responsavel pela elevagao anterior do membro
superior afetado. A estabilidade mecanica primaria é conseguida através da colocacdo dos implantes com a
tensdo correta e ao aumento do brago de alavanca do musculo delt6ide. O sistema de protese reversa do ombro
estd indicado para o tratamento de pacientes que apresentam lesdes macicas do manguito rotador associadas a
degeneracao da articulagdo do ombro, conhecidas como Artropatia do Manguito Rotador. As outras indicacdes
sdo casos de revisao de artroplastia primaria do ombro onde existe um comprometimento extenso de partes
moles, sequelas de traumas onde exista perda éssea e também das unidades musculo-tendinosas do ombro,
tumores benignos e malignos, e fraturas complexas da extremidade proximal do timero, onde qualquer tipo de
reconstrucdo anatémica é impossivel. Dessa forma, para a realizacdo desse tipo de artroplastia do ombro, os
implantes a serem adquiridos devem possuir as seguintes caracteristicas:

® O sistema reverso representa uma familia de préteses modulares que coloca uma esfera (glenosfera)
suportada na glendide por uma base metélica fixada a glendide por parafusos bloqueados e uma ctipula
e uma haste dentro da extremidade proximal do tiimero;

® As hastes umerais podem ser monoblocos (incluindo didfise e epifise) ou modulares, e ainda
cimentadas ou ndo; o As hastes umerais especificas para o tratamento de fraturas, com desenho
especifico que favoreca a reducdo e fixacdo das tuberosidades, e consequente consolidacdo das mesmas;

® A glenosfera com diferentes raios de curvatura, sendo necessdrios componentes concéntricos e
excéntricos;

® A glenosfera metélica e em polietileno para uso de pacientes com diferentes morfologias anatémicas do
colo da glenoide, impedindo ou evitando o surgimento de impacto infraglendideo, e consequente
osteodlise;

® A conexdo entre a epifise do timero e a glendide é realizada por ctipula de polietileno de ultra
resisténcia ou metalica. Diferentes tipos de material sdo usados em pacientes com diferentes
morfologias anatémicas do colo da glendide, impedindo ou evitando o surgimento de impacto
infraglendideo, e consequente ostedlise;

® Sistema que permita a lateralizacdo do centro de rotacdo da articulagdo e favoreca a funcgdo e forca dos
musculos rotadores do ombro e diminua a incidéncia de impacto do implante contra o 0sso;

® Sistema de bases metélicas com diferentes configuracées que permitam a implantacdo em superficies
glenoides com ou sem defeito 6sseo. Naquelas com defeito, que permitam reconstrugdes biol6gicas ou
metalicas.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

AREA DE CIRURGIA DO OMBRO E COTOVELO -

AROMC MARCUS VINICIUS GALVAO AMARAL

4. Descricao dos Requisitos da Contratacdo

4.1. Poderdo participar do futuro Pregdo os interessados que estiverem previamente credenciados no Sistema
de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e no Sistema de Compras do Governo Federal (www.
gov. br/compras).

® QOs interessados deverdo atender as condigdes exigidas no cadastramento no Sicaf até o terceiro dia util
anterior a data prevista para recebimento das propostas.

4.2. O prazo de validade dos bens ofertados ndo podera ser inferior a 12 (Doze) meses do prazo de validade
declarado pelo fabricante, contados da data de recebimento definitivo;

4.3. Os bens serdo fornecidos em regime de consignacdo, cujo prazo para entrega serd estabelecido
na requisi¢do. O regime de consignagdo esta preconizado conforme Manual de OPME .

4.4. Em atendimento ao disposto no art. 31 da Lei n°. 8.078, de 11 de setembro de 1990, a apresentacdo dos
materiais devera assegurar informagdes claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa, sobre as
caracteristicas, marca, procedéncia, nimero do lote, qualidade, composicdo, preco, garantia, prazo de validade,
origem e outros, bem como sobre os riscos que apresentarem a satde e a seguranca dos usudrios, quando for o
caso.

4.5. Por uma questdo técnica, de intercompatibilidade entre os componentes, todos os itens adquiridos deverdo
ser da mesma marca, em cada um dos grupos apresentados. Sendo assim, a(s) empresa(s) devera(ao) oferecer
preco para todos os itens, conforme justificativa apresentada no Tépico Parcelamento ou ndo da Solucdo deste
ETP.

4.6. A(s) Empresa(s) vencedora(s) do certame licitatério deverd disponibilizar apresentacdo do material e
treinamento para a unidade envolvida do INTO, mediante agenda estabelecida com o Centro de Atencdo
Especializada (CAE) da Divisdo de Traumato-Ortopedia.

4.7. Documentacao sanitaria - Os itens constantes no futuro certame, sdo considerados dispositivos médicos
segundo a RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.
Portanto, se faz necessaria exigéncia dos seguintes documentos:

® Documentos comprobatorios de Notificacdo (Ministério da Sauide);
® Autorizacdo comum de funcionamento (ANVISA); e

Licenca de Funcionamento (VISA Estadual ou Municipal).
Registro do produto junto a ANVISA.
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5. Levantamento de Mercado

Com relagdo ao Levantamento de Mercado, informamos que o INTO é uma instituicdo de saide, que
presta atendimento direto aos pacientes, possuindo, portanto, uma equipe formada de servidores
publicos para prestacdo de servigos assistenciais aos pacientes, ndo cabendo, portanto, a terceirizagdo
de um servigo.

Conforme relatado anteriormente, esses materiais sdo amplamente utilizados no Instituto,
especialmente nos pacientes ortopédicos com cirurgias ortopédicas para a Area de Cirurgia do Ombro
e do Cotovelo - AROMC, sendo essenciais para garantir e manter a assisténcia. Além disso, 0s
materiais sdo implantaveis, ndo cabendo uma solu¢do de mercado como a locagdo, por exemplo.

Desse modo, ndo identificamos outra solucdo de mercado possivel, além da aquisicdo dos insumos
necessarios para continuidade da assisténcia aos pacientes que dependam desse tipo de cuidado, de
forma a garantir a operacionalizacdo integral das atividades finalisticas de forma continua, eficiente e
confiavel.

Sendo assim, os técnicos responsaveis identificaram os materiais necesséarios, considerando os
diferentes perfis de pacientes atendidos pelo INTO, de modo a garantir o atendimento adequado e
Seguro aos mesmos.

Os descritivos dos itens foram revisados pela area técnica responsavel a fim de atualizar com o que
ha disponivel no mercado, atendendo a necessidade do INTO e permitindo a competicdo do certame.

Baseado nos processos licitatorios anteriores e conhecimento desta area técnica do mercado, estdo
listados abaixo os potenciais fornecedores para o presente ETP:

WM WORLD MEDICAL IMP E EXP LTDA
PERPRIMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

PROSMED PRODUTOS MEDICOS COMERCIO LTDA

SINTESE COMERCIAL HOSPITALAR LTDA

AGF MEDICAL LTDA

ENDO MEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
MEDICAL LIFE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

ADM COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

GLID MEDICAL COMERCIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

INTERTEC CIENTIFICA SERVICOS E COMERCIO DE PRODUTOS DE SAUDE LTDA
MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES

PRISMA MEDICAL MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
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NORTE DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
ORTHOSERV COMERCIO E SERVICOS LTDA

ORTOSPINE COMERCIO IMPORTACAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

A especificacdo técnica de cada um dos itens, bem como seu agrupamento foi realizada pela equipe
técnica da Area de Cirurgia do Ombro e do Cotovelo, com base no conhecimento e disponibilidade
do mercado, aliado as metas de atendimento institucional para cirurgias de alta e média
complexidade.

Cabe observar que os bens a serem futuramente adquiridos sdo considerados comuns pela
Administracdo Publica, conforme Art. 6°, Inciso XIII, da Lei Federal 14.133/2021, que define bens
e servicos comuns como "aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade podem ser
objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais de mercado".

Tendo em vista a impossibilidade de prever a quantidade exata de material a ser efetivamente
utilizada em um periodo de 12 meses, a necessidade de entregas parceladas e a possibilidade de
oferecer a outros 6rgdos da Administracdo Publica a participacdo na futura Licitacdo, favorecendo,
assim, o principio da economicidade pelo ganho de escala da aquisicdo, a pretendida aquisicdo
deverd ocorrer pela Modalidade Pregdo Eletronico, utilizando-se o procedimento de Sistema de
Registro de Precos, com o fornecimento em regime de consignacao. O critério de julgamento serd o
de menor preco, desde que os materiais atendam aos requisitos técnicos minimos exigidos por este
Estudo, pelo Termo de Referéncia e pelo Edital.

A composicdo da cesta de precos foi realizada pela Area de Pesquisa de Precos - ARPEC, utilizando
o Painel de Precos do Governo Federal, contratagdes similares feitas pela Administracdo Publica,
sitios eletronicos de empresas especializadas e a consulta direta aos fornecedores listados acima,
além de outros potenciais fornecedores identificados nas consultas ptblicas, com a supervisdo
técnica da Area de Cirurgia do Ombro e do Cotovelo.

Pretende-se alcancar, com a futura contratacdo, a conciliagdo entre os menores custos possiveis e 0
atendimento adequado das necessidades da Instituicdo.

Justificativa para a ado¢ao do Regime de Consignacao

A solugdo encontrada diante do exposto foi a de aquisi¢do de implantes ortopédicos, em regime de
consignacdo, para atender as demandas da Area de Cirurgia do Ombro e do Cotovelo. Trata-se de
Aquisicdo de itens de consumo referentes a bens comuns, em conformidade com o art. 20 da Lei n°
14.133/2021.

O regime de consignacdo se faz necessario uma vez que permite o uso mais adequado do capital, ao
se proceder ao pagamento somente dos insumos efetivamente utilizados. Outrossim, tal prética
permite a reducdo dos riscos de perda de produtos por validade, garantindo-se, assim, maior
eficiéncia na administracdo das OPMEs.

Justificativa para o Comodato

5de 17



UASG 250057 Estudo Técnico Preliminar 298/2023

Para a realizacdo de cirurgias ortopédicas é necessaria a utilizacdo de equipamentos especificos
(bandejas de instrumentais cirirgicos) para a colocacdo das OPMEs. Cabe esclarecer que esses
equipamentos devem ser compativeis com as OPMEs adquiridas, oriundas do mesmo fabricante.
Deste modo, ndo ha viabilidade para aquisicao das proteses dissociadas do respectivo instrumental,
tampouco a aquisi¢cdo do instrumental sem saber qual sera o fornecedor da OPME.

Diante do cendrio acima exposto, haveria apenas as alternativas de comodato ou locagdo dos
instrumentais. Em consulta realizada junto ao mercado, percebe-se que ndo é praticada a locacdo
dos instrumentais, restando apenas o comodato como alternativa viavel.

Complementa-se que o INTO adquire um grande nimero de implantes ortopédicos especificos a
préatica assistencial de Ortopedia e Traumatologia de alta complexidade, por meio de diferentes
processos licitatérios, para a execucao de indmeras técnicas cirirgicas necessarias ao tratamento dos
pacientes do Sistema Unico de Satide (SUS) encaminhados ao instituto.

As atas em que tais insumos sdo adquiridos, além de extremamente especificas ao modelo
assistencial do INTO, tém duracdo de 12 meses para que sejam consumidas.

Essas razdes implicam que, a cada 12 meses, novas atas para a aquisicdo de novos implantes sejam
realizadas, e destacamos que pelo principio da competitividade, ndo necessariamente, os novos
produtos adquiridos, serdo das mesmas marcas e caracteristicas daqueles licitados anteriormente.

Sendo assim, caso fosse adotada a compra dos instrumentais de colocagdo das OPMEs, haveria a
obrigatoriedade da aquisicdo de novos equipamentos especificos a cada nova técnica cirirgica,
anualmente, a cada nova licitagdo de OPME, a depender do fabricante que vencesse o certame.

Além disso, admitindo que novas modalidades terapéuticas sdo anualmente desenvolvidas, e que
oferecem possibilidades de tratamento em Ortopedia e Traumatologia de alta complexidade a
pacientes do SUS, que anteriormente seriam considerados fora de possibilidade terapéutica, o
INTO, como orgdo especifico, executor desse modelo assistencial vinculado ao SUS, teria que
adquirir periodicamente novos equipamentos especificos vinculados a marcas da OPME adquirida,
0 que também agregaria um custo desnecessario ao processo licitatério.

Sendo assim, Area de Cirurgia do Ombro e do Cotovelo entende que no caso das licitacdes de
OPME, em regime de consignacdo, o sistema de comodato dos instrumentos e equipamentos
vinculados a sua utilizagdo correta, dentro de técnicas cirtrgicas estabelecidas na literatura médica,
proporciona ao SUS e a gestdo publica, aumento da seguranca da assisténcia cirdrgica aos pacientes,
objetivo final da existéncia do INTO, e controle adequado dos custos operacionais. Por fim,
destacamos que tal agdo, isto é, o sistema de comodato vinculado a consignacdo de OPME, ndo fere
a competitividade dos agentes interessados em participar do processo licitatério dos insumos
cirdrgicos necessarios ao funcionamento do INTO.

6. Descricdo da solucdao como um todo
6.1. OBJETO DA CONTRATAGCAO

Aquisicdo de implantes ortopédicos, conforme Tabela abaixo:

GRUPO 01 - ARTROPLASTIA ANATOMICA / REVERSA LATERALIZADA COM COMPENSACAO METALICA
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ESPECIFICACAO

CATMAT

cop.

MV
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UNIDADE
DE

MEDIDA

CONSUMO
MEDIO
MENSAL
(CMM)

QTD.

MiNIMA

QTD.

SOLICITADA

15

COMPONENTE UMERAL, METALICO, UNIVERSAL, PARA
ARTROPLASTIA ANATOMICA OU REVERSA DO OMBRO, PARCIAL OU
TOTAL, DE COMPRIMENTO REDUZIDO, MICRO E/OU MINI, RETA OU

CURVA, QUE TEM COMO OBJETIVO A PRESERVAGAO DO OSSO, PARA
USO COM OU SEM CIMENTO, EM AO MENOS TRES ANGULOS
CERVICO-DIAFISARIOS VARIANDO DE 130 A 155 GRAUS, E EM AO
MENOS QUATRO DIAMETROS E COMPRIMENTOS ENTRE 50 E 90
MILIMETROS.

BR0437787

80421201

UNIDADE

60

60

16

COMPONENTE UMERAL, METALICO, UNIVERSAL, PARA
ARTROPLASTIA DO OMBRO, ANATOMICA E REVERSA, DE USO
ESPECIFICO NO TRATAMENTO DE FRATURAS DA EXTREMIDADE
PROXIMAL DO UMERO, TIPO MONOBLOCO, PARA USO CIMENTADO,
COM REVESTIMENTO DE HIDROXIAPATITA OU EQUIVALENTE, EM SUA
PORGAO PROXIMAL, COM ORIFIiCIOS PARA REINSERGAO DOS
TUBERCULOS QUE OTIMIZA A SUA CONSOLIDAGAO, UTILIZADA, EM
AO MENOS QUATRO DIAMETROS, VARIANDO DE 6 A 14 MM, E TRES
COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120 A 210 MM.

BR0437788

80421203

UNIDADE

6,6

80

80
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17

COMPONENTE CEFALICO, METALICO, MODULAR, PARA
ARTROPLASTIA ANATOMICA, COMPATIVEL COM AS HASTES UMERAIS
MINI, MICRO E DE FRATURA, COM RAIO DE CURVATURA
CONGENTRICO E EXCENTRICO, EM AO MENOS SEIS COMBINAGOES
DE TAMANHOS DE DIAMETRO E ALTURA

BR0437805

80421204

UNIDADE

1,7

20

20

18

PLACA ADAPTADORA, QUE PERMITA A ADAPTAGAO DA HASTE
UMERAL MICRO, MINI E DE FRATURA PARA ARTROPLASTIA REVERSA
DO OMBRO DE COM AO MENOS DOIS RAIOS DE CURVATURA, E AO
MENOS TRES ALTURAS.

BR0437792

80421205

UNIDADE

120

120

19

GLENOSFERA, METALICA, PARA ARTROPLASTIA REVERSA DO
OMBRO, COM PARAFUSO METALICO PARA FIXAGAO NA BASE
METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), EM AO MENOS 2 (DOIS)
TAMANHOS E AO MENOS DOIS RAIOS DE CURVATURA

BR0437791

80421206

UNIDADE

120

120

20

CUPULA UMERAL, CONFECCIONADO EM POLIETILENO, PARA
ARTROPLASTIA REVERSA DO OMBRO, EM AO MENOS DOIS RAIOS DE
CURVATURAS E DUAS PROFUNDIDADES, COM OU SEM RETENTOR,
PARA ARTICULAR COM A GLENOSFERA METALICA.

BR0437790

80421207

UNIDADE

120

120
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21

BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), STANDARD E COM
COMPENSAGAO METALICA POSTERIOR E/OU SUPERIOR PARA
DEFEITOS OSSEOS DA GLENOIDE, EM AO MENOS TRES TAMANHOS,
COM FIXAGAO POR COMPRESSAO CENTRAL COM PARAFUSOS OU
PEG, E POSSUINDO AO MENOS DOIS ORIFICIOS PERIFERICOS PARA A
COLOCAGAO DE PARAFUSOS DE FIXACAO COMPLEMENTARES

BR0437792

80421208

Estudo Técnico Preliminar 298/2023

UNIDADE

120

120

22

PARAFUSO, BLOQUEADO, PARA FIXAGAO DA BASE METALICA DA
GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE 3,0 A 4,5 MILIMETROS,
EM AO MENOS 4 (QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR443613

80421209

UNIDADE

20

240

240

23

PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO DA BASE METALICA DA
GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE 3,5 A 4,5 MILIMETROS,
EM AO MENOS 4 (QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR443612

80421210

UNIDADE

20

240

240

PARAFUSO, CORTICAL, PARA FIXAGAO CENTRAL DA BASE METALICA
DA GLENOIDE (METAGLENA), COM DIAMETRO DE 4,5 A 6,5
MILIMETROS, EM AO MENOS 4 (QUATRO) COMPRIMENTOS.

BR0443635

6502975

UNIDADE

120

120

24

COMPONENTE GLENOIDEO, CONFECCIONADO EM POLIETILENO DE
PESO ULTRAELEVADO, EM AO MENOS QUATRO TAMANHOS, COM
FIXACAO MISTA, COM CIMENTO ORTOPEDICO E BIOLOGICA, ATRAVES
DE PINO CENTRAL METALICO OU EM POLIETILENO, COM ROSCA PARA
OSTEOINTEGRAGAO E AO MENOS DOIS PEGS PERIFERICOS.

BR0437787

80421211

UNIDADE

1,7

20

20
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ESPACADOR UMERAL METALICO PARA ARTROPLASTIA REVERSA DO
OMBRO, DE AO MENOS DOIS DIAMETROS, VARIANDO DE 36 A 44 MM,
2 E UMA ALTURA DE PELO MENOS 9 MM PARA COMPENSAQAO DE BR0437810| 6502976 | UNIDADE 1,7 20 20
DEFEITOS OSSEOS UMERAIS, PARA ARTROPLASTIA REVERSA
MEDIALIZADA SUPERFICIES INVERTIDAS
GRUPO 02 - ARTROPLASTIA TOTAL ANATOMICA SEM HASTE
CONSUMO
] UNIDADE )
- COD. MEDIO [QTD. |QTD.
ITEM ESPECIFICACAO CATMAT DE ,
MV MENSAL [MINIMA|SOLICITADA
MEDIDA
(CMM)
COMPONENTE UMERAL SEM HASTE, REVESTIDA EM HIDROAPATITA
OU SIMILAR, DE FIXAQAO METAFISARIA PROXIMAL COM PRESS-FIT,
3 - P BR0437788| 6502977 | UNIDADE 2,5 30 30
COM PRESERVACAO OSSEA METAFISARIA, EM AO MENOS 6
DIAMETROS
CABECA UMERAL EM CERAMICA CIRURGICA, COM AO MENOS OITO
4 COMBINAQOES DE DIAMETROS BR0437805| 6502978 | UNIDADE 2,5 30 30
VARIANDO DE 38 A 56 MM E ALTURAS, VARIANDO DE 13 A 21MM
COMPONENTE GLENOIDE EM POLIETILENO ULTRARESISTENTE, COM
5 LIGAS CRUZADAS (CROSS-LINKED), COM VITAMNINA E, COM DUPLO |BR0437806 | 6502979 | UNIDADE 2,5 30 30
PEG DE CENTRAIS METALICOS EM HIDROXIAPATITA OU SIMILAR,
PARA FIXACAO NAO CIMENTADA, EM AO MENOS 4 TAMANHOS
GRUPO 03 - ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA SUPERFICIES INVERTIDAS
CONSUMO
UNIDADE .
MEDIO
DE QTD. |QTD.
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ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | COD. |MEDIDA MENSAL [MiNIMA[SOLICITADA
(CMM)

COMPONENTE UMERAL, METALICO, COM COMPRIMENTO STANDARD
E DE REVISAO

, EM AO MENOS TRES COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120 A 230 MM,
6 BR0437789 | 6502980 | UNIDADE 2,5 30 30
PARA ARTROPLASTIA REVERSA DO OMBRO, PARA USO COM OU SEM
CIMENTO, COM ANGULO CERVICO-DIAFISARIOS FIXO, VARIANDO DE
135 A 155 GRAUS, E EM AO MENOS CINCO DIAMETROS VARIANDO 6 A

16 MM

COMPONENTE UMERAL, METALICO, COM COMPRIMENTO STANDARD
E DE REVISAO, PARA ARTROPLASTIA DO OMBRO REVERSA, DE USO
ESPECIFICO NO TRATAMENTO DE FRATURAS DA
EXTREMIDADE PROXIMAL DO UMERO, TIPO MONOBLOCO, PARA USO
7 CIMENTADO, COM REVESTIMENTO DE HIDROXIAPATITA OU BR0437789| 6502981 | UNIDADE 3,3 40 40
EQUIVALENTE, EM SUA PORGAO PROXIMAL, COM ORIFICIOS PARA
REINSERGAO DOS TUBERCULOS QUE OTIMIZA A SUA
CONSOLIDAGAO, UTILIZADA, EM AO MENOS QUATRO DIAMETROS,
VARIANDO DE 6 A 14 MM, E TRES COMPRIMENTOS, VARIANDO DE 120
A 210 MM.

COMPONENTE METAFISARIO EMBUTIDO (INLAY) EM METAL
REVESTIDO EM HIDROHIAPATITA COM ORIFICIOS PARA REINSERGAO
8 MUSCULO-TENDINOSA, EM CIRURGIAS DE FRATURA E BR0437810| 6503268 | UNIDADE 3,3 40 40
RECONSTRUGAO EM AO MENOS DOIS DIAMETROS, VARIANDO DE 36

A 44, E TRES ALTURAS VARIANDO DE ZERO A +6

COMPONENTE TIPO BANDEJA UMERAL METALICA EM CROMO-
COBALTO, PARA ARTROPLASTIA DO OMBRO TIPO REVERSA, COM AO
MENOS TRES DIAMETROS VARIANDO DE 36 A 44 MM, E TRES

9 BR0437790 UNIDADE 5,8 70 70
ALTURAS, VARIANDO DE ZERO A 6503269

+6

ESPACADOR UMERAL METALICO PARA ARTROPLASTIA REVERSA DO
OMBRO, DE AO MENOS DOIS DIAMETROS, VARIANDO DE 36 A 44 MM,

14 BR0437810 UNIDADE 1,7 20 20
6503293
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E UMA ALTURA DE PELO MENOS 9 MM PARA COMPENSAGAO DE
DEFEITOS OSSEOS UMERAIS, PARA ARTROPLASTIA REVERSA
MEDIALIZADA SUPERFICIES INVERTIDAS

Estudo Técnico Preliminar 298/2023

10

BASE METALICA DA GLENOIDE (METAGLENA), STANDARD, COM
FIXAGAO CENTRAL COM PEG LONGO DE AO MENOS 30 MM, QUE
PERMITA RECONSTRUGAO BIOLOGICA DE DEFEITOS OSSEOS NA

GLENOIDE COM ENXERTO ESPONJOSO, E POSSUINDO AO MENOS
TRES ORIFICIOS PERIFERICOS PARA A COLOCAGAO DE PARAFUSOS
DE FIXAGAO COMPLEMENTARES, AUMENTANDO A ESTABILIZAGAO E

COMPRESSAO DO ENXERTO

BR0437792

6503270

UNIDADE

4,2

50

50

11

BASEMETALICADAGLENOIDE (METAGLENA), STANDARD,
MEDIALIZADA, COM FIXAGAO CENTRAL COM DUPLO PEG CURTO, E
POSSUINDO AO MENOS TRES ORIFICIOS PERIFERICOS PARAAC O L
OCAGAODEPARAFUSOSD EFIXAGAO COMPLEMENTARES,
AUMENTANDO A ESTABILIZAGAO DO IMPLANTE

BR0437792

6503271

UNIDADE

4,2

50

50

12

GLENOSFERA, EM POLIETILENO DE LIGAS
CRUZADAS (CROSS-LINKED),
ANRIQUECIDO EM VITAMINA E PARA AUMENTAR SUA RESISTENCIA,
PARA ARTROPLASTIA REVERSA MEDIALIZADA DO OMBRO, COM
FIXAGAO COM PARAFUSO CENTRAL A BASE METALICA,(METAGLENA),
EM AO MENOS TRES DIAMETROS VARIANDO DE 36 A 44 MM

BR0437791

6503272

UNIDADE

8,3

100

100

13

PARAFUSO, BLOQUEADO, POLIAXIAIS, ARA FIXACAO DA BASE
METALICA DA
GLENOIDE (METAGLENA), COM
DIAMETRO DE 3,0 A 4,5 MILIMETROS, EM AO MENOS 4 (QUATRO)
COMPRIMENTOS.

BR0443613

6503273

UNIDADE

25

300

300
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6.2. REGIME DE CONSIGNACAO

Os bens serdo fornecidos em regime de consignacao, cujo prazo para entrega sera estabelecido na requisicao.
O regime de consignacdo esta preconizado, conforme Manual de boas préticas de gestdo das Orteses, Préteses
e Materiais Especiais - OPME , conforme verifica-se no Portal:

https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses_materiais_especiais.pdf,

acessado em 31/07/2024.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

As quantidades solicitadas encontram-se dispostas na Tabela acima (Item 6.1). Cumpre informar que se
trata de aquisicdo de material de uso continuo da Unidade e visa suprir as necessidades para o periodo de 12
(doze) meses. Para célculo da quantidade, utiliza-se a previsdo de Consumo Médio Estimado (CMM),
considerando os aspectos técnicos relacionados nos paragrafos abaixo:

A aquisi¢cdo do material em pauta tem por objetivo proporcionar ao INTO a capacidade de desenvolver as
suas atribui¢Oes assistenciais, visando os padroes de exceléncia e oferta de procedimentos de cirurgias de
alta complexidade. Tendo em vista que a aplicacdo dessas técnicas oferece melhores resultados aos nossos
pacientes, e é uma das principais missoes de nossa Instituicdo, a falta deste quantitativo torna impossivel a
realizacdo desta missao.

O Instituto Nacional de Traumatologia e Ortopedia - INTO, por meio do seu centro de atencado especializada
em cirurgia do ombro e cotovelo, e do seu centro de traumatologia ortopédica, é referéncia nacional e
internacional no tratamento de doencas musculoesqueléticas que acometem a articulagdo do cotovelo, por
meio de procedimentos cirdrgicos de reconstrucdo articular em traumas agudos e sequelas de diferentes
etiologias.

A aquisicdo do material em pauta tem por objetivo proporcionar ao INTO, por meio dos cirurgides que
atuam nesses centros de atencdo especializada em ortopedia e traumatologia de alta complexidade, a
capacidade de realizar artroplastias do cotovelo nos pacientes com os diversos padroes de lesdo, que sdao
encaminhados ao instituto, por meio dos diferentes canais de regulacdo de pacientes, existentes no Sistema
unico de Saude (SUS). A falta deste quantitativo desse material especifico impede a execugdo desse tipo de
cirurgia, causando transtorno a populacdo que necessita desse tipo de assisténcia médica cirurgica.

O INTO possui registradas 251 subfilas cirtrgicas das diferentes especialidades musculoesqueléticas, que
sao constituidas por doencas ortopédicas de graus de complexidade distintas, por grupos de pacientes que
apresentam indicacdes de um mesmo procedimento cirtirgico, e que demanda o uso de técnicas especificas
de diferentes tipos de implante. A meta pactuada por cada centro de especialidade é obtida através das
chamadas de pacientes dessas diferentes subfilas, o que determina o quantitativo estimado para a compra do
material solicitado, associada a curva epidemioldgica de incidéncia das doencas ortopédicas que demandam
esse tipo de assisténcia existente no INTO. Neste sentido, diante da meta institucional anual de 636
cirurgias para o grupo do Ombro, estima-se que as quantidades solicitadas atendam a cerca de 6,4% das
cirurgias ortopédicas realizadas por este grupo, durante o periodo de vigéncia da ata.
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8. Estimativa do Valor da Contratacao

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Justificativa para o or¢camento sigiloso: Serd adotado or¢amento sigiloso, sob a justificativa de que a ndo divulgagdo do
orgcamento tem por objetivo evitar que as propostas/lances gravitem em torno do or¢amento fixado pela administragdo de modo que os proponentes
apresentem lances realmente competitivos e de acordo sua efetiva capacidade de honrd-los com lucratividade adequada. Nesse contexto de ponderagdo de
principios, entende-se estar justificada a auséncia tempordria da divulgag¢do do or¢camento, pois amparada no principio da busca da melhor proposta pela
administragdo, atendendo ao artigo 24°, da Lei 14.133/2021.]]

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A ordem instituida nesse dispositivo é clara no sentido de que a aplicagdo do principio do parcelamento deve
considerar o seu custo/beneficio. Entretanto, no presente caso, o parcelamento do objeto em questdo nao é
tecnicamente viavel. Observando a aplicacdo do principio do parcelamento, disposto no artigo 40, 83° da Lei
n° 14.133/2021, o parcelamento ndo serd adotado conforme disposto nos incisos I e II.

Cabe esclarecer que a divisdo da licitacdo em grupo se deve a necessidade de interdependéncia entre os
componentes deste, visto que eles sdo utilizados em conjunto e devem ser compativeis uns com os outros.
Caso a licitagdo seja dividida em itens, poderdo ser adquiridos componentes de fabricantes distintos e que ndo
seriam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirtrgico necessério
devido a sua incompatibilidade, os procedimentos cirirgicos ndo poderiam ser realizados, gerando um grande
prejuizo aos pacientes, que ndo poderiam receber o tratamento adequado. Além disso, haveria dano ao erario,
pois o material adquirido ndo poderia ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos. Sendo
assim, é obrigatoria a cotacdo de todos os itens que compdem o grupo, uma vez que existe a interdependéncia
entre os componentes com indispensavel necessidade de compatibilidade entre eles.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Os materiais solicitados, por se tratarem de implantes ortopédicos, apresentam dependéncia de forma
indireta com diversos insumos médico-hospitalares, que também sdo utilizados nos procedimentos
intra-operatérios do Instituto, tais como, fios e campos cirtirgicos, bisturis, além de outros materiais.
Desta forma, para o adequado consumo de tais materiais listados nesta solicitacdo, se faz necessério
que toda a estrutura de insumos relacionados as cirurgias ortopédicas, adquiridos em outras atas
requisitadas por diferentes setores do INTO, estejam com suprimento adequado.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Cumpre informar que os itens encontram-se previstos no Plano Anual de Compras de 2024, conforme dados
abaixo:

Documento de Formalizagdo da Demanda - DFD: 239/2023

ID PCA no PNCP: 00394544000185-0-000028/2023

Data de publicacao no PNCP: 20/05/2023

Id do item no PCA: 965 ao 987

Classe/Grupo: 6515 - INSTRUMENTOS, EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS E
CIRURGICOS
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® Identificador da Futura Contratacdo: 250057-90124/2023

12. Comodato de Equipamentos

12.1. A empresa vencedora do Grupo 01 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto viger a ata
referente a presente aquisicao, 02 instrumentais especificos para artroplastia anatdmica com haste curta; 02
instrumentais especificos para artroplastia reversa com haste curta, para realizacdo das cirurgias com o
respectivo implante a ser adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

12.2. A empresa vencedora do Grupo 02 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto viger a ata
referente a presente aquisicdo, 02 instrumentais especificos para artroplastia anatomica de plataforma mével;
02 instrumentais especificos para artroplastia reversa de plataforma mdvel, para realizacdo das cirurgias com
o respectivo implante a ser adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na ANVISA.

12.3. A empresa vencedora do Grupo 03 devera disponibilizar, sob regime de comodato, enquanto viger a ata
referente a presente aquisicdo, 02 instrumentais especificos para artroplastia total do cotovelo, para realizacdo
das cirurgias com o respectivo implante a ser adquirido. O referido instrumental devera ser registrado na
ANVISA.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

O INTO é reconhecidamente uma referéncia no tratamento de lesdes de média e alta complexidade,
por isso espera-se que a diversidade e a qualidade dos implantes ortopédicos adquiridos, sejam
compativeis com a representatividade que a Instituicdo tem, tanto no cendrio nacional quanto
internacional.

A qualidade e a diversidade destes materiais, juntamente com a exceléncia de execugdo nos
tratamentos cirdrgicos através da atuacdo dos cirurgides, trazem os resultados pretendidos
concomitantemente com o alcance das metas de cirurgias pactuadas.

14. Providencias a serem Adotadas

Nao serdo necessarias providéncias ou ajustes institucionais especiais para a viabilidade de utilizacdo dos
insumos apds a aquisicdo pretendida.

15. Possiveis Impactos Ambientais

Destaca-se que o INTO dispde de Plano de Logistica Sustentavel (Portaria n° 586, de 22 de Maio de 2023-
DOU Edicdo: 108, Secdo: 1, Pagina: 195) e dentre os objetivos gerais, destacam-se 0s itens:
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3. Racionalizar a aquisicdo e o uso de recursos (bens, materiais e servi¢os) para o aprimoramento da gestdo dos
processos de trabalho, visando a eficiéncia das despesas publicas e a eficacia do controle executado pelos
orgdos de controle;

4. Promover a adequada gestdo de residuos (coleta, tratamento, disposicdo final e reciclagem), estabelecendo
parcerias com institui¢des especializadas em reciclagem de materiais, visando minimizar e/ou compensar os
impactos socioambientais;

Diante do escopo da atual aquisicdo, foi realizada a consulta ao Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis,
6 Edicdo (2023), quanto ao descarte das baterias, bem como a destinacdo dos equipamentos que se tornarem
inserviveis.

De acordo com o previsto no PLS/INTO e o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis, ndo sdo previstas
sobras de materiais, uma vez que serd adotado o regime de consignacdo.

Quanto a producdo de bens, deve-se respeitar sempre que possivel e cabivel, os seguintes critérios, em
conformidade com o art. 5° da Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010, a saber:

a) Que os bens devam ser preferencialmente acondicionados em embalagem individual adequada, com o
menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o
transporte e 0 armazenamento;

b) Que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva
RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercirio (Hg), chumbo (Pb),
cromohexavalente (Cr(VI)), caddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

16.1. Justificativa da Viabilidade

A Contratagdo de que trata o presente ETP € vidvel e fundamentalmente necessaria para atendimento
aos parametros e eficiéncia da gestdo, condizentes com os objetivos institucionais e a importancia do
INTO na promogio de acdes como referéncia do Sistema Unico de Satde (SUS) na assisténcia, no
ensino, na pesquisa, na prevencao e na formulacdo de politicas piblicas em traumatologia, ortopedia e

reabilitacdo.

17. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: RESPONSAVEL TECNICO
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MARCUS VINICIUS GALVAO AMARAL
MEDICO ORTOPEDISTA / CHEFE DA AREA DE CIRURGIA DO OMBRO E COTOVELO - AROMC

Despacho: RESPONSAVEL PELA ELABORAGAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

LUIZ MAURO ESPERANCA
AGENTE ADMINISTRATIVO

1Y
tf Assinou eletronicamente em 01/01/2025 as 20:52:05.
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Lista de Anexos

non

Atencdo: Apenas arquivos nos formatos ".pdf", ".txt", ".jpg",
diretamente a este documento.

non

.jpeg", ".gif" e ".png" enumerados abaixo sdo anexados

® Anexo I (sigiloso)



