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MINISTERIO DA SAUDE
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PREGAO ELETRONICO N° 90126/2025
SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS
Processo Administrativo n° 25000.050809/2025-70

Torna-se publico que a Uniao, por intermédio do Departamento de Logistica em Saude —
DLOG da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, realizara licitagao, 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 margo de 2023, e demais legislagao
aplicavel e, ainda, de acordo com as condi¢gdes estabelecidas neste Edital.

Data da Sessao: 28/10/2025

Horario: 09:00 horas (Horario de Brasilia)

Local: Portal de Compras do Governo Federal - https://www.gov.br/compras/pt-br
Critério de Julgamento: MENOR PRECO POR GRUPO

Modo de Disputa: ABERTO E FECHADO

1. DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagdo € a aquisicdo de Aspiragcao Manual Intrauterina
(AMIU), composto por canulas semirrigidas nos tamanhos: 5mm, 6mm, 7mm, 8mm,
9mm, 10mm e 12mm, e aspiradores manuais a vacuo com valvula dupla, conforme
condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste Edital e seus anexos.

1.2. A licitagdo sera realizada em grupo unico, formados por 8 (oito) itens, conforme
tabela constante no Termo de Referéncia, devendo o licitante oferecer proposta para todos
os itens que o compdem.

UNIDADE

- DE  |QUANTI-

GRUPO | ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT| EORNE- | DADE
CIMENTO

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
1 1 orificios laterais, haste semirrigida, 474822 | Unidade | 12.876
graduada, cerca de 5 mm, conector
padréo, estéril, uso unico.
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Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
2 |orificios laterais, haste semirrigida,| 474823 | Unidade | 12.876
graduada, cerca de 6 mm, conector
padrao, estéril, uso unico.

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
3 |orificios laterais, haste semirrigida,| 474824 | Unidade | 51.502
graduada, cerca de 7 mm, conector
padrao, estéril, uso unico

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
4 |orificios laterais, haste semirrigida,| 474825 | Unidade | 51.502
graduada, cerca de 8 mm, conector
padrao, estéril, uso unico.

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
5 |orificio lateral, haste semirrigida,| 474826 | Unidade | 51.502
graduada, cerca de 9 mm, conector
padrao, estéril, uso unico

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
6 |orificio lateral, haste semirrigida,| 474827 | Unidade | 43.776
graduada, cerca de 9 mm, conector
padrao, estéril, uso unico

Canula aspiracdo manual intrauterina,
polimero, ponta distal fechada, c/
7 |orificio lateral, haste semirrigida,| 474828 | Unidade | 33.476
graduada, cerca de 12 mm, conector
padrao, estéril, uso unico.

Aspirador manual, intrauterino, seringa,
8 |valvula dupla, cerca de 60 ml | 459178 | Unidade | 25.752
esterilizavel.

1.3. O licitante ndo podera oferecer proposta em quantitativo inferior ao maximo previsto
para a contratagao, conforme Termo de Referéncia. (Ndo havera cotagéo parcial)

1.4. O objeto da contratagdo nao se enquadra na margem de preferéncia.
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2. DO REGISTRO DE PRECOS

2.1. Asregras referentes aos 6rgaos gerenciador e participantes, bem como a eventuais
adesdes sao as que constam da minuta de Ata de Registro de Precos.

3. DA PARTICIPAGAO NA LICITAGAO

3.1. Poderao participar deste certame os interessados cujo ramo de atividade seja
compativel com o objeto da licitagao e 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 condicbes exigidas no
cadastramento no SICAF até o terceiro dia util anterior a data prevista para
recebimento das propostas.

3.2. Olicitante responsabiliza-se exclusiva e formalmente pelas transacdes 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 érgéo ou entidade promotora da licitagdo 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 érgéos
responsaveis pela informacdo, devendo proceder, imediatamente, a correcdo ou a
alteracao dos registros tao logo identifique incorregao ou aqueles se tornem desatualizados.

3.4. A nao observancia do disposto no item anterior podera ensejar desclassificagdo no
momento da habilitacio.

3.5. Nao poderao disputar esta licitacao:
3.5.1.  Aquele que n&o atenda as condi¢des deste Edital e seu(s) anexo(s);

3.5.2.  Autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo, pessoa
fisica ou juridica, quando a licitagdo versar sobre servigos ou fornecimento de
bens a ele relacionados;
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3.5.3. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracéo
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 servicos ou fornecimento de bens a ela
necessarios;

3.54. Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagéo,
impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sancédo que lhe foi
imposta;

3.5.5. Aquele que mantenha vinculo de natureza técnica, comercial,
econdbmica, financeira, trabalhista ou civil com dirigente do 6rgado ou entidade
contratante ou com agente publico que desempenhe fungao na licitagdo ou atue
na fiscalizagdo ou na gestdo do contrato, ou que deles seja cbnjuge,
companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro
grau;

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

3.5.7. Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgacdo do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em
julgado, por exploragédo de trabalho infantil, por submissédo de trabalhadores a
condigbes analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislacéo trabalhista;

3.5.8.  Agente publico do érgao ou entidade licitante;
3.5.9. Pessoas juridicas reunidas em consorcio;
3.5.10. Sociedade cooperativa

3.5.11. Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP,
atuando nessa condicao;

3.5.12. Sociedade que desempenhe atividade incompativel com o objeto da
licitacao;
3.5.13. Empresas estrangeiras que nao tenham representagao legal no Brasil

com poderes expressos para receber citacdo e responder administrativa ou
judicialmente;



R, Y oo
MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

3.6. Nao podera participar, direta ou indiretamente, da licitagdo ou da execugédo do
contrato agente publico do érgédo ou entidade contratante, devendo ser observadas as
situagdes que possam configurar conflito de interesses no exercicio ou apds o exercicio do
cargo ou emprego, nos termos da legislagéo 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 3.5.4 sera também aplicado ao licitante que atue
em substituicdo a outra pessoa, fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da
sangao a ela aplicada, inclusive a sua controladora, controlada ou coligada, desde que
devidamente comprovado o ilicito ou a utilizagao fraudulenta da personalidade juridica do
licitante.

3.8. A critério da Administragdo e exclusivamente a seu servigo, o autor dos projetos e a
empresa a que se referem os itens 3.5.2 e 3.5.3 poderéao participar no apoio das atividades
de planejamento da contratacdo, de execugao da licitagado ou de gestdo do contrato, desde
que sob supervisdo exclusiva de agentes publicos do 6rgao ou entidade.

3.9. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo
econdmico.

3.10. O disposto nos itens 3.5.2 e 3.5.3 ndo impede a licitacdo ou a contratagao de servigco
que inclua como encargo do contratado a elaboragdo do projeto basico e do projeto
executivo, nas contratagdes integradas, e do projeto executivo, nos demais regimes de
execugao.

3.11. Em licitagbes e contratagcbes realizadas no ambito de projetos e programas
parcialmente financiados por agéncia oficial de cooperagao estrangeira ou por organismo
financeiro internacional com recursos do financiamento ou da contrapartida nacional, nao
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 vedacéo de que trata o item 3.6 estende-se a terceiro que auxilie a condugéo da
contratagdo na qualidade de integrante de equipe de apoio, profissional especializado ou
funcionario ou representante de empresa que preste assessoria técnica.

4, DO ORCAMENTO ESTIMADO

4.1. O orgcamento estimado da presente contratacdo sera de carater sigiloso.

4.2. Parafins do disposto no item anterior, o orgamento estimado para a contratagao nao
sera tornado publico antes de definido o resultado do julgamento das propostas.
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4.3. O carater sigiloso do orgamento estimado para a contratacdo ndo prevalecera para
os 6rgaos de controle interno e externo.

5. DA APRESENTAGAO DA PROPOSTA E DOS DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

5.1. Na presente licitacdo, a fase de habilitacdo ocorrera apds as fases de apresentacao
de propostas e lances e de julgamento.

5.2. Os licitantes encaminhardo, exclusivamente por meio do sistema eletronico, a
proposta com o prego ou o percentual de desconto, conforme o critério de julgamento
adotado neste Edital, até a data e o horario estabelecidos para abertura da sessao publica.

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

5.3.1. Esta ciente e concorda com as condigdes 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
convengdes 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 habilitagao definidos no instrumento convocatorio;

5.3.2.  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 condigcdo de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituicdo
(https://certidoes.sit.trabalho.gov.br);

5.3.3.  Nao possui empregados executando trabalho degradante ou forgado,
observando o disposto nos incisos lll e IV do art. 1° e no inciso |ll do art. 5° da
Constituicao Federal,

5.34. 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.

5.4. O licitante devera declarar em campo proprio do sistema se o produto ou servigco
ofertado € manufaturado nacional beneficiado por um dos critérios de margem de
preferéncia indicados no Termo de Referéncia, quando for o caso, para usufruir do
beneficio.
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5.5. A falsidade da declaragédo de que trata os itens 5.3 sujeitara o licitante as sangdes
previstas na Lei n°® 14.133, de 2021, e neste Edital.

5.6. Osllicitantes poderao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de habilitagao
anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da sessao publica.

5.7. Nao havera ordem de classificacdo na etapa de apresentacdo da proposta e dos
documentos de habilitagao pelo licitante, o0 que ocorrera somente apds os procedimentos
de abertura da sessao publica e da fase de envio de lances.

5.8. Serao disponibilizados para acesso publico os documentos que compdem a proposta
dos licitantes convocados para apresentacao de propostas, apos a fase de envio de lances.

5.9. 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:

5.9.1. A aplicagdo do intervalo minimo de diferenga de valores ou de
percentuais entre os lances, que incidira tanto em relacdo aos lances
intermediarios quanto em relacao ao lance que cobrir a melhor oferta; e

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

5.10. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado no
sistema podera ser alterado pelo fornecedor durante a fase de disputa, sendo vedado:

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

5.10.2. Percentual de desconto inferior a lance ja registrado pelo fornecedor no
sistema, quando adotado o critério de julgamento por maior desconto.

5.11. O valor final minimo ou o percentual de desconto final maximo parametrizado na
forma do item 5.9 possuira carater sigiloso para os demais fornecedores e para o 6rgao ou
entidade promotora da licitacdo, podendo ser disponibilizado estrita e permanentemente
aos orgaos de controle externo e interno.

5.12. Cabera ao licitante interessado em participar da licitacdo acompanhar as operacoes
no sistema eletrbnico durante o processo licitatorio e se responsabilizar pelo 6nus
decorrente da perda de negocios diante da inobservancia de mensagens emitidas pela
Administracao ou de sua desconexao.

5.13. O licitante devera comunicar imediatamente ao provedor do sistema qualquer
acontecimento que possa comprometer o sigilo ou a segurancga, para imediato bloqueio de
acesso.
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6. DO PREENCHIMENTO DA PROPOSTA

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

6.1.1.  Valor unitario do item, em moeda corrente nacional (no limite de até
quatro casas decimais);

6.1.2. A quantidade de unidades, observada a quantidade minima fixada no
Termo de Referéncia para cada item;

6.1.3. Marca;
6.1.4. Fabricante;

6.1.5. Descricdo do objeto, contendo as informagbes similares a
especificacdes do Termo de Referéncia.

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

6.2.1. Quando da convocagéao pelo Pregoeiro para apresentagéo de proposta
atualizada, o licitante devera apresenta-la de acordo com o Anexo Il deste Edital.

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

6.4. Os precos ofertados, tanto na proposta inicial, quanto na etapa de lances, seréo de
exclusiva responsabilidade do licitante, ndo lhe assistindo o direito de pleitear qualquer
alteracgao, sob alegagao de erro, omissao ou qualquer outro pretexto.

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

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

6.7. A apresentagdo das propostas implica obrigatoriedade do cumprimento das
disposicoes 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 execugao contratual, promovendo, quando
requerido, sua substituicao.
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6.7.1. O prazo de validade da proposta ndo sera inferior a 90 (noventa) dias,
a contar da data de sua apresentagao.

6.7.2. Os licitantes devem respeitar os precos maximos estabelecidos nas
normas de regéncia de contratagdes publicas federais, quando participarem de
licitacdes publicas;

6.8. Caso o critério de julgamento seja o de menor prego, os licitantes devem respeitar
0s precos maximos previstos no Termo de Referéncia.

6.9. O descumprimento das regras supramencionadas pode ensejar a responsabilizagao
pelo Tribunal de Contas da Unido e, apdés o devido processo legal, gerar as seguintes
consequéncias: assinatura de prazo para a adog¢ao das medidas necessarias ao exato
cumprimento da lei, nos termos do art. 71, inciso IX, da Constituicdo; ou condenacao dos
agentes publicos responsaveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos ao
erario, caso verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobrepreco na execugao do
contrato.

7. DA ABERTURA DA SESSAO, CLASSIFICACAO DAS PROPOSTAS E
FORMULAGAO DE LANCES

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

7.2. Os licitantes poderdao retirar ou substituir a proposta ou os documentos de
habilitagcdo, quando for o caso, anteriormente inseridos no sistema, até a abertura da
sessao publica.

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

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

7.5. O lance devera ser ofertado pelo valor unitario do GRUPO;

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

7.7. Olicitante somente podera oferecer lance de valor inferior ou percentual de desconto
superior ao ultimo por ele ofertado e registrado pelo sistema.
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7.8. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que
incidira tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir
a melhor oferta devera ser de 0,15%.

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

7.10. O procedimento seguira de acordo com o modo de disputa adotado.

7.11. Sera adotado, no envio de lances no pregao eletrénico, o modo de disputa “ABERTO
E FECHADO”, em que os licitantes apresentarao lances publicos e sucessivos, com lance
final e fechado.

7.11.1. A etapa de lances da sessao publica tera duragao inicial de quinze
minutos. ApGs 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
recepcgao de lances.

7.11.2. 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 possam ofertar um lance final
e fechado em até cinco minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste
prazo.

7.11.3. Caso o item em disputa envolva objeto abrangido por margem de
preferéncia, o percentual referido na disposigéo anterior sera de 20%, nos termos
do § 6° do artigo 24 da IN SEGES/ME n°® 73, de 2022, incluido pela IN
SEGES/MGI n° 79, de 12 de setembro de 2024.

7.11.4. 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.

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

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

7.12. Nao serao aceitos dois ou mais lances de mesmo valor, prevalecendo aquele que
for recebido e registrado em primeiro lugar.
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7.13. Durante o transcurso da sessao publica, os licitantes serdo informados, em tempo
real, do valor do menor lance registrado, vedada a identificagdo do licitante.

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

7.15. Quando a desconexao do sistema eletrbnico para o pregoeiro persistir por tempo
superior a dez minutos, a sessao publica sera suspensa e reiniciada somente apods
decorridas vinte e quatro horas da comunicag¢ao do fato pelo Pregoeiro aos participantes,
no sitio eletrénico utilizado para divulgagéao.

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

7.17. Ao final da fase de lances, sera aplicado o beneficio da margem de preferéncia, nos
termos do art. 26 da Lei 14133/21.

7.17.1 Para produtos ou servigos abrangidos por margem de preferéncia
normal ou adicional, caso a proposta de menor prego nado tenha por objeto
produto ou servico contemplado pela referida margem, o sistema
automaticamente indicara as propostas de produtos ou servigos que fagam jus
ao diferencial de preco, pela ordem de classificagao, para fins de aceitacao pelo
sistema.

7.17.2 Nestas situagdes, a proposta beneficiada pela aplicagdo da margem de
preferéncia normal ou adicional, conforme o caso, tornar-se-a a proposta
classificada em primeiro lugar.

7.18. Em relagao a itens ndo exclusivos para participacao de microempresas e 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, caso a contratagao
nao se enquadre nas vedagdes dos §§1° e 2° do art. 4° da Lei n® 14.133, de 2021. O sistema
identificara em coluna prépria as microempresas e empresas de pequeno porte
participantes, procedendo a comparagado 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.

7.18.1 Quando houver propostas beneficiadas com as margens de
preferéncia, apenas poderao se valer do critério de desempate previsto nos arts.
44 e 45 da Lei Complementar n® 123, de 2006, as propostas de microempresas
e empresas de pequeno porte que também fizerem jus as margens de
preferéncia (art. 5°, §9°, |, do Decreto n.° 8538, de 2015).
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7.18.2 O parametro para o empate ficto, nesse caso, consistira no preco
ofertado pela fornecedora classificada em primeiro lugar em razéo da aplicagéo
da margem de preferéncia.

7.18.3 Nessas condigbes, as propostas de microempresas e empresas de
pequeno porte que se encontrarem na faixa de até 10% (dez por cento), caso se
trate de uma concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um
pregao, serao consideradas empatadas com a primeira colocada.

7.18.4 Alicitante mais bem 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.

7.18.5 Caso a microempresa ou a empresa de pequeno porte melhor
classificada desista ou ndo se manifeste no prazo estabelecido, serdo
convocadas as demais licitantes microempresa e empresa de pequeno porte que
se encontrem naquele intervalo de até 10% (dez por cento), caso se trate de uma
concorréncia, ou de até 5% (cinco por cento), caso se trate de um pregao, na
ordem de classificacao, para o exercicio do mesmo direito, no prazo estabelecido
no subitem anterior.

7.186 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.

7.18.7 A obtencao do beneficio a que se refere o item anterior fica limitada as
microempresas e as empresas de pequeno porte que, no ano-calendario de
realizacdo da licitacdo, ainda nao tenham celebrado contratos com a
Administragédo Publica cujos valores somados extrapolem a receita bruta maxima
admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte.

7.19. S6 podera haver empate entre propostas iguais (ndo seguidas de lances), ou entre
lances finais da fase fechada do modo de disputa aberto e fechado.

7.19.1. 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:

7.19.1.1. Disputa final, hipétese em que os licitantes empatados poderao
apresentar nova proposta em ato continuo a classificacao;
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7.19.1.2. Avaliagdo do desempenho contratual prévio dos licitantes, para
a qual deverao preferencialmente ser utilizados registros cadastrais para
efeito de atesto de cumprimento de obrigagdes previstos nesta Lei;

7.19.1.3. Desenvolvimento pelo licitante de acbes de equidade entre
homens e mulheres no ambiente de trabalho, conforme regulamento;

7.19.1.4. Desenvolvimento pelo licitante de programa de integridade,
conforme orientagdes dos 6rgaos de controle.

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

7.19.2.1. Empresas estabelecidas no territorio do Estado ou do Distrito
Federal do 6rgéo 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;

7.19.2.2. Empresas brasileiras;

7.19.2.3. Empresas que invistam em pesquisa € no desenvolvimento de
tecnologia no Pais;

7.19.2.4. Empresas que comprovem a pratica de mitigacdo, nos termos
da Lei n® 12.187, de 29 de dezembro de 2009.

7.20. Esgotados todos os demais critérios de desempate previstos em lei, a escolha do
licitante vencedor ocorrera por sorteio, em ato publico, para o qual todos os licitantes serao
convocados, vedado qualquer outro processo.

7.21. Encerrada a etapa de envio de lances da sessao publica, na hipotese da proposta
do primeiro colocado permanecer acima do preco maximo ou inferior ao desconto definido
para a contratagao, o pregoeiro podera negociar condigcbes mais vantajosas, apos definido
o resultado do julgamento.

7.21.1. Tratando-se de licitagdo em grupo, a contratagcdo posterior de item
especifico do grupo exigira prévia pesquisa de mercado e demonstragao de sua
vantagem para o 6rgédo ou a entidade e serdo observados como critério de
aceitabilidade os precos unitarios maximos definidos no Termo de Referéncia.

7.21.2. A negociagao podera ser feita com os demais licitantes, segundo a
ordem de classificacdo inicialmente estabelecida, quando o primeiro colocado,
mesmo apos a negociacao, for desclassificado em razdo de sua proposta
permanecer acima do pre¢co maximo definido pela Administracao.
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7.21.3. A negociagdo sera realizada por meio do sistema, podendo ser
acompanhada pelos demais licitantes.

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

7.21.5. 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
negociagao realizada, acompanhada, se for o caso, dos documentos
complementares, quando necessarios a confirmagao daqueles exigidos neste
Edital e ja apresentados.

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

7.22. A margem de preferéncia, quando aplicavel, devera ser observada e sera aplicada
nos seguintes casos:

7.22.1. Margem de Preferéncia de 5%, quando atendidas cumulativamente:

7.22.1.1. Proposta que oferte medicamento registrado na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA; e que

7.22.1.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territério
nacional,

7.22.2. Margem de Preferéncia de até 10%, quando atendidas
cumulativamente:

7.22.2.1. Proposta que oferte medicamento registrado na Anvisa e que,

7.22.2.2. Seja fabricado em unidade produtiva situada em territério
nacional e que,

7.22.2.3. Utilize exclusivamente o Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) cujas
etapas produtivas foram integralmente realizadas em territério nacional a
partir do material de partida.

7.22.2.4. Os produtos manufaturados nacionais e 0s servigos nacionais
resultantes de desenvolvimento e inovagao tecnoldgica realizados no Pais
poderdo ter margem de preferéncia adicional de até dez por cento, que,
acumulada a margem de preferéncia normal, ndo podera ultrapassar 20%.
(§1° do Art. 3° Decreto 11.890/2024).

7.23. Apdbs a negociagao do preco, o Pregoeiro iniciara a fase de aceitagao e julgamento
da proposta.
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8. DA FASE DE JULGAMENTO

8.1. Encerrada a etapa de negociagdo, o pregoeiro verificara se o licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar atende as condi¢gdes de participagcao no
certame, conforme previsto no art. 14 da Lei n® 14.133/2021, legislagao correlata e no item
3.5 do edital, especialmente quanto a existéncia de sangado que impecga a participagdo no
certame ou a futura contratagdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

8.1.1.  SICAF;

8.1.2. Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela
Controladoria-Geral da Unidao (https://portaldatransparencia.gov.br/pagina-
interna/603244-cnep); e.

8.2. A consulta aos cadastros sera realizada no nome e no CNPJ da empresa licitante.

8.2.1. A consulta no CNEP quanto as sancgoes previstas na Lei n°® 8.429, de
1992, também ocorrera no nome e no CPF do sécio majoritario da empresa
licitante, se houver, por for¢ca do art. 12 da citada lei.

8.3. Caso conste na Consulta de Situacdo 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)

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

8.3.2. O licitante sera convocado para manifestacdo previamente a uma
eventual desclassificaggdo. (IN n° 3/2018, art. 29, §2°).

8.3.3. Constatada a existéncia de sancao, o licitante sera reputado inabilitado,
por falta de condigao de participacéo.

8.4. Caso o licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar tenha se utilizado de
algum tratamento favorecido as ME/EPPs ou tenha se valido da aplicagcédo da margem de
preferéncia, o sistema verificara se o licitante faz jus ao beneficio aplicado.

8.4.1 Caso o licitante ndo venha a comprovar o atendimento dos requisitos
para fazer jus ao beneficio da margem de preferéncia, as propostas seréo
reclassificadas, para fins de nova aplicagdo da margem de preferéncia.
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8.5. Verificadas as condig¢des de participagao e de utilizacdo do tratamento favorecido, o
pregoeiro examinara a proposta classificada em primeiro lugar quanto a adequacgao ao
objeto e a compatibilidade do preco em relagdo ao maximo estipulado para contratagcao
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.

8.6. Sera desclassificada a proposta vencedora que:
8.6.1.  Contiver vicios insanaveis;

8.6.2. Nao obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de
Referéncia;

8.6.3. Apresentar pregos inexequiveis ou permanecerem acima do preco
maximo definido para a contratacéao;

8.6.4. Nao tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela
Administracio;

8.6.5. Apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste
Edital ou seus anexos, desde que insanavel.

8.7. No caso de bens e servicos em geral, € indicio de inexequibilidade das propostas
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orgado pela Administracéo.

8.7.1. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, s6 sera
considerada apos diligéncia do pregoeiro, que comprove:

8.7.1.1. Que o custo do licitante ultrapassa o valor da proposta; e

8.7.1.2. Inexistirem custos de oportunidade capazes de justificar o vulto
da oferta.

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

8.9. Caso o custo global estimado do objeto licitado tenha sido decomposto em seus
respectivos custos unitarios por meio de Planilha de Custos e Formacdo de Precos
elaborada pela Administragdo, o licitante classificado em primeiro lugar sera convocado
para apresentar Planilha por ele elaborada, com os respectivos valores adequados ao valor
final da sua proposta, sob pena de n&o aceitagao da proposta.

8.10. Erros no preenchimento da planilha ndo constituem motivo para a desclassificagao
da proposta. A planilha poderd ser ajustada pelo fornecedor, no prazo indicado pelo
sistema, desde que nao haja majoragao do prego e que se comprove que este é o bastante
para arcar com todos os custos da contratacao;
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8.10.1. O ajuste de que trata este dispositivo se limita a sanar erros ou falhas
gue nao alterem a substancia das propostas;

8.10.2. Considera-se erro no preenchimento da planilha passivel de correcéo
a indicacao de recolhimento de impostos e contribuigdes na forma do Simples
Nacional, quando nao cabivel esse regime.

8.11. Para fins de analise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do
objeto, podera ser colhida a manifestacéo escrita do setor requisitante do insumo ou da
area especializada no objeto.

8.12. Caso o Termo de Referéncia exija a apresentagao de carta de solidariedade emitida
pelo fabricante, que assegure a execugéo do contrato, no caso de licitante revendedor ou
distribuidor, o licitante classificado em primeiro lugar devera apresenta-la, sob pena de néo
aceitacao da proposta.

8.13. O Termo de Referéncia exige a apresentagcdo de amostra, assim, o licitante
classificado em primeiro lugar devera apresenta-la, conforme disciplinado no Termo de
Referéncia, sob pena de nao aceitagao da proposta.

8.13.1. Por meio de mensagem no sistema, sera divulgado o local e horario de
realizacdo do procedimento para a avaliagdo das amostras, cuja presencga sera
facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

8.13.2. Os resultados das avaliagdes serao divulgados por meio de mensagem
no sistema.

8.13.3. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega,
sem justificativa aceita pelo Pregoeiro, ou havendo entrega de amostra fora das
especificacoes previstas neste Edital, a proposta do licitante sera recusada.

8.13.4. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado néo
for(em) aceita(s), o Pregoeiro analisara a aceitabilidade da proposta ou lance
ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s)
amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia.

9. DA FASE DE HABILITAGAO

9.1. 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.
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9.1.1. A documentacgdo exigida para fins de habilitagc&o juridica, fiscal, social
e trabalhista e econOmico-financeira, podera ser substituida pelo registro
cadastral no SICAF,;

9.2. Os documentos exigidos para fins de habilitagdo deveréo ser apresentados por
meio digital, exclusivamente por meio de convocagao de anexo, durante a sessao publica
no Sistema COMPRAS.GOV.BR;

9.2.1. Eventualmente, caso constatada a necessidade pela equipe de
contratagdo, documentos complementares aos ja apresentados poderao ser
apresentados, por meio digital no endereco eletrénico:
licitacao.dlog@saude.gov.br;

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

9.4. Sera verificado se o licitante apresentou declaragcao de que atende aos requisitos de
habilitacdo, e o declarante respondera pela veracidade das informagdes prestadas, na
forma da lei.

9.5. Sera verificado se o licitante apresentou no sistema, sob pena de inabilitagdo, a
declarag&o 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.

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

9.7. Ahabilitagao sera verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

9.7.1. Somente havera a necessidade de comprovacéo do preenchimento de
requisitos mediante apresentacao dos documentos originais ndo-digitais quando
houver duvida em relagdo a integridade do documento digital ou quando a lei
expressamente o exigir. (IN n°® 3/2018, art. 4°, §1°, e art. 6°, §4°).

9.8. E de responsabilidade do licitante conferir a exatiddo dos seus dados cadastrais no
SICAF e manté-los atualizados junto aos érgaos responsaveis pela informacéo, devendo
proceder, imediatamente, a corregcdo ou a alteragdo dos registros tdo logo identifique
incorrecao ou aqueles se tornem desatualizados. (IN n° 3/2018, art. 7°, caput).
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9.8.1. A ndo observancia do disposto no item anterior podera ensejar
desclassificagdo no momento da habilitaggdo. (IN n° 3/2018, art. 7°, paragrafo
unico).
9.9. A verificagdo pelo pregoeiro, em sitios eletronicos oficiais de 6rgaos e entidades
emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de habilitagao.

9.9.1. Os documentos exigidos para habilitacdto que ndo estejam
contemplados no SICAF serao enviados por meio do sistema, em formato digital,
no prazo de 2 (duas) horas, prorrogavel por igual periodo, contado da solicitagéo
do pregoeiro.

9.10. A verificagdo no SICAF ou a exigéncia dos documentos nele ndo contidos somente
sera feita em relacéo ao licitante vencedor.

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

9.10.2 Respeitada a excegdo do subitem anterior, relativa a regularidade
fiscal, quando a fase de habilitacdo anteceder as fases de apresentacido de
propostas e lances e de julgamento, a verificagdo ou exigéncia do presente
subitem ocorrera em relagdo a todos os licitantes.

9.10.3. A comprovagao de que trata o cumprimento da reserva de cargos para
pessoas com deficiéncia e reabilitados da Previdéncia Social sera realizada pelo
Pregoeiro por meio da emissao de certiddes junto ao Ministério do Trabalho e
Emprego.

9.11. Encerrado o prazo para envio da documentacdo de que trata o item 9.9.1, podera
ser admitida, mediante decisdo fundamentada do Pregoeiro, a apresentagcdo de novos
documentos de habilitacdo ou a complementacao de informacgdes acerca dos documentos
ja apresentados pelos licitantes, em até 2 (duas) horas, para:

9.11.1. A afericdo das condigdes de habilitacdo do licitante, desde que
decorrentes de fatos existentes a época da abertura do certame;

9.11.2. Atualizagdo de documentos cuja validade tenha expirado apds a data
de recebimento das propostas;

9.11.3. Suprimento da auséncia de documento de cunho declaratério emitido
unilateralmente pelo licitante;
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9.11.4. Suprimento da auséncia de certiddo e/ou documento de cunho
declaratorio expedido por 6rgao ou entidade cujos atos gozem de presungao de
veracidade e fé publica.

9.12. Findo o prazo assinalado sem o envio da nova documentacgao, restara preclusa essa
oportunidade conferida ao licitante, implicando sua inabilitagao

9.13. Na analise dos documentos de habilitagdo, a comissao de contratagao podera sanar
erros ou falhas, que nao alterem a substancia dos documentos e sua validade juridica,
mediante decisdo fundamentada, registrada em ata e acessivel a todos, atribuindo-lhes
eficacia para fins de habilitacao e classificacao.

9.14. Na hipotese de o licitante ndo atender as exigéncias para habilitagdo, o pregoeiro
examinara a proposta subsequente e assim sucessivamente, na ordem de classificagéo,
até a apuragao de uma proposta que atenda ao presente edital, observado o prazo disposto
no subitem 9.9.1.

9.15. Somente serao disponibilizados para acesso publico os documentos de habilitagao
do licitante cuja proposta atenda ao edital de licitagdo, apds concluidos os procedimentos
de que trata o subitem anterior.

9.16. A comprovagado de regularidade fiscal e trabalhista das microempresas e das
empresas de pequeno porte somente sera exigida para efeito de contratagdo, e nd&o como
condigao para participagao na licitagdo (artigo 43, § 12 e 2° da Lei Complementar n°® 123,
de 14 de dezembro de 2006).

10. DO TERMO DE CONTRATO

10.1. Apos a homologagéao e adjudicagao, caso se conclua pela contratagdo, sera firmado
termo de contrato, ou outro instrumento equivalente.

10.2. O adjudicatario tera o prazo de 3 (trés) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagao, para assinar o termo de contrato, sob pena de decair o direito a contratagao,
sem prejuizo das sangdes previstas neste Edital.

10.3. Alternativamente a convocagao para comparecer perante o 6rgao ou entidade para
a assinatura do Termo de Contrato ou instrumento equivalente, a Administragao podera: a)
encaminha-lo para assinatura, mediante correspondéncia postal com aviso de recebimento
(AR), para que seja assinado e devolvido no prazo de 3 (trés) dias uteis, a contar da data
de seu recebimento; b) disponibilizar acesso a sistema de processo eletrénico para que
seja assinado digitalmente em até 3 (trés) dias uteis; ou c) outro meio eletrénico,
assegurado o prazo de 3 (trés) dias uteis para resposta apos recebimento da notificagcao
pela Administracao.
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10.4. Os prazos dos itens 10.2 e 10.3 poderdo ser prorrogados, por igual periodo, por
solicitagao justificada do adjudicatario e aceita pela Administragéo.

10.5. O prazo de vigéncia da contratacéo é o estabelecido no Termo de Referéncia.

10.6. Na assinatura do contrato sera exigido o Cadastro Informativo de Créditos n&o
Quitados do Setor Publico Federal — Cadin e a comprovagao das condi¢gbes de habilitagao
e contratagao consignadas neste Edital, que deverao ser mantidas pelo fornecedor durante
a vigéncia do contrato.

10.6.1. A existéncia de registro no Cadin constitui fator impeditivo para a
contratacao

11. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

11.1. Homologado o resultado da licitagao, o licitante mais bem classificado tera o prazo
de 3 (trés) dias, contados a partir da data de sua convocacgao, para assinar a Ata de Registro
de Precos, 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.

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

11.2.1. a solicitagdo seja devidamente justificada e apresentada dentro do
prazo; e

11.2.2. ajustificativa apresentada seja aceita pela Administragao.

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

11.4. Serao formalizadas tantas Atas de Registro de Pregcos quantas forem necessarias
para o registro de todos os itens constantes no Termo de Referéncia, com a indicagéo do
licitante vencedor, a descricdo do(s) item(ns), as respectivas quantidades, precos
registrados e demais condigoes.

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

11.6. A existéncia de pregos registrados implicard& compromisso de fornecimento nas
condigdes estabelecidas, mas ndo obrigara a Administragdo a contratar, facultada a
realizacao de licitacdo especifica para a aquisi¢cao pretendida, desde que devidamente
justificada.
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11.7. Na hipotese de o convocado ndo assinar a ata de registro de pregos no prazo e nas
condigbes estabelecidas, fica facultado a Administracdo convocar os licitantes
remanescentes do cadastro de reserva, na ordem de classificacédo, para fazé-lo em igual
prazo e nas condi¢cdes propostas pelo primeiro classificado.

11.8. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos sera de 1 (um) ano e podera ser
prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso.

11.8.1. Em caso de prorrogacao da ata, podera ser renovado o quantitativo
originalmente registrado.

12. DA FORMAGAO DO CADASTRO DE RESERVA

12.1. Apods a homologacgao da licitagao, sera incluido na ata, na forma de anexo, o registro:

12.1.1. Dos licitantes que aceitarem cotar o objeto com prego igual ao do
adjudicatario, observada a classificagdo na licitagdo e excluido o percentual
referente a margem de preferéncia, quando o objeto n&o atender aos requisitos
previstos no art. 26 da Lei n°® 14.133, de 2021;

12.1.2. Dos licitantes que mantiverem sua proposta original;

12.1.3. Os licitantes poderao ser convocados pelo Pregoeiro, entre a etapa de
aceitacao da proposta e a habilitacdo para se manifestar, por meio do CHAT do
Pregao, se aceita compor o cadastro de reserva do item, observado o valor
estimado e o prazo concedido pelo Pregoeiro, o qual pode ser de, no minimo 10
(dez) e no maximo 20 (vinte) minutos, para que o licitante manifeste o interesse.

12.2. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificagcdo dos licitantes ou
fornecedores registrados na ata.

12.2.1. A apresentagdo de novas propostas na forma deste item nao
prejudicara o resultado do certame em relagéo ao licitante mais bem classificado.

12.2.2. 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.

12.3. A habilitagdo dos licitantes que comporao o cadastro de reserva sera efetuada
quando houver necessidade de contratagcao dos licitantes remanescentes, nas seguintes
hipbteses:

12.3.1.  Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de pregos no
prazo e nas condi¢cdes estabelecidos no edital; ou
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12.3.2. 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.

12.4. Na hipdtese 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
condicdes propostas pelo primeiro classificado, a Administragdo, observados o valor
estimado e a sua eventual atualizacao na forma prevista no edital, podera:

12.4.1. Convocar os licitantes que mantiveram sua proposta original para
negociagao, na ordem de classificagdo, com vistas a obteng¢ao de pregco melhor,
mesmo que acima do prec¢o do adjudicatario; ou

12.4.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condigbes ofertadas pelos licitantes
remanescentes, observada a ordem de classificagdo, quando frustrada a
negociagao de melhor condigéo.

13. DOS RECURSOS

13.1. A interposigédo de recurso referente ao julgamento das propostas, a habilitagdo ou
inabilitac&o de licitantes, a anulagao ou revogacéao da licitagdo, observara o disposto no art.
165 da Lei n® 14.133, de 2021.

13.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias uteis, contados da data de intimacédo ou de
lavratura da ata.

13.3. Quando o recurso apresentado impugnar o julgamento das propostas ou o ato de
habilitagcdo ou inabilitagdo do licitante:
13.3.1. A intencdo de recorrer devera ser manifestada imediatamente, sob
pena de preclusao;

13.3.2. O prazo para a manifestagédo da intencédo de recorrer ndo sera inferior
a 10 (dez) minutos.

13.3.3. O prazo para apresentacao das razdes recursais sera iniciado na data
de intimacao ou de lavratura da ata de habilitagdo ou inabilitacao;

13.4. Os recursos deverao ser encaminhados em campo proéprio do sistema.

13.5. O recurso sera dirigido a autoridade que tiver editado o ato ou proferido a deciséao
recorrida, a qual podera reconsiderar sua decisao no prazo de 3 (trés) dias uteis, ou, nesse
mesmo prazo, encaminhar recurso para a autoridade superior, a qual devera proferir sua
decisdo no prazo de 10 (dez) dias uteis, contado do recebimento dos autos.
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13.6. Os recursos interpostos fora do prazo n&o seréo conhecidos.

13.7. O prazo para apresentacéo de contrarrazdes ao recurso pelos demais licitantes sera
de 3 (trés) dias uteis, contados da data da intimagcdo pessoal ou da divulgagdo da
interposigdo do recurso, assegurada a vista imediata dos elementos indispensaveis a
defesa de seus interesses.

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

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

13.10. Os autos do processo permanecerao com vista franqueada aos interessados no sitio
eletrénico Portal de Compras do Governo Federal - http://www.comprasnet.gov.br

14. DAS INFRAGOES ADMINISTRATIVAS E SANGOES

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

14.1.1. Deixar de entregar a documentag&o exigida para o certame ou nao
entregar qualquer documento que tenha sido solicitado pelo/a pregoeiro/a
durante o certame;

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

14.1.2.1. Nao enviar a proposta adequada ao ultimo lance ofertado ou
apos a negociagao;

14.1.2.2. Recusar-se a enviar o detalhamento da proposta quando
exigivel,

14.1.2.3. Pedir para ser desclassificado quando encerrada a etapa
competitiva; ou

14.1.2.4. Deixar de apresentar amostra;

14.1.2.5. Apresentar proposta ou amostra em desacordo com as
especificacdes do edital;

14.1.3. N&o celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagao exigida para
a contratacdo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

14.1.3.1. Recusar-se, sem justificativa, a assinar o contrato ou a ata de
registro de prego, ou a aceitar ou retirar o instrumento equivalente no prazo
estabelecido pela Administragao;
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14.1.4. Apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame
ou prestar declaracao falsa durante a licitagao;

14.1.5. Fraudar a licitacao;

14.1.6. Comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude de qualquer
natureza, em especial quando:

14.1.6.1. Agir em conluio ou em desconformidade com a lei;
14.1.6.2. Induzir deliberadamente a erro no julgamento;
14.1.6.3. Apresentar amostra falsificada ou deteriorada;

14.1.7. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagéao

14.1.8. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n.° 12.846, de 2013.

14.2. Com fulcro na Lein® 14.133, de 2021, a Administrag&o podera, apos regular processo
administrativo, garantida a prévia defesa, aplicar aos licitantes e/ou adjudicatarios as
seguintes sangdes, sem prejuizo das responsabilidades civil e criminal:

14.2.1. Adverténcia;
14.2.2. Multa;
14.2.3. Impedimento de licitar e contratar e

14.2.4. Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicéo ou até que seja promovida sua
reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade.

14.3. Na aplicacao das sanc¢des serdo considerados:

14.3.1. A natureza e a gravidade da infracdo cometida.

14.3.2. As peculiaridades do caso concreto

14.3.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes

14.3.4. Os danos que dela provierem para a Administragao Publica

14.3.5. A implantacdo ou o aperfeigopamento de programa de integridade,
conforme normas e orientagdes dos orgaos de controle.

14.4. A multa sera recolhida em percentual de 0,5% a 30% incidente sobre o valor do
contrato licitado, recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, a contar da
comunicacao oficial.

14.4.1. Para as infragbes previstas nos itens 14.1.1; 14.1.2 e 14.1.3, a multa
sera de 0,5% a 15% do valor do contrato licitado.
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14.4.2. Para as infragbes previstas nos itens 14.1.4; 14.1.5; 14.1.6; 14.1.7, e
14.1.8, a multa sera de 15% a 30% do valor do contrato licitado.

14.5. As sangbes de adverténcia, impedimento de licitar e contratar e declaracdo de
inidoneidade para licitar ou contratar poderdo ser aplicadas, cumulativamente ou nao, a
penalidade de multa.

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

14.7. A sancao de impedimento de licitar e contratar sera aplicada ao responsavel em
decorréncia das infracbes administrativas relacionadas nos itens 14.1.1; 14.1.2 e 14.1.3,
quando nao se justificar a imposigdo de penalidade mais grave, e impedira o responsavel
de licitar e contratar no ambito da Administracdo Publica direta e indireta do ente federativo
a qual pertencer o 6rgao ou entidade, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

14.8. Podera ser aplicada ao responsavel a sangao de declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar, em decorréncia da pratica das infragdes dispostas nos itens 14.1.4;
14.1.5; 14.1.6; 14.1.7 e 14.1.8, bem como pelas infracbes administrativas previstas nos
itens 14.1.1; 14.1.2 e 14.1.3 que justifiquem a imposig¢ao de penalidade mais grave que a
sang¢ao de impedimento de licitar e contratar, cuja duragdo observara o prazo previsto no
art. 156, §5°, da Lei n.° 14.133/2021.

14.9. 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
Administragéo, descrita no item 14.1.3, caracterizara o descumprimento total da obrigagao
assumida e o sujeitara as penalidades e a imediata perda da garantia de proposta em favor
do érgao ou entidade promotora da licitagdo, nos termos do art. 45, §4° da IN SEGES/ME
n.° 73, de 2022.

14.10. A apuracgao de responsabilidade relacionadas as sancdes de impedimento de licitar
e contratar e de declaragcdo de inidoneidade para licitar ou contratar demandara a
instauracao de processo de responsabilizacdo a ser conduzido por comissao 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 intimacao, apresentar defesa escrita e especificar as provas que pretenda
produzir.
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14.11. Cabera recurso no prazo de 15 (quinze) dias uteis da aplicagdo das sang¢bes de
adverténcia, multa e impedimento de licitar e contratar, contado da data da intimagao, o
qual sera dirigido a autoridade que tiver proferido a decisdo 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 decisdao no prazo maximo de 20 (vinte) dias
uteis, contado do recebimento dos autos.

14.12. Cabera a apresentacao de pedido de reconsideracao da aplicacdo da sancao de
declaragédo de inidoneidade para licitar ou contratar no prazo de 15 (quinze) dias uteis,
contado da data da intimagao, e decidido no prazo maximo de 20 (vinte) dias uteis, contado
do seu recebimento.

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

14.14. A aplicagao das sangdes previstas neste edital ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigacao de reparacgao integral dos danos causados.

14.15. Para a garantia da ampla defesa e contraditério dos licitantes, as notificagdes serao
enviadas eletronicamente para os enderegcos de e-mail informados na proposta comercial,
bem como os cadastrados pela empresa no SICAF.

14.15.1. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou
cadastrados no SICAF serdo considerados de uso continuo da empresa, nao
cabendo alegagdo de desconhecimento das comunicagbes a eles
comprovadamente enviadas.

15. DA IMPUGNAGAO AO EDITAL E DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

15.1. Qualquer pessoa € parte legitima para impugnar e/ou solicitar esclarecimentos
acerca deste Edital nos termos da Lei n°® 14.133, de 2021, devendo protocolar o respectivo
pedido até 3 (trés) dias uteis antes da data da abertura do certame.

15.2. Os pedidos de impugnacdo e esclarecimentos referentes ao processo licitatério
deverado ser encaminhados a comissao de licitagdes até 03 (trés) dias uteis anteriores a
data fixada para abertura da sessao publica, exclusivamente por meio eletrénico, no
endereco: licitacao.dlog@saude.gov.br.

15.3. Cabera ao Pregoeiro, auxiliado pelos responsaveis pela elaboragédo deste Edital e
seus anexos, decidir sobre a impugnagao e ou manifestar-se sobre os esclarecimentos
solicitados no prazo de até 03 (trés) dias uteis contados da data de recebimento do pedido,
limitado ao ultimo dia util anterior a data da abertura do certame.
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15.4. As impugnagdes e pedidos de esclarecimentos ndo suspendem os prazos previstos
no certame.

15.5. A concessao de efeito suspensivo a impugnacgéo é medida excepcional e devera ser
motivada pelo agente de contratag&o, nos autos do processo de licitag&o.

15.6. As respostas aos pedidos de esclarecimento e impugnagdes serdo divulgadas,
exclusivamente, pelo sistema COMPRAS.GOV.BR e vinculardao os participantes e a
Administragao.

15.7. Acolhida a impugnacao, sera definida e publicada nova data para a realizagéo do
certame.

16. DAS DISPOSIGOES GERAIS

16.1. Sera divulgada ata da sessao publica no sistema eletrénico.

16.2. Nao havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca a
realizagcao do certame na data marcada, a sessao sera automaticamente transferida para
o primeiro dia util subsequente, no mesmo horario anteriormente estabelecido, desde que
nao haja comunicagao em contrario, pelo Pregoeiro.

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

16.4. A homologacéao do resultado desta licitagdo ndo implicara direito a contratagao.

16.5. As normas disciplinadoras da licitagdo serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacado da disputa entre os interessados, desde que nao comprometam o interesse da
Administragao, o principio da isonomia, a finalidade e a seguranga da contratacao.

16.6. Os licitantes assumem todos os custos de preparacdo e apresentagdo de suas
propostas e a Administracdo ndo sera, em nenhum caso, responsavel por esses custos,
independentemente da conducéo ou do resultado do processo licitatério.

16.7. Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital e seus Anexos, excluir-se-a o
dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento. S6 se iniciam e vencem os prazos em dias de
expediente na Administracio.

16.8. O desatendimento de exigéncias formais n&o essenciais nado importara o
afastamento do licitante, desde que seja possivel o aproveitamento do ato, observados os
principios da isonomia e do interesse publico.

16.9. Em caso de divergéncia entre disposi¢cdes deste Edital e de seus anexos ou demais
pecas que compdem o processo, prevalecera as deste Edital.
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16.10.O0 Edital e seus anexos estdo disponiveis, na integra, no Portal Nacional de
Contratagbes Publicas (PNCP) e endereco eletronico: https://www.gov.br/pncp/pt-br.

16.11. Integram este Edital, para todos os fins e efeitos, os seguintes anexos:
Anexo | - Termo de Referéncia
Apéndice | do TR - Estudo Técnico Preliminar
Anexo Il - Modelo de Proposta de Precos
Anexo lll - Minuta de Ata de Registro de Pregos
Apéndice | da ARP — Quadro de Cadastro de Reserva
Apéndice Il da ARP — Quadro de Registro de Pregos

Anexo IV - Minuta de Contrato
Brasilia, 14 de outubro de 2025.

BRENO LEITE SOARES
Diretor Adjunto do Departamento de Logistica em Saude



1.
1.1.

Ministério da Saude
Secretaria de Atencdo Primaria a Saude

Departamento de Gestao do Cuidado Integral

Coordenacao-Geral de Atencao a Saude das Mulheres

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICOES, EXCETO TIC

LICITACAO E CONTRATACAO DIRETA

PREGAO COM SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS (SRP)

DO OBJETO

Aquisicao e distribuicdo de instrumental para Aspiracao Manual Intrauterina (AMIU),
composto por canulas semirrigidas nos tamanhos: 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm e 12mm, e
aspiradores manuais a vacuo com valvula dupla, para todas as 27 Unidades Federadas, nos termos
da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

Grupo

Item

Descricao do
Iltem (Objeto)

CATMAT/CATSER

Quantidade

Unidade
de
Medida

Valor
Unitéario (R$)

Valor
Total (R$)

Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, ¢/
orificios
laterais,
haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 5
mm, conector
padrao,
estéril,
Unico.

uso

474822

12.876

Unidade

Sigiloso

Sigiloso




Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, ¢/
orificios
laterais,
haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 6
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico.

474823

12.876

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, c/
orificios
laterais,
haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 7
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico

474824

51.502

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, ¢/
orificios
laterais,
haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 8
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico.

474825

51.502

Unidade

Sigiloso

Sigiloso




Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, ¢/
orificio
lateral, haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 9
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico

474826

51.502

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, c/
orificio
lateral, haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 10
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico

474827

43.776

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

Canula
aspiracao
manual
intrauterina,
polimero,
ponta distal
fechada, c/
orificio
lateral, haste
semirrigida,
graduada,
cerca de 12
mm, conector
padrao,
estéril, uso
Unico.

474828

33.476

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

Aspirador
manual,
intrauterino,
seringa,
véalvula
dupla, cerca
de 60 ml,
esterilizavel.

459178

25.752

Unidade

Sigiloso

Sigiloso

TOTAL

283.262

1.2.

Nao serd permitida cotacao parcial.




1.3. Os bens objetos desta contratacao sao caracterizados como comuns, conforme
justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

1.4. O objeto desta contratacdo nao se enquadra como bem de luxo, conforme Decreto n.2
10.818, de 27 de setembro de 2021.
1.5. O prazo de vigéncia da contratacao é de 12 (doze) meses contados da assinatura do

contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n? 14.133, de 2021.

1.5.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo em vista que se trata de
um insumo essencial para a manutencao de assisténcia a saude, sendo a vigéncia plurianual mais
vantajosa considerando por assegurar o abastecimento continuo, reduzir riscos de desabastecimento
e conferir maior economicidade a Administracdo Publica.

1.6. O contrato ou outro instrumento habil que o substitua oferece maior detalhamento das
regras que serao aplicadas em relacdo a vigéncia da contratacao.
1.7. Estimativas de execucdo da Ata de Registro de Precos pelo Orgdo Gerenciador (assinatura
do contrato):
Itens Contrato an_ntudade Pe:rc_entual Prazo de
minima minimo entrega

Canula, material: | 12 execucao 5150 40%
polipropileno, formato:
ponta arredondada, | 22 execugao 3863 30%
conector _pladra_o: Até 30 dias apds
caracteristicas  adicionais: .

. e assinatura da
centimetrada, aplicacao: ARP
aspiracao intrauterina, 3° execucio 3863 30%
diametro: 5 mm,
esterilidade: uso  Unico,
estéril.
Total 12876
Canula, material: | 12 execucao 5150 40%
polipropileno, formato:
ponta arredondada, | 22 execugao 3863 30%
conector/ . _pladra_o: Até 30 dias apds
caracteristicas  adicionais: .

. e assinatura da
centimetrada, aplicacao: ARP
aspiracao intrauterina, 3° execucio 3863 30%
diametro: 6 mm,
esterilidade: uso  Unico,
estéril.
Total 12876
Canula, material: | 12 execucao 20601 40%
polipropileno, tipo: conector
padrdo, formato: ponta | 29 execugao 15451 30%
arredondada, uso: Até 30 dias apds
centimetrada, aplicagao: assinatura da
aspiracao intrauterina, ARP
comprimento: 7 mm, | 32 execugao 15450 30%
esterilidade: uso  Unico,
estéril.
Total 51502

12 execucao 20601 40%

Canula, material: | 22 execucdo 15451 30%
polipropileno, formato:
ponta arredondada,
conector _pladra_o: Até 30 dias apods
caracteristicas  adicionais:




centimetrada, aplicacao: assinatura da
aspiracao intrauterina, ARP

diametro: 8 mm,

esterilidade: uso  Unico, | 32 execucao 15450 30%

estéril.

Total 51502

Canula, material: | 12 execucao 20601 40%

polipropileno, formato:

ponta arredondada, | 29 execugao 15451 30%

conector padrao, . . ,
caracteristicas  adicionais: Qggir?gtggs apg;
centimetrada, aplicacao: ARP

aspiracéo intrauterina, 3¢ execucio 15450 30%

diametro: 9 mm,

esterilidade: uso  Unico,

estéril.

Total 51502

Canula, material: | 12 execucao 17510 40%

polipropileno, formato:

ponta arredondada, | 29 execugao 13133 30%

conector padrao, , . ,
caracteristicas  adicionais: Qggir?gtggs apg;
centimetrada, aplicacao: ARP

aspiracao intrauterina, 3¢ execucdo 13133 30%

diametro: 10 mm,

esterilidade: uso  Unico,

estéril.

Total 43776

Canula, material: | 12 execucao 13390 40%

polipropileno, formato:

ponta arredondada, | 29 execugao 10043 30%

conector padrao, . . ,
caracteristicas  adicionais: Q;gir?gtgzs apg;
centimetrada, aplicacao: ARP

aspiracao Intrauterina, | 30 ayecucso | 10043 30%

diametro: 12 mm,

esterilidade: uso  Unico,

estéril.

Total 33476

Aspirador tipo seringa com | 12 execuc&o 10301 40%

valvula dupla, corpo e

émbolo para aspiracao | 22 execugao 7726 30% ; _ )
manual intrauterina (AMIU), Ateé 30 dias apos
atéxico e resistente ao assinatura da
processo de esterilizacdo | _ ) . ARP

em autoclave; capacidade | 3% execucao 7725 30%

80cc e pressao de vacuo

adequada de 60mm/q.

Total 25752

*0 Cronograma estimativo de execugdo da ARP poderd sofrer alteracdes conforme necessidade

analisada pela drea demandante.

FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO
2.1. A fundamentacao da contratacao e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em




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

2.2. O objeto da contratacdo estd previsto no Plano de Contratacées Anual 2025, conforme
consta das informacodes basicas desse Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solucdao como um todo se encontra pormenorizada em tépico especifico
dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATA(;AO

Sustentabilidade:

4.1. Quanto aos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descricdo do objeto

devem ser atendidos os requisitos a seguir, que se baseiam no disposto na Constituicdo Federal
brasileira, no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, elaborado pela Camara Nacional de
Sustentabilidade - CNS DECOR/AGU outubro de 2024 7° Edicao, bem como no Plano Diretor de
Logistica Sustentdvel do Ministério da Saude:

"Constituicao Federal:

Art. 170. A ordem econOmica, fundada na valorizacao do trabalho humano e na livre iniciativa,
tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados
0s seguintes principios:

(...)

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto
ambiental dos produtos e servicos e de seus processos de elaboracao e prestacao;

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do
povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever
de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e futuras geragdes."

4.2. No que se refere ao disposto no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis, deve-se:

e Respeitar as normas e os principios ambientais, minimizando ou mitigando os
efeitos dos danos ao meio ambiente, utilizando tecnologias e materiais
ecologicamente corretos, atendendo aos critérios de sustentabilidade, como, por
exemplo: adocdao de medidas para evitar o desperdicio de d&gua tratada;
realizacdo de separacdo dos residuos recicldveis descartados;

e Respeitar as Normas Brasileiras - NBR publicadas pela Associacao Brasileira de
Normas Técnicas, tais como as normas sobre residuos sélidos; e destinacao
ambiental adequada de pilhas e baterias usadas ou inserviveis.

e Observar as disposicdes contidas na Lei n.2 12.305/2010, que institui a Politica
Nacional de Residuos Sélidos, em especial a responsabilidade compartilhada pelo
ciclo de vida do produto e, se comprometer a aplicar o disposto nos artigos de 31
a 33 do referido normativo, bem comoinclusive quanto a restos de toner,
cartuchos e embalagens dos produtos utilizados;

e Prever a destinacdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou
inserviveis, segundo disposto na Resolucdo CONAMA n.2 401, de 04 de novembro
de 2008;

e Observar as disposicdes contidas no Decreto n.2 10.936, de 12 de janeiro de
2022, a IN/SLTI/MP n.2 1, de 19 de janeiro de 2010, e o Decreto n.2 7.746, de 5 de
junho de 2012; e

e Observar as disposicdes contidas nos normativos federais, municipais e distritais
que versem sobre o objeto da presente contratacao e as orientacdes contidas no
Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido (AGU).

4.3. Ademais, nos termos do Decreto n.2 2.783, de 1998 e da Resolucao CONAMA n.2 267, de
14 de setembro de 2000, é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de
qualguer das substancias que destroem a Camada de Oz6nio - SDO abrangidas pelo Protocolo de
Montreal, notadamente CFC, Halons, CTC e tricloroetano, a excecdo dos usos essenciais permitidos
pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 192, pardgrafo Unico, do Decreto n.2 2.783, de 1988, e o
artigo 42 da Resolucao CONAMA n.2 267, de 14 de setembro de 2000.

4.4. Em complemento, atualmente, é adotado, ainda, o Plano Diretor de Logistica Sustentavel
(PDLS) do Ministério da Saude (2024/2026), que se destaca como um instrumento de planejamento
crucial. Este plano estabelece préaticas de sustentabilidade nos processos de trabalho e busca
racionalizar os gastos da administracao publica. Dentre os critérios, destacam-se os seguintes:



1. PDO1: defender e preservar o meio ambiente para as presentes e futuras geracdes.
(Constituicao Federal, art. 225);

2. PD02: incentivar compras publicas sustentdveis para aquisicdo de materiais e para
contratacOes de servicos e de investimentos. (EFD 2020-2031, item 4.3.4 - Desafio:
promover oportunidades de negdcios sustentdveis em meio ambiente (Decreto n.2
10.531, de 2020);

3. PDO03: facilitar o acesso ao crédito, ao mercado de capitais e as compras publicas
para as médias, micro e pequenas empresas. (EFD 2020-2031, item 2.3.2 - Desafio:
ampliar a competitividade do Brasil para se aproximar das economias desenvolvidas
(Decreto n.2 10.531, de 2020);

4, PD04: promover praticas de compras publicas sustentdveis, de acordo com as
politicas e prioridades nacionais. (Base Juridico-Normativa: Agenda 2030 - Objetivo 12.
Assegurar padrdes de producao e de consumo sustentdveis);

5. PDO5: observar o principio do desenvolvimento nacional sustentdvel nas licitacoes e
contratos. (Lei de Licitacbes e Contratos Administrativos - Lei n.2 14.133, de 2021, art.
59);

6. PD06: incentivar a inovacao e o desenvolvimento nacional sustentdvel, por meio dos
processos licitatérios. (Base Juridico-Normativa: Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos - Lei n.2 14.133, de 2021, art. 11, inciso IV);

7. PDO7: considerar o ciclo de vida do objeto e os custos indiretos na avaliacao da
proposta mais vantajosa para administracao. (Base Juridico-Normativa: Lei de Licitacdes
e Contratos Administrativos - Lei n.2 14.133, de 2021, art. 11, inciso |, art. 18, inciso
VIIl, e art. 34, § 19). 8. PDO08: exigir do licitante o cumprimento de reserva de cargos
para pessoas com deficiéncia, para reabilitados da Previdéncia Social e para menores
aprendizes. (Base Juridico-Normativa: Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos - Lei
n.2 14.133, de 2021, art. 62, inciso IV);

9. PD09: prever, nos editais, a exigéncia de percentual minimo de mao de obra
responsdavel pela execucdo do objeto, constituido por egressos do sistema prisional e
por mulheres vitimas de violéncia doméstica. (Lei de Licitacdes e Contratos
Administrativos - Lei n.2 14.133, de 2021, art. 25, § 99, incisos | e Il; Decreto n.2 11.430,
de 8 de marco de 2023); e

10. PD10: priorizar, nas aquisicbes e contratacbes governamentais, os produtos
reciclados e recicldveis e o0s bens, servicos e obras que considerem critérios
compativeis com padrées de consumo social e ambientalmente sustentdveis. (Politica
Nacional de Residuos Sélidos, Lei n.2 12.305, de 2010, art. 72. Inciso XI, alineas "a" e "b"
c/c Lein.2 14,133, de 2021, art. 26, inciso II).

4.5. Estes critérios, dentro os demais estabelecidos no PDLS, visam integrar praticas
ambientalmente responsdveis nos processos de transporte, armazenamento, compras, contratacoes
e demais atividades logisticas de uma organizacao.

4.6. A busca por praticas sustentdveis nao apenas atende as exigéncias da legislacdo vigente,
mas também reflete o compromisso do érgdao com a responsabilidade socioambiental. Além disso, a
implementacao de critérios sustentaveis ndo apenas contribui para a preservacdao do meio ambiente,
mas também promove a eficiéncia nos processos, estimulando a inovacao e fomentando o uso
responsavel dos recursos publicos.

4.7. Sé serd admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na Anvisa,
conforme a Lei n.2 6.360, de 1976 e decreto n.2 8.077, de 2013.
4.8. S6 serd admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessérios, com

finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterdpica, utilizados direta ou indiretamente para
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e equipamentos com
finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n? 384, de 18 de
dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliacdao da Conformidade e as Especificacdes para o
Selo de ldentificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitdria -
Consolidado.

4.9. Considerando o exposto, ao executar os servicos futuramente contratados, objeto da
licitacdo em questdo, a sustentabilidade ambiental na execucdo dos servicos devera ser comprovada
e assegurada.

Da exigéncia de amostra:



4.10. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente
em primeiro lugar deverd apresentar amostra, que terd data, local e horario de sua realizagdo
divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca serd facultada a todos os interessados,
incluindo os demais fornecedores interessados.

4.11. Serao exigidas amostras dos seguintes itens:

a)Canula aspiracao manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios
laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 5 mm, conector padrao, estéril, uso
Unico;

b)Canula aspiracdo manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios
laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 6 mm, conector padrao, estéril, uso
Unico;

c) Canula aspiragdo manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios
laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 7 mm, conector padrao, estéril, uso
Unico;

d)Canula aspiracao manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios
laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 8 mm, conector padrao, estéril, uso
anico;

e) Canula aspiracao manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, ¢/ orificio
lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 9 mm, conector padrao, estéril, uso
Unico;

f) Canula aspiracdo manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificio
lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 10 mm, conector padrao, estéril, uso
Unico; e

g)Canula aspiracdo manual intrauterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificio
lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 12 mm, conector padrdo, estéril, uso
Unico.

h)Aspirador manual, intrauterino, seringa, valvula dupla, cerca de 60 ml, esterilizavel.

4.12. Serd necessario o fornecimento de 05 (cinco) amostras de cada item do edital, para
avaliacdo da qualidade e compatibilidade do produto ofertado, conforme metodologia utilizada para
analise dos parametros de aceitabilidade e reprovabilidade das amostras, conforme especificado no
item 4.15.

4.13. As amostras poderdao ser entregues no do Ministério da Salde - Esplanada dos
Ministérios, Bloco O, 8° andar - Brasilia/DF - CEP: 70.052-900 - Departamento de Gestao do Cuidado
Integral - Coordenacdo-Geral de Atencao a Saude das Mulheres, no prazo limite de 05 (cinco) dias
Uteis apds o julgamento da proposta, sendo que a empresa assume total responsabilidade pelo envio
e por eventual atraso na entrega.

4.14. No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa
aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera recusada.

4.15. Serao avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de aceitabilidade:
| - Aplicacdo pratica do produto;
Il - Qualidade, Resisténcia;

Il - Acabamento;
v - Marcacdes de Graduacgao;
V - Desempenho;
VI - Irritabilidade/Alergénico;
VIl -  Embalagem e Rotulagem; e
VIIl -  Cumprimento/Atendimento da Anvisa, das normas e das legislacbes vigentes
para o tipo de material.
4.16. Os resultados das avaliagdes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.
4.17. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado nao for(em) aceita(s), sera

analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com
a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia.

4.18. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracao serdao tratados como amostras,



podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando
direito a ressarcimento e nao sera necessaria a devolucao, bem como nado serd contabilizado como
parte do quantitativo dos itens contratados.

4.19. As amostras serdo analisadas, por técnicos e/ou 6rgao especializado, e poderdo ser
submetidos a testes necessarios a afericdo da sua qualidade e compatibilidade com as especificacdes
contidas no Termo de Referéncia e Estudo Técnico Preliminar.

4.20. A contratada devera apresentar, durante a fase de aprovacdao da amostra, certificacao,
certificado, laudo laboratorial ou documento similar que possibilite a afericao da qualidade e da
conformidade do produto ou do processo de fabricacao, inclusive sob o aspecto ambiental, emitido
por instituicao oficial competente ou por entidade credenciada, sem vinculo com a contratada.

Subcontratacao:
4.21. Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao:

4.22. Serd exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n.2
14.133, de 2021, com validade durante a execucao do contrato e 90 (noventa) dias apds término da
vigéncia contratual, podendo o Contratado optar pela caucdo em dinheiro ou em titulos da divida
publica, seguro-garantia, fianca bancdria ou titulo de capitalizacdo, em valor correspondente a 5%
(cinco por cento) do valor total da contratacao.

4.23. Em caso de opcao pelo seguro-garantia, a parte adjudicatdria deverd apresenta-la, no
maximo, até a data de assinatura do contrato.

4.23.1. A apdlice de seguro-garantia permanecerd em vigor mesmo que o Contratado ndo
pague o prémio nas datas convencionadas.

4.23.2. Caso o adjudicatario ndo apresente a apdlice de seguro de garantia antes da
assinatura do contrato, ocorrerd a precluséo do direito de escolha dessa modalidade de garantia.

4.23.3. A apdlice de seguro-garantia deverd acompanhar as modificacdes referentes a
vigéncia do contrato principal mediante a emissdo do respectivo endosso pela seguradora.

4.23.4. Serd permitida a substituicdo da apdlice de seqguro-garantia na data de renovacao ou
de aniversario, desde que mantidas as condic0es e coberturas da apdlice vigente e nenhum
periodo fique descoberto, ressalvados os periodos de suspensao contratual.

4.23.5. Caso o adjudicatario ndo opte pelo seguro-garantia ou ndo apresente a apdlice de
seguro de garantia antes da assinatura do contrato, deverd apresentar, no prazo maximo de 10
(dez) dias corridos, prorrogaveis por igual periodo, a critério do Contratante, contado da
assinatura do contrato, comprovante de prestacao de garantia nas modalidades de caucdao em
dinheiro ou titulos da divida publica, fianca bancéria ou titulos de capitalizacdo.

4.24. Caso seja a garantia em dinheiro a modalidade de garantia escolhida pelo Contratado,
devera ser efetuada em favor do Contratante, em conta especifica na Caixa Econémica Federal, com
correcao monetaria.

4.25. Caso a opgao seja por utilizar titulos da divida publica, estes devem ter sido emitidos sob
a forma escritural, mediante registro em sistema centralizado de liquidacdo e de custddia autorizado
pelo Banco Central do Brasil, e avaliados pelos seus valores econdmicos, conforme definido pelo
Ministério competente.

4.26. No caso de garantia na modalidade de fianca bancéria, devera ser emitida por banco ou
instituicao financeira devidamente autorizada a operar no Pais pelo Banco Central do Brasil, e devera
constar expressa renuncia do fiador aos beneficios do artigo 827 do Cdédigo Civil.

4.27. Na hipdtese de opcdo pelo titulo de capitalizacdo, a garantia devera ser custeada por
pagamento Unico, com resgate pelo valor total, sob a modalidade de instrumento de garantia,
emitido por sociedades de capitalizacdo regularmente constituidas e autorizadas pelo Governo
Federal.

4.27.1. O titulo de capitalizacdo deverd ser apresentado ao Contratante juntamente com as
condicOes gerais € o niUmero do processo administrativo sob o qual o plano de capitalizacao foi
aprovado pela Susep (art. 82, lll, da Circular SUSEP n.2 656, de 11 de marco de 2022).

4.28. A garantia assegurard, independentemente da modalidade escolhida, sob pena de néao
aceitacao, o pagamento de:

4.28.2. Prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento



das demais obrigacdes nele previstas; e
4.28.3. Multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administracdo ao Contratado.

4.29. No caso de alteracao do valor do contrato, ou prorrogacao de sua vigéncia, a garantia
deverd ser ajustada ou renovada, no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogdveis por igual
periodo, contado da data de assinatura do termo aditivo ou da emissdao do apostilamento, seguindo
0s mesmos parametros utilizados quando da contratacao.

4.30. Na hipétese de suspensao do contrato por ordem ou inadimplemento da Administracao, o
Contratado ficard desobrigado de renovar a garantia ou de endossar a apdlice de seguro até a ordem
de reinicio da execucao, ou o adimplemento pela Administracao.

4.31. Se o valor da garantia for utilizado total ou parcialmente em pagamento de qualquer
obrigacdo, o Contratado obriga-se a fazer a respectiva reposicao no prazo maximo de 10 (dez) dias
corridos, prorrogdveis por igual periodo, a critério do Contratante, contados da data em que for
notificada.

4.32. O Contratante executarda a garantia na forma prevista na legislacdo que rege a matéria.

4.32.1. O emitente da garantia ofertada pelo Contratado devera ser notificado pelo
Contratante quanto ao inicio de processo administrativo para apuracdo de descumprimento de
cldusulas contratuais.

4.32.2. Caso se trate da modalidade seguro-garantia, ocorrido o sinistro durante a vigéncia
da apdlice, sua caracterizacdo e comunicacdo poderao ocorrer fora desta vigéncia, nao
caracterizando fato que justifique a negativa do sinistro, desde que respeitados os prazos
prescricionais aplicados ao contrato de seguro, nos termos do art. 20 da Circular Susep n° 662,
de 11 de abril de 2022.

4.33. Extinguir-se-a a garantia com a restituicdo da carta fianca, autorizacao para a liberacao
de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia ou anuéncia ao resgate do titulo de
capitalizacao, acompanhada de declaracao do Contratante, mediante termo circunstanciado, de que
o Contratado cumpriu todas as cldusulas do contrato.

4.33.1. A extincdo da garantia na modalidade seguro-garantia observard a regulamentacao
da Susep.
4.33.2. A Administracdo deverd apurar se ha alguma pendéncia contratual antes do término

da vigéncia da apdlice.

4.34, A garantia somente serd liberada ou restituida apés a fiel execucdo do contrato, ou apds
a sua extincdo por culpa exclusiva da Administracdo e, quando em dinheiro, serd atualizada
monetariamente.

4.35. O Contratado autoriza o Contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma
prevista neste Termo de Referéncia.

4.36. O garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pelo
Contratante visando apurar prejuizos e/ou aplicar sancdes ao Contratado.
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4.37. A garantia de execucao é independente de eventual garantia do produto ou servico
prevista neste Termo de Referéncia

Reserva de cotas para microempresas e empresas de pequeno porte:

4.38. Conforme orientacbes contidas no Parecer Referencial n. 00003/2024/CONJUR-
MS/CGU/AGU (0039932581), nao serd aplicada a cota reservada para a contratacdo de
MICROEMPRESAS e EMPRESAS DE PEQUENO PORTE - ME/EPP, quando os valores previstos para a
aquisicao superarem valor da receita bruta maxima aplicavel as empresas de pequeno porte.

4.39. Nesse sentido, o disposto no inciso | do §1, do artigo 42, da Lei n.¢ 14.133/2021, nao se
aplicam as disposicdes contidas nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar 123/2006, conforme
transcrito abaixo:

“Art. 42 Aplicam-se as licitacdes e contratos disciplinados por esta Lei as disposicdes constantes
dos arts. 42 a 49 da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006.
§ 19 As disposicOes a que se refere o caput deste artigo ndo sdo aplicadas:

I - no caso de licitagao para aquisicao de bens ou contratacao de servicos em geral, ao item cujo
valor estimado for superior a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como
empresa de pequeno porte; (Grifo Nosso)”

4.40. Assim, considerando que a aquisicdo serd realizada por meio de grupo, observa-se que o
valor estimado ultrapassa o valor previsto para a receita bruta maxima das empresas de pequeno


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/LCP/Lcp123.htm#art42

porte (R$ 4.800.000,00), nos termos do art. 42, §19, inciso |, da Lei n.2 14.133, de 1° de abril de 2021,
mencionado acima.

4.41. A opcao pela contratacao por grupo encontra-se devidamente justificada no ETP por
razdes técnicas e operacionais, diante da interdependéncia e complementaridade entre os itens que
o compdem, 0s quais integram solucao Unica e integrada, sendo necessaria sua aquisicao conjunta
para garantir a funcionalidade plena do objeto contratado. Essa abordagem estd amparada no art. 40,
inciso VIII, da Lei n.2 14.133/2021, que permite a contratacao por lote quando o parcelamento do
objeto nao é técnica ou economicamente vidvel.

4.42, Diante do exposto, serd vedado a participacdo de microempresas e empresas de pequeno
porte.

Margem de Preferéncia:

4.43. O Decreto n.2 11.890/2024 dispbe sobre a aplicacdo da margem de preferéncia no ambito
da administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional, e institui a Comissao
Interministerial de Contratacdes Publicas para o Desenvolvimento Sustentdvel, bem como na
Resolucao, onde foi publicada a Resolucao SEGES-CICS/MGI n.¢ 4, de 18 de outubro de 2024, que
especifica os produtos manufaturados nacionais que serdo objeto de margem de preferéncia normal
e adicional nas licitacdes localizadas no ambito da administracao publica federal direta, autarquica e
fundacional, informa-se que, apés consulta ao Catdlogo Compras.gov.br verifica-se que nenhum dos
CATMATS respectivos a pretensa compra estao vinculados a Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM).

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Quantidade | Percentual| prazo de
Itens Contrato L L
minima minimo entrega
Canula, material: | 19
polipropileno, formato: ponta | execucao 5150 40%
arredondada, conector padrao, Até 30 dias
caracteristicas adicionais: | 2° 3863 30% apoés
centimetrada, aplicacdo: | execucao assinatura
aspiracao intrauterina, do contrato
diametro: 5 mm, esterilidade: | 3° 3863 30%
uso unico, estéril. execucao
Total Canula 5 mm 12876
Caljula, _ materlal. 19 ) 5150 40%
polipropileno, formato: ponta | execugao
arredondada, conector padrao, Até 30 dias
caracteristicas adicionais: | 2° 3863 30% apoés
centimetrada, aplicacdo: | execugao assinatura
aspiragao intrauterina, do contrato
didmetro: 6 mm, esterilidade: | 3° 3863 30%
uso Unico, estéril. execugao
Total Canula 6 mm 12876
Canula, material: | 19 o
polipropileno, tipo: conector | execucao 20601 40%
padrao, formato: ponta Até 30 dias
arredondada, uso: | 2° 15451 30% apos
centimetrada, aplicacdo: | execugao assinatura
aspiracao intrauterina, do contrato
comprimento: 7 mm, | 3° 15450 30%
esterilidade: uso Unico, estéril. | execugao
Total Canula 7 mm 51502
1¢

Canula, material: | execucdo 20601 40%
polipropileno, formato: ponta
arredondada, conector padrao, Até 30 dias




caracteristicas adicionais: 20 apés
centimetrada, aplicagao: ~ 15451 30% assinatura
R . > execucao
aspiracao intrauterina, do contrato
diametro: 8 mm, esterilidade: 30
. - o
uso unico, estéril. execucio 15450 30%
Total Canula 8 mm 51502
A |10
Car)ula, . material: | 1 ) 20601 40%
polipropileno, formato: ponta | execucao
arredondada, conector padrao, Até 30 dias
caracteristicas adicionais: | 2° ) 15451 30% apods
centimetrada, aplicacao: | execugao assinatura
aspiracao intrauterina, do contrato
diametro: 9 mm, esterilidade: | 30
s o] o
uso Unico, estéril. execucio 15450 30%
Total Canula 9 mm 51502
A |10
Car)ula, . material: | 1 ) 17510 40%
polipropileno, formato: ponta | execucao
arredondada, conector padrao, Até 30 dias
caracteristicas adicionais: | 2° ) 13133 30% apos
centimetrada, aplicacao: | eXxecugao assinatura
aspiracao intrauterina, do contrato
didmetro: 10 mm, esterilidade: | 3° ) 13133 30%
uso unico, estéril. execucao
Total Canula 10 mm 43776
A ] 0
Car)ula, . materlal. 1 ) 13390 40%
polipropileno, formato: ponta | execucao
arredondada, conector padrao, Até 30 dias
caracteristicas adicionais: | 2° ) 10043 30% apés
centimetrada, aplicagdo: | execucao assinatura
aspiracao intrauterina, do contrato
didmetro: 12 mm, esterilidade: | 3° ) 10043 30%
uso unico, estéril. execucao
Total Canula 12 mm 33476
. . . 0
A;plrador tipo seringa com 1 ) 10301 40%
valvula dupla, corpo e émbolo | execucao
para aspiracao manual Até 30 dias
intrauterina (AMIU), atéxico e | 29 ) 7726 30% apoés
resistente ao processo de | €xecucao assinatura
esterilizacao em autoclave; do contrato
capacidade 80cc e pressdo de | 3° ) 7725 30%
vacuo adequada de 60mm/g. execugao
Total Aspirador 25752
Condicoes de Entrega:
5.1. Com base na sistematica de contratacdo via Sistema de Registro de Precos (SRP), os

guantitativos minimos foram estabelecidos de forma criteriosa, considerando as necessidades
estimadas da Administracdao, a fim de assegurar a economicidade, eficiéncia e continuidade do
servico/fornecimento.

5.2. O quantitativo minimo foi definido com base em critérios técnicos, construida a partir da
na média anual de procedimentos registrados no SUS relacionados a aspiracao intrauterina e a
curetagem (cédigos 0409060070 e 0411020013), bem como a elegibilidade clinica e aplicacao de
margem de seguranca técnica. Foram também estabelecidas proporcdes especificas para cada tipo
de canula e para os aspiradores, de forma alinhada a prética assistencial observada nos servicos de
salde, conforme descrito no Estudo Técnico Preliminar.



5.3. Caso nao seja possivel a entrega nas datas assinaladas, a empresa deverd comunicar, o
Ministério da Saude via e-mail: dgci@saude.gov.br, prévia e oficialmente, as razbes respectivas com
pelo menos 10 (dez) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao de prazo seja
analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forca maior.

5.3.1. A CONTRATADA devera agendar a entrega de cada execucao nos locais indicados na
relacdo de enderecos constantes do Apéndice Il - Enderecos Almoxarifados (0049665905) e
Apéndice Il - Distribuicdo Parcelada para os Almoxarifados Estaduais deste Termo de Referéncia
(0049694001).

5.3.2. Os enderecos de entrega poderao sofrer alteracdes caso haja alguma mudanca da
sede da unidade. A contratada, no ato da assinatura de cada contrato, sera informada do
endereco de entrega.

5.3.3. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia serd de
responsabilidade do Contratado.

5.4. Os bens deverao ser entregues obrigatoriamente para servidores ou comissao designada
pela autoridade competente, portando documento de identificacao, devendo a empresa reter consigo
cédpia do documento de identidade do recebedor, bem como do documento de autorizacdo, além de
recibo assinado com a identificacdo completa do signatdrio. As entregas serdo realizadas nos
almoxarifados das Secretarias Estaduais e Secretaria do Distrito Federal conforme enderecos
descritos na pauta de distribuicao.

5.5. Os itens deverao ser acondicionados de acordo com as normas da embalagem,
garantindo sua integridade até o momento de sua utilizacao.

5.6. Os materiais devem ser transportados em suas embalagens originais acondicionados em
embalagem de transporte (conforme o fornecedor), respeitando o empilhamento e organizacao para
evitar deterioracao.

5.7. A embalagem deve ser inviolavel, sem sinais de rompimentos e aberturas, identificada
corretamente segundo a legislacdao vigente, para permitir o correto armazenamento e proteger o
conteldo contra danos durante o transporte, desde o fornecedor até o local da entrega, sob
condicbdes que envolvam embarques, desembarques, transportes, por rodovias nao pavimentadas,
maritimos ou aéreos;

5.8. O armazenamento e o transporte dos materiais deverdo atender as especificacbes
técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas pela Anvisa, no que couber. A empresa
fornecedora das mercadorias serd responsavel pela substituicdo, troca ou reposicao dos materiais,
porventura entregues com defeito, danificados ou ndo compativeis com as especificacbes do
presente Termo de Referéncia.

5.9. O objeto somente sera aceito apds verificacgo de sua conformidade com as
especificacdes previamente estabelecidas no Edital.

5.10. Deverao ser apresentados, pela empresa vencedora do certame, os catalogos e/ou fichas
técnicas e/ou manuais de uso que constam registrados na Anvisa.

5.11. Os insumos deverao ser entregues dentro do prazo de validade estabelecido no
respectivo registro junto a Anvisa. No momento da entrega, nao poderd ter decorrido mais de 30%
(trinta por cento) do prazo de validade para itens com validade de 5 (cinco) anos, e mais de 15%
(quinze por cento) para itens com validade de 2 (dois) anos, contados a partir da data de fabricacao.

5.11.1. O ndo cumprimento do prazo de validade apontado no subitem 5.11. podera
caracterizar descumprimento parcial do contrato e a CONTRATADA poderd sofrer sancoes,
conforme contrato.

5.12. Nos termos do art. 140, inciso Il, alineas a e b da lei n° 14.133/21, os objetos dessa
aquisicao, serao recebidos da seguinte forma:

5.12.1. Definitivamente, por servidor ou comissao designada pela autoridade competente,
mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais; e

5.12.2. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da
contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

5.13. Os bens ou produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo
com as especificacdes constantes no termo de referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 30 (trinta) dias, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

5.14. Os rétulos deverdo estar de acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n.2 665
de 30 de marco de 2022 - Anvisa, que dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
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Médicos e Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro e RDC n.2 751, de 15 de setembro de 2022 -
Anvisa, que dispde sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao e de registro, e os
requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos e futuras atualizagdes.

5.15. Em cardter excepcional, as frases de proibicdo de venda do insumo poderdo ser
impressas diretamente no rétulo da embalagem, ou serem inseridas por meio de carimbo, desde que
indelével, ou ainda por meio de etiqueta que danifique a embalagem se retirada.

5.16. Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, sendo que todos os dados
(rétulo e instrucao) devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e
prazos de validade, com seus respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

5.17. O transporte dos produtos deverd ser feito por transportadora que detenha autorizacdo
de funcionamento emitida pela Anvisa, que atenda as boas préaticas de transporte de insumos
médicos, conforme disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n.2 430 de 08 de outubro de
2020. Devera obedecer acritérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e,
quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica:

5.18. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n.2 8.078, de 11 de setembro de 1990
(Cédigo de Defesa do Consumidor).

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas

avencadas e as normas da Lei n.2 14,133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de
sua inexecugao total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacao ou suspensao do contrato, o cronograma
de execucdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

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

6.4. O 6rgao ou entidade poderd convocar representante da empresa para adocao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.5. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou entidade poderda
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do plano de
fiscalizacao, que conterd informacdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacao, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execucao da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre
outros.

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelos respectivos substitutos.

Fiscalizacao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucao do contrato, para serem cumpridas
todas as condicOes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administracao.

6.8. O fiscal técnico do contrato anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as

ocorréncias relacionadas a execucao do contrato, com a descricdao do que for necessario para a
regularizacao das faltas ou dos defeitos observados.

6.9. Identificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitird
notificacdes para a correcao da execucao do contrato, determinando prazo para a correcao.

6.10. O fiscal técnico do contrato informard ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo
que demandar decisdao ou adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para adotar as
medidas necessarias e saneadoras, se for o caso.

6.11. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas
aprazadas, o fiscal técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato.



6.12. O fiscal técnico do contrato comunicard ao gestor do contrato, em tempo hébil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacao tempestiva ou a prorrogacao
contratual.

Fiscalizacao Administrativa

6.13. O fiscal administrativo do contrato verificard a manutencdo das condicdes de habilitacdo
da contratada, acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdrios pertinentes, caso
necessario.

6.14. Caso ocorra descumprimento das obrigacbes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuard tempestivamente na solucao do problema, reportando ao gestor do contrato para
tomar as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia.

6.15. A fiscalizacdo de que trata esta cldusula nao exclui nem reduz a responsabilidade do
Contratado, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeicoes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes,
gestores e fiscais, de conformidade.

Gestor do Contrato
6.16. Cabe ao gestor do contrato:

6.16.1. coordenar a atualizacao do processo de acompanhamento e fiscalizacao do contrato
contendo todos os registros formais da execugao 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 adequacbes do
contrato para fins de atendimento da finalidade da administracao.

6.16.2. acompanhar 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 aguelas que ultrapassarem a sua competéncia.

6.16.3. acompanhar a manutencao das condicdes de habilitacao 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.

6.16.4. emitir documento comprobatério da avaliacdo realizada pelos fiscais técnico,
administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo Contratado, com
mencao ao seu desempenho na execucao contratual, baseado nos indicadores objetivamente
definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto
de cumprimento de obrigacdes.

6.16.5. tomar providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacao para fins de aplicacao de sancdes, a ser conduzido pela comissao de que trata
o art. 158 da Lei n.2 14.133, de 2021, ou pelo agente, ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso.

6.16.6. elaborar relatério final com informacdes sobre a consecucdo dos objetivos que
tenham justificado a contratacao e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento
das atividades da Administracao.

6.16.7. enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a formalizacao dos
procedimentos de liquidacao e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizacdo e gestao nos
termos do contrato.

7. INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS
7.1. Comete infracao administrativa, nos termos da Lei n.2 14.133, de 2021, o Contratado
que:

a)der causa a inexecucao parcial do contrato;

b)der causa a inexecucdo parcial do contrato que cause grave dano a Administracdo ou
ao funcionamento dos servicos publicos, ou ao interesse coletivo;

c) der causa a inexecucao total do contrato;

d)ensejar o retardamento da execucao ou da entrega do objeto da contratacao sem
motivo justificado;



e) apresentar documentacao falsa ou prestar declaracao falsa durante a execucao do
contrato;

f) praticar ato fraudulento na execucao do contrato;
g) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza; e
h) praticar ato lesivo previsto no art. 52 da Lei n.2 12.846, de 12 de agosto de 2013.

7.2. Serao aplicadas ao Contratado que incorrer nas infracdes acima descritas as seguintes
sancoes:
7.2.1. Adverténcia, quando o Contratado der causa a inexecucdo parcial do contrato,
sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade mais grave;
7.2.2. Impedimento de licitar e contratar, quando praticadas as condutas descritas nas
alineas “b”, “c” e “d” do subitem acima, sempre que nao se justificar a imposicao de penalidade
mais grave;
7.2.3. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar, quando praticadas as condutas

descritas nas alineas “e”, “f”, “g” e “h” do subitem acima, bem como nas alineas “b”, “c” e “d”,
que justifiguem a imposicao de penalidade mais grave.

7.2.4. Multa:

7.2.4.1. Moratéria, para as infracdes descritas no item “d”, de 0,2% (zero virgula dois por
cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30
(trinta) dias.

7.2.4.2. Moratéria de 0,07% (sete centésimos por cento) por dia de atraso injustificado
sobre o valor total do contrato, até o maximo de 2% (dois por cento), pela inobservancia do
prazo fixado para apresentacao, suplementacao ou reposicao da garantia; caso haja a
exigéncia de garantia de execucdo;

7.2.42.1. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias para apresentacao,
suplementacao ou reposicao da garantia autoriza a Administracdao a promover a
extincdo do contrato por descumprimento, ou cumprimento irregular de suas cldusulas,
conforme dispde o inciso | do art. 137 da Lei n. 14.133, de 2021, caso haja a exigéncia
de garantia de execugao.

7.2.4.3. Compensatéria, para as infracbes descritas nas alineas e” a “h” de 0,5% (zero
virgula cinco por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratagao.

u,n

7.2.4.4. Compensatéria, para a inexecucdo total do contrato prevista acima na alinea “c”,
de 10% (dez por cento) a 20% (dez por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.5. Compensatéria, para a infracao descrita acima na alinea “b”, de 10% (dez por
cento) a 20% (vinte por cento) do valor da contratacao.

7.2.4.6. Compensatéria, em substituicdo a multa moratéria para a infracdo descrita
acima na alinea “d”, de 6% (seis por cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacdo.

7.2.4.7. Compensatoéria, para a infracdo descrita acima na alinea “a”, de 6% (seis por
cento) a 10% (dez por cento) do valor da contratacao.

7.3. A aplicacdo das sancdes previstas neste Termo de Referéncia nao exclui, em hipétese
alguma, a obrigacao de reparacao integral do dano causado ao Contratante.

7.4. Todas as sancdes previstas neste Termo de Referéncia poderdao ser aplicadas
cumulativamente com a multa.

7.5. Antes da aplicacdo da multa serd facultada a defesa do interessado no prazo de 15
(quinze) dias Gteis, contado da data de sua intimacdo.

7.6. Se a multa aplicada e as indenizacbes cabiveis forem superiores ao valor do pagamento
eventualmente devido pelo Contratante ao Contratado, além da perda desse valor, a diferenca serd
descontada da garantia prestada ou serd cobrada judicialmente.

7.7. Multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de 10 (dez) dias, a
contar da data do recebimento da comunicacao enviada pela autoridade competente.

7.8. A aplicacdo das sancOes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e
paragrafos do art. 158 da Lei n.2 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e
contratar e de declaracao de inidoneidade para licitar ou contratar.

7.8.1. Para a garantia da ampla defesa e contraditério, as notificacdes serdo enviadas
eletronicamente para os enderecos de e-mail informados na proposta comercial, bem como os



cadastrados pela empresa no SICAF.

7.8.2. Os enderecos de e-mail informados na proposta comercial e/ou cadastrados no Sicaf
serdo considerados de uso continuo da empresa, nao cabendo alegacdo de desconhecimento das
comunicacoes a eles comprovadamente enviadas.

7.9. Na aplicacao das sancdes serao considerados:
7.9.1. a natureza e a gravidade da infracdo cometida;
7.9.2. as peculiaridades do caso concreto;
7.9.3. as circunstancias agravantes ou atenuantes;
7.9.4. os danos que dela provierem para o Contratante; e
7.9.5. a implantacao ou o aperfeicoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientacdes dos 6rgaos de controle.

7.10. Os atos previstos como infracdes administrativas na Lei n.2 14.133, de 2021, ou em
outras leis de licitacdes e contratos da Administracao Publica que também sejam tipificados como
atos lesivos na Lei n.2 12.846, de 2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos
autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos na referida Lei.

7.11. A personalidade juridica do contratado poderd ser desconsiderada sempre que utilizada
com abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste
Termo de Referéncia ou para provocar confusao patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das
sancdes aplicadas a pessoa juridica serao estendidos aos seus administradores e sécios com poderes
de administracdo, a pessoa juridica sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relacdao de
coligacao 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.

7.12. O contratante deverd, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicacdo da sancdo, informar e manter atualizados os dados relativos as sancbes 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.

7.12.1. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

7.13. As sancdes de impedimento de licitar e contratar e declaracao de inidoneidade para licitar
ou contratar sao passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei n.2 14.133, de 2021.

7.14. Os débitos do Contratado para com a Administracao Contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizacbdes, nao inscritos em divida ativa, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido érgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o Contratado possua com o mesmo 6rgao ora Contratante, na
forma da Instrucdao Normativa SEGES/ME n.2 26, de 13 de abril de 2022.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO
Recebimento

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

8.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias, a contar da notificacao da contratada,
as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

8.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do
recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracao, apés a
verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao mediante termo
detalhado.

8.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores nao ultrapassem o limite de
que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n.2 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento
definitivo sera de até 05 (cinco) dias Uteis.

8.5. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericao do
atendimento das exigéncias contratuais.

8.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n.2 14.133, de 2021, comunicando-se a



empresa para emissdo de Nota Fiscal quanto a parcela incontroversa da execucao do objeto, para
efeito de liquidagcao e pagamento.

8.7. O prazo para a solucdo, pelo Contratado, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal, ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacao de despesa, nao sera computado para os fins do
recebimento definitivo.

8.8. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucao do
contrato.

8.9. As atividades de montagem, instalacdao e quaisquer outras necessarias para o
funcionamento ou uso do bem correrao por conta do Contratado e sao condicao para o recebimento
do objeto.

Liquidacao
8.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correrd o prazo de dez

dias Uteis para fins de liquidacdo, na forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos
do art. 79, §3¢ da Instrucao Normativa SEGES/ME n.2 77/2022.

8.11. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a
possibilidade de prorrogacao, no caso de contratacbes decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n.2 14.133, de 2021.

8.12. Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd verificar se a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais
do documento, tais como:

8.12.1. 0 prazo de validade;

8.12.2. a data da emissao;
8.12.3. os dados do contrato e do érgao contratante;
8.12.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;
8.12.5. o valor a pagar; e
8.12.6. eventual destaque do valor de retencdes tributdrias cabiveis.
8.13. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou

circunstancia que impeca a liguidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o Contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apés a comprovacdo da regularizacdo da
situacao, sem 6nus ao Contratante.

8.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd 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 documentacdao mencionada no art. 68 da Lei n.2 14.133, de 2021.

8.15. A Administracdo deverad realizar consulta ao SICAF para:
8.15.1. verificar a manutencao das condicbes de habilitacao exigidas;
8.15.2. identificar possivel razao que impeca a participacdao em licitagao/contratacao no

ambito do 6rgao ou entidade, tais como a proibicdo de contratar com a Administracédo ou com o
Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

8.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do Contratado, serd
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias (teis, regularize sua
situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por
igual periodo, a critério do Contratante.

8.17. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante
deverd comunicar aos 6rgaos responsdveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do Contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
serem acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.18. Persistindo a irregularidade, o Contratante deverd adotar as medidas necessarias a
rescisao contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao Contratado
a ampla defesa.

8.19. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até
que se decida pela rescisao do contrato, caso o Contratado nao regularize sua situacao junto ao



SICAF.
Prazo de pagamento

8.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo
da liquidacao da despesa, conforme secao anterior, nos termos da Instrucao Normativa SEGES/ME n.¢
77, de 2022.

8.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao Contratado serao atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagao,
mediante aplicacdao do Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) de correcdao monetaria.

Forma de pagamento

8.22. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia
e conta corrente indicados pelo Contratado.

8.23. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem
bancdria para pagamento.

8.24. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo
aplicavel.

8.25. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serao

retidos na fonte, quando da realizacao do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao
vigente.

8.26. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n.2 123, de 2006, nao sofrera a retencao tributdria quanto aos impostos e
contribuicdbes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a
apresentacao de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario
favorecido previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito
8.27. As cessOes de crédito dependerao de prévia aprovacao do Contratante.

8.27.1. A eficicia da cessao de crédito, em relacdo a Administracao, estd condicionada a
celebracao de termo aditivo ao contrato administrativo.

8.27.2. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de
todas as condicOes de habilitacdo por parte do Contratado (cedente), a celebracdao do aditamento
de cessdo 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.©2 8.429, de 1992, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

8.27.3. 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 excecOes ao pagamento e todas as demais cldusulas exorbitantes ao direito
comum aplicadveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos
administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento
pela efetiva comprovacao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e
prejuizos causados a Administracdo.

8.27.4. A cessao de crédito nao afetard a execucao do objeto contratado, que continuara sob
a integral responsabilidade do Contratado.

8.28. O disposto nesta secao nao afeta as operacOes de crédito de que trata a Instrucao
Normativa SEGES/MGI n.2 82, de 21 de fevereiro de 2025, as quais ficam por esta regidas

Reajuste

8.29. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano, contado
da data do orcamento estimado, conforme detalhado no instrumento convocatério.

8.30. Apds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos
iniciais serdo reajustados, mediante a aplicacdo, pelo Contratante, do indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo (IPCA), exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds a
ocorréncia da anualidade.

8.31. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a



partir dos efeitos financeiros do Ultimo reajuste.

8.32. No caso de atraso ou nao divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o Contratante
pagara ao Contratado a importancia calculada pela Ultima variacao conhecida, liguidando a diferenca
correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).

8.33. Nas afericdes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente,
o(s) definitivo(s).

8.34. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de
qualguer forma nao possa(m) mais ser utilizado(s), sera(3ao) adotado(s), em substituicdo, o(s) que
vier(em) a ser determinado(s) pela legislacao entao em vigor.

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

8.36. O reajuste serd realizado por apostilamento.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO

Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

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

Forma de fornecimento
9.2. O fornecimento do objeto sera parcelado.

Critérios de aceitabilidade de precos

9.3. Em se tratando de contratacdo para registro de precos, caso adotado o critério de
julgamento de menor preco ou de maior desconto por grupo de itens, o critério de aceitabilidade de
precos unitarios maximos sera:

9.3.1. Valores unitérios: conforme planilha de composicao de precos anexa a este Termo de
Referéncia.

Exigéncias de habilitacao
9.4. Para fins de habilitacao, devera o interessado comprovar os seguintes requisitos:

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

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

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

9.8. Sociedade empresdaria estrangeira: portaria de autorizacao 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 Instrucao Normativa DREI/ME n.2 77, de 18 de marco de 2020.

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

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

9.11. Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidacao respectiva.



Habilitacao fiscal, social e trabalhista

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

9.13. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacao 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.2 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

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

9.15. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao 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.2 5.452, de 12 de maio de 1943.

9.16. Prova de inscricao no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital relativo ao domicilio,
ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

9.17. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio, ou sede do
fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre.

9.18. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos relacionados ao objeto contratual,
deverd comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da Fazenda respectiva do seu
domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

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

Qualificacao Economico-Financeira

9.20. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
interessado, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacdao na
licitacao/contratacao, ou de sociedade simples.

9.21. Certiddo negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n.2
14.133, de 2021, art. 69, caput, inciso Il
9.22. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes

contdbeis dos 2 (dois) Ultimos exercicios sociais, comprovando, para cada exercicio, indices de
Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um), obtidos por
meio da aplicacao das seguintes férmulas:

LG = Ativo Circulante + Realizdvel a
Longo Prazo

Passivo Circulante + Passivo Nao

Circulante

SG Ativo Total
Passivo Circulante + Passivo Nao
Circulante

LC Ativo Circulante

Passivo Circulante

9.23. Caso a empresa interessada apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer
dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido, para
fins de habilitacao, patrimoénio liquido minimo de 10% (dez por cento) do valor total estimado da
contratacao.

9.24. Os indicadores fixados acima deverdo ser atingidos em cada um dos dois ultimos
exercicios sociais, sob pena de inabilitacao.



9.25. Os documentos referidos acima limitar-se-3o0 ao Ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida hd menos de 2 (dois) anos.

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

9.27. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacao/contratacao deverdo atender a
todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contdbeis pelo balanco de
abertura.

Qualificacao Técnica

9.28. Atestado de Capacidade Técnica - Comprovacao de que o licitante forneceu, sem
restricdo, materiais iguais ou semelhantes ao indicado no edital. A comprovacado sera feita por meio
de apresentacao de no minimo 1 (um) atestado, devidamente assinado, carimbado e em papel
timbrado da empresa ou érgao comprador.

9.29. Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitdria/Licenca de Funcionamento) da empresa licitante,
expedido pelo érgao competente do municipio ou Estado, ou Distrito Federal, tal como exigido pela
Lei Federal n.2 6.360/76 (art. 29), Decreto Federal n.2 8.077/2013 (art. 29) e Portaria Federal n.2 2.814
de 29/05/98.

9.30. Autorizacdo de Funcionamento - da empresa licitante, expedida pela Anvisa - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cépia da publicacdo no “Diario Oficial da Unido”, conforme exigido
pela Lei Federal n.2 6.360/76 (art. 29), Decreto Federal n.2 8.077/2013 (art. 292), Lei Federal n.2
9.782/99 (art. 79, inciso VII) e Portaria Federal n.2 2.814 de 29/05/98.

9.31. Certificados de Registro do PRODUTOS PARA SAUDE, emitido pela Anvisa - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude, ou copia da publicagao no “Diario
Oficial da Uniao” relativamente ao registro do PRODUTOS PARA SAUDE.

9.32. No caso do registro encontra-se em fase de renovacao, devera ser apresentada a cépia
do respectivo Certificado de Registro do Produto em renovacao acompanhada da cépia da solicitacdo
de sua revalidacao, na forma do art. 89, §22 ao §62 do Decreto Federal n.2 8.077/2013.

9.33. O proponente que cotar materiais isentos de registro devera apresentar a publicacao no
Didrio Oficial da Unido da dispensa de registro, conforme previsto na Lei n.2 6.360/1976,
regulamentada pelo Decreto n.2 8.077/2013.

Disposicoes Gerais sobre Habilitacao

9.34. Quando permitida a participacdo de empresas estrangeiras gue nao funcionem no Pais, as
exigéncias de habilitacdo serdo atendidas mediante documentos equivalentes, inicialmente
apresentados em traducao livre.

9.35. Na hipétese de o fornecedor ser empresa estrangeira que nao funcione no Pais, para
assinatura do contrato ou da ata de registro de precos ou do aceite do instrumento equivalente, os
documentos exigidos para a habilitacdo 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.

9.36. Nao serao aceitos documentos de habilitacao com indicacao de CNPJ/CPF diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

9.37. Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, e no caso daqueles documentos que, pela prépria natureza,
comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.38. Serdo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferencas de nimeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizacao do
recolhimento dessas contribuicdes.

9.39. No caso de empresa estrangeira que nao funcione no pais, essa deverd apresentar
documentos equivalentes, por meio do Sistema de Cadastramento Unificado - SICAF, nos termos do
paragrafo Unico do art. 70 da Lei 14.133/2021, e da Instrucdo Normativa SEGES/MGI n. 53, de 28 de
dezembro de 2023.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

10.1. O custo estimado da contratacdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e
imediatamente apds o julgamento das propostas.



10.2. Quando as propostas permanecerem com precos acima do orcamento estimado, o custo
estimado da contratacdo sera tornado publico apds a fase de lances.

10.3. A estimativa de custo levou em consideracao o risco envolvido na contratacdao e sua
alocacao entre Contratante e Contratado, conforme especificado na matriz de risco constante do
Contrato.

10.4. Em caso de licitacao para Registro de Precos, os precos registrados poderao ser alterados
ou atualizados em decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no mercado ou de fato que
eleve o custo dos bens, das obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situacdes (art. 25 do
Decreto n? 11.462/2023):
10.4.1. Em caso de forca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculdveis, que inviabilizem a execucdo da ata
tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da Lei
n2 14.133, de 2021,

10.4.2. Em caso de criacao, alteracdao ou extingao de quaisquer tributos, ou encargos legais,
ou superveniéncia de disposicdes legais, com comprovada repercussao sobre os precos
registrados;

10.4.3. Serao reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o
indice previsto para a contratacao; ou

10.4.4. Poderao ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a
contratacao.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1. As despesas decorrentes da presente contratacao correrao a conta de recursos
especificos consignados no Orcamento Geral da Unido.

11.2. A contratacao serd atendida pela seguinte dotacdo:
| - Gestao/unidade: 0001/250005;
I - Fonte de recursos: 1002;

Il - Programa de trabalho: 20.36901.10.301.5119.21CE.0001 - Implementacao de
Politicas de Atencao Primaria a Saude

IV - Plano Orcamentario: 0009 - Implementacao de Politicas para a Rede Alyne
V - Elemento de despesa: 33.390.30 - Material de Consumo
VI - Plano interno: N&o aplicavel
11.3. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovacao

da Lei Orcamentaria respectiva e liberacao dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.
12. DISPOSICOES FINAIS

12.1. As informacoes contidas neste Termo de Referéncia nao sdo classificadas sigilosas,
exceto o custo estimado da contratacdo, que possui carater sigiloso até o julgamento das propostas.
12.2. Ndo serd permitida participacdo de empresas que estejam reunidas em consércio,

qualguer que seja a sua forma de constituicdo, inclusive controladoras, coligadas ou subsididrias
entre si.

12.3. Nao serd permitida a participacdo de cooperativas.

12.4. Haverd a possibilidade de adesdo de registro de precos para érgaos nao participantes,
observando o disposto no art.15, inciso Xl, c/c o art. 32 do Decreto n°® 11.462/2023.

Brasilia, 08 de agosto de 2025.

Documento assinado eletronicamente por Renata de Souza Reis, Coordenador(a)-Geral de
Atencao a Saude das Mulheres, em 18/08/2025, as 16:44, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Olivia Lucena de Medeiros, Diretor(a) do
Departamento de Gestdo do Cuidado Integral, em 18/08/2025, as 17:10, conforme horéario oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
! http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

% acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador
i 0049623973 e 0 cédigo CRC 06A23025.

Referéncia: Processo n? 25000.050809/2025-70 SEI n? 0049623973

Coordenacao-Geral de Atencao a Saude das Mulheres - CGESMU
Esplanada dos Ministérios, Bloco O - Bairro Zona Civico-Administrativa, Brasilia/DF, CEP 70052-900
Site - saude.gov.br
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DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE

Estudo Técnico Preliminar 130/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25000.050809/2025-70

2. Descricao da necessidade
CANULAS E ASPIRADORES INTRAUTERINOS - aquisigdo centralizada via pregio eletrénico -SRP.
2.1 Objeto da Contratagao

2.1.2 Contratacdo de empresa para aquisi¢ao e distribuicdo de insumos do Aspirador Manual Intrauterina (AMIU),
composto por canulas semirrigidas nos tamanhos: 5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm e 12mm) e aspiradores
manuais a vacuo com valvula dupla, para aspiracao manual
intrauterina, com distribuigdo para contemplar todas as Unidades Federadas, visando o atendimento das
estratégias da Rede Alyne.

Unidade Quantidade
Iltem (Descricdo do Item (Objeto) CATMAT |(de
) total
Medida

1 Canula asplr’ac_.;ao manual intrauterina, polimero, ponta dlsta[fechac?a., c/ Orlf’ICI.OS laterais, 474822 Unidade 1112.876
haste semirrigida, graduada, cerca de 5 mm, conector padrao, estéril, uso Unico

5 Canula asplr’ac{‘ao manual intrauterina, polimero, ponta dlsta[fecha(?a!, c/ OI’If’ICI.OS laterais, 474823 Unidade [112.876
haste semirrigida, graduada, cerca de 6 mm, conector padréo, estéril, uso unico.

3 Canula asplrlagao manual intrauterina, polimero, ponta dlsta[fechac?a., c/ Orlf’ICI.OS laterais, 474824 Unidade 151,502
haste semirrigida, graduada, cerca de 7 mm, conector padrao, estéril, uso unico

4 Canula asplrlagao manual intrauterina, polimero, ponta dlsta[fechac?a., c/ Orlf’ICI.OS laterais, 474895 Unidade [151.502
haste semirrigida, graduada, cerca de 8 mm, conector padrao, estéril, uso unico.

5 Canula asplr’ac{‘ao manual intrauterina, polimero, ponta dlsta[fecha(?a!, c/ Ol’lf’ICI.O lateral, 474826 Unidade I151.502
haste semirrigida, graduada, cerca de 9 mm, conector padrao, estéril, uso Unico

6 Canula asrl)lrlac{‘ao manual intrauterina, polimero, ponta distal f_echada), 'c/ or|f|(3|o. lateral, 474827 Unidade 143.776
haste semirrigida, graduada, cerca de 10 mm, conector padrao, estéril, uso Unico

7 Canula asplrlagao manual intrauterina, polimero, ponta distal f~echada,, 'c/ orlflc,|q lateral, 474828 Unidade 1133.476
haste semirrigida, graduada, cerca de 12 mm, conector padrao, estéril, uso Unico

8 Aspirador manual, intrauterino, seringa, valvula dupla, cerca de 60 ml, esterilizavel. 459178 Unidade ||25.752

Total de itens 283.262
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2.2 Justificativa:

2.2.1 A Constituicao Federal de 1988 asseverou o direito a saude como uma garantia social e dispds que as acdes e
servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada, além de constituir um sistema unico. Na
regulamentacdo desse direito, a Lei Organica do SUS estabeleceu, no campo de atuagéo do Sistema Unico de Saude
(SUS), a execugao de condutas de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (Letra d, inciso | do art. 6°
da Lei n.° 8080/90).

2.2.2 Em 2015, ao se tornar signatario da Agenda 2030, o Brasil assumiu o compromisso relacionado ao Objetivo de
Desenvolvimento Sustentavel 3 (ODS 3), de “assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todas e
todos, em todas as idades”, o que envolve o cumprimento de treze metas, acompanhadas a partir de 28 indicadores
globais, para monitoramento do alcance dessas metas. O ODS 3 assume um papel fundamental no contexto
brasileiro, face aos diversos obstaculos que o pais enfrenta quanto ao tema. Tais obstaculos incluem disparidades no
acesso aos servicos de saude, a propagagao persistente de doencgas infecciosas, o aumento das enfermidades
cronicas vinculadas a habitos pouco saudaveis, além das preocupantes taxas de mortalidade materna e infantil.

2.2.3 Uma das metas globais perseguidas, a ser atingida até o ano de 2030, é a redugdo da mortalidade materna
global, estimados em 70 por 100.000 nascidos vivos desde a década de 90, para 30 por 100.000 nascidos vivos até
2030.

2.2.4 Considera-se a Estratégia da Rede de atengao, instituida pelas Portarias GM/M n.° 2351, 650 e 1459, todas de
2011 (Rede Cegonha), atualizada em 2024 para Rede Alyne pelas Portarias GM/MS n.° 5.350 e GM/MS n.° 5.349, e a
Resolugdo CIT n.° 42/2018 da Comissao Intergestores Tripartite que estabelece as diretrizes e estratégias para
elaboragdo do plano de enfrentamento da Mortalidade Materna e Na Infancia. Somado as estratégias da Rede
Alyne, tém-se os compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, como o da Agenda 2030 dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, em que foram definidas acbes para qualificar e melhorar a atengao obstétrica com o
intuito de reduzir a mortalidade materna (Anexo da Resolugao).

2.2.5 Diante disso, o Ministério da Saude vem atuando para ampliar o acesso a atencéo obstétrica qualificada,
auxiliando gestores e profissionais de saude na organizagido de servigcos e no desenvolvimento e implementagao de
estratégias eficientes e qualificagdo profissional agregada a incorporagdo de insumos e protocolos pautados nas
melhores e mais atuais evidéncias cientificas disponiveis como suporte para uma saude publica universal, integral,
equanime e sustentavel.

2.2.6 A interrupgdo natural da gestagao ocorre em aproximadamente 15 (quinze) a 20% (vinte por cento) das
gestagdes, ainda no primeiro trimestre e, pode ser classificada em abortamento precoce ou tardio, a depender se sua
ocorréncia for antes ou apés as 12 (doze) primeiras semanas de gestagao, respectivamente. Este evento envolve
sensagOes de perda, frustragdo por conta da impossibilidade de levar a gestagao a termo, além dos riscos em trazer
complicagdes para o sistema reprodutivo, requerendo uma atencdo técnica adequada, oportuna, segura e
humanizada.

2.2.7 A interrupcdo da gestacdo pode ter causas naturais ou autorizadas em casos previstos em lei. As causas
naturais podem envolver desde alteragbes cromossdmicas no embrido que o impedem de se desenvolver
adequadamente, causas de espectro materno como o diabetes e hipertensao gestacional, bem como malformagdes
uterinas.

2.2.8 Segundo o Cddigo Penal (Decreto-Lei n.° 2.848/1940) e a decisao do Superior Tribunal Federal (ADPF 54-
2012), a interrupgao da gestacao € permitida legalmente nas seguintes situagdes:

a) quando a gravidez representa risco de vida para a gestante;
b) quando a gravidez é o resultado de um estupro; e
c¢) quando o feto for anencefalico, (n&o possuir cérebro).

2.2.9 As gestantes que se enquadrarem em uma dessas trés situagdes tem respaldo governamental e legal para
obter, gratuitamente, a assisténcia oportuna e qualificada por meio do SUS (Sistema Unico de Saude), a fim de
melhorar o prognéstico dessas gestantes, bem como mitigar riscos e sofrimentos.

2.2.10 Dentre as opgdes terapéuticas frente a uma interrupgdo precoce da gestagcdo (menos de 12 semanas de
gestagdo) com necessidade de esvaziamento uterino, temos:

2de 30



a) Conduta expectante, que consiste em aguardar a eliminagdo completa e espontdnea dos restos
embrionarios e placentarios que ainda podem estar presentes no utero;

b) Conduta medicamentosa, com a utilizagdo de medicamentos que podem auxiliar no esvaziamento uterino e,

c) Cirurgica, que pode ocorrer por meio de uma curetagem ou com a utilizagdo do método de Aspiragao Manual
Intrauterina — AMIU.

2.2.11 O esvaziamento uterino via AMIU, quando comparado com o procedimento de curetagem, mostra evidéncias
de ser mais vantajoso, pois utiliza instrumento de facil manuseio e sua técnica € de simples execugéao, resultando em
menores perdas sanguineas e dor pés-procedimento e, em menor tempo. A AMIU nao exige a utilizacdo de anestesia
geral ou raquidiana, bastando a analgesia com ou sem bloqueio para-cervical, 0 que resulta em menor permanéncia
hospitalar, contribuindo para a redugédo de riscos associados aos procedimentos cirurgicos e anestésicos, além de
menor exposi¢cdo das pacientes aos riscos de contrair infecgbes. Outras indicagbes para a utilizacdo da AMIU, para
além do abortamento inevitavel ou abortamento incompleto, incluem: biépsia de endométrio, abortamento infectado,
retengao de restos placentarios e esvaziamento de mola hidatiforme.

2.2.12 Portanto, o esvaziamento uterino naqueles uUteros com tamanho compativel a gestagdo de até 12 (doze)
semanas, deve ser realizado, preferencialmente, por aspiragdo manual intrauterina (AMIU), por apresentar menores
taxas de complicagdes, reduzida necessidade de dilatagdo cervical e promover a aspiragao do material, além de ser o
método de escolha pela Federagao Internacional de Ginecologistas e Obstetras (FIGO) e Organizagdo Mundial da
Saude (OMS).

2.2.13 No Brasil, as normativas nacionais recomendam o uso de Aspiragdo Manual Intrauterina (AMIU) como pratica
mais segura e protetora da saude das mulheres em substituicdo ao procedimento de curetagem.

2.2.14 Embora os dados do Ministério da Saude demonstrem que houve um aumento na quantidade de
procedimentos de aspiragcdo manual intrauterina, a Tabela 1 mostra grandes diferengas entre a quantidade de
curetagens uterinas e a quantidade de AMIUs realizadas, reforgando a persisténcia dos desafios na melhoria da
assisténcia ofertada as mulheres.

Tabela 1. Numero de aspiragbes manuais intrauterinos e curetagens uterinas realizadas no SUS para
tratamento de complicagdes pos-abortamento nos anos de 2020 a 2022.

Procedimento {|2020(%) 2021(%) 2022(%)

AMIU 14.978 (9%) 16.247 (10%) 17.125 (10%)

Curetagem | 154.740 (91%) | 151.819 (90%) | 147.688 (90%)

TOTAL 169.964 167.405 164.275

Fonte: Sistema de Informagdes Hospitalares —SIH

2.2.15 Dessa forma, a aquisigdo dos insumos em tela objetiva o alcance das metas relacionadas nesse Estudo
Técnico Preliminar a fim de:

a) Ampliar a distribuigdo do instrumental necessario ao procedimento de aspiragdo manual intrauterina;
b) Fortalecer e disseminar, em todo o pais, as praticas obstétricas seguras;
¢) Humanizar o atendimento no pés-abortamento; e

d) Reduzir o uso de técnicas consideradas obsoletas conforme as recomendagdes da Organizagao Mundial de
Saude.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Coordenacdo-Geral de Atencao & Satde das Mulheres (Cgesmu/DGCI/Saps

/MS) Renata de Souza Reis

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A empresa contratada devera fornecer o Instrumental para Aspiragcdo Manual Intrauterina (AMIU), composto por
canulas semirrigidas para aspiragao intrauterina (5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm e 12mm), Aspirador Manual a
Vacuo com Valvula Dupla para aspiragdo manual intrauterina, conforme especificagbes técnicas minimas e
quantidades mencionadas nos itens 6.6, 7.6 e 8.8.

4.1 Descrigao detalhada do objeto

4.1.1 Os insumos que se pretendem adquirir possuem as seguintes especificagbes:

Unidade de Quantidade

Grupo Item Descrigéo do Item (Objeto) CATMAT Fornecimento total

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
1 orificios laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 5 mm, conector 474822 Unidade 12.876
padrao, estéril, uso unico.

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
2 orificios laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 6 mm, conector 474823 Unidade 12.876
padrao, estéril, uso unico.

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
3 orificios laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 7 mm, conector 474824 Unidade 51.502
padrao, estéril, uso unico

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
4 orificios laterais, haste semirrigida, graduada, cerca de 8 mm, conector 474825 Unidade 51.502
padrao, estéril, uso unico.

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
5 orificio lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 9 mm, conector padrdo, 474826 Unidade 51.502
estéril, uso Unico

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
6 orificio lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 10 mm, conector 474827 Unidade 43.776
padrao, estéril, uso unico

Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/
7 orificio lateral, haste semirrigida, graduada, cerca de 12 mm, conector 474828 Unidade 33.476
padrao, estéril, uso unico.

Aspirador manual, intrauterino, seringa, valvula dupla, cerca de 60 ml,

o 459178 Unidade 25.752
esterilizavel.

TOTAL ITENS 283.262
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4.2 Da Sustentabilidade

4.2.1 Quanto aos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descrigdo do objeto devem ser atendidos
0s requisitos a seguir, que se baseiam no disposto na Constituigdo Federal brasileira, no Guia Nacional de
Contratagbes Sustentaveis, elaborado pela Camara Nacional de Sustentabilidade — CNS DECOR/AGU outubro de
2024 7° Edigao, bem como no Plano Diretor de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude:

"Constituigao Federal:

Art. 170. A ordem econémica, fundada na valorizagado do trabalho humano e na livre iniciativa, tem
por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social, observados os
seguintes principios:

(..

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto
ambiental dos produtos e servigos e de seus processos de elaboragao e prestagcao;

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do
povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever
de defendé-lo e preserva- lo para as presentes e futuras geragées. "

4.2.2 No que se refere ao disposto no Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis, deve-se:

* Respeitar as normas e os principios ambientais, minimizando ou mitigando os efeitos dos danos ao meio
ambiente, utilizando tecnologias e materiais ecologicamente corretos, atendendo aos critérios de
sustentabilidade, como, por exemplo: adogdo de medidas para evitar o desperdicio de agua tratada; realizagéo
de separagao dos residuos reciclaveis descartados.

¢ Respeitar as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacido Brasileira de Normas Técnicas, tais como
as normas sobre residuos sdlidos; e destinagdo ambiental adequada de pilhas e baterias usadas ou inserviveis.

* Observar as disposi¢cdes contidas na Lei n.° 12.305/2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos,
em especial a responsabilidade compartilhada pelo ciclo de vida do produto e, se comprometer a aplicar o
disposto nos artigos de 31 a 33 do referido normativo, bem como inclusive quanto a restos de toner, cartuchos
e embalagens dos produtos utilizados.

* Prever a destinagdo ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis, segundo disposto na
Resolugdo CONAMA n.° 401, de 04 de novembro de 2008.

¢ Observar as disposigdes contidas no Decreto n.° 10.936, de 12 de janeiro de 2022, a IN/SLTI/MP n.° 1, de 19
de janeiro de 2010, e o Decreto n.° 7.746, de 5 de junho de 2012.

* Observar as disposi¢des contidas nos normativos federais, municipais e distritais que versem sobre o objeto da
presente contratacido e as orientagdes contidas no Guia Nacional de Contratagbes Sustentaveis da Advocacia-
Geral da Uniao (AGU).

4.2.3 Ademais, nos termos do Decreto n.° 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n.° 267, de 14 de setembro de
2000 ¢é vedada a oferta de produto ou equipamento que contenha ou faga uso de qualquer das substancias que
destroem a Camada de Ozénio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFC, Halons, CTC e
tricloroetano, a exceg¢do dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo
unico, do Decreto n.° 2.783, de 1988, e o artigo 4° da Resolugdo CONAMA n.° 267, de 14 de setembro de 2000.

4.2.4 Em complemento, atualmente, é adotado ainda, o Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PDLS) do Ministério
da Saude (2024/2026), que se destaca como um instrumento de planejamento crucial. Este plano estabelece praticas
de sustentabilidade nos processos de trabalho e busca racionalizar os gastos da administragcdo publica. Dentre os
critérios, destacam-se os seguintes:

1. PDO01: defender e preservar o meio ambiente para as presentes e futuras geragdes. (Constituigido Federal,
art. 225).
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2. PDO02: incentivar compras publicas sustentaveis para aquisicdo de materiais e para contratacées de servigos
e de investimentos. (EFD 2020-2031, item 4.3.4 - Desafio: promover oportunidades de negdcios sustentaveis
em meio ambiente - Decreto n.° 10.531, de 2020).

3. PDO03: facilitar o acesso ao crédito, ao mercado de capitais e as compras publicas para as médias, micro e
pequenas empresas. (EFD 2020-2031, item 2.3.2 - Desafio: ampliar a competitividade do Brasil para se
aproximar das economias desenvolvidas (Decreto n.° 10.531, de 2020).

4. PD04: promover praticas de compras publicas sustentaveis, de acordo com as politicas e prioridades
nacionais. (Base Juridico-Normativa: Agenda 2030 - Objetivo 12. Assegurar padrées de produgdo e de
consumo sustentaveis).

5. PDO5: observar o principio do desenvolvimento nacional sustentavel nas licitagbes e contratos. (Lei de
Licitagbes e Contratos Administrativos - Lei n.° 14.133, de 2021, art. 5°).

6. PDO06: incentivar a inovacao e o desenvolvimento nacional sustentavel, por meio dos processos licitatérios.
(Base Juridico-Normativa: Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos - Lei n.° 14.133, de 2021, art. 11, inciso
V.)

7. PDO7: considerar o ciclo de vida do objeto e os custos indiretos na avaliagdo da proposta mais vantajosa
para administragado. (Base Juridico-Normativa: Lei de Licitagbes e Contratos Administrativos - Lei n.° 14.133, de
2021, art. 11, inciso |, art. 18, inciso VI, e art. 34, § 1°).

8. PDO08: exigir do licitante o cumprimento de reserva de cargos para pessoas com deficiéncia, para reabilitados
da Previdéncia Social e para menores aprendizes. (Base Juridico-Normativa: Lei de Licitagbes e Contratos
Administrativos - Lei n.° 14.133, de 2021, art. 62, inciso V).

9. PDO09: prever, nos editais, a exigéncia de percentual minimo de mao de obra responsavel pela execugéo
do objeto, constituido por egressos do sistema prisional e por mulheres vitimas de violéncia doméstica. (Lei de
Licitagdes e Contratos Administrativos - Lei n.° 14.133, de 2021, art. 25, § 9°, incisos | e Il; decreto n.° 11.430,
de 8 de margo 2023).

10. PD10: priorizar, nas aquisigdes e contratagdes governamentais, os produtos reciclados e reciclaveis e os
bens, servicos e obras que considerem critérios compativeis com padrées de consumo social e ambientalmente
sustentaveis. (Politica Nacional de Residuos Sdlidos, Lei n.° 12.305, de 2010, art. 7°. Inciso XI, alineas "a" e "b"
c/c Lei n.° 14.133, de 2021, art. 26, inciso ).

4.2.5 Estes critérios, dentro os demais estabelecidos no PDLS, visam integrar praticas ambientalmente responsaveis
nos processos de transporte, armazenamento, compras, contratagcbes e demais atividades logisticas de uma
organizacgao.

4.2.6 A busca por praticas sustentaveis ndo apenas atende as exigéncias da legislagado vigente, mas também reflete o
compromisso do o6rgdo com a responsabilidade socioambiental. Além disso, a implementagdo de critérios
sustentaveis ndo apenas contribui para a preservacdo do meio ambiente, mas também promove a eficiéncia nos
processos, estimulando a inovacgéo e fomentando o uso responsavel dos recursos publicos.

4.2.7 So sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na ANVISA, conforme a Lei n.° 6.360, de
1976 e decreto n.° 8.077, de 2013.

4.2.8 S6 sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com finalidade médica,
odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnéstico, tratamento, reabilitacao
e monitoragdo em seres humanos, e equipamentos com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da
Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade e as
Especificagdes para o Selo de Identificagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria
— Consolidado

4.2.9 Considerando o exposto, ao executar os servigos futuramente contratados, objeto da licitagdo em questdo, a
sustentabilidade ambiental na execugao dos servigos, devera ser comprovada e assegurada.

4.3 Da exigéncia de amostras
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4.3.1 Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar
devera apresentar amostra, que tera data, local e horario de sua realizagdo, divulgados pro mensagem no sistema,
cuja presenga sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais fornecedores interessados.

4.3.2 Serao exigidas amostra dos seguintes itens:

a) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, ¢/ orificios laterais, haste semirrigida,
graduada, cerca de 5 mm, conector padrao, estéril, uso unico

b) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios laterais, haste semirrigida,
graduada, cerca de 6 mm, conector padrao, estéril, uso unico.

c) Canula aspiragao manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificios laterais, haste semirrigida,
graduada, cerca de 7 mm, conector padrao, estéril, uso unico

d) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, ¢/ orificios laterais, haste semirrigida,
graduada, cerca de 8 mm, conector padrao, estéril, uso unico.

e) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, c/ orificio lateral, haste semirrigida,
graduada, cerca de 9 mm, conector padrao, estéril, uso unico

f) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, ¢/ orificio lateral, haste semirrigida,
graduada, cerca de 10 mm, conector padrao, estéril, uso Unico

g) Canula aspiragdo manual intra-uterina, polimero, ponta distal fechada, ¢/ orificio lateral, haste semirrigida,
graduada, cerca de 12 mm, conector padrdo, estéril, uso unico

h) Aspirador manual, intrauterino, seringa, valvula dupla, cerca de 60 ml, esterilizavel.

4.3.3 Sera necessario o fornecimento de 05 (cinco) amostras de cada item do edital, para avaliacao da qualidade e
compatibilidade do produto ofertado, conforme metodologia utilizada para analise dos seguintes parametros de
aceitabilidade e reprobabilidade das amostras:

1. Aplicagao pratica do produto;

2. Qualidade, Resisténcia;

3. Acabamento;

4. Marcacotes de Graduagao;

5. Desempenho;

6. Irritante/Alergénico;

7. Embalagem e Rotulagem;

8. Cumprimento/Atendimento da ANVISA, das normas e das Legisla¢des vigentes para o tipo de material.
OBS: Em todo o processo de avaliagdo das amostras, a area assistencial podera ser consultada.

4.3.4 A exigéncia de amostras justifica-se pela necessidade de assegurar que os produtos ofertados atendam, de
forma integral, as especificagdes técnicas, considerando a natureza sensivel e o uso critico dos aspiradores e canulas
de AMIU no cuidado em saude. A avaliagdo prévia das amostras possibilita verificar a qualidade, a seguranga, a
resisténcia, a funcionalidade, a rotulagem e o cumprimento das normas da ANVISA e demais legislagdes vigentes,
prevenindo riscos a saude das usuarias e garantindo maior confiabilidade na aquisi¢ao. Tal medida busca resguardar
o interesse publico e a adequada aplicagdo dos recursos, assegurando que somente itens que atendam
rigorosamente aos requisitos técnicos e assistenciais sejam adquiridos.

4.3.5 As amostras deverao ser entregues no enderego do Ministério da Saude - Esplanada dos Ministérios, Bloco O,
8° andar — Brasilia/DF - CEP: 70.052-900 - Departamento de Gestdo Do Cuidado Integral — Coordenacao-Geral de
Atencao a Saude das Mulheres, no prazo limite de 05 (cinco) dias uteis apds o julgamento da proposta, sendo que a
empresa assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na entrega.
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4.3.6 No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo
entrega de amostra fora das especificagdes previstas, a proposta sera recusada.

4.3.7 Os resultados das avaliagbes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.3.8 Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a
aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificagdo da(s) amostra
(s) e, assim, sucessivamente, até a verificagdo de uma que atenda as especificagbes constantes neste Termo de
Referéncia.

4.3.9 Os exemplares colocados a disposicdo da Administracido serdo tratados como amostras, podendo ser
manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela andlise, ndo gerando direito a ressarcimento e ndo
sera necessaria a devolucado, bem como nao sera contabilizado como parte do quantitativo dos itens contratados.

4.3.10 Os interessados deverao colocar a disposicdo da Administracdao todas as condigbes indispensaveis a
realizagao de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio, quando for o caso.

4.3.11. As amostras serdo analisadas, por técnicos e/ou 6rgado especializado, e poderdo ser submetidos a testes
necessarios a afericdo da sua qualidade e compatibilidade com as especificagdes contidas no Termo de Referéncia e
Estudo Técnico Preliminar.

4.3.12. A contratada devera apresentar, durante a fase de aprovagdo da amostra, certificacdo, certificado, laudo
laboratorial ou documento similar que possibilite a afericdo da qualidade e da conformidade do produto ou do
processo de fabricagdo, inclusive sob o aspecto ambiental, emitido por instituicdo oficial competente ou por entidade
credenciada, sem vinculo com a contratada.

4.4 Subcontratagao
4.4.1 Nao sera admitida a subcontratagao do objeto contratual.
4.5 Garantia da Contratagao

4.5.1 Sera exigida a garantia da contratagdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n° 14.133, de 2021, no
percentual de 5% (cinco por cento) e condi¢gdes descritas nas clausulas do contrato.

4.5.2 Em caso opgdo pelo seguro-garantia, a parte adjudicatéria devera apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato.

4.5.3 A garantia, nas modalidades caugédo e fianga bancaria, devera ser prestada em até 10 dias Uteis apds a
assinatura do contrato.

4.5.4 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagédo a garantia da contratagéo.
4.6 Da Vigéncia do Contrato

4.6.1 O prazo de vigéncia da contratacéo € de 12 (doze) meses contados da assinatura do contrato, prorrogavel por
até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133, de 2021..

5. Levantamento de Mercado

5.1 Para a contratagéo proposta, foram observadas as diretrizes estabelecidas pela Lei 14.133/2021, que
regulamenta o artigo 37, inciso XXI, da Constituicido Federal e estabelece normas gerais de licitagao e contratagao
aplicaveis as Administragcdes Publicas diretas, autarquicas e fundacionais da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios.

5.2 Considerando a necessidade de adquirir instrumental para Aspiragdo Manual Intrauterina (AMIU), incluindo a
distribuicdo para as 27 Unidades Federativas, & fundamental explorar antecipadamente as contratacées similares
realizadas por outros 6rgao e entidades.

5.3 Apds uma pesquisa prévia ao Catalogo de Materiais e Servigos (CATMAT) para encontrar os itens que melhor se
adequassem as necessidades e as especificidades da aquisi¢ao, identificaram-se as seguintes informagdes:
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474822 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracao intra-uterina, didmetro: 5 mm, esterilidade: uso unico,
estéril.

474823 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracao intra-uterina, didmetro: 6 mm, esterilidade: uso unico,
estéril.

474824 - Canula, material: polipropileno, tipo: conector padrdo, formato: ponta arredondada, uso:
centimetrada, aplicagao: aspiragao intra-uterina, comprimento: 7 mm, esterilidade: uso unico, estéril.

474825 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracdo intra-uterina, diametro: 8 mm, esterilidade: uso Unico,
estéril.

474826 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracdo intra-uterina, didmetro: 9 mm, esterilidade: uso unico,
estéril.

474827 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracéo intra-uterina, didmetro: 10 mm, esterilidade: uso unico,
estéril.

474828 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicagdo: aspiragcédo intra-uterina, didmetro: 12 mm, esterilidade: uso Unico,
esteéril.

459178 - Aspirador tipo seringa com valvula dupla, corpo e émbolo para aspiragdo manual intrauterina
(AMIU), atoxico e resistente ao processo de esterilizagcdo em autoclave; capacidade 80cc e pressao de
vacuo adequada de 60mm/g.

Formas de Sele¢ao do Fornecedor

5.4 Com o objetivo de realizar o levantamento de mercado, foram analisadas as possiveis modalidades de selegéo de
fornecedor para a contratagdo em questao, conforme detalhado a seguir:

5.4.1 Dispensa de licitagao

5.4.1.1 De acordo com a Lei n.° 14.133/2021, bem como disposto no Decreto n° 12.343/24 a dispensa de licitacao
pode ser utilizada para obras e servigos de engenharia ou de servigos de manutengao de veiculos automotores com
valores de até R$ 125.451,15 (cento e vinte e cinco mil quatrocentos e cinquenta e um reais e quinze centavos) e
para outros servigos e compras de bens no valor de até R$ 62.725,59 (sessenta e dois mil setecentos e vinte e cinco
reais e cinquenta e nove centavos). Ainda que os valores tenham sido incrementados na nova Lei de Licitagdes e
Contratos, ainda sao insuficientes para atender a demanda deste Ministério da Saude.

5.4.1.2 Ademais, as outras possibilidades de dispensa, nos termos do art. 75 n° 14.133/2021 nao se encaixam no
objeto contratado.

5.4.2 Adesao a Ata de Registro de Pregos

5.4.2.1 Visando a identificagdo de alternativa mais vantajosa para a Administragao Publica, foi realizada a analise
quanto a viabilidade de adesao a uma Ata de Registro de Pregos oriunda de Pregdo Eletrénico. Contudo, ndo foram
identificadas atas compativeis para adesdo, em razdo das especificidades do objeto em questido, tais como a
abrangéncia dos locais de execugio e os quantitativos exigidos pelo Ministério da Saude envolvem a aquisicéo de
283.262 (duzentos e oitenta e trés mil, duzentos e sessenta e dois) itens referentes ao Instrumental para Aspiragao
Manual Intrauterina (AMIU). Diante disso, conclui-se pela inviabilidade de adesdo a Ata de Registro de Pregos,
conforme disposto no Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023.

5.4.3 Pregao eletronico

5.4.3.1 O Pregéao Eletrénico configura-se como a modalidade de licitagdo mais adotada pela Administragdo Publica
para a contratagdo de bens e servigos, independentemente do valor estimado. Essa modalidade permite que os
licitantes apresentem lances sucessivos em ambiente virtual, reduzindo os valores inicialmente propostos, além de
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possibilitar ao pregoeiro a negociagcao de reducgbes adicionais, com vistas a obtengdo da proposta mais vantajosa
para a Administragdo. Entre as principais vantagens dessa modalidade, destacam-se a agilidade e a simplificagdo do
processo licitatério, a otimizacdo das etapas procedimentais, o aumento da competitividade entre os participantes e,
por consequéncia, maior economia de tempo e recursos publicos, além de promover maior celeridade e transparéncia
as contratagdes.

5.4.3.2 Para o objeto da presente contratacdo, verificou-se que a modalidade de licitagdo mais comumente adotada &
o Pregao Eletrénico, uma vez que se trata de objeto comum, cujas especificagbes, padrées de desempenho e
requisitos de qualidade dos servigos podem ser definidos de forma objetiva.

Modelos de possiveis contratagoes

5.5 A fim de realizar o levantamento de mercado e definir a forma mais adequada de aquisicdo do objeto por parte da
Administragdo Publica, procedeu-se a analise do modelo mais apropriado para a contratagdo em questdo, conforme
detalhamento a seguir:

5.5.1 Intengao de Registro de Pregos (IRP)

5.5.1.1 Foi realizada uma consulta detalhada no sistema Comprasgov, especificamente na se¢édo de Intengdes de
Registro de Precos (IRP), a qual demonstrou a inexisténcia de intengbes de compra correspondentes ao cédigo
CATMAT (Catalogo de materiais) relacionado ao objeto da contratagédo. Diante disso, conclui-se que a adesao a IRPs
resta inviavel, nos termos do art. 10 do Decreto n° 11.462, de 31 de marco de 2023.

5.5.2 Sistema de Registro de Precos (SRP)

5.5.2.1 O Sistema de Registro de Pregos (SRP) constitui uma ferramenta relevante na Lei de Licitagdes e Contratos
(Lei n® 14.133/2021), tendo como objetivo aprimorar os procedimentos de compras e contratagdes realizadas pela
Administragédo Publica. Este sistema possibilita a realizagdo de uma unica licitagdo para registrar os precgos de
diversos produtos ou servigos, que poderao ser adquiridos ao longo de um periodo estabelecido, dispensando a
necessidade de firmar contratos especificos para cada aquisicao.

5.5.2.2 Uma das principais vantagens do SRP é a otimizagao dos recursos publicos. Ao registrar os pregos durante o
processo licitatério, o érgao contratante pode se beneficiar das melhores condi¢des oferecidas pelos fornecedores ao
longo da vigéncia da Ata de Registro de Pregos, resultando em um processo de aquisigao mais eficiente e econémico.
Ainda, o SRP estimula a competigao entre os licitantes, que s&o incentivados a ofertar propostas mais vantajosas a
fim de assegurar o registro de suas propostas.

5.5.2.3 Consoante o artigo 3° do Decreto n.° 11.462/2023, o Sistema de Registro de Pregos pode ser adotado em
especial:

"Art. 3° O SRP podera ser adotado quando a Administracao julgar pertinente, em especial:
| - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagbes permanentes ou frequentes;

Il - quando for conveniente a aquisicao de bens com previsao de entregas parceladas ou contratacdo de servigos remunerados por unidade
de medida, como quantidade de horas de servigo, postos de trabalho ou em regime de tarefa;

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

IV - quando for atender a execugéo descentralizada de programa ou projeto federal, por meio de compra nacional ou da ades&o de que trata
0 § 2°do art. 32; ou

V - quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragdo.

Paragrafo tinico. O SRP podera ser utilizado para a contratagdo de execugao de obras e servigos de engenhatria, desde que atendidos os
seguintes requisitos:

| - existéncia de termo de referéncia, anteprojeto, projeto basico ou projeto executivo padronizados, sem complexidade técnica e operacional;
e

Il - necessidade permanente ou frequente de obra ou servigo a ser contratado.”

5.5.2.4 Dessa forma, apos o levantamento de mercado concluiu-se que a modalidade Pregao Eletronico — Sistema
de Registro de Precos (SRP), representa a solugdo que mais adequada para atender aos requisitos estabelecidos

neste Estudo, vez que se enquadra nas hipoteses previstas nos incisos I, Il e V. do artigo 3° do Decreto n° 11.462
/2023.
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5.5.2.5 Portanto, a solugao selecionada para a escolha do fornecedor contribui para a obtengdo de pregos mais
vantajosos para a Administragao, visto que se fundamenta na utilizagdo do critério de julgamento pelo "menor prego"
e atende integralmente aos requisitos estabelecidos, garantindo a consecugao dos resultados esperados. Além disso,
essa escolha esta alinhada aos principios da economicidade, eficacia, eficiéncia, padronizagao, transparéncia e as
melhores praticas de mercado. Diante disso, em conformidade com o disposto no inciso Xlll do artigo 18, § 1°, da Lei
n.° 14.133, de 2021, manifesta-se o entendimento de que a contratagdo € adequada para suprir a necessidade a que
se destina.

5.5.3 Da Participagao na Intengao de Registro de Pregos (IRP)

5.5.3.1. Sera permitida a adesdo por 6rgaos ou entidades nao participantes, observados os limites e condigbes
estabelecidos na legislagao vigente e desde que haja anuéncia expressa do fornecedor.

5.5.4 Da previsao de prorrogacao da Ata de Registro de Pre¢os (ARP)

5.5.4.1 Com fundamento no art. 22 do Decreto n°® 11.462/2023, o prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera
de 12 (doze) meses, contados do primeiro dia util subsequente a data de divulgagdo no Portal Nacional de
Contratagbes Publicas (PNCP). Considerando a necessidade continua de fornecimento do objeto ora estudado —
aspirador manual intrauterino (AMIU) —, informa-se que, havendo demonstragdo de vantajosidade dos pregos
registrados, a vigéncia da ata podera ser prorrogada por igual periodo, hipoétese em que também podera haver a
renovagao do saldo de itens originalmente registrados.

5.5.4.2 Além da prorrogacdo da vigéncia, a presente contratagdo contempla expressamente a possibilidade de
renovacgao do saldo de itens registrados na ata, caso a Administragdo comprove a necessidade de manutengéo do
fornecimento nas mesmas condigdes inicialmente pactuadas. Essa medida visa garantir o atendimento regular e
continuo da demanda por aspiradores manuais intrauterinos (AMIU), equipamento essencial para os servigos de
saude prestados.

5.5.4.3 Ressalte-se que a eventual prorrogagcdo da Ata de Registro de Precos sera oportunamente submetida a
devida analise, estando condicionada a comprovagdo da vantajosidade da medida, a regularidade da execugao
contratual e a demonstragdo do interesse publico. Registra-se, por fim, que ndo ha, nesta fase, qualquer decisdo
firmada quanto a efetivagdo da prorrogagao, tratando-se apenas de previsédo inserida para fins de planejamento e
conformidade com a legislagdo vigente.

5.5.5 Justificativa para agrupamento do objeto

5.5.5.1 Em atencéo ao principio da eficiéncia e ao disposto no art. 40, inciso VIIl, da Lei n.° 14.133/2021, que orienta
gue os itens de uma contratagdo devem ser parcelados sempre que possivel, apresenta-se justificativa técnica para a
formacéo de lote Unico entre os itens canula de aspiracao intrauterina e aspirador intrauterino.

5.5.5.2 Os itens sao tecnicamente interdependentes, integrando-se como componentes complementares de um
mesmo sistema de aspiracao uterina. A funcionalidade plena de cada um depende da compatibilidade fisica e
operacional com o outro, o que exige que ambos sejam da mesma marca e linha de fabricagdo, configurando uma
solugdo unica e integrada. Tais requisitos de compatibilidade envolvem aspectos como, encaixe, diametro, vedacao,
niveis de pressao, sucgao e pressao a vacuo suportada.

5.5.5.3 Nesse sentido, a eventual aquisicdo desses itens de fornecedores distintos, por meio de contratagao
separada, compromete a interoperabilidade e a seguranga técnica e clinica do conjunto, além de gerar risco de
prejuizos operacionais, desperdicio de recursos publicos e necessidade de substituigao.

5.5.5.4 Portanto, justifica-se a formagao de grupo unico como medida que assegura a adequada execugao do objeto,
visando garantir a integridade funcional do objeto contratado, a economicidade da aquisi¢gdo e a continuidade segura
dos servigos de saude prestados a populacao.

5.5.6 Da participacgao de consorcios, sociedades cooperativas, Microempresas e Empresas de pequeno porte

5.5.6.1 Em observancia ao art. 15, inciso 1V, da Lei n° 14.133/2021, que confere a Administragéo Publica a
prerrogativa de restringir a participagao de consorcios e cooperativas em procedimentos licitatérios, conforme
previsdo no regulamento ou no edital. Para a presente contratacdo, deliberou-se pela vedagéo da participagdo dessas
modalidades, em consonancia com a margem de discricionariedade legalmente estabelecida quando ndo se mostrar
vantajosa ou compativel com o objeto da contratacéo.

11 de 30



5.5.6.2 No caso concreto, o objeto da licitagdo refere-se a aquisigdo de produtos para salde de uso clinico direto
(canulas de aspiragao intrauterina e aspiradores intrauterinos), cuja natureza requer:

* Responsabilidade técnica individualizada do fornecedor quanto a garantia de qualidade, rastreabilidade e
certificacdo dos produtos;

* Rigorosa regularidade sanitaria, com necessidade de registro na Anvisa (conforme exigido pela RDC n°® 751
12022);

* Rastreabilidade da cadeia produtiva e de fornecimento, o que se torna inviavel em arranjos consorciados, nos
quais pode haver fragmentacao de responsabilidades e dificuldades de gestao contratual.

5.5.6.3 Adicionalmente, a formagao de consorcios para fornecimento de produtos acabados de uso médico ndo se
mostra usual no mercado e tampouco apresenta beneficio a Administragdo Publica, ndo havendo ganho de escala ou
inovagao que justifique essa modalidade. Pelo contrario, a participagédo de consércios pode aumentar os riscos
contratuais e de fiscalizagao, prejudicando a agilidade da execugao e a responsabilizagdo direta em caso de vicio ou
nao conformidade dos materiais entregues.

5.5.6.4 Portanto, considerando o tipo de fornecimento, o interesse publico na rastreabilidade sanitaria, a necessidade
de responsabilidade técnica individualizada e a auséncia de beneficio econdmico ou funcional na formagao de
consorcios, fica vedada a participagao de consorcios de empresas neste certame.

5.5.6.5 No que se refere, a cooperativa € admitida no ordenamento juridico para prestagdo de servigos ou
fornecimento de bens proéprios produzidos pelos cooperados, conforme previsto na Lei n® 5.764/1971. No entanto, na
presente licitagcdo o objeto exige fornecimento de produtos com controle de qualidade industrial, padronizagao técnica,
certificagbes, registro na Anvisa, rigorosos requisitos sanitarios e logisticos.

5.5.6.6 Em regra, as cooperativas nao detém cadeia produtiva propria ou registro sanitario como fabricantes ou
distribuidores autorizados, sendo comuns os casos em que atuam apenas como intermediarias, sem vinculacao direta
com o fabricante ou sem cumprimento integral das exigéncias regulatérias.

5.5.6.7 Tal pratica contraria os principios da seguranga sanitaria, economicidade e rastreabilidade que regem as
compras publicas na area da saude. O fornecimento por cooperativas, nesse caso, pode implicar riscos a
conformidade regulatoria dos produtos entregues, além de dificultar a responsabilizagao contratual direta,
prejudicando a fiscalizagéo e a eficacia da aquisigao.

5.5.6.8 Dessa forma, considerando que a atividade-fim da cooperativa ndo é compativel com a complexidade técnica,
regulatoéria e de responsabilidade exigida nesta contratagao, fica vedada sua participagdo, com base na inadequagao
juridica e operacional da natureza cooperativa a execug¢ao do objeto licitado.

5.5.6.9 Por fim, conforme orientagdes contidas no Parecer Referencial n. 00003/2024/CONJUR-MS/CGU/AGU
(0039932581), nao sera aplicada a cota reservada para a contratagcado de MICROEMPRESAS e EMPRESAS DE
PEQUENO PORTE - ME/EPP, quando os valores previstos para a aquisi¢gao superarem valor da receita bruta
maxima aplicavel as empresas de pequeno porte.

5.5.6.10 Nesse sentido, o disposto no inciso | do §1, do artigo 4°, da Lei n. © 14.133/2021, n&o se aplicam as
disposic¢des contidas nos arts. 42 a 49 da Lei Complementar 123/2006, conforme transcrito abaixo:

“Art. 4° Aplicam-se as licitagées e contratos disciplinados por esta Lei as disposigées constantes dos arts. 42 a 49 da
Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.

§ 1° As disposigbes a que se refere o caput deste artigo ndo séo aplicadas:

| - no caso de licitagdo para aquisi¢cdo de bens ou contratagdo de servicos em geral, ao item cujo valor estimado for
superior a receita bruta maxima admitida para fins de enquadramento como empresa de pequeno porte; (Grifo
Nosso)”

5.5.6.11 Assim, considerando que a aquisigao sera realizada por meio de grupo, observa-se que o valor estimado
ultrapassa o valor previsto para a receita bruta maxima das empresas de pequeno porte (R$ 4.800.000,00), nos
termos do art. 4°, §1°, inciso |, da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, mencionado acima.

5.5.6.12 A opgao pela contratagao por grupo encontra-se devidamente justificada no ETP por razbes técnicas e
operacionais, diante da interdependéncia e complementaridade entre os itens que o compdem, os quais integram
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solugdo unica e integrada, sendo necessaria sua aquisicdo conjunta para garantir a funcionalidade plena do objeto
contratado. Essa abordagem esta amparada no art. 40, inciso VIII, da Lei n°® 14.133/2021, que permite a contratagdo
por lote quando o parcelamento do objeto n&o € técnica ou economicamente viavel.

5.5.6.13 Diante do exposto, sera vedado a participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte.
5.7 Critérios de Selecao do Fornecedor

5.7.1 Atestado de Capacidade Técnica - Comprovagao de que o licitante forneceu, sem restricdo, materiais iguais ou
semelhantes ao indicado no edital. A comprovagao sera feita por meio de apresentagdo de no minimo 1 (um)
atestado, devidamente assinado, carimbado e em papel timbrado da empresa ou érgao comprador.

5.7.2 Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria/Licenga de Funcionamento) da empresa licitante, expedido pelo 6rgao
competente do municipio ou Estado ou Distrito Federal, tal como exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76 (art. 2°),
Decreto Federal n.° 8.077/2013 (art. 2°) e Portaria Federal n.° 2.814 de 29/05/98.

5.7.3 Autorizagado de Funcionamento - da empresa licitante, expedida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e copia da publicagdo no “Diario Oficial da Unido”, conforme exigido pela Lei Federal n.° 6.360/76 (art. 2°),
Decreto Federal n.° 8.077/2013 (art. 2°), Lei Federal n.° 9.782/99 (art. 7°, inciso VII) e Portaria Federal n.° 2.814 de 29
/05/98.

5.7.4 Certificados de Registro do PRODUTOS PARA SAUDE, emitido pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saude, ou coépia da publicagcdo no “Diario Oficial da Unido” relativamente ao
registro do PRODUTOS PARA SAUDE.

5.7.5 No caso do registro encontra-se em fase de renovacdo, devera ser apresentada a copia do respectivo
Certificado de Registro do Produto em renovagdo acompanhada da copia da solicitagdo de sua revalidagao, na forma
do art. 8°, §2° ao §6° do Decreto Federal n.° 8.077/2013.

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

6. Descricao da solu¢io como um todo

6.1 Aquisicdo e distribuicdo de instrumentos para Aspiragdo Manual Intrauterina (AMIU), composto por cénulas
semirrigidas (5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm e 12mm) e do Aspirador Manual a Vacuo com Valvula Dupla para
aspiracdo manual intrauterina:

474822 - Céanula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacao: aspiracao intra-uterina, didametro: 5 mm, esterilidade: uso Unico, estéril.

474823 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrdo, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacao: aspiracao intra-uterina, didametro: 6 mm, esterilidade: uso Unico, estéril.

474824 - Canula, material: polipropileno, tipo: conector padrao, formato: ponta arredondada, uso: centimetrada,
aplicagao: aspiragao intra-uterina, comprimento: 7 mm, esterilidade: uso unico, estéril.

474825 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrdo, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicagao: aspiragao intra-uterina, didametro: 8 mm, esterilidade: uso unico, estéril.

474826 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrdo, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicagao: aspiragao intra-uterina, diametro: 9 mm, esterilidade: uso unico, estéril.

474827 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrdo, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicagao: aspiragao intra-uterina, didametro: 10 mm, esterilidade: uso unico, estéril.

474828 - Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas
adicionais: centimetrada, aplicacao: aspiracao intra-uterina, didmetro: 12 mm, esterilidade: uso unico, estéril.
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459178 - Aspirador tipo seringa com valvula dupla, corpo e émbolo para aspiragao manual intrauterina (AMIU),
atoxico e resistente ao processo de esterilizacdo em autoclave; capacidade 80cc e pressao de vacuo adequada
de 60mm/g.

6.2 Os insumos em tela sdo considerados como comuns, pois as especificagdes sdo usuais no mercado.

6.3 O prazo de validade de um aspirador/seringa de AMIU (Aspiragdo Manual Intrauterina) pode variar, dependendo
do modelo/fabricante, mas é geralmente de 02 (dois) a 05 (cinco) anos. A data de validade deve esta impressa na
embalagem do produto. Apds o término da validade, o aspirador deve ser descartado conforme as normas de
biosseguranga para lixo hospitalar contaminado. Quando em uso, sua utilizagdo deve ser de até 20 aspiragdes. No
gue se concerne as canulas, o prazo de validade € de 05 (cinco) anos, contudo, sdo de uso Unico, devendo ser
descartada conforme as normas de biosseguranga para lixo hospitalar contaminado.

6.4 Os insumos deverao ser embalados individualmente.

6.5. A distribuicao implica no manuseio (separagao em lotes, embalagem e etiquetagem) e entrega dos insumos para
Aspiragao Manual Intrauterina (AMIU) nas 27 Unidades Federativas, nos enderegos de entrega constantes no Anexo
|, deste Estudo, em dias Uteis e no horario de 8 as 17h.

Entrega e critérios de aceitagao do objeto

6.6 Com base na sistematica de contratagdo via Sistema de Registro de Pregos (SRP), os quantitativos minimos
foram estabelecidos de forma criteriosa, considerando as necessidades estimadas da Administracdo, a fim de
assegurar a economicidade, eficiéncia e continuidade do servigo/fornecimento.

6.7 O quantitativo minimo foi definido com base em critérios técnicos, construida a partir da na média anual de
procedimentos registrados no SUS relacionados a aspiragédo intrauterina e a curetagem (codigos 0409060070 e
0411020013), bem como a elegibilidade clinica e aplicagdo de margem de seguranga técnica. Foram também
estabelecidas proporgdes especificas para cada tipo de canula e para os aspiradores, de forma alinhada a pratica

assistencial observada nos servigos de saude, conforme tabela abaixo:

Quantidade |[Percentual
Prazo de
Itens Contrato
;o - entrega
minima minimo
10
_ |I5150 40%
execugao
Até 30
Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas 20 dias apds
adicionais: centimetrada, aplicacdo: aspiracdo intra-uterina, didmetro: 5 mm, esterilidade: uso tnico, execucio 3863 30% assinatura
estéril. ¢ do
contrato
30
- 113863 30%
execucao
Total 12876
10
_ |I5150 40%
execugao
Até 30
Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas 20 dias apos
adicionais: centimetrada, aplicagdo: aspiragdo intra-uterina, didmetro: 6 mm, esterilidade: uso unico, execucio 3863 30% assinatura
estéril. ¢ do
contrato
30
- 113863 30%
execucao
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Total 12876
10
- 1120601 40%
execucao
Até 30
Canula, material: polipropileno, tipo: conector padrdo, formato: ponta arredondada, uso: 20 dias apds
centimetrada, aplicagdo: aspiragdo intra-uterina, comprimento: 7 mm, esterilidade: uso tinico, est execucio 15451 30% assinatura
éril. ¢ do
contrato
30
_ 115450 30%
execugao
Total 51502
10
- 1120601 40%
execucao
Até 30
Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrio, caracteristicas 20 dias apos
adicionais: centimetrada, aplicagdo: aspiragdo intra-uterina, didmetro: 8 mm, esterilidade: uso unico, execucio 15451 30% assinatura
estéril. ¢ do
contrato
30
_ 115450 30%
execugao
Total 51502
10
- 1120601 40%
execucao
Até 30
Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrio, caracteristicas 20 dias apos
adicionais: centimetrada, aplicac@o: aspiracdo intra-uterina, didmetro: 9 mm, esterilidade: uso tnico, < . 15451 30% assinatura
estéril. cxecugao do
contrato
30
_ 115450 30%
execucao
Total 51502
10
- 17510 40%
execucao
Até 30
Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrao, caracteristicas 20 dias apds
adicionais: centimetrada, aplicagdo: aspiragdo intra-uterina, didmetro: 10 mm, esterilidade: uso < . 13133 30% assinatura
Gnico, estéril. execugdo do
contrato
30
_ (13133 30%
execugao
Total 43776
10
- 113390 40%
execucao i
Até 30
dias apds
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Canula, material: polipropileno, formato: ponta arredondada, conector padrio, caracteristicas 2° 10043 30% assinatura
adicionais: centimetrada, aplicagdo: aspirag@o intra-uterina, didmetro: 12 mm, esterilidade: uso execucao do
Gnico, estéril. contrato
30
. |[10043 30%
execugao
Total 33476
10
- |(10301 40%
execucao
Até 30

Aspirador tipo seringa com valvula dupla, corpo e émbolo para aspiragio manual intrauterina 2 dias apds
(AMIU), atoxico e resistente ao processo de esterilizagdo em autoclave; capacidade 80cc e pressao - [|7726 30% assinatura
de vacuo adequada de 60mm/g. SHECUGHO do
contrato

3°

~ 17725 30%
execugao

Total 25752

*0O Cronograma estimativo de execucdo da ARP podera sofrer alteragdes conforme necessidade analisada pela area demandante.

6.8 A entrega dos bens devera ocorrer nos almoxarifados das 27 (vinte e sete) Unidades Federativas, conforme
enderecos listados na planilha em anexo (ANEXO | Enderecos_Almoxarifados_SES_07.05.2025__1_.pdf)

6.9 Entregar os insumos com prazo de validade conforme o seu registro perante a ANVISA, sendo que, entre a data
de fabricacdo e a data da entrega do insumo, ndo devera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do seu prazo
de validade quando se tratar de itens com prazo de validade de 5 anos, e, ndo devera ter transcorrido mais de 15%
(quinze por cento), do prazo de validade quando se tratar de itens com prazo de validade de 2 anos.

6.10 Na hip6tese do ndo cumprimento do limite acima preconizado, o Ministério da Saude devera ser consultado,
prévia e oficialmente, para manifestagéo técnica acerca da viabilidade ou ndo do recebimento do produto.

6.11 Nos termos do art. 140, inciso Il, alineas a e b da lei n° 14.133/21, os objetos dessa aquisi¢cao, serdo recebidos
da seguinte forma:

a) provisoriamente, de forma sumaria, pelo responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, com
verificagao posterior da conformidade do material com as exigéncias contratuais;

b) definitivamente, por servidor ou comisséo designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado
gue comprove o atendimento das exigéncias contratuais.

6.12 O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execug¢ao do contrato.

6.13 Os bens ou produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagbes
constantes no termo de referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da
notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

6.14 Apresentar os produtos com a embalagem em perfeito estado, sendo que todos os dados (rétulo e instrugéo)
devem estar em lingua portuguesa. Deverdo, ainda, estar separados por lotes e prazos de validade, com seus
respectivos quantitativos impressos na nota fiscal.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 O calculo do quantitativo para aquisigao de Instrumental para Aspiragdo Manual Intrauterina (AMIU), composto por
canulas semirrigidas para aspiragao intrauterina (5mm, 6mm, 7mm, 8mm, 9mm, 10mm e 12mm) e Aspirador Manual
a Vacuo com Valvula Dupla para aspiracdo manual intrauterina, baseou-se na média da série historica dos
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procedimentos registrados no Sistema de Informagdes Hospitalares (SIH) no periodo de 2020 a 2022. Foram
considerados os procedimentos de Esvaziamento de utero pds-abortamento por aspiracdo manual intrauterina
(cédigo SIGTAP: 0409060070) e Curetagem pos-abortamento/puerperal (cédigo sigtap: 0411020013).

7.2 Para assegurar maior acuracia a estimativa, aplicou-se um acréscimo de 10% (dez por cento), sobre a média
anual calculada, a fim de contemplar perdas de material e possiveis subnotificagcdes. Estas ocorrem, em alguns

casos, pela possibilidade de registro apenas do procedimento principal, como o abortamento, sem detalhar a técnica
utilizada.

7.3 Estima-se que aproximadamente 70% (setenta por cento) das ocorréncias relacionadas as interrupgdes precoces
da gestagao ocorram até 122 semana gestacional. Considerando este cenario e a indicagao clinica de tratamento por
AMIU, visando menores taxas de complicagdes nas pacientes, projeta-se uma demanda potencial média de 128.755
procedimentos no A&mbito do SUS.

SIH - REGISTROS DE PROCEDIMENTOS: 0409060070 ESVAZIAMENTO DE UTERO POS-ABORTO POR ASPIRAGAO

MANUAL INTRA-UTERINA (AMIU) e 0411020013 CURETAGEM POS-ABORTAMENTO / PUERPERAL
Media 70% - 2020 | 10% - perda 70% + 10% (perda

UF 2020 2021 2022 2020 a a 2022 /subnotificagdo [/subnotificagéo)
2022

AM [[5.012 4913 4.503 4.809 3.366 337 3.703

AP 1.427 1.251 1.320 1.333 933 93 1.026

BA 16.080 15.849 15.806 15912 (11.138 1.114 12.252

CE |[9.158 8.833 9.052 9.014 6.310 631 6.941

DF (|3.258 3.316 3.178 3.251 2.276 228 2.504

ES |[2.645 2470 2.664 2.593 1.815 182 1.997

GO [3.225 3.061 3.394 3.227 2.259 226 2.485

MA |[6.785 6.984 6.751 6.840 4.788 479 5.267

MG |14.372 14.209 13.742 14.108 |9.876 988 10.864

MS [2.354 2.282 2.315 2.317 1.622 162 1.784

MT  (13.369 3.418 3.777 3.521 2.465 247 2.712

PA  |8.671 8.868 8.619 8.719 6.103 610 6.713

PB (3.968 3.660 3.506 3.711 2.598 260 2.858

PE |8.423 8.519 8.029 8.324 5.827 583 6.410
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Pl 3.614 3.807 3472 3.631 2.542 254 2.796
PR (8.419 8.255 8.218 8.297 5.808 581 6.389
RJ 12.473 12.574 12.760 12.602 |8.821 882 9.703
RN  |[3.855 3.746 3.335 3.645 2.552 255 2.807
RO (1.912 1.971 1.827 1.903 1.332 133 1.465
RR 1.052 962 939 984 689 69 758

RS 6.931 6.579 6.646 6.719 4.703 470 5173
SC |[6.281 6.319 6.401 6.334 4.434 443 4.877
SE 2.560 2.340 2.216 2.372 1.660 166 1.826
SP 28.296 27.386 26.107 27.263 |[19.084 1.908 20.992
TO 1.555 1.424 1.521 1.500 1.050 105 1.155
Total [[169.964 |167.405 164.275 167.215 |117.050 11.705 128.755

Fonte: Ministério da Saude — Sistema de Informagdes Hospitalares(SIH) — dados extraidos em 12/02/2025

7.4 A partir dessa projegao, a distribuicao proporcional por tipo de canula foi definida com base em orientagdes
clinicas e na pratica assistencial consolidada, sendo estimadas as seguintes proporgdes de uso: 5% (cinco por cento)
das intervengdes utilizem as canulas de n.° 5 (cinco) e 6 (seis), 20% (vinte por cento) para canulas de n.° 7 (sete), 8
(oito) e 9 (nove), 17% (dezessete por cento) para canulas de n.° 10 (dez), 13% (treze por cento) para canulas de n.°
12 (doze) e 10% para o aspirador, considerando o consumo de 1 aspirador para cada 20 procedimentos.

5mm (5%) |6 mm (5%) |7 mm(20%) [8mm(20%) |9 mm (20%) [10mm (17%) [[12mm(13%) [[AMIU (10%)

12.876 12.876 51.502 51.502 51.502 43.776 33.476 25.754

7.5 Adicionalmente, tendo em vista que o Ministério da Saude nio realiza aquisicdo centralizada desses insumos ha
mais de cinco anos — o que contribuiu para o desabastecimento significativo dos estoques em diversas Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude —, os quantitativos estimados foram multiplicados por dois, de forma a recompor a
capacidade de resposta da rede assistencial e garantir estoque minimo estratégico em ambito nacional.

7.6 Ressalta-se que, considerando o modelo de execugao por Sistema de Registro de Pregos (SRP) — que prevé
contratacbes sob demanda, conforme necessidades especificas e disponibilidade orgamentaria —, os quantitativos
apresentados neste Estudo Técnico Preliminar ndo representam obrigatoriedade de aquisicdo total por parte da
Administragado. Trata-se de uma estimativa referencial, com base em critérios técnicos e epidemiolégicos, destinada a
garantir o dimensionamento adequado para atendimento.
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7.7 Estabelecendo-se a utilizagao maxima de 20 procedimentos por Aspirador € 0 consumo médio de 1 (uma) canula
(estéril- uso Unico) por procedimento, acrescido de percentuais referidos ao risco de perda e/ou subnotificagao de
registros, obtém-se os quantitativos estimados para fins de planejamento e registro conforme detalhado a na tabela a
seguir:

A média de

Procedimentos nos
ultimos 3 anos

Quantidade de Procedimentos por ano no
SUS elegiveis para tratamento com o
procedimento de AMIU. (70% +5% de perda

Quantidade de Aspiradores
para atendimento anual por

AMIU no SUS (20

Quantidade de Céanulas
para atendimento anual por
AMIU no SUS (1 canula por

2020 a 2022
( ;U S yno e/ou subnotificagcéo) procedimentos por aspirador) procedimento)
167.215 128.755 25.754 257.510

7.8 Este Estudo Técnico Preliminar estabelece uma aquisi¢ao total de 283.262 (duzentos e oitenta e trés mil duzentos
e sessenta e dois) instrumentos que devem ser distribuidos nas 27 Unidades Federativas, definido conforme os

quadros a segquir:

Quadro 1: Distribuigdo Geral estimada para os Almoxarifados Estaduais
5 mm 6 mm 7 mm 8 mm 9 mm 10 mm 12 mm AMIU
UF TOTAL
5% 5% 20% 20% 20% 17% 13% 10%
AC 104 104 420 420 420 356 272 210 2.306
AL 226 226 900 900 900 766 586 450 4.954
AM 370 370 1.482 1.482 1.482 1.260 962 740 8.148
AP 102 102 410 410 410 348 266 206 2.254
BA 1.226 1.226 4.900 4.900 4.900 4.166 3.186 2.450 26.954
CE 694 694 2776 2776 2.776 2.360 1.804 1.388 15.268
DF 250 250 1.002 1.002 1.002 852 652 500 5.510
ES 200 200 798 798 798 678 520 400 4.392
GO 248 248 994 994 994 844 646 498 5.466
MA 526 526 2.106 2.106 2.106 1.790 1.370 1.054 11.584
MG 1.086 1.086 4.346 4.346 4.346 3.694 2.824 2172 23.900
MS 178 178 714 714 714 606 464 356 3.924
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MT 272 272 1.084 1.084 1.084 922 706 542 5.966
PA 672 672 2.686 2.686 2.686 2.282 1.746 1.342 14.772
PB 286 286 1.144 1.144 1.144 972 744 572 6.292
PE 642 642 2.564 2.564 2.564 2.180 1.666 1.282 14.104
PI 280 280 1.118 1.118 1.118 950 726 560 6.150
PR 638 638 2.556 2.556 2.556 2172 1.662 1.278 14.056
RJ 970 970 3.882 3.882 3.882 3.300 2.522 1.940 21.348
RN 280 280 1.122 1.122 1.122 954 730 562 6.172
RO 146 146 586 586 586 498 380 294 3.222
RR 76 76 304 304 304 258 198 152 1.672
RS 518 518 2.070 2.070 2.070 1.758 1.344 1.034 11.382
SC 488 488 1.950 1.950 1.950 1.658 1.268 976 10.728
SE 182 182 730 730 730 620 474 366 4.014
SP 2.100 2.100 8.396 8.396 8.396 7.138 5.458 4.198 46.182
TO 116 116 462 462 462 392 300 232 2.542
Total 12.876 12.876 51.502 51.502 51.502 43.776 33.476 25.752 283.262
Quadro 2: Distribui¢do para os Almoxarifados Estaduais
5 mm 6 mm 7 mm 8 mm 9 mm 10 mm 12 mm AMIU
UF Contrato
5% 5% 20% 20% 20% 17% 13% 10%

1° execucdo 42 42 168 168 168 142 109 84

AC 2° execugdo 31 31 126 126 126 107 82 63
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3° execucdo 31 31 126 126 126 107 81 63
Total AC 104 104 420 420 420 356 272 210
1° execugdo 90 90 360 360 360 306 234 180
AL 2° execugao 68 68 270 270 270 230 176 135
3° execugdo 68 68 270 270 270 230 176 135
Total AL 226 226 900 900 900 766 586 450
1° execucdo 148 148 592 592 592 504 384 296
AM 2° execugdo 111 111 445 445 445 378 289 222
3° execucdo 111 111 445 445 445 378 289 222
Total AM 370 370 1.482 1.482 1.482 1.260 962 740
1° execucdo 40 40 164 164 164 140 106 82
AP 2° execugdo 31 31 123 123 123 104 80 62
3° execucdo 31 31 123 123 123 104 80 62
Total AP 102 102 410 410 410 348 266 206
1° execucdo 490 490 1.960 1.960 1.960 1.666 1.274 980
BA 2° execugdo 368 368 1.470 1.470 1.470 1.250 956 735
3° execucdo 368 368 1.470 1.470 1.470 1.250 956 735
Total BA 1.226 1.226 4.900 4.900 4.900 4.166 3.186 2.450
1° execugdo 278 278 1.110 1.110 1.110 944 722 556
CE 2° execucdo 208 208 833 833 833 708 541 416
3° execucdo 208 208 833 833 833 708 541 416
Total CE 694 694 2.776 2.776 2.776 2.360 1.804 1.388
1° execucdo 100 100 400 400 400 340 260 200
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DF 2° execugao 75 75 301 301 301 256 196 150
3° execugdo 75 75 301 301 301 256 196 150
Total DF 250 250 1.002 1.002 1.002 852 652 500
1° execucdo 80 80 320 320 320 272 208 160
ES 2° execugao 60 60 239 239 239 203 156 120
3° execucdo 60 60 239 239 239 203 156 120
Total ES 200 200 798 798 798 678 520 400
1° execucdo 100 100 398 398 398 338 258 200
GO 2° execugdo 74 74 298 298 298 253 194 149
3° execucdo 74 74 298 298 298 253 194 149
Total GO 248 248 994 994 994 844 646 498
1° execucdo 210 210 842 842 842 716 548 422
MA 2° execugdo 158 158 632 632 632 537 411 316
3° execucdo 158 158 632 632 632 537 411 316
Total MA 526 526 2.106 2.106 2.106 1.790 1.370 1.054
1° execucdo 434 434 1.738 1.738 1.738 1.478 1.130 868
MG 2° execugdo 326 326 1.304 1.304 1.304 1.108 847 652
3° execucdo 326 326 1.304 1.304 1.304 1.108 847 652
Total MG 1.086 1.086 4.346 4.346 4.346 3.694 2.824 2.172
1° execugdo 72 72 286 286 286 242 186 142
MS 2° execucdo 53 53 214 214 214 182 139 107
3° execucdo 53 53 214 214 214 182 139 107
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Total MS 178 178 714 714 714 606 464 356
1° execucdo 108 108 434 434 434 368 282 216
MT 2° execucdo 82 82 325 325 325 271 212 163
3° execucdo 82 82 325 325 325 271 212 163
Total MT 272 272 1.084 1.084 1.084 922 706 542
1° execucdo 268 268 1.074 1.074 1.074 912 698 536
PA 2° execugdo 202 202 806 806 806 685 524 403
3° execucdo 202 202 806 806 806 685 524 403
Total PA 672 672 2.686 2.686 2.686 2.282 1.746 1.342
1° execucdo 114 114 458 458 458 388 298 228
PB 2° execugdo 86 86 343 343 343 292 223 172
3° execucdo 86 86 343 343 343 292 223 172
Total PB 286 286 1.144 1.144 1.144 972 744 572
1° execucdo 256 256 1.026 1.026 1.026 872 666 512
PE 2° execugdo 193 193 769 769 769 654 500 385
3° execucdo 193 193 769 769 769 654 500 385
Total PE 642 642 2.564 2.564 2.564 2.180 1.666 1.282
1° execucdo 112 112 448 448 448 380 290 224
PI 2° execucdo 84 84 335 335 335 285 218 168
3° execucdo 84 84 335 335 335 285 218 168
Total PI 280 280 1.118 1.118 1.118 950 726 560
1° execucdo 256 256 1.022 1.022 1.022 868 664 512
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PR 2° execugdo 191 191 767 767 767 652 499 383
3° execugdo 191 191 767 767 767 652 499 383
Total PR 638 638 2.556 2.556 2.556 2.172 1.662 1.278
1° execucdo 388 388 1.552 1.552 1.552 1.320 1.008 776
RJ 2° execugao 291 291 1.165 1.165 1.165 990 757 582
3° execucdo 291 291 1.165 1.165 1.165 990 757 582
Total RJ 970 970 3.882 3.882 3.882 3.300 2.522 1.940
1° execucdo 112 112 448 448 448 382 292 224
RN 2° execugdo 84 84 337 337 337 286 219 169
3° execucdo 84 84 337 337 337 286 219 169
Total RN 280 280 1.122 1.122 1.122 954 730 562
1° execucdo 58 58 234 234 234 200 152 118
RO 2° execugdo 44 44 176 176 176 149 114 88
3° execucdo 44 44 176 176 176 149 114 88
Total RO 146 146 586 586 586 498 380 294
1° execucdo 30 30 122 122 122 102 80 60
RR 2° execugdo 23 23 91 91 91 77 59 46
3° execugdo 23 23 91 91 91 77 59 46
Total RR 76 76 304 304 304 258 198 152
1° execucdo 208 208 828 828 828 704 538 414
RS 2° execucdo 155 155 621 621 621 527 403 310
3° execucdo 155 155 621 621 621 527 403 310
Total RS 518 518 2.070 2.070 2.070 1.758 1.344 1.034
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1° execugdo 196 196 780 780 780 664 508 390
SC 2° execugao 146 146 585 585 585 497 380 293
3° execucdo 146 146 585 585 585 497 380 293
Total SC 488 488 1.950 1.950 1.950 1.658 1.268 976
1° execugdo 72 72 292 292 292 248 190 146
SE 2° execugdo 55 55 219 219 219 186 142 110
3° execucdo 55 55 219 219 219 186 142 110
Total SE 182 182 730 730 730 620 474 366
1° execucdo 840 840 3.358 3.358 3.358 2.856 2.184 1.680
SP 2° execugdo 630 630 2519 2.519 2519 2.141 1.637 1.259
3° execucdo 630 630 2519 2.519 2519 2.141 1.637 1.259
Total SP 2.100 2.100 8.396 8.396 8.396 7.138 5.458 4.198
1° execucdo 46 46 185 185 185 157 120 92
TO 2° execugdo 35 35 139 139 139 118 90 70
3° execucdo 35 35 138 138 138 117 90 70
Total TO 116 116 462 462 462 392 300 232
Total 12.876 12.876 51.502 51.502 51.502 43.776 33.476 25.752

7.9 Apos o levantamento realizado pela Cgesmu/DGCI/Saps/MS, identificou-se a necessidade de aquisicdo de
257.510 (duzentas e cinquenta e sete mil quinhentos e dez) canulas e 25.757 (vinte e cinco mil setecentos e
cinquenta e sete) aspiradores manuais, com o objetivo de recompor a capacidade de resposta da rede assistencial,
garantir a formagao de um estoque minimo estratégico em ambito nacional e evitar a descontinuidade dos servigos
prestados no Sistema Unico de Satde (SUS).

8. Estimativa do Valor da Contratacio

[Conteudo Sigiloso | Justificativa: 8.1 O detalhamento do procedimento da pesquisa de pregos, para a defini¢do do preco estimado da presente contratagdo, encontra-se em documento

apartado deste Estudo, no processo de licitagdo. 8.2 O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e serd tornado publico apenas e imediatamente apos o julgamento das

propostas. 8.3 Nao devem ser divulgados os valores estimados desta pretensa Contratagdo. |
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8.1 O detalhamento do procedimento da pesquisa de pregos, para a definigio do preco estimado da presente
contratacdo, encontra-se em documento apartado deste Estudo, no processo de licitacao.

8.2 O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e imediatamente apds o
julgamento das propostas.

8.3 Nao devem ser divulgados os valores estimados desta pretensa Contratagao.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nio da Solugao

9.1 De acordo com o art. 40, § 3, inc. |, da Lei n.° 14.133/2021:
“Art.40 [...]
§ 3° O parcelamento néo sera adotado quando:

| - a economia de escala, a redugéo de custos de gestdo de contratos ou a maior vantagem na contratagdo recomendar a compra do item do
mesmo fornecedor;

Il - o objeto a ser contratado configurar sistema uUnico e integrado e houver a possibilidade de risco ao conjunto do objeto pretendido;

11l - o processo de padronizagao ou de escolha de marca levar a fornecedor exclusivo.”

9.2 Em cumprimento ao disposto, apresenta-se a justificativa para o ndo parcelamento da solugéo, a aquisi¢ao das
canulas e do aspirador para o procedimento de Aspiragdo Manual Intrauterina (AMIU) deve ser realizada de forma
unificada, sem parcelamento, devido a necessidade de compatibilidade técnica entre os componentes. Esses insumos
devem ser da mesma marca, garantindo o encaixe adequado entre as canulas e o aspirador, o que € essencial para a
seguranga e eficacia do procedimento.

9.3 A padronizagao dos insumos evita falhas de acoplamento, vazamentos ou mau funcionamento do sistema, que
poderiam comprometer a aspiragdo, aumentar o risco de complicagdes para as pacientes e gerar desperdicio de
recursos publicos. Além disso, a aquisigao conjunta assegura que os profissionais de saude utilizem equipamentos
compativeis e certificados pelo fabricante, reduzindo a possibilidade de erros técnicos durante o uso.

9.4. Dessa forma, a decisdo de nao parcelar a aquisigdo esta fundamentada na necessidade de garantir a integridade
do procedimento, a seguranga dos usuarios e a eficiéncia na utilizagdo dos recursos, estando alinhada aos principios
da economicidade, eficiéncia e padronizagdo na administragcao publica.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 Nao foram localizadas aquisi¢gbes para os insumos em tela nos ultimos 5 (cinco) anos.

11. Alinhamento entre a Contratacio e o Planejamento

11.1 Como agéo prioritaria e estratégica da Coordenagao-Geral de Atengao a Saude das Mulheres (CGESMU/DGCI
/SAPS/MS), a aquisi¢ao e distribuicdo do insumo para Aspiracdo Manual Intrauterina (AMIU) em substituicdo ao
procedimento de curetagem esta inserida no Plano de Uso 2025 sob a Funcional Programatica 20.36901.
10.301.5119.21CE.0001- Implementacdo de Politicas de Atencdo Primaria a Saude, acdo 21CE — PO 0009 -
Implementagao de Politicas para Rede Alyne.

Alinhamento as Politicas Publicas
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11.2 A presente contratagado esta conforme os principios da Politica Nacional de Atengao Integral a Saude da Mulher
(PNAISM), instituida em 2004, que tem como objetivo especifico “promover a atengdo obstétrica e neonatal,
qualificada e humanizada para mulheres e adolescentes: qualificar e humanizar a atencdo a mulher em situagao de
abortamento” (p. 70).

11.3 O esvaziamento uterino via AMIU, quando comparado com o procedimento de curetagem, mostra evidéncias de
ser mais vantajoso, pois utiliza instrumento de facil manuseio e sua técnica é de simples execugao, resultando em
menores perdas sanguineas e dor pos-procedimento e, em menor tempo. A AMIU nao exige a utilizacdo de anestesia
geral ou raquidiana, bastando a analgesia com ou sem bloqueio para-cervical, o que resulta em menor permanéncia
hospitalar, contribuindo para a redugédo de riscos associados aos procedimentos cirlrgicos e anestésicos, além de
menor exposicdo das pacientes a infeccdo. Outras indicagdes para a utilizagdo da AMIU, para além do abortamento
inevitavel ou abortamento incompleto, incluem: biépsia de endométrio, abortamento infectado, retencdo de restos
placentarios e esvaziamento de mola hidatiforme.

11.4 Portanto, o esvaziamento uterino naqueles Uteros com tamanho compativel a gestagdo de até 12 (doze)
semanas, deve ser realizado, preferencialmente, por aspiragdo manual intrauterina (AMIU), por apresentar menores
taxas de complicacdes, reduzida necessidade de dilatacéo cervical e promover a aspiracdo do material, além de ser o
meétodo de escolha pela Federagao Internacional de Ginecologistas e Obstetras (FIGO) e Organizagao Mundial da
Saude (OMS).

11.5 Nesse contexto, a Coordenacdo-Geral de Atencdo a Saude das Mulheres, do Departamento de Gestao do
Cuidado Integral, da Secretaria de Atengdo Primaria a Saude, do Ministério da Saude (Cgesmu/DGCI/Saps/MS)
busca alinhar a assisténcia as mulheres com as recomendagdes internacionais, fortalecer e expandir praticas
obstétricas seguras em todo o pais, além de promover um atendimento mais humanizado e qualificado no pds-evento
obstétrico, contribuindo para a redugédo da mortalidade materna.

Do alinhamento com o Plano Diretor de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude

11.6. Buscou-se abranger em todos os aspectos da contratacdo, desde o planejamento até a execugéo servigos que
promovam o desenvolvimento sustentavel, em observacéo as aplicabilidades das acdes e metas constantes do Plano
Diretor de Logistica Sustentavel do Ministério da Saude (2024 - 2026) - Versao 1.0, datado de 14 de margo de 2024, o
qual foi instituido em observancia a Portaria SEGES/MGI n.° 5.376, de 14de setembro de 2023.

11.7. Assim sendo, buscou-se na contratagdo refletir a preocupagdo com o desenvolvimento sustentavel. Deste
modo, foram especificados, claramente, requisitos que incorporam critérios de sustentabilidade, tais como a
preferéncia por produtos de menor impacto ambiental e a promogao de praticas que reduzem perdas e desperdicios,
conforme se pode verificar no item 4.2. deste estudo técnico preliminar.

Alinhamento ao Plano Anual de Contratagoes

11.8 Nos termos da Instrugdo Normativa n.° 10.947, de 25 de janeiro de 2022, que dispbe sobre o plano de
contratagbes anual e instituir o Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagbes no ambito da
administragao publica federal direta, autarquica e fundacional., informamos que a contratagdo em tela consta prevista
no Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes — PGC 2025, conforme Documento de Formalizagdo da
Demanda - DFD de n.° 352/2025.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacio
12.1 Beneficios diretos

12.1.1. Como beneficio direto, a aquisicdo centralizada tem como objetivo propiciar a distribuicdo de 257.510
(duzentos e cinquenta e sete mil, quinhentos e dez) canulas e 25.754 (vinte e cinco mil, setecentos e cinquenta e
quatro) aspiradores as 27 Unidades Federativas para destinar a populagéo usuaria do SUS.

12.1.2 O esvaziamento uterino via AMIU, quando comparado com o procedimento de curetagem, mostra evidéncias
por ser mais vantajoso por utilizar instrumento de facil manuseio e técnica de simples execugao, resultando em
menores perdas sanguineas e dor poés-procedimento e, em menor tempo.
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12.1.3 O método AMIU oferece uma série de beneficios diretos que o tornam uma opgdo amplamente recomendada.
Em primeiro lugar, destaca-se o menor risco de complicagdes quando comparado a outros métodos de esvaziamento
uterino, apresentando taxas reduzidas de perfuragéo uterina e infecgdes (OMS, 2022). Outro beneficio € o fato de o
AMIU ser um procedimento menos invasivo, uma vez que pode ser realizado sem a necessidade de anestesia geral,
tornando-se menos traumatico para o corpo.

12.1.3 Além disso, o AMIU é reconhecido por sua rapidez e eficacia, com duragdo média de 10 a 15 minutos, o que
diminui a exposigdo da paciente a riscos cirdrgicos prolongados (MINISTERIO DA SAUDE, 2005). Outro fator
vantajoso é o uso em ambientes de baixo recurso, sendo indicado para locais com menos infraestrutura hospitalar,
devido a sua simplicidade de execucéao e baixa necessidade de equipamentos.

12.1.4 Em termos econdmicos, o AMIU se destaca pela redugao de custos para os sistemas de saude, uma vez que é
menos oneroso € pode ser realizado em ambiente ambulatorial. Outro beneficio direto € a menor necessidade de
hospitalizagdo, ja que o procedimento normalmente ndo exige internagao, facilitando o acesso das mulheres ao
tratamento e permitindo sua liberagao rapida (OMS, 2022).

12.1.5 Por fim, o AMIU é amplamente considerado uma opgao segura para a interrupgdo da gravidez em estagios
iniciais, sendo indicado para esvaziamento uterino até 12 semanas de gestagdo. Esses beneficios demonstram a
eficacia e a seguranca do AMIU, tornando-o uma escolha preferencial em muitos contextos de saude reprodutiva.

12.2 Beneficios indiretos

12.2.1 Como beneficio indireto, o uso de AMIU n&o exige a utilizagdo de anestesia geral ou raquidiana, bastando a
analgesia com ou sem bloqueio para-cervical, o que resulta em menor permanéncia hospitalar e consequentemente a
redugdo de riscos associados aos procedimentos cirurgicos e anestésicos, além de menor exposi¢cao das pacientes a
infecgao.

12.2.1 Um dos principais beneficios indiretos é a reducdo da mortalidade materna, uma vez que o AMIU é um
procedimento seguro e eficaz, especialmente em regides com menor acesso a cuidados de saude adequados.
Conforme a OMS, o uso do AMIU em contextos de baixa infraestrutura contribui significativamente para a diminuigao
da mortalidade causada por complicagdes associadas a outros métodos de aborto ou esvaziamento uterino menos
seguros.

12.2.3 O AMIU também gera uma menor sobrecarga para o sistema de saude, reduzindo a necessidade de
internacdo hospitalar e equipamentos complexos. Isso permite que mais pacientes sejam atendidas em menos tempo
€ com menos recursos, promovendo maior eficiéncia do sistema de saude. Essa economia de recursos é fundamental
para a sustentabilidade dos sistemas de saude.

12.2.4 O AMIU também contribui para a promogado da equidade no acesso a saude, especialmente em regides
vulneraveis. Ao ser uma alternativa de baixo custo, acessivel e segura, o AMIU garante que mulheres tenham acesso
ao atendimento adequado.

12.2.5 Esses beneficios indiretos tornam o AMIU uma tecnologia essencial na promogao da saude reprodutiva,
contribuindo tanto para a segurancga das pacientes quanto para a eficiéncia e sustentabilidade dos sistemas de saude.

Referéncias: Atencdao Humanizada ao Abortamento: norma técnica/Ministério da Saude, Secretaria de Atengao
a Saude, Departamento de Agbes Programaticas Estratégicas — Brasilia: Ministério da Saude, 2005. Disponivel
em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/atencao_humanizada_abortamento.pdf

ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE. Diretriz sobre cuidados no aborto: resumo [Abortion care guideline:
executive summary]. Genebra. 2022. Disponivel em: https://www.who.int/pt/publications/i/item/978924004516

13. Providéncias a serem Adotadas

13.1 Nao ha necessidade de providéncias a serem adotadas por parte deste Ministério da Saude antes da assinatura
do contrato, salvo as rotinas administrativas para a celebragao do contrato oriundo da proposta.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 Os critérios de sustentabilidade sdo aqueles previstos nas especificagbes do objeto e/ou obrigagdes da
contratada e/ou no edital como requisito previsto em lei especial.

14.2 As obrigagbes da Contratada referentes as boas praticas ambientais descritas neste item tém a finalidade de
promover o desenvolvimento nacional sustentavel através da contratacdo de servigos, observando as diretrizes
estabelecidas no artigo 4° do Decreto n.° 7746, de 5 de junho de 2012 com as alteragbes promovidas pelo Decreto n.°
9.178, de 2017:

“Art. 4° Para os fins do disposto no art. 2°, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:
| - baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua;

Il — preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

Il — maior eficiéncia na utilizacdo de recursos naturais como agua e energia;

IV — maior geragdo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V — maior vida util e menor custo de manutengédo do bem e da obra;

VI - uso de inovagbes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

VIl - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigcos e nas obras; e

VIII - utilizag&o de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou de reflorestamento.”

14.3 Estar de acordo com os critérios de sustentabilidade ambiental contido no Art. 5° da Instrugdo Normativa n.° 01,
de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento,
Orgamento e Gestdo — SLTI /MPOG e no Decreto n.° 7.746/2012, da Casa Civil, da Presidéncia da Republica, no que
couber;

14.4 A Contratada devera ainda atender, no que couber, as disposi¢des normativas de carater ambiental presente no
registro no Cadastro Técnico Federal - CTF, pois os bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na INSTRUCAO
NORMATIVA IBAMA N°11 de 13 de abril de 2018, anexo |, (Cddigos 15-12) como atividades potencialmente
poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais. Obrigando pessoas juridicas que exergam essas atividades que
possuam inscricdo no CTF/APP.

14. 5 Os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme
ABNT NBR - 15448-1 e 154482, 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
protecédo durante o transporte e 0 armazenamento;

14.6 Ser observado os requisitos ambientais para a obtencédo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em
relagdo aos seus similares;

14.7 Os bens nao contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certais Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI),
cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

14.8 Distribuicdo em meios de transporte que consumem menos combustivel: este insumo é utilizado na distribuicao
/transporte e esta intrinsecamente associado aos danos causados na camada de ozbnio, em funcdo da emissdo de
gases produzidos pela queima dos combustiveis fosseis, tais como o diéxido de carbono (CO), emitido pela queima
direta do diesel e/ou gasolina, os combustiveis mais utilizados para o transporte de cargas.

14.9 Cumprir, no que couber, Instru¢des Normativas SLTI/MP n.° 01/2010 (Dispde sobre os critérios de
sustentabilidade ambiental na aquisi¢do de bens, contratagdo de servigos ou obras pela Administragéo Publica) e n.°
02/2014 (Dispde sobre regras para a aquisi¢gdo ou locagdo de maquinas e aparelhos consumidores de energia pela
Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional).

14.10 Nos termos do Decreto n.° 2.783, de 1998 e da Resolugdo CONAMA n.° 267, de 14/09/2000 é vedada a oferta
de produto ou equipamento que contenha ou faca uso de qualquer das Substancias que Destroem a Camada de
Ozbnio — SDO abrangidas pelo Protocolo de Montreal, notadamente CFCs, Halons, CTC e tricloroetano, a excecéo
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dos usos essenciais permitidos pelo Protocolo de Montreal, conforme artigo 1°, paragrafo unico, do Decreto n.° 2.783,
de 1998, e o artigo 4° da Resolugao CONAMA n.° 267, de 14/09/2000.

15. Classificacao do Documento

15.1 As informagdes contidas no presente Estudo Técnico Preliminar ndo possuem carater sigiloso, nao trazem
informagdes pessoais, nem de cunho sigiloso imprescindivel a seguranga da sociedade e do Estado, portanto, o
documento possui carater publico e podera ser disponibilizado para quaisquer interessados, nos termos da Lei n°
12.527/2011.

16. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagio.
16.1. Justificativa da Viabilidade

Esta Equipe de Planejamento declara vidvel a presente contratagdo em virtude das solugdes disponiveis no mercado, da previsdo or¢amentaria ¢ da
existéncia de fornecedores no mercado capazes de fornecer a solugdo, consoante o inciso XIII, art 7° da IN 40 de 22 de maio de 2020, da SEGES/ME.

17. Responsaveis

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

RENATA DE SOUZA REIS

Equipe de Planejamento

1
t‘f Assinou eletronicamente em 18/08/2025 as 12:10:39.

OLIVIA LUCENA DE MEDEIROS

Equipe de Planejamento

1
t'f Assinou eletronicamente em 18/08/2025 as 15:29:59.
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ANEXO Il
MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS
PREGAO N2

ITEM PRODUTO QUANTIDADE | UNIDADE | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
OFERTADA C/FRETE C/FRETE

ICMS= % - R$

COFINS= % - R$

PIS= % - R$

PRAZOS

DE VALIDADE DA PROPOSTA:
PARA ENTREGA DO PRODUTO:
LOCAL DA ENTREGA:
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DADOS RELACIONADOS COM O PRODUTO

PRAZO DE VALIDADE:

TEMPERATURA DE ARMAZENAGEM:

Quantidade de Unidades por Embalagem Primaria;

Quantidade de embalagens primarias por embalagem secundaria:

A. Peso bruto da embalagem secundaria;
B. Medidas da embalagem secundéria: Comprimento x Largura x Altura (C x L x A);

C. Quantidade de embalagens secundarias por embalagem terciaria (embalagem de transporte).

PROPOSTA
DATA:
ASS. REPRES. LEGAL DA EMPRESA:

FABRICANTE ATENCAO: Todos os dados indicados neste modelo devem constar da proposta.
NOME:
ENDERECO:
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ANEXO Il
ATA DE REGISTRO DE PRECOS
N2 ... 12025

A UNIAO, por intermédio do Departamento de Logistica em Salde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, com sede em Brasilia-DF, inscrita no CNPJ sob o n°
00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor, XXXXXXXXXXXXXXXXXX,
em conformidade com a Portaria n® XXXX, de XX/XX/XXXX, publicada no Diario Oficial da
Unido n°® XX, de XX/XX/2025, considerando o julgamento da licitacdo na modalidade de
pregao, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° ....... /2025, publicada no ......
de ..... /.....12025, processo administrativo n.° ........ , RESOLVE registrar os precos da(s)
empresa(s) indicada(s) e qualificada(s) nesta ATA, de acordo com a classificacao por ela(s)
alcancada(s) e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condi¢des previstas no Edital
de licitacdo, 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 marco de 2023, e em conformidade com as
disposicfes a sequir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de precos para a eventual contratacédo de
........ , especificado(s) no(s) item(ns).......... do .......... Termo de Referéncia, anexo ...... do
edital de Licitacdo n° .......... /2025 que € parte integrante desta Ata, assim como as
propostas cujos precos tenham sido registrados, independentemente de transcricao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

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

Item

do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR

Marca Modelo _ _ Prazo
o o o . Quantidade | Quantidade | Valor _
X |Especificacdo|(se exigida (se exigidoUnidade o . garantia ou
) ) Maxima Minima un )
no edital) | no edital) validade
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2.2. A listagem do cadastro de reserva referente ao presente registro de precos consta
como anexo a esta Ata, quando houver.

3.  ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1. O o6rgéo gerenciador sera o Ministério da Saude.

UTILIZAR SUBITEM 3.2 — QDO NAO HOUVER PARTICIPANTES

3.2.  Nao ha érgéos e entidades publicas participantes do registro de precos:

UTILIZAR SUBITEM 3.3 - QDO HOUVER PARTICIPANTES

3.3. Além do gerenciador, sdo 6rgdos e entidades publicas participantes do registro de
precos:

Item n° Orgaos Unidade Quantidade

Participantes

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. Na&o serd admitida a adeséo a ata de registro de pre¢cos decorrente desta licitacéo,
conforme justificativa apresentada nos estudos técnicos preliminares.

5. VALIDADE, FORMALIZACAO DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS E
CADASTRO RESERVA

5.1. A validade da Ata de Registro de Precos sera de 1 (um) ano, contado a partir do
primeiro dia util subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por
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igual periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado O preco
vantajoso.

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

5.1.2.  Na formalizacéo do contrato ou do instrumento substituto devera haver
a indicacado da disponibilidade dos créditos orcamentarios respectivos.

5.1.3. Em caso de prorrogacdo da ata, podera ser renovado o0 quantitativo
originalmente registrado.

5.2. A contratacdo com os fornecedores registrados na ata sera formalizada pelo érgao
ou pela entidade interessada por intermédio de instrumento contratual, emisséo de nota de
empenho de despesa, autorizacdo 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. Apoés a homologacédo da licitagdo deverdo ser observadas as seguintes condi¢cdes
para formalizacéo da ata de registro de precos:

5.4.1. Serao registrados na ata 0s pre¢os e 0s quantitativos do adjudicatario,
devendo ser observada a possibilidade de o licitante oferecer ou ndo proposta
em quantitativo inferior ao maximo previsto no edital e se obrigar nos limites dela;

5.4.2. Seraincluido na ata, na forma de anexo, o registro dos licitantes ou dos
fornecedores que:

5.4.2.1. Aceitarem cotar 0s bens, as obras ou 0s servicos com precos
iguais aos do adjudicatario, observada a classificacédo da licitacao; e

5.4.2.2. Mantiverem sua proposta original.

5.4.3. Sera respeitada, nas contratacbes, a ordem de classificacdo 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 formacéo de cadastro de
reserva para o caso de impossibilidade de atendimento pelo signatario da ata.
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5.6. Para fins da ordem de classificacdo, os licitantes ou fornecedores que aceitarem
reduzir suas propostas para o preco do adjudicatario antecederédo aqueles que mantiverem
sua proposta original.

5.7. A habilitacédo dos licitantes que compordo o cadastro de reserva a que se refere o
item 5.4.2 somente sera efetuada quando houver necessidade de contratacédo dos licitantes
remanescentes, nas seguintes hipoteses:

5.7.1. Quando o licitante vencedor ndo assinar a ata de registro de precos, no
prazo e nas condicfes estabelecidos no edital e

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

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

5.9. Apoés a homologacao da licitagao, o licitante mais bem classificado sera convocado
para assinar a ata de registro de precos, no prazo e nas condi¢cdes estabelecidos no edital
de licitagdo, sob pena de decair o direito, sem prejuizo das sancdes previstas na Lei n°
14.133, de 2021.

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

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

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

5.12. Na hipotese de nenhum dos licitantes que trata o item 5.4.2.1, aceitar a contratacao
nos termos do item anterior, a Administracéo, observados o valor estimado e sua eventual
atualizagdo nos termos do edital, podera:

5.12.1. Convocar para negociacdo o0os demais licitantes ou fornecedores
remanescentes cujos prec¢os foram registrados sem reducgéo, observada a ordem
de classificacdo, com vistas a obtencdo de preco melhor, mesmo que acima do
preco do adjudicatario; ou
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5.12.2. Adjudicar e firmar o contrato nas condi¢cdes ofertadas pelos licitantes
ou fornecedores remanescentes, atendida a ordem classificatoria, quando
frustrada a negociacdo de melhor condicéo.

5.13. A existéncia de precos registrados implicara compromisso de fornecimento nas
condicBes estabelecidas, mas ndo obrigard a Administracdo a contratar, facultada a
realizacdo de licitagcdo especifica para a aquisicdo pretendida, desde que devidamente
justificada.

6. ALTERACAO OU ATUALIZACAO DOS PRECOS REGISTRADOS

6.1. Os precos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de
eventual reducéo dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens,
das obras ou dos servicos registrados, nas seguintes situacées:

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 execucédo 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 criacdo, alteracdo ou extingcdo de quaisquer tributos ou
encargos legais ou a superveniéncia de disposi¢cdes legais, com comprovada
repercussao sobre 0s precos registrados;

6.1.3. Na hipétese de previsdo no edital de clausula de reajustamento ou
repactuacao sobre os precos 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 contratacao;

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

7. NEGOCIACAO DE PRECOS REGISTRADOS

7.1. Na hipodtese de o preco registrado tornar-se superior ao prec¢o praticado no mercado
por motivo superveniente, o 6rgdo ou entidade gerenciadora convocara o fornecedor para
negociar a reducdo do preco registrado.

7.1.1. Caso nao aceite reduzir seu preco aos valores praticados pelo
mercado, o fornecedor serd liberado do compromisso assumido quanto ao item
registrado, sem aplicacao de penalidades administrativas.
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7.1.2.  Na hipotese prevista no item anterior, 0 gerenciador convocara 0s
fornecedores do cadastro de reserva, na ordem de classificagéo, para verificar
se aceitam reduzir seus precos aos valores de mercado e ndo convocara os
licitantes ou fornecedores que tiveram seu registro cancelado.

7.1.3. Se nao obtiver éxito nas negociacbes, o 6rgdo ou entidade
gerenciadora procedera ao cancelamento da ata de registro de precos, adotando
as medidas cabiveis para obtencéo de contratacdo mais vantajosa.

7.1.4. Na hipotese de reducéo do preco registrado, o gerenciador comunicara
aos orgaos e as entidades que tiverem firmado contratos decorrentes da ata de
registro de precos 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.

Na hipétese de o preco de mercado tornar-se superior ao preco registrado e o

fornecedor ndo poder cumprir as obrigacbes estabelecidas na ata, sera facultado ao
fornecedor requerer ao gerenciador a alteracdo do preco registrado, mediante
comprovacdo de fato superveniente que supostamente o impossibilite de cumprir o
compromisso.

7.2.1. Neste caso, o fornecedor encaminhara, juntamente com o pedido de
alteracdo, a documentacdo comprobatoria ou a planilha de custos que
demonstre a inviabilidade do preco registrado em relacdo as condicdes
inicialmente pactuadas.

7.2.2.  Nao hipétese de ndo comprovacao da existéncia de fato superveniente
gue inviabilize o preco registrado, o pedido sera indeferido pelo 6rgdo ou
entidade gerenciadora e o fornecedor devera cumprir as obrigacGes
estabelecidas na ata, sob pena de cancelamento do seu registro, nos termos do
item 9.1., sem prejuizo das san¢des previstas na Lei n° 14.133, de 2021, e na
legislacdo aplicavel.

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

7.2.4. Se ndo obtiver éxito nas negociacdes, o o6rgdo ou entidade
gerenciadora procederd ao cancelamento da ata de registro de pregos, nos
termos do item 9.4., e adotara as medidas cabiveis para a obtencdo da
contratacdo mais vantajosa.
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7.2.5. Na hipétese de comprovacdo da majoracdo do preco de mercado que
inviabilize o prego registrado, conforme previsto no item 7.2 e no item 7.2.1, o
orgao ou entidade gerenciadora atualizara o preco registrado, de acordo com a
realidade dos valores praticados pelo mercado.

7.2.6. O 6rgdo ou entidade gerenciadora comunicard aos 0rgdos 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 alteracdo 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 guantidades previstas para os itens com precos registrados nas atas de registro
de precos poderdo ser remanejadas pelo 6rgao ou entidade gerenciadora entre 0s 6rgaos
ou as entidades participantes e ndo participantes do registro de precos.

8.2. O remanejamento somente podera ser feito:

8.2.1. De 6rgéo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade participante;
ou

8.2.2. De 6rgdo ou entidade participante para 6rgdo ou entidade nao
participante.

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

8.4. Na hipdtese de remanejamento de 6rgdo ou entidade participante para érgdo ou
entidade néo participante, serdo observados os limites previstos no art. 32 do Decreto n°
11.462, de 2023.

8.5. Competira ao 6rgdo ou a entidade gerenciadora autorizar 0 remanejamento
solicitado, com a redugdo do quantitativo inicialmente informado pelo 6rgdo ou pela
entidade participante, desde que haja prévia anuéncia do 6rgéo ou da entidade que sofrer
reducdo dos quantitativos informados.

8.6. Caso o remanejamento seja feito entre 6rgaos ou entidades dos Estados, do Distrito
Federal ou de Municipios distintos, cabera ao fornecedor beneficiario da ata de registro de
precos, observadas as condicbes nela estabelecidas, optar pela aceitagdo ou nao do
fornecimento decorrente do remanejamento dos itens.
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8.7. Na hipétese da compra centralizada, ndo havendo indicagdo pelo 6rgdo ou pela
entidade gerenciadora, dos quantitativos dos participantes da compra centralizada, nos
termos do item 8.3, a distribuicdo das quantidades para a execucdo 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 condicbes da ata de registro de pre¢cos, sem motivo
justificado;

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

9.1.3.  Nao aceitar manter seu preco registrado, na hipotese prevista no artigo
27, 8 2°, do Decreto n® 11.462, de 2023; ou

9.1.4. Sofrer sancao prevista nos incisos Il ou IV do caput do art. 156 da Lei
n° 14.133, de 2021.

9.1.4.1. Na hipotese de aplicacdo de sancao prevista nos incisos Ill ou
IV do caput do art. 156 da Lei n°® 14.133, de 2021, caso a penalidade
aplicada ao fornecedor néo ultrapasse o prazo de vigéncia da ata de
registro de precos, podera o 6rgdo ou a entidade gerenciadora podera,
mediante decisédo fundamentada, decidir pela manutencéo do registro de
precos, vedadas contratacfes derivadas da ata enquanto perdurarem 0s
efeitos da sancéo.

9.2. O cancelamento de registros nas hipoteses previstas no item 9.1 sera formalizado
por despacho do 6rgdo 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 classificacao.

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

9.4.1. Porrazao de interesse publico;

9.4.2. A pedido do fornecedor, decorrente de caso fortuito ou for¢ga maior; ou
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9.4.3. Se nao houver éxito nas negociacdes, nas hipodteses em que o preco
de mercado tornar-se superior ou inferior ao preco 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 Precos ensejara aplicacéo das penalidades
estabelecidas no edital.

10.1.1. As sanc¢fes também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
no registro de prec¢os que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido
injustificadamente apds terem assinado a ata.

10.2. E da competéncia do gerenciador a aplicacdo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta ata de registro de preco (art. 7°, inc. X1V, do Decreto
n° 11.462, de 2023), exceto nas hipdteses em que o descumprimento disser respeito as
contratacdes dos 6rgdos ou entidade participante, caso no qual cabera ao respectivo 6rgao
participante a aplicacéo da penalidade (art. 8°, inc. IX, do Decreto n° 11.462, de 2023).

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

11. CONDICOES GERAIS

11.1. As condi¢cOes gerais de execucao do objeto, tais como o0s prazos para entrega e
recebimento, as obrigac6es da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e
demais condi¢cdes do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao
edital.

11.2. No caso de adjudicacdo por preco global de grupo de itens, s6 sera admitida a
contratacdo de parte de itens do grupo se houver prévia pesquisa de mercado e
demonstracao de sua vantagem para o 0rgao ou a entidade.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata, depois de lida juntamente como 0s
Apéndices, e achada em ordem, vai assinada eletronicamente pelas partes e encaminhada
cbpia aos demais 6rgaos participantes (se houver).

Local e data
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Assinaturas

Representante legal do érgéo gerenciador e representante(s) legal(is) do(s) fornecedor(s)

registrado(s)
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APENDICE | DA ARP

QUADRO DE CADASTRO DE RESERVA

Seguindo a ordem de classificacao, segue relagéo de fornecedores que aceitaram cotar 0s

itens com precos iguais ao adjudicatério:

Item
do Fornecedor (razdo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Mar.ca Modglp . Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
X |Especificagdo| (se exigida| (se exigido |Unidade , . . .
) ) Méxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)

Seguindo a ordem de classificacédo, segue relacdo de fornecedores que mantiveram sua

proposta original:

Item
do Fornecedor (razéo social, CNPJ/MF, endereco, contatos, representante)
TR
e Marpg MOd?IP . Quantidade | Quantidade | Valor |Prazo garantia
X |[Especificagéo (se exigida| (se exigido |Unidade L. . .
) ) Maxima Minima Un | ou validade
no edital) | no edital)
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APENDICE Il DA ARP

QUADRO DE REGISTRO DE PRECOS

ITEM | DESCRICAO

UNIDADE DE
MEDIDA

QUANTIDADE
MAXIMA
ANUAL

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

Pregao:
Empresa:
CNPJ:
Endereco:
Cidade:
CEP:
Telefone:

E-mail:
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ANEXO IV

MINUTA DE CONTRATO

CONTRATO QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO,
POR INTERMEDIO DO DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE DA SECRETARIA
EXECUTIVA DO MINISTERIO DA SAUDE, E A
EMPRESA , NA FORMA
ABAIXO.

A UNIAO por intermédio do Departamento de Logistica em Satde da Secretaria Executiva
do Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n® 00.394.544/0008-51, com sede em
Brasilia — DF, neste ato representada por seu Diretor, XXXXXXXXXX, em conformidade
com a Portaria n® XXXXXXX, publicada no Diario Oficial da Unido n.© XXXXXXXXX,
doravante denominada CONTRATANTE, e de outro lado a empresa
XXXXXXXXXXXXXXX, com sede em XXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, doravante denominado CONTRATADA, neste ato representada por
seu procurador XXXXXXXXXXXXX, de acordo com o constante no Processo SEI n° xxx e
em observancia as disposicdes da Lei n® 14.133, de 1° de abril de 2021, e demais legislacdo
aplicavel, resolvem celebrar o presente Termo de Contrato, decorrente do Pregéo
Eletronico n. .../2025, mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir enunciadas.

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. O objeto do presente instrumento é a contratacdo de ............ccccceeennnn.. , has condicbes
estabelecidas no Termo de Referéncia.

1.2. Objeto da contratagao:

UNIDADE

ITEM | ESPECIFICACAO | CATMAT DE QUANTIDADE VALOR
UNITARIO
MEDIDA
1
2

1.3. Vinculam esta contratacdo, independentemente de transcri¢ao:
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1.3.1. O Termo de Referéncia;
1.3.2. O Edital da Licitagéao;
1.3.3. A Proposta do contratado;

1.3.4. Eventuais anexos dos documentos supracitados.

1.4. O cronograma de entrega:

ITEM | PARCELA

QUANTITATIVO | PRAZO MAXIMO DE ENTREGA
(XXXXXXX) (ATE)

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA E PRORROGACAO

2.1. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses, contados da assinatura
do contrato, prorrogavel por até 10 anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133,

de 2021.

2.1.1. A prorrogacdo de que trata este item € condicionada ao ateste, pela
autoridade competente, de que as condicbes e 0S precos permanecem
vantajosos para a Administracdo, permitida a negociacao com o contratado, bem
como a inexisténcia de registros no Cadastro Informativo de créditos ndo
quitados do setor publico federal (Cadin).

2.1.2. O contratado nao tem direito subjetivo a prorrogacéo contratual.

2.1.3. A prorrogacgéo de contrato devera ser promovida mediante celebracéo
de termo aditivo.

2.1.4. O contrato ndo podera ser prorrogado quando o contratado tiver sido
penalizado nas sancdes de declaragao de inidoneidade ou impedimento de licitar
e contratar com poder publico, observadas as abrangéncias de aplicacéo.

3. CLAUSULA TERCEIRA — MODELOS DE EXECUCAO E GESTAO CONTRATUAIS

3.1. O regime de execugéao contratual, os modelos de gestdo e de execugao, assim como
0s prazos e condic¢des de concluséao, entrega, observagao e recebimento do objeto constam
no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.
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4.  CLAUSULA QUARTA — SUBCONTRATACAO

4.1. Asregras sobre a subcontratacdo do objeto sdo aquelas estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo a este Contrato.

5. CLAUSULA QUINTA - PRECO

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

5.2.  No valor acima estdo incluidas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo 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 contratacgéo.

6. CLAUSULA SEXTA - PAGAMENTO

6.1. O prazo para pagamento ao contratado e demais condi¢cdes a ele referentes
encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

7. CLAUSULA SETIMA - REAJUSTE

7.1. Os precos inicialmente contratados séo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano
contado da data do orgamento estimado,em __ / [/

7.2. As demais condi¢cOes para o reajustamento dos precos sao aquelas definidas no
Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

8. CLAUSULA OITAVA - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

8.1. S&o obriga¢cbes do Contratante:

8.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pelo
Contratado, de acordo com 0 contrato e seus anexos;

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢bes estabelecidas no Termo de
Referéncia;

8.1.3. Notificar o CONTRATADO, por escrito, sobre vicios, defeitos
incorrecdes, imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades verificadas na execucédo do
objeto contratual, fixando prazo para que seja substituido, reparado ou corrigido,
total ou parcialmente, as suas expensas, certificando-se de que as solugdes por
ele propostas sejam as mais adequadas;
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8.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato e o cumprimento das
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.5. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo, forma e condi¢des estabelecidos no presente
Contrato e no Termo de Referéncia.

8.1.6. Aplicar ao Contratado as sancdes previstas na lei e neste Contrato;

8.1.7.  Cientificar o 6rgdo de representacao judicial da Advocacia-Geral da
Unido para adocdo das medidas cabiveis quando do descumprimento de
obrigacdes pelo Contratado;

8.1.8. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitacdes e
reclamacdes relacionadas a execucdo do presente Contrato, ressalvados o0s
requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou de
nenhum interesse para a boa execucéo do ajuste.

8.1.9. A Administracéo tera o prazo de 30 (trinta) dias, a contar da data do
protocolo do requerimento para decidir, admitida a prorrogacdo motivada, por
igual periodo.

8.1.10. Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio
econdmico-financeiro feitos pelo contratado no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

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

8.1.12. A Administracdo nao respondera por quaisquer COMpPromissos
assumidos pelo Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao 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 - OBRIGACOES DO CONTRATADO

9.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigagbes constantes deste Contrato e em
seus anexos, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes
da boa e perfeita execucao do objeto, observando, ainda, as obrigagbes a seguir dispostas:

9.1.1. Entregar o objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacoes,
prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos, acompanhado
da respectiva nota fiscal de venda, na qual constarédo as indicacdes referentes
ao: nome comercial, marca, fabricante, procedéncia, numero do lote, quantidade
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por lote, prazo de validade; niumero do empenho, além do nome e endereco do
local de entrega;

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

9.1.3. Comunicar ao contratante, com pelo menos 10 (dez) dias de
antecedéncia da data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento
do prazo previsto, com a devida comprovacao;

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

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

9.1.6. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do
objeto, bem como por todo e qualguer dano causado a Administracdo ou
terceiros, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizacdo ou o
acompanhamento da execucao contratual pelo contratante, que ficara autorizado
a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida, o valor
correspondente aos danos sofridos;

9.1.7. Quando nao for possivel a verificacdo 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, 0s seguintes documentos:

9.1.7.1. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social;

9.1.7.2. Certidao conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa
da Unidao;

9.1.7.3. Certidbes que comprovem a regularidade perante a Fazenda
Estadual ou Distrital do domicilio ou sede do contratado;

9.1.7.4. Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e
9.1.7.5. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

9.1.8. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigacdes
trabalhistas, sociais, previdenciarias, tributarias, fiscais, comerciais e as demais
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previstas em legislacdo especifica, cuja inadimpléncia ndo transfere a
responsabilidade ao contratante e ndo podera onerar o objeto do contrato;

9.1.9. Comunicar ao Fiscal do contrato tempestivamente, observada a
urgéncia da situagao, qualquer ocorréncia anormal ou acidente que se verifiqgue
no local da execucdo do objeto contratual, ndo ultrapassando o prazo de 24
(vinte e quatro) horas;

9.1.10. Paralisar, por determinacdo do contratante, qualquer atividade que néo
esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a
seguranca de pessoas ou bens de terceiros.

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

9.1.12. 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);

9.1.13. 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);

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

9.1.15. Arcar com o O6nus decorrente de eventual equivoco no
dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, inclusive guanto aos custos
variaveis decorrentes de fatores futuros e incertos, devendo complementa-los,
caso 0 previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatorio para o
atendimento do objeto da contratacéo, exceto quando ocorrer algum dos eventos
arrolados no art. 124, 11, d, da Lei n® 14.133, de 2021.

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

9.1.17. Facultar a CONTRATANTE amplo acesso as instalacbes da
CONTRATADA, a qualquer tempo, em horario comercial ou outro definido de
comum acordo, para fins de verificacdo quanto a fabricacdo ao armazenamento
e ao controle de qualidade do objeto contratado;

9.1.18. Apresentar, a depender do objeto, quaisquer atualiza¢gées que venham
a ocorrer no Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos ou na
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Declaracdo de autoridade sanitaria, competente no pais onde sera fabricado o
objeto contratado, atestando que a contratada cumpre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamento (GMP/BPF), sendo certo que o produto entregue a
Administracdo deve ter sido produzido obrigatoriamente, como condicdo de
aceitacdo, dentro do periodo de validade do certificado ou declaracédo (ou
subsequentes atualizacoes).

10. CLAUSULA DECIMA- GARANTIA DE EXECUCAO

QUANDO FOR SEGURO GARANTIA:

10.1. A contratagdo conta com garantia de execuc¢&do, nos moldes do art. 96 da Lei n°
14.133, de 2021, na modalidade seguro-garantia, em valor correspondente a R$ XXXXX,
correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.2. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

QUANTO FOR CARTA FIANCA / CAUCAO / TITULO:

10.3. O contratado apresentard, no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos, prorrogaveis
por igual periodo, a critério do contratante, contado da assinatura do contrato, comprovante
de prestacéo de garantia, podendo optar por cau¢ao em dinheiro ou titulos da divida publica
ou, ainda, pela fianca bancaria, em valor correspondente a R$ XXXXX, correspondente a
5% (cinco por cento) do valor total do contrato.

10.4. As demais condicdes para a prestacdo de garantia, sdo aquelas definidas no Termo
de Referéncia, anexo a este Contrato.

11. CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

11.1. As regras acerca de infragfes e sancfes administrativas referentes a execucao do
contrato sao aquelas definidas no Termo de Referéncia, anexo a este Contrato.

12. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DA EXTINCAO CONTRATUAL

12.1. O contrato sera extinto quando vencido o prazo nele estipulado, independentemente
de terem sido cumpridas ou ndo as obrigacées de ambas as partes contraentes.
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12.1.1. O contrato podera ser extinto antes do prazo nele fixado, sem 6nus
para o0 CONTRATANTE, quando este ndo dispuser de créditos orcamentarios
para sua continuidade ou quando entender que o contrato ndo mais lhe oferece
vantagem.

12.1.2. A extincdo nesta hipdtese ocorrera na proxima data de aniversario do
contrato, desde que haja a notificacdo do CONTRATADO pelo CONTRATANTE
nesse sentido com pelo menos 2 (dois) meses de antecedéncia desse dia.

12.1.3. Caso a notificacdo da ndo-continuidade do contrato de que trata este
subitem ocorra com menos de 2 (dois) meses da data de aniversario, a extincao
contratual ocorrera apés 2 (dois) meses da data da comunicacao.

12.2. O contrato podera ser extinto antes de cumpridas as obrigacdes nele
estipuladas, ou antes do prazo nele fixado, por algum dos motivos previstos no artigo
137 da Lei n® 14.133, de 2021, bem como amigavelmente, assegurados o contraditério
e a ampla defesa.

12.3. Nesta hipotese, aplicam-se também os artigos 138 e 139 da mesma Lei.

12.4. A alteracéo social ou a modificacao da finalidade ou da estrutura da empresa
nao ensejara a extincdo se nao restringir sua capacidade de concluir o contrato.

12.5. Se a operacao implicar mudanca da pessoa juridica contratada, devera ser
formalizado termo aditivo para alteracao subjetiva.

12.6. O termo de extin¢do, sempre que possivel, sera precedido:

12.6.1. Do balanco dos eventos contratuais ja cumpridos ou parcialmente
cumpridos;

12.6.2. Darelacdo dos pagamentos ja efetuados e ainda devidos;
12.6.3. Das indenizacdes e multas.

12.7. A extincdo do contrato ndo configura 6ébice para o reconhecimento do
desequilibrio econémico-financeiro, hipétese em que sera concedida indenizagéo por
meio de termo indenizatorio.

12.8. O CONTRATANTE podera ainda:

12.8.1. nos casos de obrigacéo de pagamento de multa pelo CONTRATADO,
reter a garantia prestada a ser executada, conforme legislacdo que rege a
matéria; e

12.8.2. nos casos em gue houver necessidade de ressarcimento de prejuizos
causados a Administracdo, nos termos do inciso IV do art. 139 da Lein.° 14.133,
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de 2021, reter os eventuais créditos existentes em favor do CONTRATADO
decorrentes do contrato.

12.9. O contrato poderd ser extinto caso se constate que 0 CONTRATADO mantém
vinculo de natureza técnica, comercial, econdmica, financeira, trabalhista ou civil com
dirigente do oOrgdo ou entidade contratante ou com agente publico que tenha
desempenhado fungéo na licitacéo, ou atue na fiscalizacdo ou na gestédo do contrato, ou
gue deles seja conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade,
até o terceiro grau.

13. CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DOTACAO ORCAMENTARIA

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

Gestao/Unidade: 00001/250005
Fonte de Recursos:

Programa de Trabalho:
Elemento de Despesa:

13.2. A dotacdo relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apos
aprovacdo da Lei Orcamentéaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes,
mediante apostilamento.

14. CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOS CASOS OMISSOS

14.1. Os casos omissos serdo decididos pelo contratante, segundo as disposicoes
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 — Codigo de
Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

15. CLAUSULA DECIMA QUINTA — ALTERACOES

15.1. Eventuais alteracOes contratuais reger-se-ao pela disciplina dos arts. 124 e
sequintes da Lei n® 14.133, de 2021.

15.2. O contratado é obrigado a aceitar, nas mesmas condicdes contratuais, 0s
acreéscimos ou supressoes que se fizerem necessarios, até o limite de 25% (vinte e cinco
por cento) do valor inicial atualizado do contrato.
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15.3. As supressdes resultantes de acordo celebrado entre as partes contratantes poderao
exceder o limite de 25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato.

15.4. As alteragOes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracdo de termo
aditivo, submetido a prévia aprovacdo da consultoria juridica do contratante, salvo nos
casos de justificada necessidade de antecipacdo de seus efeitos, hipotese em que a
formalizacao do aditivo devera ocorrer no prazo maximo de 1 (um) més (art. 132 da Lei n°
14.133, de 2021).

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

16. CLAUSULA DECIMA SEXTA — PUBLICACAO

16.1. Incumbird ao contratante divulgar o presente instrumento no Portal Nacional de
Contratac6es 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°, 82°, da Lein. 12.527, de 2011, c/c art. 7°, 83°, inciso V, do Decreto n.
7.724, de 2012.

17. CLAUSULA DECIMA SETIMA — FORO

17.1. Ficaeleito o Foro da Justica Federal em Brasilia, Sec&o Judiciaria do Distrito Federal,
para dirimir os litigios que decorrerem da execucdo deste Termo de Contrato que nao
puderem ser compostos pela conciliacdo, conforme art. 92, 81°, da Lei n® 14.133/21.
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Representante legal do CONTRATANTE

Representante legal do CONTRATADO

TESTEMUNHAS:
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