TERMO DE REFERENCIA

AQUISICOES

1. DO OBJETO

Aquisicao de SISTEMAS DE ALTO FLUXO para suprir necessidades da Instituicao,
conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas neste
instrumento.

g - . Amostra
- . Identificacao [Registo .
ItemDescricao do Material CATMAT no PGC Unid. Qtde. para
avaliacao

CIRCUITO COM VIA RESPIRATORIA COM
CONEXAO PROXIMAL OU DISTAL OU
AMBAS  PARA  SENSORES  DE
TEMPERATURA E FLUXO. ADAPTADOR
(OU EQUIVALENTE) PARA OFERTA DE
GAS, EM PLASTICO OU SIMILAR, COM
DUAS ENTRADAS PARA MISTURA DE
GASES OU BLENDER INTERNO PARA A
MISTURA DOS GASES. O PRODUTO
DEVE SER ATOXICO, ISENTO DE
RESIDUOS E IMPUREZAS E DE
IRRITANTES DERMICOS, RESISTENTE,
DE FACIL MONTAGEM, TER CONEXOES 434631
SEGURAS, FLEXIBILIDADE SEGURA,
OFERECER CONFORTO E SEGURANCA
NA UTILIZACKO E ATENDER A
LEGISLACAO  VIGENTE. EMBALAGEM
SEGURA CONTENDO IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE. COM
CONTRATO DE COMODATO

CANULA NASAL PARA ADMINISTRAGAO
DE OXIGENIO POR ALTO FLUXO,
TAMANHO QUE ATENDA LACTENTES DE
3KG A 10KG APROXIMADAMENTE, COM
CAPACIDADE DE FLUXO DE OXIGENIO
QUE CONTEMPLE ATE 20
LITROS/MINUTO. O PRODUTO DEVE SER
ATOXICO, ISENTO DE RESIDUOS E
2 IMPUREZAS E DE  IRRITANTES455834 5939  Unid 100 1
DERMICOS, RESISTENTE, DE FACIL
MONTAGEM, TER CONEXOES SEGURAS,
FLEXIBILIDADE SEGURA, OFERECER
CONFORTO E  SEGURANCA  NA
UTILIZACAO E ATENDER A LEGISLACAO
VIGENTE. EMBALAGEM SEGURA
CONTENDO IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE.

CANULA NASAL PARA ADMINISTRACAQO
DE OXIGENIO POR ALTO FLUXO,

5938 Unid 200 |1
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TAMANHO QUE ATENDA PACIENTES
PEDIATRICOS DE 10KG A 25KG
APROXIMADAMENTE, COM CAPACIDADE
DE FLUXO DE OXIGENIO QUE
CONTEMPLE ATE 40 LITROS/MINUTO. O
PRODUTO DEVE SER ATOXICO, ISENTO
DE RESIDUOS E IMPUREZAS E DE
IRRITANTES DERMICOS, RESISTENTE,
DE FACIL MONTAGEM, TER CONEXOES
SEGURAS, FLEXIBILIDADE SEGURA,
OFERECER CONFORTO E SEGURANCA
NA UTILIZACAO E ATENDER A
LEGISLACAO VIGENTE. EMBALAGEM
SEGURA CONTENDO IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE.

CANULA NASAL PARA ADMINISTRACAO
DE OXIGENIO POR ALTO FLUXO,
TAMANHO QUE ATENDA PACIENTES
PEDIATRICOS E ADOLESCENTES DE
25KG A 60KG APROXIMADAMENTE, COM
CAPACIDADE DE FLUXO DE OXIGENIO
QUE CONTEMPLE PELO MENOS 40
LITROS/MINUTO. O PRODUTO DEVE SER
ATOXICO, ISENTO DE RESIDUOS E
IMPUREZAS E DE  IRRITANTES
DERMICOS, RESISTENTE, DE FACIL
MONTAGEM, TER CONEXOES SEGURAS,
FLEXIBILIDADE SEGURA, OFERECER
CONFORTO E  SEGURANCA  NA
UTILIZACAO E ATENDER A LEGISLACAO
VIGENTE. EMBALAGEM SEGURA
CONTENDO IDENTIFICAGAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE.

455835 5963 Unid 50

OBS: Os codigos CATMAT inseridos neste termo sdo aproximados, nao
representando com total exatidao os descritivos dos materiais requeridos.
A Unidade esta trabalhando junto com a Camara Técnica de Insumos uma
catalogacdao com o corpo técnico. Portanto, os descritivos considerados na
realizacdo do pregdo SAO OS CONSTANTES NESTE TERMO DE REFERENCIA

1.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 22 (Vinte e dois) dias, conforme disposto
no item 4 deste termo de referéncia.

1.2. Os itens 1, 2, 3 e 4 devem ser adquiridos em GRUPO l'.lNICO, considerando
a necessidade de COMODATO e compatibilidade entre os itens. A justificativa para
aquisicdo em grupo decorre do uso de equipamento em comodato, além da
limitacdo do espago fisico. A aquisicdo de forma separada poderia resultar em
4 insumos distintos com 4 equipamentos distintos, dificultando o trabalho dos
técnicos que manuseardo o material. Além do exposto, o espago fisico ficaria
prejudicado.
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2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1. A aquisicdo se faz necessaria pois trata-se de materiais hospitalares para
atendimento a pacientes da Unidade. Sua falta pode acarretar em sérios prejuizos
aos pacientes da Unidade. A quantidade solicitada foi apurada aproximadamente
conforme o seguintes critério: estimativa de uso da area técnica (Unidade de
Pacientes Graves). A modalidade registro de precos justifica-se pelo fato de nao ser
precisa a quantidade do uso de cada material, além de ndo ser possivel
comprometer todo o Orgamento de uma Unica vez, devido ao recebimento de
recursos de forma escalonada. Diante do exposto, a requisicdo esta embasada nos
incisos I e IV do artigo 3° do Decreto 7.892/2013.

3. CLASSIFICAGAO DOS BENS COMUNS

3.1. A natureza dos objetos a serem contratados é comum nos termos do paragrafo
Unico, do art. 1°, da Lei 10.520, de 2002.

4. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO.

4.1. O prazo de entrega dos bens é de 05 dias, contados a partir do pedido da
Fiocruz, em remessa Unica, realizado por e-mail, onde constara em anexo a Nota
de Empenho e/ou Ordem de Fornecimento e/ou Autorizacdo de Entrega, cujo
recebimento devera ser formalmente confirmado pela contratada no prazo de até
02 (dois) dias. A entrega se dara para cada pedido formulado pelo Contratante, no
seguinte endereco: Av Rui Barbosa 716, Flamengo RJ]. Excepcionalmente e
mediante agendamento, a entrega também poderd ser realizada no seguinte
enderecgo: Av Brasil, 4365, Manguinhos - RJ.

4.2. O prazo de validade na data da entrega ndo poderd ser inferior a 80% do
prazo total recomendado pelo fabricante. Caso o produto entregue ndo atenda 80%
da validade, a Contratada devera fornecer carta de comprometimento de troca do
material, caso ndo seja utilizado pelo Contratante dentro do prazo de validade.

4.3. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05(cinco) dias, pelo(a)
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacbes constantes neste
Termo de Referéncia e na proposta.

4.4, Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo
com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 2 (dois) dias, a contar da notificacdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

4.5. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 10(dez) dias, contados
do recebimento provisorio, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do
material e consequente aceitagao mediante termo circunstanciado.

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

4.6. O recebimento provisoério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade
da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execucao do contrato.



5. OBRIGACﬁES DA CONTRATANTE
5.1. S3o obrigagbes da Contratante:

5.1.1. receber o objeto no prazo e condigbes estabelecidas no Edital e seus
anexos;

5.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens
recebidos provisoriamente com as especificacdes constantes do Edital e da
proposta, para fins de aceitacao e recebimento definitivo;

5.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicées, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado
ou corrigido;

5.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da Contratada,
através de comissdo/servidor especialmente designado;

5.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao
fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos;

5.2 A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela
Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdo do presente Termo de
Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato
da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

6. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

6.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus
anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as
despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

6.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condicdes, conforme
especificacées, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardao as indicacdes referentes
a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;.

6.1.1.1. O objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com
uma versao em portugués e da relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

6.1.1.2. A contratada deverd, se solicitada, fornecer treinamento para
utilizacao do produto ofertado.

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

6.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste
Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;



6.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas
que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do
prazo previsto, com a devida comprovacao;

6.1.5. manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com
as obrigacOes assumidas, todas as condicoes de habilitacdo e qualificacdo exigidas
na licitagao;

6.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execucdo do contrato.

7. DA SUBCONTRATACAO

7.1 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.

8. DA ALTERAGCAO SUBJETIVA

8.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra
pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os
requisitos de habilitacdo exigidos na licitacao original, sejam mantidas as demais
clausulas e condigcdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado
e haja a anuéncia expressa da Administracdao a continuidade do contrato.

9. DO CONTROLE E FISCALIZACAO DA EXECUCAO

9.1. Nos termos do art. 67 Lei n°® 8.666, de 1993, sera designado representante
para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio
todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for
necessario a regularizacéo de falhas ou defeitos observados.

9.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$ 176.000,00 (cento e
setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés)
membros, designados pela autoridade competente.

9.2. A fiscalizacdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade
da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que
resultante de imperfeicoes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta,
nao implica em corresponsabilidade da Administracdo ou de seus agentes e
prepostos, de conformidade com o art. 70 da Lei n© 8.666, de 1993.

9.3. O representante da Administracdo anotard em registro préprio todas as
ocorréncias relacionadas com a execucdao do contrato, indicando dia, més e ano,
bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que
for necessario a regularizacdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando
os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

10.DO PAGAMENTO



10.1. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 05 (cinco) dias,
contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem
bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

10.1.1. Os pagamentos decorrentes de despesas cujos valores nao
ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 24 da Lei 8.666, de 1993,
deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias (teis, contados da data da
apresentacdo da Nota Fiscal, nos termos do art. 5°, § 39, da Lei n© 8.666, de 1993.

10.2. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em
gue o 6rgdo contratante atestar a execucao do objeto do contrato.

10.3. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da
comprovagao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos
sitios eletronicos oficiais ou a documentacdao mencionada no art. 29 da Lei n°
8.666, de 1993.

10.3.1. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdao de irregularidade do
fornecedor contratado, deverao ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31
da Instrugdao Normativa n© 3, de 26 de abril de 2018.

10.4. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes
a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, como,
por exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou
inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a
comprovagao da regularizagdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a
Contratante.

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

10.6. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF
para verificar a manutencdo das condicdes de habilitacao exigidas no edital.

10.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada,
sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias
Uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo
podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

10.8. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a
Administracdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensdo
temporaria de participagdo em licitacdo, no dmbito do 6rgdo ou entidade, proibicdo
de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas,
observado o disposto no art. 29, da Instrucdo Normativa n© 3, de 26 de abril de
2018.

10.9. Nao havendo regularizacao ou sendo a defesa considerada improcedente, a
contratante devera comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizacdo da
regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a



existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios
pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

10.10 Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas
necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

10.11. Havendo a efetiva execucdao do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo
regularize sua situagdo junto ao SICAF.

10.11.1.Serd rescindido o contrato em execugdo com a contratada
inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou
outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer
caso, pela maxima autoridade da contratante.

10.12. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na
legislagao aplicavel.

10.12.1. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos
termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributaria
quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o
pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacgdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na
referida Lei Complementar.

10.13. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao
tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de
compensacao financeira devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o
efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicacdo da seguinte
formula:

EM =1 x N x VP, sendo:
EM = Encargos moratorios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela a ser paga.
I = indice de compensacio financeira = 0,00016438, assim apurado:
(6/100)I =0,00016438

I =(TX)I =
365 TX = Percentual da taxa anual = 6%

11.DO REAJUSTE
11.1. Os pregos sao fixos e irreajustaveis.

12.DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS



12.1. Comete infracdo administrativa nos termos da Lei n® 10.520, de 2002, a
Contratada que:

121.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagbes assumidas
em decorréncia da contratacao;

12.1.2. ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
12.1.3. falhar ou fraudar na execugao do contrato;
12.1.4. comportar-se de modo inidoneo;

12.1.5. cometer fraude fiscal;

12.2. Pela inexecugdo total ou parcial do objeto deste contrato, a Administragao
pode aplicar a CONTRATADA as seguintes sangoes:

12.2.1.Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo
acarretem prejuizos significativos para a Contratante;

12.3. multa moratéria de 0,3% (trés décimos de por cento) por dia de atraso
injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30(trinta) dias;

12.3.1. multa compensatéria de 8% (oito por cento) sobre o valor total do
contrato, no caso de inexecucdo total do objeto;

12.3.2.em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatoéria, no mesmo
percentual do subitem acima, serd aplicada de forma proporcional a obrigagdo
inadimplida;

12.3.3. suspensdo de licitar e impedimento de contratar com o 6rgao,
entidade ou unidade administrativa pela qual a Administracdo Publica opera e atua
concretamente, pelo prazo de até dois anos;

12.3.4. impedimento de licitar e contratar com 6rgdos e entidades da Unido
com o consequente descredenciamento no SICAF pelo prazo de até cinco anos;

12.3.4.1. A Sancao de impedimento de licitar e contratar prevista
neste subitem também é aplicavel em quaisquer das hipdteses previstas como
infragdo administrativa no subitem 12.1 deste Termo de Referéncia.

12.3.4.2. A dosimetria para aplicacdo desta penalidade, consta do
Anexo presente no Edital (Portaria 150/2019 - COGEAD/FIOCRUZ).

12.3.5. declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a
Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigdo
ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a
penalidade, que sera concedida sempre que a Contratada ressarcir a Contratante
pelos prejuizos causados;

12.4. As sangOes previstas nos subitens 12.2.1, 12.3.3, 12.3.4 e 12.3.5 poderao
ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos
pagamentos a serem efetuados.



12.5. Também ficam sujeitas as penalidades do art. 87, III e IV da Lei n° 8.666, de
1993, as empresas ou profissionais que:

12.5.1. tenham sofrido condenacao definitiva por praticar, por meio dolosos,
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

12.5.2. tenham praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da
licitacdo;

12.5.3. demonstrem ndo possuir idoneidade para contratar com a
Administragdo em virtude de atos ilicitos praticados.

12.6 A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo
administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto na Lei n° 8.666, de 1993, e
subsidiariamente a Lei n°® 9.784, de 1999.

12.7. A autoridade competente, na aplicagdao das sangdes, levara em consideragao
a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

12.8. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos
valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da Unido, ou deduzidos da garantia,
ou ainda, quando for o caso, serdo inscritos na Divida Ativa da Unido e cobrados
judicialmente.

12.8.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo
maximo de 05 (cinco) dias, a contar da data do recebimento da comunicagao
enviada pela autoridade competente.

12.9. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados
pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o valor remanescente
judicialmente, conforme artigo 419 do Cddigo Civil.

12.10. A autoridade competente, na aplicagdo das sancgles, levara em consideragao
a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano
causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

12.11. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, se houver indicios de
pratica de infracdo administrativa tipificada pela Lei n°® 12.846, de 1° de agosto de
2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do
processo administrativo necessarias a apuragdo da responsabilidade da empresa
deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado,
para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou
Processo Administrativo de Responsabilizacdo - PAR.

12.12. A apuracao e o julgamento das demais infragdes administrativas nao
consideradas como ato lesivo a Administracdo Publica nacional ou estrangeira nos
termos da Lei n° 12.846, de 1° de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na
unidade administrativa.

12.13. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos
administrativos especificos para apuracao da ocorréncia de danos e prejuizos a
Administracdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa
juridica, com ou sem a participacdo de agente publico.



12.14. As penalidades serdao obrigatoriamente registradas no SICAF.

13. ESTIMATIVA DE PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS.

13.1. 0 custo estimado da contratacdo sera tornado publico apenas e
imediatamente apds o encerramento do envio de lances.

14. QUALIFICACAO TECNICA, SUPORTE LEGAL SANITARIO E DEMAIS
EXIGENCIAS

14.1. O licitante detentor da melhor oferta devera encaminhar a seguinte
documentacgao relativa a habilitagao:

14.1.1. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servico de
Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Saude Estadual ou Municipal, da sede do
licitante. A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro
do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os érgaos competentes
ndo estabelecem validade para a Licenga, devera ser apresentada a respectiva
comprovacao legal.

14.1.2. Comprovar possuir autorizagao de funcionamento, expedida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

14.2. O licitante detentor da melhor oferta deverd encaminhar a seguinte
documentacado relativa a aceitacdo:

14.2.1. Comprovacdo dos registros dos produtos no Ministério da
Saude/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

14.2.1.1. Copia do registro no Ministério da Saude publicado no D.O.U.,
grifando o nimero relativo a cada produto cotado ou Cépia emitida eletronicamente
através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

14.2.1.2. Protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia
do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e
condicOes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n°. 6.360/76, de 23 de setembro de
1976. A ndo apresentacao do registro ou do protocolo do pedido de revalidacao
implicara na desclassificagdo do item cotado;

14.2.2. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a licitante devera
comprovar essa isencdo através de:

14.2.2.1. Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha
data e hora da consulta, informando que o objeto por ela ofertado é isento de
registro, ou;

14.2.2.2. Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC correspondente e, que
comprove a isencao do objeto ofertado.



ANEXO | (TR)- Equipamento em COMODATO para o Grupo 1 -
04 unidades

SISTEMA DE ALTO FLUXO COMPOSTO DE UMIDIFICADOR OU
CARTUCHO DE TRANSFERENCIA DE VAPOR; SENSOR DE FLUXO
DE TEMPERATURA OU MEDIDORES DE FLUXO, MISTURADOR DE
AR/O2 OU CONTROLADORES ELETRONICOS EMBUTIDOS
RESPONSAVEIS PELO AJUSTE DA TEMPERATURA DO FLUXOE
PORCENTAGEM DE OXIGENIO ATRAVES DE BOTAO NO PAINEL
FRONTAL; MANGUEIRAS DE AR COMPRIMIDO E OXIGENIO;
REGULADORES DE PRESSAO DE AR MEDICINAL E OXIGENIO ;
SUPORTE PARA FIXACAO.



