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ESTADO DE SANTA CATARINA
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[ unicieal  CAMBORIU
SECRETARIA DE SAUDE E SANEAMENTO a¢40 ron 1oma & eoaoE

ATENCAO ESPECIALIZADA

TERMO DE REFERENCIA Dius e Kits Vasectomia 2026

1.0 DEFINICAO DO OBJETO

Abertura de processo licitatério, na modalidade Pregao Eletronico, pelo Sistema de Registro de Precos, para
aquisicao de Dispositivos Intrauterinos (DIU) e kits para vasectomia, em consonancia com a Lei n°® 14.133, de 1° de
abril de 2021, visando ao atendimento dos pacientes do Sistema Unico de Sautde (SUS), no contexto das acdes de
planejamento familiar, no ambito da Secretaria Municipal de Saude de Balneario Camboriu.

1.1 NATUREZA DO OBJETO

1.1.1 Os bens objeto desta contratagdo séo caracterizados como comuns, por possuirem padrées de desempenho e
qualidade objetivamente definidos por meio de especificagbes usuais de mercado, nos termos do inciso lll, § 1°, art.
3° da Instrugdo Normativa SCM n°® 005/2024.

1.2 ESPECIFICAGOES DOS ITENS

1.2.1 A descricdo detalhada dos itens, contendo especificagdes técnicas, quantitativos e valores estimados,
encontra-se discriminada na relagéo dos itens do Edital.

1.3 PRAZOS DO CONTRATO

1.3.1 O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, podendo ser prorrogado por igual
periodo, desde que comprovada a vantajosidade dos pregos, nos termos do paragrafo uUnico do art. 84 da Lei n°
14.133/2021.

1.3.2 Os contratos decorrentes da Ata de Registro de Precos terdo sua vigéncia estabelecida conforme as
disposicdes nela contidas.
1.3.3 O Municipio podera dispensar o termo de contrato e substitui-lo por instrumentos equivalentes, nos casos de
compras com entrega imediata e integral dos bens, das quais n&o resultem obrigagbes futuras, independentemente
do valor, conforme o inciso |l do art. 95 da Lei n® 14.133/2021.

1.4 LOCAIS DE ENTREGA E CONDIGCOES DE RECEBIMENTO

1.4.1 Os itens objeto desta licitacdo deverdo ser entregues de forma parcelada, conforme a demanda da Secretaria
Municipal de Saude, de acordo com as quantidades especificadas na Autorizagdo de Fornecimento.
1.4.2 As entregas deverédo ocorrer no CIAD — Rodovia BR-101, km 131, Marginal Oeste, Trade Park — Galpao B8, ou
em outro local previamente indicado pela Secretaria Municipal de Saude, conforme especificado na Autorizagdo de
Fornecimento.

1.4.3 O prazo para entrega sera de até 10 (dez) dias Uteis, contados a partir do recebimento da Autorizagdo de
Fornecimento pela contratada, devendo todas as despesas de transporte estar inclusas no prego proposto.
1.4.4 A contratada ficara obrigada a atender a todos os pedidos efetuados durante a vigéncia da Ata de Registro de
Precos.

1.4.5 O recebimento provisério sera realizado mediante conferéncia quantitativa e verificagdo da conformidade
técnicadosmateriais.

1.4.6 O recebimento definitivo sera efetuado apds validagdo pelo fiscal/gestor do contrato, assegurando que o
fornecimento atenda integralmente as especificagdes estabelecidas.

2.FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1 Planejamento familiar constitui direito fundamental assegurado pela Constituigido Federal, pela Lei n® 9.263, de 12
de janeiro de 1996, e pelas diretrizes estabelecidas pelo Ministério da Saude, competindo ao Poder Publico garantir o
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acesso universal e igualitario a métodos contraceptivos eficazes, seguros e adequados as necessidades individuais
dos usuarios.

2.2 No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), observa-se que parcela significativa da populagéo atendida
apresenta limitagdes quanto a adesdo aos métodos contraceptivos tradicionais, como preservativos e contraceptivos
orais, seja em razao de contraindicagdes clinicas, ocorréncia de efeitos adversos, dificuldades de uso continuo ou
por decisdo pessoal informada. Tal cenario evidencia a necessidade de ampliagdo da oferta de métodos
contraceptivos que atendam de forma mais eficaz as diferentes realidades e perfis dos usuarios.

2.3 Nesse contexto, destacam-se os métodos contraceptivos de longa duracéo e os definitivos, como os dispositivos
intrauterinos (DIU) e a vasectomia, os quais apresentam elevada eficacia, baixa taxa de falha, seguranca clinica
comprovada e maior comodidade ao usuario. A disponibilizagdo desses métodos contribui significativamente para a
reducao de gestagdes ndo planejadas, para a promogéao da autonomia reprodutiva e para a melhoria dos indicadores
de saude publica.

2.4 Conforme demonstrado no Estudo Técnico Preliminar (ETP), a solugdo que melhor atende a necessidade
administrativa consiste na aquisicdo de dispositivos intrauterinos (DIU) e de kits de instrumentais cirirgicas
destinados a realizacdo de procedimentos de vasectomia, assegurando a disponibilidade continua dos insumos
necessarios a execugao das ag¢des de planejamento reprodutivo no ambito da rede municipal de saude.

2.5 Ressalta-se que a definicdo dos itens, especificagdes técnicas e quantitativos encontra-se devidamente
detalhada no ETP, tendo sido elaborada com base em critérios técnicos, clinicos e operacionais, em consonancia
com as diretrizes do Ministério da Saude, com as praticas assistenciais adotadas na rede municipal e com as
demandas identificadas junto aos servigos de saude.

2.6 A contratacdo sera realizada por meio de pregéo eletrénico, com adog¢édo do Sistema de Registro de Precos
(SRP), nos termos da Lei n° 14.133/2021, considerando-se a natureza dos itens e a variabilidade da demanda, a qual
esta diretamente relacionada ao fluxo de atendimentos e a programagao dos procedimentos nas unidades de saude.

2.7 A utilizacdo do SRP mostra-se a alternativa mais vantajosa para a Administragdo, uma vez que possibilita a
aquisicdo dos itens de forma parcelada, conforme a necessidade, promovendo maior eficiéncia na gestdo de
estoques, reduzindo riscos de desabastecimento e evitando a formagéo de estoques excessivos.

2.8 Adicionalmente, o referido modelo proporciona flexibilidade e racionalizagdo dos recursos publicos, garantindo a
continuidade dos servigos prestados a populagdo e assegurando a observancia dos principios da legalidade,
eficiéncia, economicidade e interesse publico.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1 Considerando a necessidade de garantir a continuidade das agdes de planejamento familiar no ambito da rede
municipal de saude, a solugdo proposta consiste na aquisicdo de dispositivos intrauterinos (DIU) e kits de
instrumentais cirlrgicos destinados a realizagdo de procedimentos de vasectomia, a fim de assegurar a
disponibilidade dos insumos necessarios a execugéo dos servigos ofertados a populagao.

3.2 Solugéo foi definida a partir das analises realizadas no levantamento de mercado, no qual foram identificadas
diferentes alternativas disponiveis para atendimento da demanda administrativa, sendo avaliados aspectos técnicos,
operacionais, econdmicos e de compatibilidade com a estrutura existente nas unidades de saude do Municipio.

3.4 No que se refere aos procedimentos de esterilizagdo masculina, a solugdo adotada contempla a aquisigdo de kits
de instrumental cirurgico reutilizavel para vasectomia, compostos por conjunto de instrumentos fabricados em ago
inoxidavel e acondicionados em estojo perfurado apropriado para esterilizagdo. Os kits incluem instrumentais
essenciais a realizagao do procedimento, tais como cabo de bisturi, pingas cirirgicas, porta-agulha, tesoura e demais
itens necessarios a execugéo segura da intervengao.

3.5 Os instrumentais s&o passiveis de reprocessamento mediante esterilizagdo em autoclave, em conformidade com
os protocolos de biosseguranga e com as rotinas operacionais das Centrais de Material e Esterilizagdo (CME) das
unidades de saude. Dessa forma, possibilita-se a reutilizagdo segura dos instrumentos em multiplos procedimentos,
proporcionando maior durabilidade dos materiais e melhor aproveitamento dos recursos publicos.

3.6 A escolha por instrumentais reutilizaveis mostra-se tecnicamente adequada e economicamente mais vantajosa,
especialmente considerando que as unidades de saude do Municipio ja dispdem da infraestrutura necessaria para
esterilizagédo e processamento de materiais cirurgicos, o que viabiliza sua utilizagdo de forma segura e eficiente.
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3.7 No que se refere as agdes de planejamento reprodutivo feminino, a solugdo contempla a aquisicdo de
dispositivos intrauterinos de cobre (DIU), método contraceptivo amplamente utilizado em politicas publicas de saude,
caracterizado por elevada eficacia contraceptiva, longa duragéo e perfil de seguran¢a amplamente reconhecido.

3.8 Os dispositivos intrauterinos ndo hormonais séo reconhecidos como método contraceptivo reversivel de longa
duragdo, apresentando elevada taxa de eficacia e sendo amplamente recomendados em politicas publicas de
planejamento reprodutivo, em razdo de sua seguranga, efetividade e custo-beneficio.

3.8 A solugdo prevé a disponibilizagédo de diferentes configuragdes dimensionais desses dispositivos, possibilitando a
adequada indicagao clinica pelos profissionais de saude, considerando as caracteristicas anatdbmicas e necessidades
especificas das pacientes atendidas na rede municipal de saude.

3.9 O DIU de cobre apresenta ampla disponibilidade no mercado, custo acessivel e elevada efetividade, sendo
amplamente adotado no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), o que o torna adequado para atendimento das
demandas assistenciais das unidades de saude do Municipio.

3.10 A solugéo proposta permite, portanto, assegurar a oferta de métodos contraceptivos de longa duracdo e a
realizacdo de procedimentos de esterilizacgdo masculina, ampliando as opg¢bes de planejamento familiares
disponibilizadas a populagéo usuaria da rede municipal de saude, em conformidade com as diretrizes das politicas
publicas de saude reprodutiva.

3.11 A contratagdo sera realizada por meio do Sistema de Registro de Pregos (SRP), mecanismo que se mostra
adequado diante da natureza dos itens e da variabilidade da demanda, a qual esta diretamente relacionada ao fluxo
de pacientes e a programacao de procedimentos nas unidades de saude.

3.12 A adogéo do SRP possibilita que as aquisi¢cdes sejam realizadas de forma parcelada e conforme a necessidade
da Administragdo, contribuindo para a adequada gestdo de estoques, reduzindo riscos de desabastecimento e
evitando a formagao de estoques excessivos, além de proporcionar maior eficiéncia na aplicagdo dos recursos
publicos. Dessa forma, a solugdo proposta revela-se tecnicamente viavel, economicamente vantajosa e compativel
com a estrutura operacional da rede municipal de saude, atendendo de maneira adequada a necessidade
administrativa identificada e observando os principios do planejamento, da eficiéncia e da economicidade previstos
na Lei n°® 14.133/2021.

A descricdo detalhada dos itens, contendo as especificagbes técnicas, encontra-se discriminada na tabela 01 e
devera ser rigorosamente observada pelos licitantes quando da elaboragao de suas propostas.

4.0 REQUISITOS DA CONTATAGCAO

Os requisitos da contratacdo tém por objetivo estabelecer as condigdes minimas necessarias para garantir que os
produtos adquiridos atendam aos padrdes de qualidade, seguranca e desempenho exigidos para utilizagdo na rede
municipal de saude, em conformidade com a legislagéo vigente.

Dessa forma, deverado ser observados os seguintes requisitos minimos:

4.1 O fornecedor devera atender aos requisitos de habilitagao juridica, qualificagdo técnica, regularidade fiscal, social
e trabalhista, bem como a qualificagdo econdémico financeira, conforme previsto na Lei n° 14.133/2021 e nas
condigbes que vierem a ser estabelecidas no edital da licitagao.

4.1.1 A comprovagao das condigdes de habilitagdo devera ser realizada mediante apresentagdo da documentagao
exigida no edital, observando-se os critérios e exigéncias definidos pela Administragdo para a regular participagdo no
certame e para a adequada execugao contratual.

4.2 Os produtos ofertados deverao possuir registro ou notificacdo valida junto & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, quando aplicavel, em conformidade com a legislagao sanitaria vigente.

4.2.1 Os produtos deverao atender as normas técnicas e sanitarias aplicaveis a dispositivos médicos e instrumentais
cirurgicos, garantindo condi¢cdes adequadas de seguranga, eficacia e qualidade para uso em procedimentos de
saude.

4.3 Os dispositivos intrauterinos e os kits de instrumentais para vasectomia deverdo apresentar caracteristicas
técnicas compativeis com aquelas descritas nas especificagbes do objeto, assegurando sua adequada utilizagdo nos
procedimentos realizados nas unidades de saude do Municipio.

4.3.1 Os produtos deverao ser fornecidos novos, em perfeitas condicdes de uso e livres de quaisquer defeitos de
fabricacao.
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4.3.2 No caso dos dispositivos intrauterinos, estes deverdo ser fornecidos em embalagem individual estéril, integra e
inviolavel, garantindo a manutencéo das condi¢cbes de esterilidade até o momento de sua utilizagao.

4.3.3 Os instrumentais cirurgicos destinados a realizacdo de vasectomia deverdo ser fabricados em material
resistente e apropriado para esterilizagédo, possibilitando sua reutilizagdo segura apés processamento nas Centrais
de Material e Esterilizagdo (CME).

4.4 O fornecimento dos itens devera ocorrer no prazo maximo de 10 (dez) dias Uteis, contados a partir do
recebimento da Autorizacdo de Fornecimento emitida pela Administracdo, salvo nos casos de prorrogacao
devidamente justificada e aceita pelo Municipio.

4.4 .1 O fornecimento devera ocorrer de forma parcelada, conforme a necessidade da Secretaria Municipal de Saude,
mediante emissdo de Autorizagdo de Fornecimento pelo setor competente.

4.4.2 A entrega dos materiais devera ocorrer no CIAD Rodovia BR 101 km 131, Marginal Oeste, no Trade Park —
Galpao B8, ou no local indicado pela Secretaria de Saude, devidamente acondicionados e transportados de forma a
preservar sua integridade e condi¢bes sanitarias.

4.5 O fornecedor devera manter dados de contato atualizados, incluindo enderecgo eletronico e telefone, junto ao
cadastro de fornecedores do Municipio, garantindo adequada comunicagéo durante a execugéo contratual.

4.5.1 O fornecedor devera assegurar que os produtos entregues estejam em conformidade com as especificagdes
técnicas estabelecidas, podendo a Administracao rejeitar, no todo ou em parte, os itens que estiverem em desacordo
com as exigéncias estabelecidas.

4.6 O prazo de validade devera ser aquele definido no respectivo registro do produto. Para fins de aceitagao, entre a
data de fabricagédo e a data de entrega, ndo podera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento) do prazo total de
validade do produto, considerando tratar-se de material estéril.

4.7 Os produtos fornecidos deverdo possuir garantia contra defeitos de fabricagéo, pelo prazo minimo estabelecido
pelo fabricante ou pela legislagéo aplicavel, contado a partir do recebimento definitivo pela Administragao.

4.8 Sempre que aplicavel, dever&o ser observadas praticas que contribuam para a redugédo de impactos ambientais,
incluindo o uso de embalagens adequadas que garantam a integridade dos produtos e a observancia das normas
sanitarias relacionadas ao descarte de materiais médicos e hospitalares.

4.9. Habilitagdo dos Interessados:

4.9.1 Para o fornecimento pretendido, os eventuais interessados deverdo comprovar que atuam em ramo de
atividade compativel com o objeto da licitagdo, bem como apresentar os seguintes documentos a titulo de
habilitagédo, nos termos do art. 62, da Lei n® 14.133/2021:

| - Registro na ANVISA: Registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) publicado no
Diario Oficial da Unidao (DOU) ou emitido pelo site oficial da ANVISA, de acordo com a Lei n. 6.360/76 e o Decreto n.
8.077/2013;

Il -Prazo de Validade: O prazo de validade devera ser aquele definido no respectivo registro do produto. Para fins de
aceitagdo, entre a data de fabricagdo e a data de entrega, ndo podera ter transcorrido mais de 30% (trinta por cento)
do prazo total de validade do produto, considerando tratar-se de material estéril.

5. JUSTIFICATIVA PARA NAO APLICACAO DE LICITACAO EXCLUSIVA PARA ME/EPP

5.1 Considerando que o objeto da contratacdo envolve o fornecimento de produtos para saude, tais como
dispositivos intrauterinos (DIU) e instrumentais utilizados em procedimentos de vasectomia, observa-se que se tratam
de itens com especificagbes técnicas proprias e sujeitos a regulamentagdo sanitaria, normalmente fabricados e
distribuidos por empresas especializadas no segmento médico-hospitalar.

5.2 Nesse contexto, a restricdo da disputa exclusivamente a micro empresas ou empresas de pequeno porte poderia
limitar a competitividade do certame, tendo em vista que parcela relevante dos fornecedores desse mercado ndo se
enquadra necessariamente nesses portes empresariais. Tal restricdo pode, inclusive, resultar na auséncia de
propostas validas ou no fracasso da licitagdo, prejudicando o atendimento da demanda da Administragao.

5.3 Dessa forma, com fundamento no Decreto Municipal n® 8.981/2018, que admite a ndo aplicagdo da exclusividade
quando ndo houver numero suficiente de fornecedores competitivos enquadrados como ME/EPP ou quando tal
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medida ndo se mostrar vantajosa a Administragéo, conclui-se que ndo se mostra adequada a realizagéo de licitagéo
exclusiva, devendo o certame permitir a ampla participacdo de empresas do setor, garantindo maior competitividade
e a obtencao da proposta mais vantajosa para a Administragéo.

6. JUSTIFICATIVA PARA PERMISSAO OU VEDACAO DE CONSORCIOS

6.1. Vedagao a Participagdo de Consorcios: Fica vedada a participagao de consorcios no processo licitatério.

6.2. Justificativa da Vedacéo: A vedacao a participacdo de consorcios no certame se da pois o objeto ndo caracteriza
vultuosidade, heterogeneidade e complexidade técnica, conforme a Lei n® 14.133/2021.

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

7.1. Recebimento dos Materiais: O recebimento dos materiais sera realizado por servidores devidamente
autorizados, em dias e horarios comerciais, conforme a programacao logistica da Secretaria Municipal de Saude /
CIAD, mediante entrega previamente agendada.

7.2. Solicitagdo e Autorizacdo de Fornecimento: Os itens serdo solicitados conforme a demanda da Secretaria
Municipal de Saude de Balneario Camboril. A partir da solicitagéo, sera emitida Autorizagdo de Fornecimento (AF), a
qual sera encaminhada a empresa CONTRATADA.

No ato da entrega, as Notas Fiscais deverdo conter, obrigatoriamente, as quantidades, marcas, prazos de
validade,especificagdes dos produtos fornecidos, bem como o nimero da respectiva Autorizagdo de Fornecimento.

7.3 Prazo de Entrega: A entrega devera ocorrer no prazo maximo de 10 (dez) dias uteis, contados a partir do
recebimento da Autorizacdo de Fornecimento pela CONTRATADA.

7.4 Transporte: O transporte dos produtos devera ser realizado em veiculo adequado, de modo a garantir sua
qualidade e integridade, observando-se todas as exigéncias estabelecidas pela ANVISA quanto as condigbes de
transporte, tais como temperatura, umidade, luminosidade e demais especificagdes técnicas aplicaveis.

7.5. Condigbes dos Produtos e Embalagens: Os produtos, quando couber, bem como suas embalagens, deverédo
atender as especificagbes constantes na Relagdo de ltens da licitagcdo e, adicionalmente, observar os seguintes
requisitos:

7.5.1. Registro na ANVISA - Possuir ANVISA, quando exigido pela legislagéo vigente.

7.5.2. Registro dos Produtos, validos e expedidos pela ANVISA, deverdo ser apresentados juntamente com a Nota
Fiscal.

7.5.3. Certificado de Registro Vencido: Na hipotese de o Certificado de Registro estar vencido, a empresa devera
apresentar, cumulativamente, cépia autenticada do Protocolo de Renovagéo do registro junto ao Ministério da Saude.

7.6. Apresentacdo: Os produtos cotados deverao ser fornecidos rigorosamente conforme as especificagcdes técnicas
constantes no edital e seus anexos.

7.7. Solicitagdo de Bula e/ou Roétulo (quando couber): Podera ser solicitada a apresentagéo de bula e/ou rétulo dos
produtos, para fins de verificagdo do atendimento as exigéncias do edital. A bula devera ser emitida em lingua
portuguesa.

7.8. Condicdes das Embalagens na Entrega: Os produtos deverdo ser entregues em suas embalagens originais ou
conforme especificado no edital e na legislacao vigente, devidamente identificadas, sem sinais de violagdo, umidade,
manchas, aderéncia ao produto ou inadequagdes, sendo vedada a ocultagdo de informagdes por meio de etiquetas
ou adesivos de transporte.

7.10. Obrigagbes da CONTRATADA

A CONTRATADA obriga-se a:

I. Entregar o objeto do contrato sem qualquer 6nus adicional ao CONTRATANTE, estando incluidas no valor
contratado todas as despesas, tais como tributos, frete, seguro e descarregamento;
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Il. Garantir a entrega no local, prazo, quantidades e especificagdes estabelecidas no edital, sendo vedada a
subcontratagao total ou parcial sem autorizagdo expressa do Municipio;

lll. Assegurar agilidade na entrega, evitando a paralisagéo das atividades da CONTRATANTE;

IV. Manter estoque minimo necessario a execugdo contratual;

V. Responsabilizar-se por danos ou prejuizos decorrentes da execugao contratual, ndo sendo excluida ou reduzida
tal responsabilidade pela fiscalizagdo da CONTRATANTE;

VI. Nao fornecer, em hipétese alguma, produtos adulterados ou em desacordo com a legislagao vigente;

VII. Substituir, as suas expensas, produtos que apresentem vicios, defeitos ou desconformidades;

VIII. Indenizar eventuais danos pessoais ou materiais causados a CONTRATANTE ou a terceiros;

IX. Comunicar imediatamente e por escrito qualquer anormalidade que possa comprometer a execugao contratual;

X. Atender prontamente as reclamacgdes e exigéncias da CONTRATANTE;

XI. Garantir os materiais fornecidos conforme a legislagéo aplicavel;

XIl. Manter atualizados seus dados cadastrais e societarios.

7.11. Local e Prazo de entrega: O prazo para entrega do produto devera ser de 10 dias Uteis a partir do recebimento
da Autorizagéo de Fornecimento. CIAD - Rodovia BR 101 km 131, Marginal Oeste, no Trade Park — Galp&o B8.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

8.1. Execucgao Fiel do Contrato: O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n°® 14.133/2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecugéo
total ou parcial (Lei n® 14.133/2021, art. 115, caput).

8.2. Acompanhamento e Fiscalizagdo da Execugao: A execugéo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada
pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133/2021, art. 117, caput).

8.3. Designacao dos Servidores/Gestores:
Para o contrato a ser firmado em decorréncia deste certame, ficam designados os servidores/gestores:

Gestor: Aline Leal — Secretaria da Saude
Fiscal Administrativo: Daniela de Marco Rigon — Diretora da Divisédo de Saude; Priscila Pimentel — Enfermeira -SMS
Fiscais Técnicas e Setoriais: Douglas Bones Goetten -Coordenador CIAD - Priscila Pimentel — Enfermeira SMS

8.4. Anotagao de Ocorréncias e Comunicagao: O fiscal do contrato anotara em Registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas a execugdo do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos
defeitos observados (Lei n°® 14.133/2021, art. 117, §1°). O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo
habil para a adogédo das medidas convenientes, a situagao que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua
competéncia (Lei n® 14.133/2021, art. 117, §2°).

8.5. Obrigacdo de Reparar, Corrigir, Remover ou Substituir: O contratado sera obrigado a reparar, corrigir, remover,
reconstruir ou substituir, a suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios,
defeitos ou incorregdes resultantes de sua execugao ou de materiais nela empregados (Lei n® 14.133/2021, art. 119).

8.6. Responsabilidade por Danos: O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Administragéo ou a terceiros em razédo da execugao do contrato, e nao excluirda nem reduzira essa responsabilidade
a fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante (Lei n® 14.133/2021, art. 120).

8.7. Responsabilidade pelos Encargos: Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas,
previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugéo do contrato (Lei n° 14.133/2021, art. 121, caput).

8.8. Inadimpléncia dos Encargos: A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas, fiscais e
comerciais nao transferira a Administracdo a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o objeto do
contrato (Lei n® 14.133/2021, art. 121, §1°).

8.9. Comunicagbes: As comunicagdes entre o 6rgéo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito
sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se a utilizagédo do Protocolo Eletrénico do Municipio, na forma do
Decreto n° 9.689/2019.
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8.10. Exigéncias para Pagamento: Para fins de pagamento da nota fiscal ou da fatura, serdo exigidos a Certidao
Negativa de Deébito (CND) relativa a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da Unido, o Certificado de
Regularidade do FGTS (CRF) e a Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).

8.11. Recebimento dos Materiais: O recebimento se dara em observancia com o inc. |l do art. 140 da Lei
n°14.133/2021.

8.11.1. Recebimento Provisério. PROVISORIAMENTE, de forma sumaria, pelo responsavel por seu
acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagdo posterior da conformidade do material com as exigéncias
contratuais. Neste caso, a CONTRATANTE tera o prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis, contados da data de
recebimento, para verificar se os produtos fornecidos e a NF estdo em consonancia com o Edital e com seus anexos.
Caso seja verificada alguma divergéncia no momento da entrega, os mesmos serdo devolvidos imediatamente ao
transportador, com observagao no comprovante de entrega.

8.11.2. Recebimento Definitivo: DEFINITIVAMENTE, por servidor ou comissdo designada pela autoridade
competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, apds a verificagdo
da qualidade e quantidade dos produtos e consequente aceitacdo, no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, contados da
data de recebimento.

8.11.3. Nota Fiscal e Conferéncia: Todos os itens entregues deverdo estar acompanhados de nota fiscal, na qual
constara a assinatura do recebedor, em duas vias (uma do fornecedor e uma para o Secretaria de Saude). Os
produtos serdo conferidos, devendo estar de acordo com a Autorizagdo de Fornecimento, quantidades,
especificagdes e qualidade.

8.11.4. Conformidade dos Valores: Os valores das notas fiscais emitidas deverdo estar em conformidade com os
valores homologados e constantes na autorizagao de fornecimento.

8.11.5. Rejeigdo do Objeto: O objeto do contrato podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando estiver em
desacordo com a Autorizagao de Fornecimento / Contrato.

9. CRITERIOS DE MEDICAO DE PAGAMENTO

9.1 Condi¢des de Pagamento: O pagamento sera realizado em até 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento dos
produtos e da nota fiscal devidamente atestada pelo fiscal do contrato.

9.2. Encargos Moratérios por Atraso no Pagamento: Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a
CONTRATADA néo tenha concorrido de alguma forma para tanto, havera a incidéncia uma Unica vez, até o efetivo
pagamento, dos indices oficiais de remuneragao basica e juros aplicados a caderneta de poupanca, 1 aplicando-se a
seguinte férmula:EM=NxVPx|

Onde:

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;

TX = indices oficiais aplicaveis a caderneta de poupanca;

| = indice de compensacéo financeira, assim apurado:

|=

365

(TX/100)

by

9.3. Retengao de Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF): O Municipio de Balneario Camborid, em cumprimento
ao Tema de Repercussédo Geral n°® 1.130 do Supremo Tribunal Federal (STF), ira ampliar as hipéteses de retengéo
de Imposto de Renda Retido na Fonte (IRRF) incidentes no pagamento de mercadorias e servigos, de acordo com o
disposto na Instrugao Normativa RFB n° 1.234/2012.
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10. FORMA E CRITERIO E SELECAO DO FORNECEDOR

10.1 A selegédo do fornecedor para a aquisicdo de Dispositivos Intrauterinos (DIU) e Kits de Vasectomia sera
realizada por meio de processo licitatério, na modalidade Pregéo, na forma eletrénica, com adogao do Sistema de
Registro de Pregos, nos termos da Lei n° 14.133/2021, bem como da legislagdo complementar aplicavel.

10.2 O critério de julgamento das propostas sera o de menor prego por item, considerando que os objetos a serem
adquiridos possuem caracteristicas comuns, padronizadas e amplamente comercializadas no mercado, permitindo
comparagao objetiva entre as propostas apresentadas.

10.3 A licitagdo sera realizada de forma parcelada por item, possibilitando a ampla participagdo de fornecedores,
uma vez que nem todos os licitantes comercializam todas as apresentagdes dos produtos, o que contribui para o
aumento da competitividade e para a obtengdo de melhores condigbes para a Administragao Publica.

10.4 Somente poderdo participar do certame empresas que atendam integralmente as exigéncias de habilitagao
juridica, fiscal, trabalhista, econdmico-financeira e técnica, além de possuirem Registro valido junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou 6érgdo competente, conforme o caso, assegurando a qualidade,
segurancga e regularidade sanitaria dos produtos ofertados.

10.5 A contratagdo observara, ainda, os principios da legalidade, isonomia, competitividade, economicidade,

eficiéncia e interesse publico, garantindo o fornecimento continuo e adequado dos insumos necessarios ao
atendimento da demanda de planejamento familiar dos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

11. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

O Valor estimado - R$ 138.615,06

12. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

Solicitacdo 142/2026
496 -4 . 20001 .10 .301.5028.2.324 . 0.339000 - 103856 - SUS - Uniégo / PAB

Responsaveis pela Elaboragao

Nome do responsavel: DANIELA DE MARCO RIGON
Cargo: DIRETORA DE DIVISAO DE SAUDE
Matricula/Portaria: 56.144/2025

Nome do responsavel: CLAUDIA MACHADO
Cargo*: FARMACEUTICA
Matricula/Portaria*: 27.209

Nome do responsavel:PRISCILA PIMENTEL COSTA
Cargo*: ENFERMEIRA
Matricula/Portaria*: 27.511

Nome do responsavel: ALESSANDRA KAESTNER

Cargo*: DIRETORA DE PLANEJAMENTO
Matricula/Portaria*: 33.802/2026

Responsavel pela Ratificagao
Nome do responsavel: ALINE LEAL
Cargo*: SECRETARIA DE SAUDE

Matricula/Portaria*: 32.153/2025
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Tabela 01:
Item Descrigao Unidade Quantidade
de Medida Estimada
01 KIT INSTRUMENTAIS PARA VASECTOMIA CONTENDO: 01 Estojo Inox 20 x 10 x 5 cm Perfurado, 01 Manta | Caixa 6

de Silicone, 01 Cabo para Bisturi n°3, 01 Pinga Adson 12 cm com Dente Delicada, 01 Pinga Adson 12 cm
com Serrilha Delicada, 02 Pingas Halstead Mosquito 12 cm Curva, 01 Pinga para Apreensdo do Deferente
ponta cruzada, 01 Pinca para Apreensédo do Deferente 14 cm, 01 Porta Agulha Mayo 14 cm com Videa, 01
Tesoura Iris 11 cm Reta.

02 Dispositivo Intrauterino (DIU-Normal) - Formato T, néo hormonal | un 300
Dispositivo estéril, de uso Unico, destinado a contracep¢do de longa duragdo. Corpo confeccionado em
polietileno de baixa densidade (LDPE) ou material polimérico equivalente, radiopaco e biocompativel. O
enrolamento metalico deve ser constituido de fio com didametro nominal maximo de 0,25 mm, composto por
liga cobre—prata, com area de cobre ativo entre 300 mm? e 380 mm? com pureza minima de 99,9% ,
contendo nucleo de prata ou revestimento de prata para redugdo da taxa de oxidagdo. O dispositivo deve
possibilitar liberagdo continua e controlada de ions metalicos, apresentando eficacia contraceptiva minima de
99% , conforme estudos clinicos e registro na Anvisa. Dimensdes e caracteristicas estruturais - Haste vertical:
comprimento nominal aproximado de 36 mm, com tolerancia de + 5% referente as especificagbes do
fabricante Deve apresentar rigidez suficiente para insergdo com o aplicador, mantendo flexibilidade para
adaptagéo a cavidade uterina. A extremidade inferior deve possuir ponto de fixagédo do fio de retirada, livre de
rebarbas e irregularidades. - Fio de retirada: confeccionado em material inerte, atéxico, com resisténcia a
tracdo igual ou superior a 9,5 N, fixado a haste. Comprimento minimo de 100 mm (10 cm) apds a insergéo. -
Bragos horizontais: largura aproximada de 32 mm, com tolerancia de + 5%, referente as especificagbes do
fabricante permitindo correta acomodacéo no fundo uterino. Devem ser maleaveis, com retorno elastico que
permita dobramento no aplicador e retomada da forma original apds a liberagdo. - Espessura total: igual ou
inferior a 2 mm, incluindo fio metdlico, garantindo integridade estrutural, auséncia de arestas e boa
visualizagédo radiologica.
Caracteristicas complementares: Formato adequado para Uteros com histerometria entre 6 e 9 cm .
Extremidades da haste e dos bragos arredondadas, evitando microtraumas endometriais. Tubo de insergéo
compativel com o dispositivo, projetado para insercdo controlada e minimizagédo de desconforto. Vida util e
desempenho O dispositivo deve apresentar eficacia contraceptiva comprovada por periodo minimo de 5
(cinco) anos , mantendo a mesma taxa percentual de eficiéncia durante toda a vida util declarada em bula e
documentos técnicos. A liberagdo de ions metalicos deve permanecer estavel durante todo o periodo.
Embalagem e fornecimento - O DIU deve ser acondicionado em embalagem individual, estéril, selada, integra
e inviolavel , compativel com o método de esterilizagdo (6xido de etileno ou radiacdo gama). - A embalagem
primaria deve ser fabricada em material atoxico, resistente a perfuracdo e rasgos, garantindo barreira
microbioldgica pelo periodo total de validade. - Deve apresentar indicacdo clara de esterilidade, incluindo:
método de esterilizagdo, simbolo de produto estéril e indicagdo de uso Unico. - O material deve permitir
abertura asséptica, sem liberagéo de particulas. A embalagem secundaria deve conter, no minimo: - Nome
comercial do produto;
- Descrigdo completa do modelo - Nome/razédo social do fabricante e pais de origem; - Nome e CNPJ do
importador, quando aplicavel; - Numero do lote; - Data de fabricagdo; - Prazo de validade; - Método de
esterilizacéo; - Namero do Registro/Notificagdo na Anvisa; - Indicagéo de produto para uso Unico; - Condigées
adequadas de armazenamento (temperatura, umidade, protegdo da luz); - Codigo de barras e/ou
identificacéo Unica de dispositivo médico (UDI), quando aplicavel. O produto deve ser fornecido com aplicador
ou kit de insergéo estéril e descartavel.

03 Dispositivo Intrauterino (Mini DIU-Prata) - Formato T, néao hormonal | un 300
Dispositivo estéril, de uso uUnico, destinado a contracepgdo de longa duragdo. Corpo confeccionado em
polietileno de baixa densidade (LDPE) ou material polimérico equivalente, radiopaco e biocompativel. O
enrolamento metalico deve ser constituido de fio com didmetro nominal maximo de 0,25 mm , composto por
liga cobre—prata , com area de cobre ativo entre 300 mm? e 380 mm? , com pureza minima de 99,9% ,
contendo nucleo de prata ou revestimento de prata para redugdo da taxa de oxidagdo. O dispositivo deve
possibilitar liberacéo continua e controlada de ions metalicos , apresentando eficacia contraceptiva minima de
99% , conforme estudos clinicos e registro na Anvisa. Dimensdes e caracteristicas estruturais - Haste vertical:
comprimento nominal aproximado de 25 mm a 28 mm , com tolerancia de + 5% referente as especificagbes
do fabricante Deve apresentar rigidez suficiente para insergdo com o aplicador, mantendo flexibilidade para
adaptacéo a cavidade uterina. A extremidade inferior deve possuir ponto de fixagéo do fio de retirada, livre de
rebarbas e irregularidades. - Fio de retirada: confeccionado em material inerte, atéxico, com resisténcia a
tragdo igual ou superior a 9,5 N , firmemente fixado a haste. Comprimento minimo de 100 mm (10 cm) ap6s a
insergdo. - Bragos horizontais: largura aproximada entre 7 mm , a 9 mm com tolerancia de + 5% ,referente as
especificagdes do fabricante permitindo correta acomodacéo no fundo uterino. Devem ser maleaveis, com
retorno elastico que permita dobramento no aplicador e retomada da forma original apés a liberagdo. -
Espessura total: igual ou inferior a 1,5 mm , incluindo fio metalico, garantindo integridade estrutural, auséncia
de arestas e boa visualizagao radioldgica.
Caracteristicas complementares: - Formato adequado para a adequado para mulheres com Utero menor, com
histerometria de 5 cm. - Extremidades da haste e dos bragos arredondadas, evitando microtraumas
endometriais. - Tubo de insercdo compativel com o dispositivo, projetado para insergdo controlada e
minimizacdo de desconforto. Vida util e desempenho O dispositivo deve apresentar eficacia contraceptiva
comprovada por periodo minimo de 5 (cinco) anos , mantendo a mesma taxa percentual de eficiéncia durante
toda a vida util declarada em bula e documentos técnicos. A liberagdo de ions metdlicos deve permanecer
estavel durante todo o periodo. Embalagem e fornecimento - O DIU deve ser acondicionado em embalagem
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individual, estéril, selada, integra e inviolavel , compativel com o método de esterilizagao (6xido de etileno ou
radiacdo gama). - A embalagem primaria deve ser fabricada em material atoxico, resistente a perfuracéo e
rasgos, garantindo barreira microbiolégica pelo periodo total de validade. - Deve apresentar indicagéo clara
de esterilidade, incluindo: método de esterilizagéo, simbolo de produto estéril e indicagcdo de uso unico. - O
material deve permitir abertura asséptica, sem liberacédo de particulas. A embalagem secundaria deve conter,
no minimo: - Nome comercial do produto; - Descricho completa do  modelo
Nome/razao social do fabricante e pais de origem; - Nome e CNPJ do importador, quando aplicavel; - Nimero
do lote; - Data de fabricacgao; - Prazo de validade; - Método de esterilizagdo; - Numero do Registro/Notificagéo
na Anvisa; - Indicagdo de produto para uso Unico; - Condigdes adequadas de armazenamento (temperatura,
umidade, protecdo da luz); - Cédigo de barras e/ou identificagdo Unica de dispositivo médico (UDI), quando
aplicavel. O produto deve ser fornecido com aplicador ou kit de insergao estéril e descartavel.

04 Dispositivo Intrauterino (Mini DIU-Cobre) — Formato T, ndo hormonal Dispositivo estéril, de uso unico, | un 300
destinado a contracepgéo de longa duragdo. Corpo confeccionado em polietileno de baixa densidade (LDPE)
ou material polimérico equivalente, radiopaco e biocompativel. O enrolamento metalico deve ser constituido
de fio com didmetro nominal maximo de 0,25 mm , composto por cobre , com area de cobre ativo entre 300
mm? e 380 mm? com pureza minima de 99,9% . O dispositivo deve possibilitar liberagdo continua e
controlada de ions metdlicos, apresentando eficacia contraceptiva minima de 99%, conforme estudos clinicos
e registro na Anvisa. Dimensdes e caracteristicas estruturais - Haste vertical: comprimento nominal
aproximado entre 25 mm a 28 mm, com tolerancia de + 5% referente as especificagdes do fabricante Deve
apresentar rigidez suficiente para insergdo com o aplicador, mantendo flexibilidade para adaptagdo a
cavidade uterina. A extremidade inferior deve possuir ponto de fixagdo do fio de retirada, livre de rebarbas e
irregularidades. - Fio de retirada: confeccionado em material inerte, atéxico, com resisténcia a tragao igual ou
superior a 9,5 N, firmemente fixado a haste. Comprimento minimo de 100 mm (10 cm) ap6s a insergdo. -
Bragos horizontais: largura aproximada entre 7 mm a 9 mm com tolerdncia de + 5%, referente as
especificagcdes do fabricante permitindo correta acomodacéo no fundo uterino. Devem ser maleaveis, com
retorno elastico que permita dobramento no aplicador e retomada da forma original apds a liberagédo.-
Espessura total: igual ou inferior a 1,5 mm, incluindo fio metalico, garantindo integridade estrutural, auséncia
de arestas e boa visualizagdo radioldgica. Caracteristicas complementares: - Formato adequado para
mulheres com utero menor, com histerometria de 5 cm. - Extremidades da haste e dos bragos arredondadas,
evitando microtraumas endometriais. - Tubo de inser¢do compativel com o dispositivo, projetado para
insercdo controlada e minimizagéo de desconforto. Vida util e desempenho O dispositivo deve apresentar
eficacia contraceptiva comprovada por periodo minimo de 5 (cinco) anos, mantendo a mesma taxa percentual
de eficiéncia durante toda a vida util declarada em bula e documentos técnicos. A liberagédo de ions metalicos
deve permanecer estavel durante todo o periodo. Embalagem e fornecimento - O DIU deve ser
acondicionado em embalagem individual, estéril, selada, integra e inviolavel, compativel com o método de
esterilizagdo (6xido de etileno ou radiacdo gama). - A embalagem primaria deve ser fabricada em material
atoxico, resistente a perfuragdo e rasgos, garantindo barreira microbiolégica pelo periodo total de validade. -
Deve apresentar indicacéo clara de esterilidade, incluindo: método de esterilizagdo, simbolo de produto estéril
e indicagdo de uso Unico. - O material deve permitir abertura asséptica, sem liberagdo de particulas. A
embalagem secundaria deve conter, no minimo: - Nome comercial do produto;
- Descrigdo completa do modelo - Nome/razéo social do fabricante e pais de origem; - Nome e CNPJ do
importador, quando aplicavel; - Numero do lote; - Data de fabricagéo; - Prazo de validade; - Método de
esterilizagao; - Numero do Registro/Notificagdo na Anvisa; - Indicagdo de produto para uso unico; - Condigdes
adequadas de armazenamento (temperatura, umidade, protecdo da luz); - Cdédigo de barras e/ou
identificagdo Unica de dispositivo médico (UDI), quando aplicavel. O produto deve ser fornecido com aplicador
ou kit de insercéo estéril e descartavel.
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