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TERMO DE REFERENCIA

Processo n2 00611146.000016/2025-18

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

A presente contratacdo tem por objeto o fornecimento de solucdes, insumos e componentes necessarios aos procedimentos de hemodialise
realizados no Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM), visando garantir a continuidade e a seguranga da assisténcia nefrologica prestada aos
pacientes atendidos pela unidade hospitalar, em estrito alinhamento as diretrizes do Sistema Unico de Saiide (SUS) e as normas sanitarias vigentes.

A contratagdo sera formalizada com fundamento no art. 75, inciso III, da Lei n°® 14.133/2021, considerando a indispensabilidade dos insumos, o
carater assistencial essencial dos procedimentos de terapia renal substitutiva e a necessidade de assegurar o abastecimento regular de solucdes
concentradas, bicarbonatadas e demais componentes criticos utilizados nas sessdes de hemodialise do HRTM.

Constitui objeto deste Termo de Referéncia a contratacio emergencial/direta (conforme estratégia definida) de empresa especializada no
fornecimento continuo dos insumos para hemodialise, pelo periodo necessario a manutencao da assisténcia, observadas as condigdes, quantidades,
especificagdes técnicas e requisitos de qualidade definidos na tabela a seguir, os quais foram estruturados com base nas demandas assistenciais do
servi¢o de Nefrologia do HRTM, nos parametros clinicos recomendados e nas normas da Anvisa e Ministério da Satide.

Estimativa de valores constantes no ID 36779798 , Processo SEI:00611146000010/2025-41

Especificagcao Cat/ Un Qnt/
Mat Anual
Solu¢io Para Hemodialise BR0618602 Galao 550

Componentes: Bicarbonato De Sédio
Concentragao 1: 8,4%

Forma Farmacéutica: Solugao Estéril Apirogénica
Galado 5L

Solug¢io Para Hemodialise BR0618602 Galao 500
Componentes: Sodio, Potassio, Calcio, Magnésio
Componentes Adicionais: Cloreto, Acetato, Bicarbonato
Concentrag@o: 138 Meq/L + 2 Meg/L + 3,5 Meq/L + 1
MEQ/L

Concentracao 1: 109,5 Meq/L + 3 Meq/L + 32 MEQ/L
Forma Farmacéutica: Solugdo Estéril Apirogénica
Adicional: Acida. Galdo 5L (CONC. 24/34)

O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como bem de luxo, nos termos do Decreto n® 10.818/2021, uma vez que se trata de insumos essenciais e
criticos para realizacdo de procedimentos de hemodialise, classificados como bens de uso comum em satde, indispensaveis a manutengdo da
assisténcia nefrologica prestada no Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM). Essa caracterizagdo estd demonstrada e fundamentada no Documento de

Formalizacio da Demanda (DFD), em razdo de sua natureza assistencial, de uso rotineiro e necessidade continua.

Nos termos dos arts. 105 a 108 da Lei n° 14.133/2021, a duracdo da contratagdo serd de 12 meses, admitindo-se prorrogagdes sucessivas, desde que
haja previsdo no instrumento convocatorio e que a autoridade competente ateste a manutengdo das condi¢des vantajosas para a Administragdo e a

continuidade da necessidade assistencial dos insumos de hemodialise.
Para a manutengdo e eventual prorrogacdo da contratacao, deverdo ser observadas as seguintes diretrizes:

e A autoridade competente devera atestar, previamente a renovacgdo, a vantagem econdmica e operacional da continuidade da contratag@o,
considerando a essencialidade dos insumos para o atendimento dos pacientes renais cronicos e agudos do HRTM;
e A Administra¢do devera atestar, no inicio do contrato ¢ a cada exercicio financeiro, a existéncia de créditos orcamentarios suficientes ¢ a

vantajosidade da manutencio contratual, especialmente em razdo da criticidade e ininterruptibilidade dos procedimentos de hemodialise;



¢ A Administragdo podera extinguir o contrato sem onus, caso ndo haja disponibilidade or¢amentaria ou caso entenda que o ajuste deixou de ser
vantajoso, observando-se o prazo minimo de 2 (dois) meses antes da data de aniversario contratual, permitindo planejamento e transi¢ao
segura para ndo comprometer a assisténcia;

e As prorrogagdes sucessivas deverdo respeitar a vigéncia maxima decenal, conforme previsto na Lei n°® 14.133/2021, assegurando a
Administracdo condigdes adequadas de negociagdo, revisdo ou extingdo contratual sem prejuizo as partes e sem risco de descontinuidade

assistencial.

Essa estrutura contratual assegura que o fornecimento de solucdes e insumos para hemodiilise do HRTM seja planejado, continuo e vantajoso,
garantindo eficacia, eficiéncia, economicidade e legalidade na gestdo dos recursos publicos, além de resguardar a integridade da assisténcia

nefrolégica prestada aos usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. FUNDAMENTAGCAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO
As solugbes para hemodidlise destinam-se ao tratamento de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica, garantindo:

e a continuidade terapéutica dos pacientes atendidos;

e 0 cumprimento dos protocolos clinicos estabelecidos pela SESAP e pelo Ministério da Saude;

e a observancia dos requisitos sanitarios previstos pela Anvisa e demais normas aplicaveis;

e a seguranga do procedimento, reduzindo riscos clinicos e infecciosos;

e a preservagao da resolutividade e da integralidade da assisténcia no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

A presente contratagao é alinhada as politicas publicas de saude, especialmente:

e Politica Nacional de Atencao as Doencgas Crénicas, que inclui a doenga renal como prioridade;

e Politica Nacional de Atengao Hospitalar (PNHOSP), que exige disponibilidade continua de insumos estratégicos;

o Diretrizes de Assisténcia de Alta Complexidade em Nefrologia, que determinam a garantia de insumos adequados para
hemodialise.

Trata-se, portanto, de insumos essenciais cuja auséncia comprometeria diretamente a prestacédo do servi¢co, podendo gerar riscos
clinicos significativos, suspensdes de tratamento, agravos a salude e sobrecarga em outras unidades do SUS.

A contratagdo direta, nesses moldes, responde ao interesse publico, assegura a continuidade dos servigos de saude essenciais e esta
estritamente alinhada ao ordenamento juridico vigente.

A presente contratacdo de solugdes para hemodialise visa atender as demandas assistenciais do Hospital Regional Tarcisio Maia
(HRTM), unidade integrante da rede da Secretaria de Estado da Saude Publica do Rio Grande do Norte — SESAP/RN, assegurando
a continuidade, seguranga e integralidade dos tratamentos de terapia renal substitutiva ofertados no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

O direito a saude, previsto no art. 196 da Constituicao Federal, impde ao Estado a adogdo de politicas sociais e econdmicas que
reduzam riscos de doencas e garantam acesso universal e igualitario as acdes e servigos de saude. Nesse sentido, a Lei Organica da
Saude (Lei n° 8.080/1990) estabelece que cabe ao poder publico assegurar condi¢des adequadas de funcionamento dos servigos de
média e alta complexidade, o que inclui a oferta continua e qualificada dos procedimentos dialiticos.

No ambito da politica nacional, os servigos de hemodialise estéo inseridos nas diretrizes da Politica Nacional de Atengao as Pessoas
com Doencgas Renais Cronicas, atualmente estruturada por normativas do Ministério da Saude, como a Portaria GM/MS n° 1.675/2007
e dispositivos correlatos, que definem parametros para garantia de acesso, qualidade, seguranga e continuidade do tratamento. Essas
diretrizes determinam que as unidades hospitalares responsaveis por realizar terapia renal substitutiva mantenham abastecimento
regular de solugdes dialiticas e insumos essenciais, considerando seu carater vital e ininterrupto.

Ressalta-se ainda que a hemodialise, enquanto procedimento indispensavel a manutengao da vida de pacientes com insuficiéncia renal
cronica ou aguda, depende rigorosamente da disponibilidade constante de solu¢gdes como dialisato, concentrados acido e basico,
solugdes bicarbonatadas, entre outras. A descontinuidade no fornecimento desses insumos representa risco direto a vida, podendo
ocasionar agravamento clinico imediato, internagbes prolongadas e até mortalidade. Assim, o abastecimento adequado constitui
componente estratégico da rede de atengédo de média e alta complexidade do SUS.

Sob o ponto de vista juridico-administrativo, a instauracdo do presente procedimento licitatrio observado o disposto no art. 6°, incisos
XX e XXIll; art. 18; art. 40; e art. 71 da Lei n° 14.133/2021, garantindo adequada definicdo do objeto, vinculagdo da contratagéo ao
planejamento institucional e atendimento eficiente a necessidade publica. Ademais, reforga-se o cumprimento ao principio da
continuidade do servigo publico, essencial para unidades hospitalares que prestam atendimento de urgéncia, emergéncia e terapia
renal substitutiva.

Dessa forma, a contratagao esta alicergada:

e No direito constitucional a saude (art. 196, CF/88);

e Na Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/1990);

e Na Politica Nacional de Atengao as Pessoas com Doengas Renais Crdnicas;

e Nas diretrizes do Ministério da Saude para terapia renal substitutiva;

e No Pacto pela Saude (Portaria GM/MS n°® 399/2006), sobretudo quanto a integralidade da assisténcia;

e E nos dispositivos aplicaveis da Lei n°® 14.133/2021, que asseguram planejamento, transparéncia e eficiéncia as contratagdes publicas.



Assim, a aquisi¢do ora pleiteada configura medida imprescindivel para a preservagao da saude e da vida dos pacientes renais,
contribuindo para a redugéo de riscos e complicagdes clinicas, para a continuidade dos tratamentos e para o fortalecimento de uma rede
de atengdo a saude resolutiva, segura e de qualidade, conforme os principios e diretrizes do SUS.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

O objeto do presente Estudo Técnico Preliminar consiste na contratagdo de solugées e insumos essenciais utilizados em
procedimentos de hemodialise, indispensaveis ao funcionamento seguro e continuo da Unidade de Terapia Renal Substitutiva do
Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM), unidade integrante da rede da SESAP/RN.

A solugéo engloba o fornecimento de solugdes concentradas, solugées bicarbonatadas e demais insumos correlatos, todos
padronizados segundo requisitos técnico-sanitarios estabelecidos por normas da ANVISA, utilizados na preparagéo dos dialisados que
compdem o procedimento de hemodidlise. Esses produtos apresentam caracteristicas técnicas objetivas, composigdo quimica definida e
padrdes de qualidade amplamente reconhecidos no setor, classificando-se, portanto, como bens comuns, nos termos da Lei n°
14.133/2021.

O fornecimento sera realizado de forma programada e continua, de acordo com as necessidades assistenciais do servigo de
hemodialise do HRTM, assegurando o abastecimento regular e compativel com o volume de procedimentos realizados mensalmente. A
entrega programada permite:

e adequagao dos estoques as necessidades clinicas reais;

e prevencgao de desabastecimento, que poderia comprometer a continuidade dos tratamentos;
e melhor controle das condigoes de armazenamento, dada a natureza sensivel dos insumos;
e otimizag&o da logistica hospitalar e garantia de seguranca sanitaria.

Dadas as especificidades técnicas e assistenciais, torna-se imprescindivel a contratagdo de empresa(s) especializada(s) e
devidamente regularizadas para fornecimento de insumos para hemodialise, com capacidade comprovada para atender aos requisitos
de qualidade, esterilidade, compatibilidade fisico-quimica e seguranca exigidos para o uso dos equipamentos e sistemas de didlise do
HRTM.

A disponibilizagéo continua desses insumos é essencial para garantir que os tratamentos dialiticos ocorram de forma segura, eficaz
e ininterrupta, contribuindo diretamente para:

e a preservagéo da vida e a estabilizagdo clinica de pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica;
e a redugao de riscos decorrentes da interrupgao terapéutica;

e a melhoria da qualidade do cuidado prestado pelo servigo de Nefrologia;

e 0 cumprimento das politicas publicas de saude e dos protocolos clinicos do SUS;

e 0 atendimento integral e resolutivo aos usuarios da rede publica estadual de saude.

Assim, a solucdo proposta atende plenamente as necessidades assistenciais prioritarias do HRTM, garantindo a continuidade de um
servigo critico e altamente especializado no ambito da SESAP/RN.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

4.1. Qualificagao Técnica

A empresa a ser contratada devera comprovar capacidade técnico-operacional compativel com o fornecimento de solugdes e
insumos utilizados em procedimentos de hemodialise, conforme previsto no § 2° do art. 67 da Lei n° 14.133/2021.

A comprovagdo devera ser realizada mediante atestados de capacidade técnica, emitidos por pessoa juridica de direito publico ou
privado, que confirmem o fornecimento de produtos pertinentes e compativeis em caracteristicas, especificagdes sanitarias,
quantidades e prazos com o objeto ora demandado, considerando:

e requisitos de pureza e esterilidade;

e conformidade com normas da Anvisa (RDCs aplicaveis aos insumos de hemodialise);

e fornecimento de solugdes concentradas, bicarbonatadas e correlatas;

e cumprimento dos padroes de seguranga e qualidade exigidos para uso em terapia renal substitutiva.

Caso os atestados n&do detalhem adequadamente os fornecimentos realizados, poderao ser apresentados, de forma complementar,
documentos fiscais (Notas Fiscais) que permitam a comprovagao objetiva da experiéncia.

4.2. Critério Técnico de Selegao
Embora a presente contratacdo seja fundamentada no art. 75, inciso lll, devera envolver julgamento competitivo de propostas, os
parametros de economicidade e vantajosidade deverdao observar as mesmas condigdes previstas no edital da licitagao anterior,
inclusive quanto aos pregos maximos aceitaveis.
Assim, o valor contratado devera:
e observar integralmente os pregos de referéncia adotados na licitagdo anterior, desde que ainda compativeis com os praticados
no mercado;
e estar respaldado por pesquisa de pregos atualizada;

e garantir a manutengéo das condi¢des de vantajosidade e economicidade previstas na Lei n® 14.133/2021.

4.3, Fornecimento, Transporte e Entrega



A empresa contratada devera realizar o fornecimento, transporte, manuseio e entrega das solugdes para hemodialise em
conformidade com:

e normas sanitarias aplicaveis (incluindo RDCs da Anvisa sobre produtos para dialise);
e condigdes de armazenamento indicadas pelo fabricante;

e requisitos de estabilidade fisico-quimica e condi¢des de transporte;

e apresentacdo em embalagens integras, lacradas e devidamente rotuladas.

O fornecimento devera garantir a manutencdo das caracteristicas originais, esterilidade, compatibilidade fisico-quimica e
seguranca sanitaria dos insumos até o momento da entrega no Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM).

A entrega sera realizada diretamente no setor de Suprimentos do HRTM, mediante conferéncia técnica e documental, com registro de
lote, validade e demais informacgdes obrigatorias.

4.4, INDICAGCAO DE MARCAS OU MODELOS
(Art. 41, inciso I, da Lei n® 14.133/2021)

Serdo aceitas quaisquer marcas, modelos ou fabricantes de insumos de nefrologia (tais como solu¢des concentradas, dialisatos, cartuchos, bicarbonatos
e demais produtos destinados a terapia renal substitutiva), desde que atendam integralmente as especificacdes técnicas, composi¢des quimicas,
volumes, padrdes de compatibilidade e apresentacdes definidos na Tabela 1 deste Termo de Referéncia.

A admissdo de diferentes marcas ou fabricantes observara, obrigatoriamente, critérios de qualidade, desempenho, estabilidade, compatibilidade com
os equipamentos de hemodidlise utilizados no HRTM e certificagdes exigidas pela ANVISA, garantindo plena seguranga aos pacientes renais
cronicos atendidos na unidade.

4.5. DA VEDAGAO DE UTILIZAGAO DE MARCA/PRODUTO EM DESCONFORMIDADE DURANTE A EXECUGAO DO CONTRATO

Durante a execugdo contratual, todos os insumos de nefrologia fornecidos deverdo estar estritamente de acordo com as especificagées técnicas,
composicdes e padroes de compatibilidade definidos no Termo de Referéncia, sendo vedado o fornecimento de produtos divergentes ou com
parametros inferiores aos exigidos.

Somente serdo aceitas variagdes de marca ou fabricante quando comprovada equivaléncia técnica, seguranca de uso, certificagio sanitaria e
desempenho compativel, conforme normas da ANVISA, RDCs aplicaveis e recomendacdes de boas praticas dialiticas.

Qualquer produto que comprometa a seguranga do tratamento, a eficacia terapéutica ou a integridade dos equipamentos sera imediatamente rejeitado.
4.6. DA EXIGENCIA DE AMOSTRA

Tendo em vista que os insumos de nefrologia sdo produtos regulamentados, padronizados e submetidos a controle sanitario rigoroso, nao sera exigida a
apresentaciio de amostras, sendo suficiente a comprovacao de regularidade junto a ANVISA e demais certificagdes técnicas pertinentes.

4.7. DA EXIGENCIA DE CARTA DE SOLIDARIEDADE

Nao sera exigida carta de solidariedade do fabricante ou representante, considerando tratar-se de fornecimento de insumos de satide amplamente
regulamentados, com rastreabilidade obrigatoria e responsabilidade técnica assegurada pelo proprio fornecedor, em conformidade com a legislagdo
vigente.

4.8. DA SUBCONTRATAGAO

Sera admitida subcontratac¢io parcial, exclusivamente para atividades logisticas ou operacionais relacionadas ao fornecimento dos insumos, desde que
previamente informada e autorizada pela Administragédo.

A empresa contratada permanece responsavel por executar integralmente o objeto da contratacao, assegurando:

e qualidade e conformidade sanitaria dos insumos fornecidos;

e rastreabilidade completa dos produtos, conforme regulamentagdo da ANVISA;

e compatibilidade com os sistemas e equipamentos de hemodialise utilizados no HRTM;
e cumprimento rigoroso dos prazos de entrega e condi¢des estabelecidas.

Qualquer subcontratagdo que comprometa a seguranga do paciente, a cadeia de fornecimento ou a rastreabilidade sera vedada.
5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

A execugdo do objeto contratado, referente ao fornecimento de solu¢des, componentes e insumos essenciais aos procedimentos de hemodialise, sera
realizada conforme as especificagdes técnicas definidas neste Termo de Referéncia, observando-se as normas sanitarias aplicaveis e os critérios de
qualidade exigidos pelo servi¢o de Nefrologia do Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM).

O fornecimento dos insumos ocorrerd de forma parcelada e continua, em conformidade com a demanda operacional do setor de hemodialise,
garantindo regularidade no abastecimento, seguranga clinica e adequada manutengdo dos estoques. Esse modelo de execugdo evita sobrecarga de
armazenamento, minimiza riscos sanitarios e assegura que todos os pacientes submetidos a terapia renal substitutiva recebam atendimento ininterrupto,
em alinhamento as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS).

O modelo adotado considera a criticidade dos insumos de hemodialise, a necessidade de estabilidade no fluxo de fornecimento e as experiéncias
anteriores de abastecimento no HRTM, buscando assegurar qualidade, eficiéncia, economicidade e previsibilidade, em conformidade com os
principios da Lei n® 14.133/2021.



Todos os insumos fornecidos deverdo atender integralmente as normas da ANVISA, incluindo padrdes de esterilidade, rotulagem, rastreabilidade,
integridade das embalagens e demais requisitos necessarios para garantir a seguranga do paciente e a eficacia operacional dos procedimentos dialiticos.

O fornecimento sera acompanhado por meio de relatorios de entrega, protocolos de recebimento, registros de conformidade e demais ferramentas de
controle da Administragdo, permitindo monitoramento rigoroso das condigdes contratuais e contribuindo para a melhoria continua dos processos
assistenciais ligados a hemodidlise.

O modelo de execugdo ora estabelecido assegura ao HRTM um fornecimento regular, seguro e eficiente dos insumos indispensaveis a hemodialise,
garantindo atendimento adequado aos pacientes e plena continuidade das atividades assistenciais do servigo de Nefrologia.

e Endereco de entrega dos insumos:
Hospital Regional Tarcisio Maia — Setor de Hemodidlise

Rua. Projetada, Sn - Bairro Aeroporto | - Mossoré — RN CEP: 59.607-100

Caso ndo seja possivel realizar a entrega na data programada, a empresa contratada deverd comunicar previamente as razdes do impedimento, com
antecedéncia minima de 7 (sete) dias, para que eventual pleito de prorrogacdo seja analisado pela Administragdo, ressalvadas situagdes devidamente
comprovadas de caso fortuito ou for¢ca maior.

Os itens descritos neste documento deverdo ser entregues em embalagens de fabrica ou embalagens individuais lacradas, garantindo adequada
conservagao, integridade do produto e conformidade com os padrdes de armazenamento do servigo de hemodialise.

6. GARANTIA, RASTREABILIDADE E SUPORTE TECNICO

A presente contratacdo, por se tratar do fornecimento de solugdes, concentrados, componentes e insumos utilizados nos procedimentos de
hemodialise, ndo envolve garantia ou manutencéo no sentido tradicional aplicado a equipamentos.

Entretanto, a empresa fornecedora devera assegurar integral rastreabilidade, qualidade, integridade e conformidade sanitaria de todos os insumos
entregues, garantindo:

e Cumprimento rigoroso dos prazos de validade, bem como respeito as condigdes adequadas de armazenamento, transporte € conservagio
recomendadas pelos fabricantes e exigidas pela legislacao sanitaria;

e Entrega exclusiva de produtos regularizados na ANVISA, com registro valido, documentagdo técnico-sanitaria compativel e observancia das
normas referentes a insumos criticos utilizados em terapia renal substitutiva;

e Substituiciio imediata de quaisquer itens que apresentem defeito, avaria, falha de integridade, contaminagdo, divergéncia de lote, auséncia de
rastreabilidade ou ndo conformidade com as especifica¢des técnicas definidas neste Termo de Referéncia;

e Suporte técnico e orientacdes operacionais a equipe de almoxarifado e ao setor de hemodialise, sempre que necessario, quanto aos
procedimentos adequados de recebimento, armazenamento, preparo, conservacdo e manuseio dos insumos, garantindo seguranga do paciente e
conformidade com os protocolos assistenciais do HRTM.

Assim, ainda que ndo haja manuten¢do ou assisténcia técnica tipica de equipamentos, este contrato assegura qualidade, seguranca clinica,
rastreabilidade e conformidade legal, preservando a integridade dos insumos essenciais a hemodialise e garantindo a protecdo dos pacientes
atendidos, bem como a eficiéncia dos servigos prestados pelo Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM).

7. DA GARANTIA DE EXECUCAO

Nao sera exigida garantia contratual de execucdo para o fornecimento de solugdes, concentrados e demais insumos utilizados nos procedimentos de
hemodialise do Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM), considerando tratar-se de bens e servicos comuns em satide, de baixo risco operacional e
sem complexidade técnica que comprometa o adimplemento das obriga¢des por parte da contratada.

A exigéncia de garantia contratual, além de nio se justificar para este tipo de fornecimento, poderia resultar em aumento dos custos das propostas,
uma vez que tais valores seriam repassados a Administragdo, causando prejuizo a economicidade e contrariando o interesse publico.

Adicionalmente, a imposi¢do desta obrigacdo poderia reduzir a competitividade, desestimulando a participagdo de empresas especializadas no
fornecimento de insumos para hemodialise, o que seria incompativel com os principios da eficiéncia, da competitividade, da proporcionalidade ¢ da
selecdo da proposta mais vantajosa, previstos na Lei n° 14.133/2021.

Dessa forma, verifica-se que ndo ha necessidade de exigir garantia de execugfo para este contrato, sendo esta decisdo alinhada as boas praticas de
gestiio publica, a legislagdo vigente e a natureza assistencial essencial dos insumos destinados ao servigo de Nefrologia do HRTM.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

A execugdo contratual serd acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) designado(s) pela Administragdo, devendo a empresa contratada fornecer todas
as informagdes solicitadas no prazo méaximo de 05 (cinco) dias uteis, contados do recebimento da demanda formal, salvo situagdes emergenciais
devidamente justificadas.

Cabera a contratante a designagdo, por meio de Termo de Designa¢do de Gestor e Fiscal do Contrato, dos servidores responsaveis pela gestdo,
fiscalizagdo e acompanhamento da execugdo contratual, competindo-lhes:

Compete ao(s) Fiscal(is) do Contrato:

e Ter pleno conhecimento dos termos contratuais, das especificagdes técnicas dos insumos de hemodialise e das condi¢des constantes do Termo de
Referéncia, com o objetivo de identificar e verificar o cumprimento das obrigagdes por parte da contratada;

e Exigir da contratada o fiel cumprimento das condi¢des contratuais assumidas, das especificagdes técnicas dos insumos (solu¢des de hemodialise,
concentrados, bicarbonatos, equipos, filtros, entre outros) e das obrigagdes sanitérias previstas pela ANVISA;



e Realizar vigilancia, controle de qualidade e verificacio de conformidade dos insumos entregues, garantindo sua integridade, rastreabilidade,
condigoes adequadas de transporte e armazenamento, bem como o atendimento as normas legais e sanitarias;

e Comunicar formalmente ao Gestor do Contrato quaisquer irregularidades verificadas, ap6s contato prévio com a contratada para tentativa de
solugdo imediata, quando aplicavel.

Compete ao(s) Gestor(es) do Contrato:

e Prestar informagdes e esclarecimentos solicitados pela contratada em relagdo ao objeto, entregas, documentagdo fiscal ou outros aspectos
operacionais;

e Propor solugdes, recomendagdes ou san¢des administrativas decorrentes de irregularidades constatadas, podendo contar com o apoio técnico de
outros setores, quando necessario;

o Atestar as Notas Fiscais/Faturas apos analise e aprovagdo do fiscal, somente quando comprovada a conformidade dos insumos fornecidos;

e Notificar a contratada por escrito sobre falhas ou imperfei¢des nas entregas, fixando prazo para correcdo e aplicando penalidades administrativas
quando cabiveis;

e Informar a autoridade competente quaisquer ocorréncias que ultrapassem sua atribuicdo ou que indiquem descumprimento relevante das
obrigagdes contratuais;

e Exigir da contratada a apresentacdo de informagdes, documentos e relatorios que subsidiem os atos de gestdo;

e Analisar relatorios e documentos elaborados pelos fiscais do contrato, consolidando informagdes para tomada de decis@o.

O servidor designado respondera por atos omissivos ou comissivos praticados em desacordo com a legislagdo ou com o contrato, nos termos da Lei n°
14.133/2021, sem prejuizo das responsabilidades administrativa, civil e penal.

O fiscal devera registrar em livro, sistema ou planilha formal, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, todos os fatos relevantes relacionados a
execucdo, inclusive medidas adotadas para sanar falhas ou eventuais recusas da contratada.

9. RECEBIMENTO DO OBJETO

Recebimento Provisorio

Os insumos serdo recebidos provisoriamente, de forma sumadria, no ato da entrega, mediante apresentacdo da Nota Fiscal ou documento equivalente.
Esse recebimento serd realizado pelo responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo, com verificagao inicial de:

o Integridade das embalagens;

e Identificagdo e rastreabilidade dos lotes;

® Prazo de validade;

e Conformidade basica com o Termo de Referéncia.

Poderio ser rejeitados, total ou parcialmente, os insumos que:

e Apresentarem avarias, contaminag¢ao, vazamento ou ruptura;

e Estiverem com prazo de validade incompativel com o uso seguro;
e Divergirem das especificagdes técnicas;

e Forem entregues em desacordo com a documentagio exigida.

Itens rejeitados deverdo ser substituidos pela contratada no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis, as suas expensas e sem prejuizo da aplicagdo de
penalidades.

Recebimento Definitivo
O recebimento definitivo ocorrera em até 15 (quinze) dias uteis apds o recebimento da Nota Fiscal, mediante verificagdo conclusiva da:
e qualidade;
e quantidade;
e especificacdo técnica;
e integridade e rastreabilidade;
e conformidade com o objeto contratado.

Para contrata¢des enquadradas no art. 75, inciso III, da Lei n® 14.133/2021 (menor vulto), o prazo podera ser de até 30 (trinta) dias uteis.

O prazo do recebimento definitivo podera ser prorrogado por igual periodo, mediante justificativa do fiscal ou gestor, quando houver necessidade de
diligéncias adicionais ou analises complementares.

Execucio com Controvérsias

Em caso de controvérsias entre as partes quanto a execugdo do objeto, serd observado o art. 143 da Lei n° 14.133/2021, devendo a Administra¢do
comunicar a contratada para emissdo de Nota Fiscal referente a parcela incontroversa, a fim de evitar atraso no pagamento.

Responsabilidade pela Qualidade
O recebimento provisorio ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil, administrativa ou sanitdria da contratada quanto a:

o qualidade dos insumos;
e integridade e rastreabilidade;



® seguranga para uso em pacientes submetidos a hemodialise;
e conformidade com as normas técnicas da ANVISA.

10. DO PAGAMENTO

Os pagamentos referentes ao fornecimento de solugdes para hemodialise, compreendendo solugdes concentradas, solugées bicarbonatadas e
demais compostos indispensaveis aos procedimentos dialiticos realizados no Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM), serdo efetuados pela
unidade orcamentdria responsavel no ambito da Secretaria de Estado da Satide Publica do Rio Grande do Norte — SESAP/RN, mediante crédito em
conta bancaria vinculada ao CNPJ da empresa contratada, conforme indicado na clausula propria do Contrato.

O pagamento sera realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias, contados da data do atesto do fornecimento, o qual devera ocorrer em até 05 (cinco)
dias corridos apos a entrega total dos insumos contratados/empenhados, observados os critérios de conformidade e qualidade determinados neste
instrumento.

Para fazer jus ao pagamento, a contratada devera apresentar, juntamente com a Nota Fiscal ou documento equivalente, a documentagio comprobatoria
prevista na Lei n° 14.133/2021, incluindo:

e Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, relativa ao domicilio ou sede da contratada, compativel com o ramo de
atividade e o objeto contratado;

e Prova de regularidade fiscal perante as Fazendas Federal, Estadual e Municipal;

® Prova de regularidade previdenciaria e do FGTS;

e Certiddo negativa de débitos trabalhistas (CNDT), demonstrando inexisténcia de pendéncias perante a Justi¢a do Trabalho.

Observacoes Importantes:

e Nenhum pagamento sera efetuado enquanto houver pendéncia de liquidacdo de obrigacdo financeira decorrente de penalidade ou inadimpléncia
contratual;

e Nio sera realizado pagamento antecipado, resguardando a economicidade e a seguranca da Administragdo;

e Nio serd admitido pagamento por cobranga bancaria direta;

e O envio da Nota Fiscal/Documento equivalente devera ser realizado exclusivamente para o e-mail institucional informado pela Administragédo,
garantindo rastreabilidade e controle dos tramites internos.

11. FORMAS E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

A selecdo do fornecedor responséavel pelo fornecimento de solucdes concentradas, solugoes bicarbonatadas e demais compostos essenciais aos
procedimentos de hemodialise do Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM) ocorrera por meio de contratacéio direta, com fundamento no art. 75,
inciso III, da Lei n° 14.133/2021, considerando que, em licitagdo anterior Pregdo N° 90011/2025 realizada ha menos de um ano, ndo houve
propostas validas ou os precos ofertados apresentaram incompatibilidade com o mercado, inviabilizando a celebragio contratual.

Ainda que dispensada a licitagdo, a Administragdo observard os principios da isonomia, selec¢io da proposta mais vantajosa, transparéncia,
motivacgio e economicidade, exigindo, sempre que possivel, pesquisa de prec¢os atualizada, comparativos de fornecedores e justificativa técnica para
escolha da proposta mais adequada ao interesse publico.

11.1. Critério de Selegdo

A escolha do fornecedor observara o critério de menor prego por item, conforme estrutura dos insumos necessarios ao servigo de hemodialise, desde
que comprovada a compatibilidade com o mercado, a conformidade técnica e o atendimento as exigéncias sanitarias aplicaveis aos insumos utilizados
em terapia renal substitutiva.

11.2. EXIGENCIAS DE HABILITACAO

Para celebrar o contrato, o fornecedor devera comprovar, de forma atualizada, os requisitos previstos nos arts. 62 a 67 da Lei n° 14.133/2021, conforme
segue:

11.2.1. Habilitagao Juridica
A contratada devera apresentar documentac¢@o que comprove sua constitui¢do e regular funcionamento, conforme sua natureza juridica, incluindo:

o Empresario individual: registro na Junta Comercial;

e Microempreendedor Individual (MEI): Certificado da Condi¢ao de Microempreendedor Individual (CCMEI);

e Sociedades empresarias, EIRELI ou SLU: contrato social, estatuto ou ato constitutivo registrado na Junta Comercial, com todas as altera¢des
consolidadas;

e Sociedades simples: registro no Cartorio de Registro Civil de Pessoas Juridicas;

e Sociedades cooperativas: estatuto social com atas de elei¢do e documentos previstos na Lei n® 5.764/1971;

® Pessoa juridica estrangeira: ato de autorizagdo de funcionamento no pais.

11.2.2. Habilitagdo Fiscal, Social e Trabalhista
A empresa devera apresentar, nos termos da Lei n® 14.133/2021:

® Prova de inscri¢do no CNPJ;

e Regularidade fiscal federal, mediante certiddo conjunta RFB/PGFN;

e Regularidade fiscal estadual e municipal, compativel com o ramo de atividade da contratada;
o Regularidade previdenciaria;

e Regularidade do FGTS;



o Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT), ou positiva com efeito de negativa.
Caso haja isencdo de tributos estaduais ou municipais, devera ser apresentada a correspondente declaraciio de isencio.
11.2.3. Regularidade Sanitaria e Técnica
Dada a natureza critica dos insumos destinados a hemodialise, sera exigida:

e Autorizacio de Funcionamento da Empresa (AFE/ANVISA);

e Autorizacio de Funcionamento de Empresa para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, quando aplicavel;
® Boas Priticas de Fabricacio (BPF), quando exigidas para a categoria do produto;

® Registro dos produtos ou comprovagdo de dispensa de registro, conforme regulamentagdo da ANVISA;

® Declaragdo de capacidade técnica para fornecimento continuo dos insumos essenciais.

11.3. Tratamento Diferenciado para ME/EPP

Empresas enquadradas como Microempresa (ME), Empresa de Pequeno Porte (EPP) ou MEI poderdo apresentar certiddes fiscais com restri¢des,
conforme os arts. 42 e 43 da LC 123/2006, garantindo-se o prazo legal para regularizacdo, quando cabivel.

12. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo direta, destinada ao fornecimento de solugdes para hemodialise (solucdes concentradas, solugdes bicarbonatadas e demais
compostos essenciais a terapia renal substitutiva) do Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM), terd seu valor estimado definido a partir de
pesquisa mercadolégica especifica, a ser realizada pela unidade competente da Secretaria de Estado da Saide Publica do Rio Grande do Norte
(SESAP/RN), em conformidade com o art. 23 da Lei n° 14.133/2021 e com as diretrizes técnicas estabelecidas no presente Estudo Técnico Preliminar.

A pesquisa considerara:

e valores praticados por fornecedores especializados no mercado de insumos para hemodialise;

e composigdes técnicas das solugdes, volumes e formas de apresentacio;

e custos logisticos envolvidos na entrega regular a0 HRTM;

e parametros de economicidade, eficiéncia e aderéncia sanitaria as normas da ANVISA e da RDC n° 11/2014.

Com vistas a preservagdo da competitividade e a prote¢@o do interesse publico — especialmente em razdo da essencialidade dos insumos dialiticos e da
natureza sensivel da contratacdo — opta-se pela adocio do sigilo dos precos estimados, em consonancia com o entendimento consolidado no art. 24,,
da Lei n°® 14.133/2021, aplicado por analogia aos procedimentos que demandam resguardo estratégico para evitar manipulagdo de propostas.

O valor estimado sera disponibilizado exclusivamente aos orgios de controle interno e externo, assegurando transparéncia institucional sem
comprometer a economicidade da contratagdo. O sigilo serd mantido até a formalizagdo da contratagdo, resguardando a Administracdo de eventuais
distor¢des de mercado.

Tal medida assegura:

e isonomia entre potenciais fornecedores;
e adequacio entre preco estimado e prego contratado, evitando sobrepreco;
o eficiéncia na selecio da proposta mais vantajosa, no contexto de contratacdo direta permitida pelo art. 75, III, da Lei n® 14.133/2021.

13. DOTACAO ORCAMENTARIA

A solicitagdo estd em conformidade com adequagdo orcamentaria e financeira, com a Lei Orgamentdria Anual — LOA, e em
compatibilidade com o Plano Plurianual — PPA, e na Lei de Diretrizes Orgamentaria — LDO, para o presente exercicio. Vide processo SEI
00611146000010/2025-41, ID 36830125, ID 36840999.

14. DA DEFINICAO DE MICROEMPRESA E EMPRESA DE PEQUENO PORTE
(Tratamento Diferenciado e Cota Reservada — LC n°® 123/2006)**
Para fins de participagdo no procedimento de contratagdo direta destinado ao fornecimento de solucdes para hemodialise ao Hospital Regional
Tarcisio Maia (HRTM), aplica-se o tratamento juridico estabelecido pela Lei Complementar n® 123/2006, atualizada pela LC n°® 147/2014, referente ao
regime diferenciado conferido as Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP).
De acordo com a referida Lei Complementar, consideram-se microempresas ¢ empresas de pequeno porte:
Quanto a natureza juridica, desde que devidamente registradas no Registro de Empresas Mercantis ou no Registro Civil de Pessoas Juridicas:
o Sociedade empresaria;
o Sociedade simples;
o Empresa individual de responsabilidade limitada (EIRELI/SLU);
o Empresario individual definido no art. 966 do Cddigo Civil;
Quanto ao faturamento anual:
o Microempresa (ME): receita bruta anual igual ou inferior a
RS 360.000,00 (trezentos e sessenta mil reais);

o Empresa de Pequeno Porte (EPP): receita bruta anual superior a R$ 360.000,00 e igual ou inferior a
RS 4.800.000,00 (quatro milhdes e oitocentos mil reais).



Conforme o art. 48, 111, da LC n® 123/2006, podera ser aplicada cota reservada, sempre que tecnicamente viavel e compativel com o objeto, como
mecanismo de promogdo da competitividade e do desenvolvimento econdmico local.

No contexto da presente contratagdo, embora o objeto consista no fornecimento de insumos criticos de natureza altamente especializada — tais
como solucdes concentradas, solucdes bicarbonatadas e demais compostos indispensaveis aos procedimentos de hemodialise — o tratamento
favorecido previsto para ME e EPP permanece assegurado, garantindo:

e direito de regularizag@o fiscal tardia, nos termos da LC n°® 123/2006;

e prioridade de contratagdo em caso de empate ficto;

e participagdo sem restri¢des indevidas em eventual certame ou rodada competitiva de pregos;
® observancia do regime juridico diferenciado durante toda a fase de habilitago.

Essa previsdo assegura a conformidade da contratacdo com as normas vigentes e refor¢a o compromisso da Administragdo Publica com a promogao do
desenvolvimento regional, sem prejuizo da seguranca sanitaria, da qualidade técnica e da continuidade assistencial do servico de hemodialise do
HRTM.

15. DO REAJUSTE

Os pregos referentes ao fornecimento das solu¢des concentradas, solu¢des bicarbonatadas e demais compostos utilizados nos procedimentos de
hemodialise destinados ao Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM) serdo fixos e irreajustaveis durante o periodo inicial de vigéncia contratual.

No caso de formalizacao de contrato decorrente da contratacao direta (art. 75, I11, Lei n° 14.133/2021):

e Os precos permanecerdo fixos e irreajustaveis pelo prazo de 12 (doze) meses, contados do inicio da vigéncia contratual, garantindo
previsibilidade orgamentaria e estabilidade econdmico-financeira da contratagio.

® Apods completado o periodo de anualidade, ¢ mediante solicitacdo formal da contratada, podera ser aplicado reajuste com base no indice
IGPM, exclusivamente para as obriga¢des executadas apds a data em que se completar o interregno de um ano.

o Nos reajustes subsequentes, o prazo minimo de 12 meses sera contado a partir dos efeitos financeiros do tiltimo reajuste concedido.

Hipoteses especificas:

e No caso de atraso ou auséncia de divulgagdo do indice de reajustamento, utilizar-se-a a ultima variacéo oficialmente divulgada, procedendo-se
posteriormente a compensacdo das diferencas quando ocorrer a publicagdo do indice definitivo.

e A contratada devera apresentar memoria de calculo detalhada sempre que houver reajuste, contendo metodologia, periodo de referéncia e
valores aplicados.

e Nas aferi¢des finais, sera obrigatoriamente utilizado o indice definitivo, ainda que diverso daquele inicialmente adotado por indisponibilidade de
divulgagéo.

e Caso o indice IGPM venha a ser extinto ou inviabilizado, sera adotado o indice substituto previsto em norma federal ou, na auséncia deste, as
partes definirdo novo indice oficial por meio de Termo Aditivo.

Formalizagao:
e O reajuste sera processado e registrado exclusivamente por apostilamento, em conformidade com os arts. 124 e 131 da Lei n® 14.133/2021.

16. OBRIGAGOES DO CONTRATANTE

16.1. Exigir o integral cumprimento das obriga¢des assumidas pela contratada, conforme estipulado no contrato ou
instrumento equivalente, no Termo de Referéncia e nos demais anexos, assegurando que todas as solugdes para hemodidlise
fornecidas atendam aos padrdes técnicos, regulatérios e sanitérios aplicaveis.

16.2. Receber as solugées e insumos de hemodidlise no prazo e nas condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia,
realizando conferéncia preliminar e posterior verificagdo técnica quanto a conformidade com as especificagdes assistenciais exigidas
pelo Servigo de Nefrologia do HRTM.

16.3. Notificar formalmente a contratada sobre quaisquer vicios, defeitos, inconsisténcias técnicas, divergéncias de lote,
validade ou ndo conformidade constatadas nos insumos fornecidos, para que sejam substituidos, corrigidos ou regularizados, total ou
parcialmente, as expensas da contratada, sem prejuizo das demais sang¢des aplicdveis.

16.4. Acompanhar, monitorar e fiscalizar a execu¢do contratual, assegurando que o fornecimento dos insumos criticos
(solugdes concentradas, bicarbonatadas e demais compostos para hemodialise) ocorra de forma continua, segura e em conformidade
com os requisitos do servigo especializado do HRTM.

16.5. Comunicar a contratada para emissdo da Nota Fiscal referente a parcela incontroversa, para fins de liquidagdo e
pagamento, quando houver divergéncia quanto ao cumprimento do objeto, observando o disposto no art. 143 da Lei n2 14.133/2021.

16.6. Efetuar o pagamento a contratada pelos insumos efetivamente entregues, atestados e conformes, dentro dos prazos,
forma e condicGes previstas neste instrumento contratual.

16.7. Aplicar as san¢des administrativas cabiveis, nos termos da legislagdo vigente e deste contrato, sempre que verificadas
infragcBes ou descumprimentos contratuais.

16.8. Emitir decisdo explicita e fundamentada sobre todas as solicitagcdes, manifestagdes, requerimentos e reclamacgdes
referentes a execugdo contratual, ressalvadas as demandas impertinentes, protelatérias ou sem relevancia para o cumprimento do
objeto.

16.9. Decidir sobre requerimentos administrativos no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do protocolo, admitida a
prorrogacdo motivada por igual periodo, conforme legislagao aplicavel.



16.10. Responder a pedidos de reequilibrio econémico-financeiro, quando devidamente instruidos pela contratada, no prazo
maximo de 60 (sessenta) dias, observando os critérios legais e as condi¢gdes do contrato.

16.11. Notificar os emitentes das garantias sempre que houver instauracdo de processo administrativo para apuragdo de
descumprimento contratual, de modo a assegurar o regular exercicio dos direitos da Administragdo.

16.12. A Administra¢do ndo respondera por compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que relacionados
a execugdo do objeto, nem por danos causados a terceiros em decorréncia de atos da contratada, seus empregados, prepostos ou
representantes, mantendo-se integra a responsabilidade civil da contratada.

17. OBRIGAGOES DO CONTRATADO
O Contratado devera cumprir integralmente todas as obrigagdes previstas neste Instrumento e em seus anexos, assumindo de forma exclusiva os riscos e
responsabilidades inerentes ao fornecimento das solugdes concentradas, solucdes bicarbonatadas e demais insumos essenciais ao processo de
hemodialise utilizados no Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM). Além dessas disposi¢des gerais, devera observar as obriga¢des especificas abaixo:
17.1. Entrega e conformidade técnica

17.1.1. Entregar os insumos e solugdes para hemodialise rigorosamente de acordo com as especificagdes técnicas constantes
no Termo de Referéncia, devidamente rotulados e acompanhados de informagdes sobre armazenamento, transporte, manipulagdo e
seguranca, conforme normas da ANVISA (RDCs aplicaveis).

17.1.2. Garantir que todos os produtos entregues estejam dentro do prazo de validade, sem sinais de viola¢do, instabilidade
fisico-quimica ou qualquer condigdo que comprometa sua seguranga e eficacia.

17.2. Responsabilidade por vicios e conformidade sanitaria

17.2.1. Responder integralmente pelos vicios, defeitos ou irregularidades nos insumos fornecidos, conforme o Cédigo de Defesa

do Consumidor e legislagdes sanitarias, incluindo substituicdo imediata dos itens comprometidos.

17.2.2. Assegurar que todos os produtos atendam aos padrdes sanitarios exigidos para o uso em procedimentos de terapia
renal substitutiva, incluindo certificagdes e autorizagGes aplicaveis.

17.3. Comunicagdo e prazos

17.3.1. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 horas, qualquer impossibilidade de cumprimento dos prazos de
entrega, apresentando justificativa técnica documentada.

17.3.2. Submeter-se as orientagbes e solicitagbes do fiscal/gestor do contrato, prestando esclarecimentos sempre que
demandado.

17.4. Substituicao e corregées

17.4.1. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, quaisquer insumos que apresentem defeitos, instabilidade,

contaminagdo, alteragdo de lote, ou qualquer irregularidade apontada pelo HRTM, dentro do prazo determinado pelo fiscal do
contrato.

17.4.2. Substituir, em até 72 horas, qualquer item entregue com prazo de validade inadequado, avarias, contaminagdo ou fora
das especificagdes técnicas.
17.5. Responsabilidade civil e administrativa
17.5.1. Assumir integral responsabilidade pelos danos causados ao HRTM ou a terceiros decorrentes do fornecimento ou do
manuseio inadequado dos insumos, ndo sendo mitigada pela fiscalizagao exercida pela Administragdo.
17.5.2. Manter, durante toda a vigéncia contratual, as condigdes de habilitacdo e qualificagdo exigidas na contratagao.
17.6. Regularidade documental para pagamento
17.6.1. Apresentar, sempre que solicitado, documentos que comprovem regularidade fiscal, previdenciaria, trabalhista e fundiaria,
incluindo:
17.6.2. CNDT (Justica do Trabalho); Certiddo de Regularidade do FGTS; CertidGes de regularidade tributaria federal, estadual e
municipal.
17.7. Obrigag6es trabalhistas e sociais
17.7.1. Cumprir integralmente as obriga¢cbes trabalhistas e previdencidrias de seus empregados, ndo transferindo a
Administragdo qualquer responsabilidade.
17.7.2. Manter reserva de cargos e cumprimento das normas relativas a inclusdo de pessoas com deficiéncia, reabilitados ou
aprendizes, quando aplicavel.
17.8. Seguranga, armazenamento e boas praticas
17.8.1. Manter rigorosos padrdes de organizagdo, higiene e seguranga no armazenamento, transporte e entrega das solu¢des
para hemodialise.
17.8.2. Adotar boas praticas logisticas que evitem contaminagdo, degradagao ou instabilidade dos insumos.
17.8.3. Observar a legislagdo relativa ao transporte de produtos quimicos e sanitarios, quando aplicavel.
17.9. Notificag6es e comunicag¢do de ocorréncias
17.9.1. Informar ao fiscal do contrato, em até 24 horas, quaisquer incidentes, acidentes, intercorréncias ou riscos relacionados a

integridade dos insumos entregues.



17.9.2. Suspender imediatamente qualquer atividade que esteja sendo executada de forma inadequada ou que represente risco
para pacientes, profissionais ou para o patrimdnio publico.

17.10.

17.10.1. Submeter previamente ao Contratante qualquer proposta de alteragdo no método de entrega, transporte ou
acondicionamento dos insumos, desde que tecnicamente justificada.

Alteragoes e métodos

17.11. Sigilo e informacao

17.11.1. Guardar absoluto sigilo sobre informagoes, dados técnicos, operacionais ou clinicos acessados em razdo da execugdo contratual,
respeitando padrdes éticos e normativos de seguranga da informagao.

17.12. Complementagao do fornecimento

17.12.1. Assumir os custos decorrentes de eventual subdimensionamento das quantidades ofertadas, garantindo o fornecimento integral dos

insumos necessarios a execugdo dos procedimentos de hemodialise no HRTM, exceto hipotese prevista no art. 124, I, “d”, da Lei n° 14.133/2021.

18. DAS SANGCOES ADMINISTRATIVAS
O licitante ou contratado sera responsabilizado administrativamente pelas infragdes praticadas na execugdo do fornecimento das solucdes
concentradas, bicarbonatadas e demais insumos indispensaveis aos procedimentos de hemodialise do Hospital Regional Tarcisio Maia (HRTM),

conforme disposi¢des da Lei n® 14.133/2021, da legislag@o sanitaria e das normas internas da SESAP/RN.

A seguir, apresenta-se o quadro de infra¢des e respectivas sangdes possiveis:

ATO

POSSIVEL SANGCAO

Dar causa a inexecugdo parcial do fornecimento das solugdes para
hemodidlise

Adverténcia e/ou
multa

Dar causa a inexecugdo parcial que cause grave prejuizo assistencial
ao HRTM, comprometendo a continuidade das sessdes de
hemodidlise

Impedimento de licitar
e contratar

Dar causa a inexecugao total do fornecimento

Impedimento de licitar
e contratar

Ndo entregar a documentagdo exigida para habilitagdo ou para o
certame

Impedimento de licitar
e contratar

Ndo manter a proposta, salvo motivo superveniente comprovado

Impedimento de licitar
e contratar

N3o celebrar o contrato ou ndo apresentar documentagdo para
contratagdo dentro do prazo de validade da proposta

Impedimento de licitar
e contratar

Retardar injustificadamente a entrega das solugGes para hemodidlise

Impedimento de licitar
e contratar

Apresentar declaragdo ou documentagdo falsa no certame ou durante
a execugdo contratual

Declaragdo de
inidoneidade

Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento durante a execugdo do
contrato

Declaragdo de
inidoneidade

Adotar comportamento inidéneo ou cometer fraude de qualquer
natureza

Declaragdo de
inidoneidade

Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar a licitagdo

Declaragdo de
inidoneidade

Praticar atos lesivos previstos no art. 52 da Lei n2 12.846/2013

Declaragdo de
inidoneidade




18.1. Sangoes Aplicaveis

o Adverténcia;

e Multa;

e Impedimento de licitar e contratar com a Administragdo Publica do RN;

® Declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administragdo Publica de todos os entes federativos.

18.2. Critérios para Aplicagcao das Sancbes
Serdo observados:

e Natureza e gravidade da infragdo;

o Peculiaridades do caso concreto;

e Circunstancias agravantes ou atenuantes;

® Danos ou riscos gerados a continuidade das sessdes de hemodialise;

e Existéncia ou implantagdo de programa de integridade, quando aplicavel.

18.3. Parametros Especificos

Adverténcia
Aplicada nos casos de infra¢do leve, sem prejuizo ao atendimento dos pacientes renais do HRTM.

Multa
Atraso na entrega das solugdes para hemodialise:
0,5% ao dia, calculado sobre o valor total do item em atraso, limitado a 60 dias.

Impedimento de licitar e contratar
Aplicéavel em infragdes graves ou que exponham os pacientes renais a risco assistencial, pelo prazo de até 3 anos, nos termos da Lei n° 14.133/2021.

Declaraciao de inidoneidade
Aplicavel em infragdes gravissimas, atos fraudulentos ou reiterados descumprimentos, com impedimento por 3 a 6 anos, observada analise juridica
prévia.

As sangdes podem ser aplicadas cumulativamente. Havendo saldo insuficiente para quitagdo de multas ou indenizagdes, sera descontado da garantia ou
cobrado judicialmente.

O atraso injustificado podera ensejar, além da multa, rescisdo unilateral com demais consequéncias legais.
18.4. Processo de Defesa
O licitante ou contratado podera apresentar:

e Defesa escrita no prazo de 15 dias tteis apos intimacao;
e Alegagdes finais e provas complementares, quando admitidas;
e Provas impertinentes, protelatdrias, ilicitas ou intempestivas serdo indeferidas.

Prescri¢fo: 5 anos, podendo ser interrompida ou suspensa conforme legislagao.
18.5. Reabilitagdo
Permitida mediante:

® Reparagio integral do dano;

e Pagamento das multas aplicadas;

e Cumprimento do prazo minimo da sangéo;

e Analise juridica prévia;

e Implantagdo ou aperfeicoamento de programa de integridade, quando o caso exigir.

Lunara Laiany Costa Gualberto
Matricula 206.805-2

Maria Saude Paiva
Matricula 150798-0

Documento assinado eletronicamente por LUNARA LAIANY COSTA GUALBERTO, Enfermeira, em 02/12/2025, as 19:14, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42 do Decreto n2 27.685, de 30 de janeiro de 2018.
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