04/07/2023, 16:21 SEI/SEDE - 30081817 - Termo de Referéncia - SEI

& EBSERH

et e e HOSPITAIS UNIVERSIT

HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA
Avenida Para, n2 1720 - Bairro Umuarama
Uberlandia-MG, CEP 38405-320

Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23860.008096/2023-24
TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO
1.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a aquisi¢cdo de insumos SOB DEMANDA com fornecimento, EM COMODATO, de
equipamento Analisador Totalmente Automatizado Integrado ou Modulado, para a realizagdo de Exames De Imuno-histoquimica, Imunofluorescéncia
e Hibridizagdo In Situ, com protocolos independentes para cada Idmina, com fornecimento de anticorpos, sondas, reagentes, laminas, calibradores, corantes,
solugdes de limpeza, tonner/cartucho para impressoras, etiquetas resistentes a solventes e demais insumos consumiveis e suprimentos acessorios necessarios
a execuc¢do dos testes analiticos, com assessoria técnica e manutengdes preventivas e corretivas, afim suprir as demandas do Hospital de Clinicas de
Uberlandia - filial Ebserh (HCU/EBSERH).
1.2. Foram relacionados neste planejamento anticorpos para imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo /n Situ, que poderdo compor
os paineis diagndsticos a serem aplicados aos pacientes atendidos no HC-UFU/EBSERH. As especificagdes foram revisadas e corrigidas, quando necessario,
atendendo ao que é praticado usualmente no mercado, com informagdes claras e objetivas, permitindo o entendimento do que se estd licitando, garantindo a
aquisicdo correta dos itens.
1.3. Quantitativo estimado dos testes para imuno-histoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo In Situ, que DEVEM SER FORNECIDAS COM AS
RESPECTIVAS LAMINAS E INSUMOS NECESSARIOS PARA REALIZACAO DOS EXAMES (tampdes de lavagem, recuperacdo antigénica, substrato, cromdgeno e
contra-coloragdo) e respectivos codigos dos itens sdo os discriminados na tabela abaixo:

ITEM NOME CLONE CATMAT UNIDADE DE QUANTIDADE 12 QUANTIDADE 24
MEDIDA MESES MESES
GRUPO 1 HER2 (c-erbB2) 4B5 ou similar 432597 Teste 200 400
UNico 2 Actina de musculo liso 1A4 ou similar 347286 Teste 30 60
3 | hede meTEtl’\;Z';a epitelial E29 ou similar 381366 Teste 100 200
4 BCL2 124 ou similar 367868 Teste 50 100
5 BCL6 bel-6 (GI91E/AB ou | 571555 Teste 50 100
similar
6 Beta catenina 14 ou similar 377839 Teste 30 60
7 Beta hCG Policlonal ou similar 362304 Teste 50 100
8 Cadeia leve Kappa L1C1 ou similar 367872 Teste 100 200
9 Cadeia leve Lambda Lamb 14 ou similar 347480 Teste 100 200
10 Calcitonina Policlonal ou similar 347287 Teste 30 60
11 Calretinina SP65 ou similar 404970 Teste 30 60
12 CD1a EP3622 ou similar 367867 Teste 30 60
13 CD2 MRQ-11 ou similar 336087 Teste 20 40
14 CD3 2GV6 ou similar 455432 Teste 150 300
15 CD4 SP35 ou similar 466511 Teste 50 100
16 CD5 SP19 ou similar 361888 Teste 100 200
17 CcD7 SP94 ou similar 336063 Teste 50 100
18 CD8 SP57 ou similar 336053 Teste 50 100
19 CD10 SP67 ou similar 336062 Teste 100 200
20 CD15 MMA ou similar 387582 Teste 50 100
21 CD20 L26 ou similar 336051 Teste 150 300
22 CD23 SP23 ou similar 336541 Teste 100 200
23 CD30 Ber-H2 ou similar 336057 Teste 100 200
24 CD31 JC/70A ou similar 362302 Teste 50 100
25 CD43 L60 ou similar 367869 Teste 50 100
26 CD45RB/LCA PD7/26 ou similar 336097 Teste 150 300
27 CD56 (Leul9) MRQ-42 ou similar 336103 Teste 100 200
28 CD57 (Leu7) HNK-1 NK1 ou similar 371528 Teste 50 100
29 CD68 KP1 ou similar 371529 Teste 150 300
30 CD79a SP18 ou similar 367865 Teste 50 100
31 CD99 013 ou similar 371536 Teste 50 100
32 CD117 EP10 ou similar 336544 Teste 50 100
33 CD138 - Sindecan-1 B-A38 ou similar 336094 Teste 50 100
34 CDX-2 EPR2764Y ou similar 377832 Teste 100 200
35 Ciclina D1 SP4 ou similar 351826 Teste 50 100
36 Citoqueratina 7 SP52 ou similar 377829 Teste 150 300
37 Citoqueratinas 8/18 B22.1 E B23.1 ou similar | 377829 Teste 150 300
38 Citoqueratina 17 SP95 ou similar 377826 Teste 50 100
39 Citoqueratina 19 A53-B/A2-26 ou similar | 355395 Teste 100 200
40 Citoqueratina 20 SP33 ou similar 365287 Teste 150 300
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41 Desmina DE-R-11 ou similar 377830 Teste 150 300
42 E-caderina EP700y ou similar 377849 Teste 100 200
43 Ki67 MIB1 ou similar 361890 Teste 300 600
44 MelanA/MART1 A103 ou similar 371555 Teste 100 200
45 Melanossoma HMBA4S5 ou similar 371555 Teste 100 200
46 Mieloperoxidase Policlonal ou similar 405238 Teste 100 200
47 MUCS5AC MRQ19 ou similar 405314 Teste 50 100
48 PAX5 SP34 ou similar 405339 Teste 150 300
Proteina acida fibril. glial L
49 (GFAP) EP672Y ou similar 381368 Teste 50 100
50 Proteina p53 DO-7 ou similar 378459 Teste 50 100
51 Proteina p63 4A4 ou similar 355389 Teste 150 300
52 Proteina $100 Policlonal ou similar 416069 Teste 100 200
53 Sinaptofisina MRQ-40 ou similar 365285 Teste 100 200
54 Vimentina V9 ou similar 364755 Teste 200 400
55 | Actina especifica de musculo HHF35 ou similar 381436 Teste 30 60
56 Alfa-feto proteina (AFP) Policlonal ou similar 404974 Teste 30 60
57 Ag carcinoembridnico (CEA) TF3H8-1 ou similar 387591 Teste 100 200
58 Caldesmon E89 ou similar 415958 Teste 30 60
59 |Citoqueratinas 18 10, 14-16,19 | AE1-AE3 ou similar | 379014 Teste 150 300
60 Citoqueratinas 5/6 D5/ 16/ B4 ou similar | 365462 Teste 100 200
Enolase neuronal especifica L
61 (NSE) MRQ-55 ou similar 416494 Teste 50 100
62 Fator VIII Policlonal ou similar 381560 Teste 30 60
Fosfatase alc. placentaria L
63 (PLAP) SP15 ou similar 381401 Teste 50 100
64 HepParl OCH1ES5 ou similar 404471 Teste 100 200
65 Miogenina F5D1 ou similar 378771 Teste 50 100
66 MuC2 MRQ18 ou similar 387581 Teste 50 100
67 MyoD1 EP212 ou similar 416492 Teste 50 100
68 Podoplanina D2-40 ou similar 416495 Teste 50 100
69 Proteina do neurofilamento 2F11 ou similar 381369 Teste 50 100
70 Receptor de estrégeno SP1 ou similar 368805 Teste 200 400
71 Receptor de progesterona 1E2 ou similar 362226 Teste 200 400
72 TdT Policlonal ou similar 336136 Teste 100 200
73 Tireoglobulina 2H11+46E1 ou similar 347483 Teste 50 100
74 TTF1 8G7G3/1 ou similar 452387 Teste 50 100
75 Virus Epstein Bar (EBV) CS1/2/3/4 ou similar | 351553 Teste 50 100
76 MLH-1 M1 ou similar 378425 Teste 50 100
77 ERG EPR3864 ou similar 437404 Teste 50 100
78 MSH2 G219-1129 ou similar 378426 Teste 50 100
79 MSH6 405313 Teste 50 100
80 PMS2 EPR3947 ou similar 336049 Teste 50 100
81 HER2 (HIBRIDIZACAO) 432597 Teste 50 100
TOTAL 6.790 13.580
1.4. A empresa contratada deverd fornecer, aparelho automatizado integrado ou modulado de imuno-histoquimica, imunofluorescéncia

e hibridizagdo in situ, que ficara a disposi¢do do Hospital de Clinicas de Uberlandia até o fim do contrato e serd devolvidos no final deste.

DESCRICAO

Contratagdo de aparelho automatizado integrado ou modulado de imuno-histoquimica, imunofluorescéncia e hibridiza¢do in situ, com fornecimento de

todo material e insumos necessarios para realizagdo dos exames. Esses insumos correspondem a: anticorpos prontos para uso (com os respectivos
marcadores ja utilizados no servigo de patologia da UFU/EBSERH), anticorpos concentrados, laminas, reagentes auxiliares (tampdes de lavagem,

recuperagdo antigénica, substrato, cromdégeno e contra-coloragdo).
Deverd vir acompanhado de computador e monitor, impressora de relatdrio, impressora de etiqueta, “No Break” e leitor de cédigo de barras.

Manutengdo preventiva e corretiva com fornecimento de pegas do equipamento deverdo estar inclusas na aquisi¢do, assim com treinamento da equipe

executora, bem como os manuais com o cronograma para essas manutengdes.
Equipamento capaz de realizar, no minimo 30 marcag&es randémicas e simultdneas, apto a recep¢do de ldminas com corte histoldgico parafinado e a

liberagdo de laminas marcadas com o anticorpo de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com hematoxilina, médulo etiquetador de laminas com

impressora térmica de etiquetas de cddigos de barras.

O aparelho deve ser novo (primeiro uso), totalmente automatizado e possuir sistema aberto, de forma que outros reagentes/anticorpos subcontratados

por outras empresas possam ser utilizados neste aparelho.
Deve ser fornecido treinamento para habilitagdo adequadados os profissionais envolvidos.

1.5. A unidade Teste imunohistoquimico para o anticorpo deve ser realizada em sistema automatizado que requer para o processo conjunto de
consumiveis necessarios a reagdo imunohistoquimica que compreende os tampd&es de recuperagdo, tampdes de lavagem, anticorpos, polimeros, sistema de
revelacdo, dgua destilada se necessario, solu¢do de lavagem, galdes e/ou frasco de residuos, tubos e/ou frascos especificos, racks, laminas que atraem
eletrostaticamente os cortes de tecidos com margem de seguranga de 5%, cartucho de impressdo, etiquetas, e quaisquer outros insumos aplicaveis ao sistema

de automacao.
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1.6. Os licitantes deverdo atender os descritivos especificos para cada item, observando se as caracteristicas dos produtos ofertados possuem
informagdes similares a especificagdo contida no TERMO DE REFERENCIA. Divergéncias técnicas poderdo implicar na desclassificagdo da proposta apresentada
pela licitante. Portanto, havendo divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e o descritivo do CATMAT, prevalece os apresentados no Termo de
Referéncia, que segue o modelo da AGU (Advocacia Geral da Unido).

1.7. A contratacdo objeto deste Termo de Referéncia encontra amparo legal no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, na
Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016 e pela Lei 14.133/2021.

1.8. Os seguintes anexos integram este Termo de Referéncia:

1.9. Anexo | - Declaragdo de Realizagdo de Vistoria (29259731);

1.10. Anexo |l - Declaragdo de Dispensa de Vistoria (29259750).

2. PARTICIPACAO DE ME/EPP

2.1. N3o foi fixada cotas reservadas para ME/EPP, considerando que para o atendimento do objeto deste processo nio foi identificado o minimo

de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno porte sediadas local ou regionalmente e capazes de
cumprir as exigéncias estabelecidas neste documento, conforme Relatério de Comprovagdo de Competitividade (29260193) e Item 7.6.2 (Levantamento de
Mercado) do Estudo Técnico Preliminar do processo 23860.010518/2022-41 (25621720) em respeito ao disposto no art. 49, inciso I, da Lei Complementar n2
123 de 2006, sendo necessario que se abra para ampla concorréncia para que seja alcangado maior nimero de participantes.

2.2. Apesar do acima exposto, as empresas classificadas como ME / EPP poderdo participar do processo licitatério na modalidade de ampla
concorréncia. O préprio portal governamental (COMPRASNET) seleciona tais propostas, possibilitando ao pregoeiro convocé-las para baixarem seus pregos, se
for o caso, ou ainda apreciar a participagdo.

3. VIGENCIA CONTRATUAL

3.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 24 (vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado por interesse das partes até o limite de 5 (cinco)
anos, a teor do que disciplina o art 71, caput, da Lei n2 13.303/2016 e art. 147, caput, do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

3.2. Periodicamente, a cada 12 meses, sem necessidade de prorrogagdo formal, as partes poderdo se reunir para negociar, obedecidos os limites
legalmente admitidos, a manutengdo ou extingdo do contrato, sem qualquer repercussdo negativa para a parte desistente;

3.3. A denuncia contratual, concedido um aviso prévio, possa ser realizada a qualquer tempo, desde que preservado um prazo inicial minimo de
90 (noventa) dias, antes que se efetive a extingdo do contrato.

3.4. Os contratos regidos pelo Regulamento de LicitagcGes e Contratos da Ebserh 2.0 somente poderdo ser prorrogados por acordo entre as partes,

vedando-se ajuste que resulte em violagdo da obrigagdo de licitar por forga do art. 150 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

4. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

4.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n° 12.550, de 15 de dezembro de 2011, como uma empresa
publica vinculada ao Ministério da Educagdo - MEC, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio
diagnodstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituigdes publicas federais de ensino ou instituicdes congéneres servigos de apoio ao
ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formagdo de pessoas no campo da saude publica.

4.2, A Ebserh é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servigos de assisténcia a saude de forma
integral e exclusivamente inseridos no ambito do SUS.
4.3. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do pais, educagdo e salde,

melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros, por meio da atuagdo de uma rede que inclui a Administragdo Central da empresa e 41 Hospitais
Universitarios Federais - HUFs, apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

4.4, Os hospitais da Rede Ebserh exercem a funcio de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Satde - SUS e
um papel de destaque para a sociedade. Como hospitais vinculados a universidades federais, essas unidades tém caracteristicas especificas: além de atender
por meio do SUS, primordialmente apoiam a formagdo de profissionais de saude e o desenvolvimento de pesquisas.

4.5, O HC-UFU/EBSERH ¢ vinculado a Universidade Federal de Uberlandia e pertence a Rede da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares —
Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuérios do Sistema Unico de Satide — SUS do municipio Uberlandia e
localidades, observando a sua contratualizagdo de servigos junto aos gestores de satde.

4.6. Este processo pretende a eventual aquisi¢do de insumos SOB DEMANDA com fornecimento, EM COMODATO, de equipamento Analisador
Totalmente Automatizado Integrado ou Modulado, para a realizagdo de Exames De Imuno-histoquimica, Imunofluorescéncia e Hibridizagcdo In Situ, com o
objetivo de oferecer assisténcia segura, agil, pratica, atualizada e de qualidade ao seu usudrio, respeitando-se exigéncias legais.

4.7. Sendo o HC-UFU/EBSERH referéncia em alta complexidade em diversas areas médicas, por exemplo a Oncologia, que atende pacientes
oriundos de aproximadamente 80 cidades da regido, com atendimento a mais de 8600 pacientes, é necessario ofertar os testes de imunohistogimica,
imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ por automagdo substituindo os processos manuais realizados atualmente. Considerando a importancia do
diagndstico de determinadas neoplasias para a adequada pratica da patologia oncoldgica, além da subclassificagdo e/ou pesquisa de fatores
progndsticos/preditivos que se constituem em informagdes indispensaveis ao tratamento dessas doencas torna-se imprescindivel a padroniza¢do dos servigos
de exames dos testes em imunohistoquimica executados pela Unidade de Anatomia Patoldgica. A técnica de hibridizagdo in situ seria incluida ao servigo, ja
que atualmente é feita em servigos externos aos HC-UFU/EBSERH e a aquisi¢do do equipamento de automagdo oferece também essa técnica como opgao.

4.8. O teste em imuno-histoquimica é um método diagndstico laboratorial diferencial utilizado em conjunto com o exame anatomopatoldgico ou
quando este n3o apresenta resultado diagnéstico definitivo. E um forte aliado na decisdo médica, sendo um diagndstico mais preciso para determinar o tipo
de tratamento e o progndstico. O propdsito da imunohistoquimica é reconhecer constituintes celulares, ou seja, antigenos, e assim identificar e classificar
células especificas dentro de uma populagdo celular morfologicamente heterogénea (ou aparentemente homogénea). A visualizagdo do complexo antigeno-
anticorpo é possivel pela adigdo de um fluorocromo (conjugado) ao anticorpo, que pode entdo ser observado ao microscopio, ou, alternativamente, de uma
enzima, cujo produto de reagdo pode igualmente ser visualizado. Através do reconhecimento destes constituintes celulares é possivel identificar o tipo de
tumor e estabelecer a conduta de tratamento e expectativa de vida do paciente.

4.9. A imuno-histoquimica e a hibridizagdo in situ sdo técnicas fundamentais para diagndstico e progndstico de pacientes com cancer. Na
automagdo da imuno-histoquimica e hibridizagdo in situ sdo utilizados o mesmo equipamento que reproduz todas as etapas realizadas na técnica manual,
porém possibilitando maior controle de qualidade e maior reprodutibilidade. Ademais, a utilizagdo de anticorpos e/ou sondas prontos para uso no processo
automatizado, permite padronizagdo de exames e garantia da qualidade, uma vez que ela diminui a interferéncia humana, minimizando o risco de erro, e
proporciona maior rapidez na liberagdo dos resultados.

4.10. O exame de imuno-histoquimica é largamente utilizado no diagndstico e progndstico do cancer, auxiliando na escolha do melhor tratamento.
As reagOes imuno-histoquimicas podem ser utilizadas nas mais diferentes situagdes, destacando-se:

|- elucidagdo do tecido de origem de uma neoplasia indiferenciada;

Il - determinagdo do dérgdo de origem de uma neoplasia diferenciada;

I - subclassificagdo de linfomas;

IV - pesquisa de fatores progndsticos, terapéuticos e indices proliferativos de algumas neoplasias;

V- identificacdo de estruturas, organismos e materiais secretados pelas células;
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VI - detecgdo de células neopldsicas metastaticas.

4.11. O aparelho analisador totalmente automatizado sera utilizado para a realizagdo dos exames de imuno-histoquimica a serem realizados na
Unidade de Anatomia Patoldgica (UAPAT), dos pacientes atendidos pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia/EBSERH, visando rapidez e
precisdo no diagndstico, minimizando o tempo gasto na realizagdo e liberagdo dos resultados, bem como permitindo a racionalizagdo de gastos pela escolha
dos adequados protocolos de tratamento, evitando assim, morbidade desnecessaria aos pacientes advindos de regimes de radio-quimioterapicos
inapropriados. O comodato se apresenta como a forma de contratagdo mais vantajosa, devido ao alto custo dos equipamentos e por permitir, além da
manutengdo e treinamentos incluidos, uma permanente atualizagdo tecnoldgica.

4.12. Os sistemas automatizados para imuno-histoquimica possibilitam maior eficicia do controle de qualidade das reagbes na confecgdo das
laminas de imuno-histoquimica, com resultados mais precisos. Esse sistema possui diversas vantagens, destacando-se a maior agilidade na realizagdo das
reag0es com diagndsticos emitidos em menor tempo propiciando rapida definicdo terapéutica aos oncologistas com grande vantagem aos pacientes, bem
como maior segurang¢a na realizagdo dos procedimentos de imuno-histoquimica por tratar-se de aparelho informatizado com cddigo de barras e leituras
Opticas de reagentes e laminas, gerando maior seguranca e precisdo na dispensagdo dos reagentes.

4.13. Desta forma, resta comprovado que o objeto contratado é imprescindivel para manutencdo da assisténcia no HC-UFU/EBSERH.
5. DESCRIGCAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
5.1. O Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU/EBSERH) é credenciado pelo Sistema Unico de Satde para prestar

assisténcia a salde, com énfase na atengdo especializada, na formagdo de recursos humanos e na produgdo de conhecimento em saude, tendo como
responsabilidade desenvolver a assisténcia em saide com eficiéncia, qualidade e seguranga e, de forma indissocidvel e integrada, o ensino, a pesquisa e a
extensdo.

5.2. O quantitativo total estimado foi calculado com base no consumo médio dos anos de 2018 e 2019, acrescido de uma margem de seguranga
de 10%, destinada a absorver os picos e oscilagdes de demanda causados por diversos fatores imprevisiveis e por se tratar de um hospital geral de alta
complexidade podendo haver alteragdo no perfil dos pacientes atendidos.

5.3. A contratagdo ocorrera mediante a modalidade de Pregdo Eletrénico, por meio da escolha da proposta mais vantajosa com observancia fiel
do principio da isonomia. E serd adotado Pregdo Tradicional SOB DEMANDA. O tipo de licitagdo serd o MENOR PRECO tendo em vista que o servigo a ser
contratado é de natureza indivisivel.

5.4. A escolha do Pregdo Eletronico ocorreu por determinagdo do Art. 42 IV, do Regulamento de Licitagcdes e Contratos da Empresa Brasileira de
Servigcos Hospitalares - Ebserh 2.0:

"Art. 42 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh:

IV - adogdo preferencial da modalidade de licitagdo denominada Pregdo, na forma eletrénica, em portais de compras de acesso
publico na internet."

5.5. A realizagdo do procedimento de imunohistoquimica e imunofluorescéncia desenvolvidos atualmente pela Unidade de Anatomia Patoldgica
(UAPAT) é manual, ou seja, os técnicos desenvolvem diversos processos para preparagdo dos reagentes como dilui¢des e validagdes antes da preparagdo das
amostras e posterior andlise diagndstica pelos médicos patologistas. Para suprir a equipe técnica com os insumos necessarios a execu¢do de testes em
imunohistoquimica e imunofluorescéncia, a Unidade utiliza-se de processos de compras via fundagdo (FAEPU) ou licitagdo por dispensa. Os exames de
hibridizagdo in situ ndo sdo realizados, entretanto, torna-se oportuno adicionar esta inovagdo a UAPAT, uma vez que o procedimento é agregado ao
equipamento de automacdo.

5.6. Os sistemas automatizados para Imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ possibilitam maior eficacia do controle de
qualidade das reagdes e na confecgdo das laminas e colabora com resultados mais precisos e rapidos. Esse sistema possui diversas vantagens destacando-se a
maior agilidade na realizagdo das reagdes com diagndsticos emitidos em menor tempo propiciando rapida defini¢do terapéutica aos oncologistas com grandes
vantagens aos pacientes, bem como maior seguranga na realizagdo dos procedimentos por tratar-se de aparelho informatizado com cddigo de barras e leituras
Opticas de reagentes e laminas, permitindo a rastreabilidade dos testes e precisdo na dispensa¢do dos reagentes.

5.7. Os testes de imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ sdo largamente utilizados no diagndstico e progndstico do cancer,
auxiliando na escolha do melhor tratamento. Esses testes podem ser utilizados nas mais diferentes situagdes, destacando-se: elucidagdo do tecido de origem
de uma neoplasia indiferenciada; determinagdo do drgdo de origem de uma neoplasia diferenciada; subclassificagdo de linfomas; pesquisa de fatores
progndsticos, terapéuticos e indices proliferativos de algumas neoplasias; identificagdo de estruturas, organismos e materiais secretados pelas células;
deteccdo de células neopldsicas metastaticas, entre outros.

5.8. 0 HC-UFU/EBSERH é um dos principais prestadores de servicos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) em Minas Gerais, com énfase na atencdo
a saude de média e alta complexidade. Também é referéncia em atengdo especializada, e recebe pacientes encaminhados pela atengdo primaria e secundaria
de Uberlandia e demais municipios da macrorregido. Devido a pandemia de COVID-19, todas as forgas do sistema de saldde voltaram-se ao atendimento
relacionados a infecgdo do SARS-CoV-2, levando ao subdiagndstico de diversas condigdes de saide. Com o avango da vacinagdo em Minas Gerais, os casos de
COVID-19 tém sido reduzidos, e a retomada dos procedimentos cirlrgicos eletivos e de urgéncia, especialmente da especialidade de oncologia cirdrigica,
resultam no aumento da demanda de exames complementares de imuno-histoquimica principalmente. Desta forma, espera-se o aumento da demandas de
exames complementares em patologia (imuno-histoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ). A automagdo dos processos é imprescindivel de modo
a complementar e/ou suprir as necessidades dos pacientes atendidos pelo HC-UFU/EBSERH.

5.9. O HC-UFU/Filial EBSERH é credenciado pelo Sistema Unico de Satde para prestar assisténcia a satide, com énfase na atencdo especializada,
na formacgdo de recursos humanos e na produgdo de conhecimento em salde, tendo como responsabilidade desenvolver a assisténcia em salde com
eficiéncia, qualidade e seguranga e, de forma indissocidvel e integrada, o ensino, a pesquisa e a extensdo. Em adi¢do, o HC-UFU/Filial EBSERH, possui o
programa de residéncia médica em Patologia, sendo referéncia regional nessa e em outras especialidades.

5.10. _M4dquina de automatizacdo de Imuno-histoquimica, Imunofluorescéncia E Hibridizacdo In Situ

5.11. Aparelho automatizado de imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ, com fornecimento de todo material e insumos
necessarios para realizagdo dos exames. Esses insumos correspondem a: anticorpos prontos para uso, anticorpos concentrados (atualmente, disponiveis na
UAPAT), laminas, reagentes auxiliares (tampdes de lavagem, recuperagdo antigénica, substrato, cromégeno e contra-coloragdo).

5.12. 0 aparelho deve ser novo (primeiro uso), totalmente automatizado e POSSUIR SISTEMA ABERTO, de forma que outros reagentes/anticorpos
subcontratados por outras empresas possam ser utilizados neste aparelho.

5.13. Devera vir acompanhado de computador e monitor, impressora de relatério, impressora de etiqueta, “No Break” e leitor de cédigo de barras.
5.14. Equipamento capaz de realizar, no minimo 30 marca¢des randdomicas e simultaneas, apto a recepgdo de laminas com corte histoldgico

parafinado e a liberagdo de laminas marcadas com o anticorpo de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com hematoxilina, médulo etiquetador de
laminas com impressora térmica de etiquetas de codigos de barras.

5.15. A autorizagdo de fornecimento devera ser feita por “teste” e a quantidade de reagentes enviada devera ser suficiente para realizar todos
testes adquiridos. Por teste o anticorpo ja vem pré-diluido, pronto para o uso, enquanto o frasco tem que ser titulado, padronizado, o que requer maior gasto
de tempo, de recursos humanos e de insumos.

5.16. 0 equipamento NAO pode ser disponibilizado na vers3o Semi-Automatico, pois prejudicaria na produgio do setor.
5.17. A Contratada devera dar suporte técnico gratuito, caso necessario, no que diz respeito a forma de comunica¢do de dados dos equipamentos.
5.18. Possuir Manual de Boas Praticas de Armazenagem e Distribui¢cdo ou Manual de Boas Préticas de Fabricagdo e Controle Expedido pela ANVISA.
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5.19. Os equipamentos deverdo ser acompanhados por manual de operagdo e manutengdo, escritos em portugués.

5.20. Os equipamentos deverdo ser entregues instalados, sem custos adicionais ao HC-UFU/EBSERH.

5.21. Sistema acompanhado de computador e todos os periféricos compativeis necessarios.

5.22. Possuir programa de controle de qualidade em rede e com sistema de revisdo com fabricante e com outros usudrios do equipamento.

5.23. Devera ainda fornecer, sem 6nus ao HC-UFU/ EBSERH, todos os reagentes adicionais, tais como tampdes, solugbes de lavagem e limpeza, e

outras solugdes recomendadas pelo fabricante na quantidade necessaria e suficiente para a realizagdo dos testes adquiridos. A empresa deve descrever todos
os reagentes utilizados e necessarios para a realizagdo dos exames e limpeza dos equipamentos, inclusive corante e tampdes (sinalizar como "bonificado" ou
"sem custo").

5.24. Todas as caracteristicas técnicas descritas neste termo de referéncia deverdo ser também cumpridas na integra para estes parametros.

5.25. Dos Insumos

5.26. E obrigatdrio que todos os regentes estejam embalados e identificados em conformidade com as normas da ANVISA.

5.27. Os anticorpos e as sondas devem estar prontos para uso em equipamento automatizado, sem necessidade de preparo prévio por parte do
técnico, garantindo maior precisdo nos resultados.

5.28. Os anticorpos deverdo ser fornecidos pré-diluidos prontos para uso e em frascos compativeis com o equipamento com prazo de validade
minima de 01 (um) ano a partir da data da entrega.

5.29. A entrega dos reagentes utilizados para a realizagdo de testes e treinamento deverdo ocorrer com total 6nus da proponente, inclusive o
transporte.

5.30. A Contratada devera fornecer, além dos kits e reagentes principais, todos os insumos necessarios como equipamento e periféricos, reagentes

(tampdes de recuperagdo antigénica, tamp&es de lavagem, anticorpos, polimeros, sistema de revelagdo) e consumiveis complementares, quando
imprescindiveis, ao pleno funcionamento do equipamento: dgua destilada, galSes e/ou frasco de residuos, tubos e/ou frascos especificos, racks, laminas que
atraem eletrostaticamente os cortes de tecidos, computador, software, impressora, cartucho, impressora de etiquetas e etiquetas para o sistema de
automagdo. Qualquer material cuja troca seja de responsabilidade do usuario, devera ter um sobressalente em estoque na Unidade.

5.31. Os reagentes e os demais materiais, deverdo ser entregues no HC-UFU/EBSERH no prazo maximo de 20 (vinte) corridos apds a solicitagdo,
que sera emitida e enviada pela Unidade, via e-mail, e sua cdpia deverd ser anexada, pela Contratada, a Nota Fiscal, sob pena de n3o ser aprovada a referida
Nota Fiscal. Desta forma, trata-se de um PREGAO SOB DEMANDA.

5.32. Os insumos deverdo ser entregues, quando cabivel, com identificagdo do lote, data de fabricagdo, data de vencimento, bula e Ficha de
Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) e demais informagdes técnicas. Exce¢des deverdo ser apresentadas e acatadas pelo Fiscal Técnico do
Contrato antes da entrega dos insumos a Unidade de Almoxarifado.

5.33. Os insumos que forem entregues sem o devido cuidado de conservagdo e transporte, assim como os que apresentarem embalagens
danificadas, serdo automaticamente devolvidos, sendo de responsabilidade da Contratada a logistica reversa e que a mesma devera repor todo o material
considerado ndo conforme ao uso, sem quaisquer dnus para o HC-UFU/EBSERH, em prazo maximo de 10 (dez) dias corridos.

5.34. Os kits e os reagentes complementares deverdo ser de lote Unico. A entrega de reagentes com prazo de validade inferior a 12 (dez) meses e
superior a 06 (seis) meses devera ser autorizada pelo Gestor e/ou Fiscal Técnico do Contrato; entretanto as perdas deverdo ser repostas as expensas da
Contratada.

5.35. A entrega deverd ser parcelada, no minimo mensalmente, de acordo com as necessidades técnicas da Unidade. A reposi¢do dos insumos
devera ser entregue em até 20 (vinte) dias corridos apds a solicitagdo.

5.36. Equipamento e Sistema Automatizado

5.36.1. A Contratada devera fornecer um sistema de revelagdo (cromdgeno) diferente do diaminobenzidina (DAB) para os casos em que estiverem

indicado. Estes casos representam 1% (um por cento) do volume total. A Contratada deverd fornecer as laminas polarizadas (especificas para
imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ) para utilizagdo na automagdo.

5.36.2. Especificagdo e descricdo do Equipamento Automatizado e Sistema de Processamento de Laminas Sistema de processamento de laminas e
protocolos independentes, para cada posigdo de trabalho, sendo que cada equipamento devera ter um mddulo Unico de processamento de testes e realizar,
no minimo, 30 marcagdes randomicas e simultaneas, sendo capaz de realizar rotinas e protocolos independentes e paralelos dos testes de imunohistoquimica,
imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ.

5.36.3. O equipamento deve possuir a opcao "sistema aberto"”, possibilitando a inclusdo de algum anticorpo fornecido por outro fabricante que ndo
conste na relagdo de anticorpos contratados citados e ofertados pela empresa CONTRATADA.
5.36.4. A Contratada devera fornecer um Sistema de automacdo para imunohistoquimica, imunofluorescéncia e hibridizagdo in situ apto a recepgdo

de laminas com corte histolégico parafinado e a liberagdo de laminas marcadas com o anticorpo de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com
hematoxilina.

5.37. O tempo de corrida para cada lamina deve ser independente de acordo com o tipo de pré tratamento de cada lamina (variagdo de acordo
com o anticorpo utilizado). O processamento completo para o processamento dos testes de imunohistoquimica e imunofluorescéncia ndo deverd ultrapassar
08 (oito) horas, exceto nos testes de hibridizagdo in situ. A Contratada deverd instalar na Unidade de Anatomia Patoldgica a quantidade necessaria de
equipamentos para a realizagdo de exames de acordo com a rotina mensal de testes.

5.38. A Contratada deverd fornecer equipamentos em nimero suficiente para um processamento diario das laminas em jornada de 08 (oito) horas
de trabalho por dia.

5.39. A Contratada devera fornecer um Mddulo etiquetador de laminas, através de etiquetas contendo cddigos de barras. Todo o processo deve
ser controlado por cddigos de barras.

5.40. O Sistema automatizado deverd incluir além do equipamento, reagentes, computador, impressora e software. Esta automatizacdo podera ser
através de uma maquina completa onde ela unicamente executa todos os processos, ou de forma fragmentada, onde podemos ter equipamentos
independentes executando o processo de forma independente, contando que o objetivo final seja alcangado.

5.41. O Sistema de Gerenciamento de processos, através do seu software deve contemplar os seguintes requisitos:

I- sistema de distribuicdo de laminas;
Il - sistema de distribuicdo de reagentes;

I - monitoramento de reagentes e residuos;

V- monitoramento do tempo de cada reagdo;

V- controle de validade dos reagentes, anticorpos, sondas e demais insumos em uso;

VI - conexdo de mais de 01 (um) equipamento em um mesmo computador;
5.41.1. N3o sera aceito equipamento com qualquer conexdo, fios, jumpers ou outros elementos que indiquem erro ou imprecisdo de projeto da
parte do fabricante ou do montador/entregador.
5.41.2. Apds o término do contrato, tendo sido autorizada formalmente a remogdo do equipamento pela Unidade de Anatomia Patolégica do HC-

UFU/EBSERH, a CONTRATADA terd 15 (quinze) dias para providenciar essa retirada, sem énus adicional a CONTRATANTE.
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5.42. Da Instalagdo dos Equipamentos em Comodato

5.42.1. O prazo de entrega dos equipamentos devera ocorrer em no maximo de 120 (cento e vinte) dias corridos contados a partir da data de
assinatura do Contrato.

5.42.2. A instalagdo deverd ser feita com anuéncia e concordancia da Bioengenharia do HC-UFU/EBSRH.

5.42.3. A entrega, a instalagdo do equipamento e de todos os reagentes utilizados para a realizagdo dos testes deverdo ocorrer com total 6nus da
proponente, inclusive o transporte.

5.42.4. O Manual de operagdo e manutengdo dos equipamentos devera ser em Portugués, ou se em lingua estrangeira devera estar acompanhado
de tradugdo para o Portugués.

5.42.5. Os equipamentos instalados deverdo ser novos, sem uso prévio por qualquer tempo.

5.42.6. Deverdo acompanhar os equipamentos: o sistema gerenciador do equipamento com os periféricos e o nobreak compativel com o consumo

de energia do equipamento e que permita o funcionamento desta, por, no minimo 30 (trinta) minutos, bem como garantir a manutenc¢do corretiva e
preventiva, ou nos casos de necessidade do servigo a troca do nobreak, que devera ser iniciada em até 72 (setenta e duas) horas uteis.

5.42.7. O software do equipamento devera ser compativel, apto, de acordo com as necessidades do Servigo. As adequagdes do software, se
necessario, deverdo ser de inteira responsabilidade da Contratada. As versdes atualizadas de software dos equipamentos deverdo ser repassadas prontamente
a Unidade (up grade automatico).

5.42.8. A Contratada devera prover treinamento com fornecimento de certificado para todos os profissionais envolvidos e disponibilizar assessoria
cientifica, sem 6nus para a instituicdo.

5.42.9. Os Equipamentos cotados deverdo executar todo o processo relativo ao testes de imuno-histoquimica, imunofluorescéncia e de
hibridizagdo in situ de forma randémica, ou seja, cada lamina com protocolo independente de liberagdo.

5.42.10. Caso haja a necessidade de substituigdo do equipamento, a Contratada deverd executar a substituicdo no prazo de até 10 (dez) dias corridos.
5.42.11. Cabe a licitante vencedora o recolhimento e a guarda da embalagem que acomoda o equipamento.

5.42.12. A empresa vencedora tera 01 (um) més para realizar toda e qualquer padronizagdo dos anticorpos e sondas de hibridizagdo in situ, sem onus
para a instituigdo.

5.42.13. A CONTRATADA, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, devera MARCAR DATA E HORARIO PARA A ENTREGA DO

EQUIPAMENTO por telefone, sem 6nus adicional posterior ao processo de aquisi¢dao, mediante o acompanhamento do Setor de Engenharia Clinica do HC-
UFU/EBSERH.

5.42.14. A CONTRATADA devera fornecer, no periodo de instalagdo do equipamento, orienta¢Ges descritas detalhadamente sobre o tratamento,
acondicionamento e descarte de produtos ou residuos gerados na realizagdo dos testes, estas orientacGes devem estar de acordo com a legislagdo sanitaria
local e com as normas vigentes da ANVISA (RDC 306, de 07/12/2004).

5.43. Da Assisténcia Técnica Preventiva e Corretiva do Equipamento em Comodato

5.44, A Contratada devera fornecer cronograma das revisées em conformidade com manual do equipamento ou obrigatoriamente passar por
manutengdes preventivas a cada 06 (seis) meses, que ocorrerdo mediante agendamento prévio (sete dias Uteis) com a coordenagdo da Unidade, sem prejuizo
do processo técnico de liberagdo dos exames.

5.45. A Contratada devera, em um prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas uteis, atender aos chamados técnicos quanto houver avarias do
equipamento e acessorios, por telefone e/ou presenga do técnico especializado ou por meio de diagndstico via MODEM, caso disponha desta funcionalidade.
5.46. A CONTRATADA deverd iniciar seu atendimento as solicitagdes para a manutengdo corretiva no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas
uteis a contar da data do chamado da CONTRATANTE.

5.47. Devera ser disponibilizado contato (telefone, e-mail) do responsével técnico da empresa pelo equipamento, a fim de facilitar a comunicagdo
entre a contratante e a contratada.

5.48. Quanto a manutengdo corretiva:

5.49. Entende-se por manutengdo corretiva, as intervengGes técnicas necessarias quando da parada imprevista ou mau funcionamento de um ou
mais equipamentos.

5.50. Os servigos executados devem compreender a colocagdo do equipamento em condi¢do normal de funcionamento a emissdo de relatério de

manutencdo, no qual devera constar os servigos executados e os componentes e/ou software (s) substituidos que deverdo ser entregues ao fiscal de contrato
apos as intervengdes. O relatdrio deverd ser assinado por um técnico ou engenheiro do servigo de engenharia clinica do HC-UFU.

5.51. Todos os custos relacionados a manutengdo corretiva, preventiva ou calibragdo deverdo sdo de responsabilidade do fornecedor,
independentemente da natureza da falha ou servigo. Incluir: custos de mao de obra, deslocamento, alimentacdo e hospedagem dos consultores técnicos,
ferramentas, equipamentos de medigdo, outros itens utilizados na manutencgdo, custos para envio de pegas e/ou maquinas, equipamentos ou suas pegas e
acessorios.

5.52. O numero de visitas de manutengdo corretiva sera ilimitado, consequentemente a empresa fornecedora devera prestar o atendimento
sempre que acionada.

5.53. O tempo maximo para a solugdo de eventuais problemas no equipamento, seja para reparo do equipamento ou substituicdo do componente,
acessorio ou mddulo defeituoso é de 72 (setenta e duas horas) uteis consideradas a partir da abertura do chamado.

5.54. Os chamados serdo formalizados por e-mail e/ou telefone pelo servigo de engenharia clinica do HC-UFU.

5.54.1. Devera ser disponibilizado contato (telefone, e-mail) do responsavel técnico da empresa pelo equipamento, a fim de facilitar a comunicagado
entre a contratante e a contratada.

5.54.2. 0 aparelho deve ser novo (primeiro uso), totalmente automatizado e POSSUIR SISTEMA ABERTO, de forma que outros reagentes/anticorpos

subcontratados por outras empresas possam ser utilizados neste aparelho, o que ndo desnatura a obrigagdo da contratada de fornecer a manutencdo corretiva
e preventiva.

5.55. Quanto a manutengao preventiva:

5.56. Manutengdes preventivas sdo as realizadas com o objetivo de prevenir falhas e aumentar a vida util do equipamento.

5.57. As manutengdes preventivas deverdo seguir os procedimentos e periodicidade indicados pelo fabricante.

5.58. Todas as pegas de reposi¢do para realizagdo das manutengGes preventivas e corretivas deverdo estar incluidas e sem custos.

5.59. A fornecedora deverd a cada realizagdo de manutengdo enviar a cépia do laudo de manutengdo para arquivo junto ao Setor de Engenharia
Clinica do hospital.

5.60. Todos os softwares da maquina deverdo se manter atualizados no periodo da cessdo de uso.

5.61. O aparelho deve ser novo (primeiro uso), totalmente automatizado e POSSUIR SISTEMA ABERTO, de forma que outros reagentes/anticorpos

subcontratados por outras empresas possam ser utilizados neste aparelho, o que ndo desnatura a obrigagdo da contratada de fornecer a manutencdo corretiva
e preventiva.

5.62. Treinamento

5.63. Oferecer treinamento operacional presencial a todos os profissionais da unidade, definidos pela contratante, em todos os turnos de trabalho,
sendo que os treinamentos deverdo ser finalizados em até no maximo 10 (dez) dias tteis apés a instalagdo do equipamento.

5.64. Fornecer certificados de treinamento.

5.65. Novos treinamentos poderdo ser solicitados durante a vigéncia do contrato para esclarecimentos de eventuais duvidas e reciclagem
operacional dos aparelhos.
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6. INFORMAGCOES RELEVANTES PARA DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

6.1. Os equipamentos ofertados que requerem condigBes de infraestrutura devem trabalhar com a infraestrutura existente na UAPAT (Unidade de
Anatomia Patoldgica). O espaco fisico para a instalagdo, manutengdo preventiva e corretiva e manuseio rotineiro do equipamento disponivel na UAPAT é de até
2,00 metros de altura, 2,20 metros de largura, 2,40 metros de profundidade. Ressalta-se que o laboratério da UAPAT se localiza no segundo piso do Hospital de

infraestrutura da UAPAT.

6.2. A contratada, apos assinatura do Termo de Contrato, providenciara projeto de instalagdo completo, assinado por Profissional habilitado.
6.3. O projeto de instalagdo deve ser submetido a aprovac¢io da Divisdo de Engenharia do HC-UFU/EBSERH.
6.4. Os mobilidrios, bancadas e estruturas para fixagdo de equipamentos e sistemas, necessarios para a instalagdo de todo e qualquer

equipamento e acessorio, serdo de responsabilidade da contratada. As mesas e bancadas para instalagdo de computadores e impressoras também deverdo ser
instaladas pela contratada.

6.5. A entrega dos equipamentos e sistemas, assim como, de todos os seus acessorios e periféricos (computadores, impressoras, “nobreaks”,
etc.), devera ser realizada em remessa Unica.

6.6. A instalagdo dos equipamentos e sistemas devera ser agendada com a UAPAT (Unidade de Anatomia Patoldgica), com antecedéncia minima
de 24 (vinte e quatro) horas.

6.7. As embalagens, tais como caixas de madeira, papeldo, isopor e todo material necessario ao transporte dos equipamentos e sistemas, devem
ser recolhidos e levados pela empresa Licitante Vencedora, sem énus ao HC-UFU/EBSERH.

6.8. O transporte e acondicionamento dos equipamentos e sistemas até sua instalagdo na UAPAT (Unidade de Anatomia Patoldgica) é de
responsabilidade da empresa Licitante Vencedora.

6.9. Durante o periodo de utilizagdo dos equipamentos e sistemas, serdo avaliados, mensalmente, os principais indicadores relacionados ao

desempenho desses, quais sejam, MTBR (Tempo Médio entre Falhas), MTTR (Tempo Médio para Reparos), Percentual de Disponibilidade dos Equipamentos e
Monitoramento de Manutengdes Preventivas e Corretivas. Na eventualidade da deterioragdo dos indicadores de desempenho, evidenciado pela transgressdo
dos niveis de aceitabilidade definidos pela equipe da UAPAT (Unidade de Anatomia Patoldgica), a empresa vencedora da licitagdo deverd proceder a troca em
até 10 (dez) dias corridos do(s) equipamento(s) comprometido(s), sem 6nus ao HC-UFU/EBSERH.

7. DA CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

7.1. Os itens descritos neste Termo de Referéncia sdo classificados como bens comuns em atendimento ao disposto no inciso Xl do art. 62 da Lei
14.133/2021, pois seus padrdes de desempenho e qualidade podem ser objevamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da licitagdo, por meio
de especificagdes usuais do mercado.

8. FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1. A forma de selegdo do fornecedor se dard por meio de processo licitatério, na modalidade Pregdo, na forma Eletrénica, por meio de Pregdo
Tradicional. Trata-se de um pregdo SOB DEMANDA.

8.2. O critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECO, observadas as exigéncias contidas neste Termo de Referéncia, no instrumento
convocatdrio e seus anexos quanto as especificagdes do objeto.

8.3. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto
em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser 0,50% (cinco décimos por cento).

8.4. Considerando o levantamento realizado sobre as caracteristicas dos materiais, modo de comercializagdo, pregos praticados no mercado, bem

como pela necessidade de compatibilidade entre os materiais e o equipamento a serem fornecido em regime de comodato, recomenda-se o agrupamento
dos materiais em um Grupo Unico composto pelos itens de 1 a 81:

8.5. A padronizagdo dos equipamentos e a uniformizagdo dos fabricantes de materiais, visando a unicidade de métodos utilizados na realizacdo
dos procedimentos por drea especifica, determinam a necessidade da apresentagdo de uma proposta que contemple todos os itens em um Unico grupo, uma
vez que existem aparelhos especializados que seguem técnicas préprias e uniformes para a realizagdo dos procedimentos. Abaixo seguem os critérios que
justificam a licitagdo por grupo:

|- N&o é tecnicamente viavel o uso em varios aparelhos ou de produtos de marcas distintas dentro de um mesmo ambiente
fisico, permitindo a realizag¢do de técnicas inadequadas pelos operadores por confusdo da metodologia a ser adotada;

Il - A instalagdo de varios aparelhos para a realizagdo dos procedimentos demandaria ocupagdo de maior area fisica e o custo
de mobilizacdo, instalagdo, manutengdo, insumos, amortizacdo do equipamento entre outros, oneraria o prego por material;

I - A licitagdo conduzida em Grupo favorece a competigdo entre os fornecedores de materiais e entre empresas fabricantes,
acarretando precos e condigBes mais vantajosas para a Administragdo, na medida que, caso fosse adotado o critério de julgamento de
adjudicagdo por item, as empresas repassariam individualmente para cada material os custos indiretos de um equipamento. Assim, o
custo final seria superior, na medida em que haveria a possibilidade de um licitante sagrar-se vencedor em apenas um material. Dessa
forma, conclui-se que o critério utilizado também proporciona a sele¢do da proposta mais vantajosa para a Administracdo;

IV - Os itens agrupados possuem a mesma natureza (material quimico) e para que cumpram sua finalidade necessitam de
equipamentos compativeis. A auséncia dessa compatibilidade inviabilizaria a realizagdo dos procedimentos. Acerca desse aspecto,
o TCU, Acérddo 861/2013 - Plenario, ja se posicionou e considera "licito o agrupamento em lotes de itens a serem adquiridos por meio
de pregdo, desde que possuam mesma natureza e que guardem relagdo entre si";

V- Esclarecemos que os itens agrupados guardam compatibilidade entre si, inclusive no que tange as regras de mercado,
disponibilidade em catalogos de fabricantes, permitindo a competitividade necessdria a disputa;

9. MODO DE DISPUTA
9.1. 0O modo de disputa adotado para este certame sera ABERTO E FECHADO, observado as especificagdes contidas no instrumento convocatério.
9.2. A etapa de lances da sessdo publica terd duragdo inicial de 15 (quinze) minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhard aviso de

fechamento iminente dos lances, apds o que transcorrera o periodo de tempo de até 10 (dez) minutos, aleatoriamente determinado, findo o qual serd
automaticamente encerrada a recepgao de lances.

9.3. Encerrado o prazo previsto no item anterior, o sistema abrird oportunidade para que o autor da oferta de valor mais baixo e os das ofertas
com pregos até 10% (dez por cento) superiores aquela possam ofertar um lance final e fechado em até 5 (cinco) minutos, o qual sera sigiloso até o
encerramento deste prazo.

9.4. N3o havendo pelo menos 3 (trés) ofertas nas condi¢des definidas neste item, poderdo os autores dos melhores lances, na ordem de
classificagdo, até o maximo de 3 (trés), oferecer um lance final e fechado em até 5 (cinco) minutos, o qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

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

9.6. N3o havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida nos itens anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para que os

demais licitantes, até o maximo de 3 (trés), na ordem de classificagdo, possam ofertar um lance final e fechado em até 5 (cinco) minutos, o qual sera sigiloso
até o encerramento deste prazo.
10. CONDIGOES DE PARTICIPAGAO
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10.1. A titulo de condigBes de participagdo, sera verificado a inexisténcia no quadro de administragdo da CONTRATADA de pessoas com influéncia
ou envolvidas em decisdo de interesse exclusivo da EBSERH, em observancia ao artigo 15, paragrafo Unico, da Politica de TransagGes com partes relacionadas
da empresa, a fim de afastar interesses secundarios, ao qual sera verificado por meio doo link https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-
corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas)

10.2. A CONTRATADA deverd apresentar declaragdo de que ndo se enquadra nas hipdteses previstas no art. 69 do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh 2.0 de impedimento de licitar e de ser contratada pela Ebserh.
10.3. A CONTRATADA também devera apresentar declaragdo de que cumpre a determinagdo constante no art. 72, inciso XXXIIl, da CR/88, que
prevé "proibigdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢do de
aprendiz, a partir de quatorze anos".
11. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
11.1. As exigéncias de habilitagdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme
disciplinado no edital.
11.2. HABILITACAO ECONOMICO-FINANCEIRA
11.3. Os critérios de qualificagdo econdmica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
11.4. HABILITAGAO - QUALIFICACAO TECNICA
11.5. Registro ou a Notificacdo Simplificada, extraido do sitio eletrénico da Anvisa;

11.5.1. Estando o registro vencido, o licitante deverd apresentar copia legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada

de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do uUltimo ano do quinquénio de sua
validade, nos termos e condi¢des previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2. 6.360/76 e atualiza¢des;

11.5.2. Nos casos em que o produto cotado é isento de registro, o licitante deverd apresentar a documentagdo comprobatdria de que o
produto ndo esta sujeito ao registro da Vigilancia Sanitaria.
11.6. Autorizagdo de Funcionamento do Distribuidor e/ou Fabricante, emido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA, quando
couber.
11.6.1. Caso a Autorizagdo de Funcionamento do Distribuidor e/ou Fabricante esteja vencida, sera aceito protocolo de solicitagdo de
renovagdo, desde que tenha sido requerido junto a ANVISA no prazo minimo de 60 (sessenta) a 90 (noventa) dias.
11.7. Alvaré Sanitario da Licitante, emido por érgdo da Vigilancia Municipal/Estadual da sede da licitante;
11.7.1. Caso o Alvard Sanitario esteja vencido, serd aceito protocolo de solicitagdo de renovagdo, desde que tenha sido requerido no prazo
minimo que anteceder o vencimento constante na legislagdo sanitaria Municipal/Estadual ou Distrital da sede da licitante.
11.8. A Equipe de Apoio Técnico podera requisitar a apresenta¢do de catdlogo, bula, manual de instrucdo de uso e/ou rétulo do produto
ofertado, para fins de avaliagdo.
11.9. Os produtos ofertados devem atender as expectativas de uso as quais se prestam, principalmente no que diz respeito a sua composicdo

e indicagdo clinica, garantindo a obtencgdo de resultados adequados aos tratamentos em que serdo empregados, sem riscos a seguranga dos profissionais ou
dos pacientes que porventura venham a fazer uso do produto.

11.10. Todos os processos de aquisi¢do solicitados pela Equipe de Planejamento de Contratagdo atendem a legislagdo pertinente. Os documentos
solicitados para classificagdo técnica da proposta sdo avaliados conforme os requisitos exigidos pela ANVISA e 6rgdos competentes, especificados em leis,
decretos e resolugBes pertinentes a érgdos publicos. A exigéncia dos documentos técnicos respaldam a aquisicdo de servigos e insumos de empresas idoneas,
assegurando a qualidade dos itens fornecidos.

11.11. PROPOSTA DE PRECOS

11.11.1. Juntamente com a documentacdo de habilitagdo, a licitante devera enviar proposta de pregos com, no minimo, as seguintes informacdes:

a) Descri¢do Detalhada do item;

b) Identificagdo do CATMAT;

c) Unidade de Medida

d) Quantidade Ofertada

e) Pregos Unitdrios e Pregos Totais;

f) Marca, fabricante e rétulo;

g) Prazo de validade;

h) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica, quando aplicavel;

i) Catalogo com imagem e descritivo, Folder, Rotulo ou Fotografia dos insumos e dos equipamentos ofertados;

j) Dimensdes do equipamento fornecido em comodato;

11.11.1.1. Para cada item, a quantidade ofertada devera ser igual ao quantitativo apresentado no quadro do item 1.3.

11.11.2. Apds a fase de lances, a licitante devera encaminhar, no sistema Comprasnet:

11.11.2.1. Proposta de Pregos com os valores atualizados em conformidade com os lances eventualmente ofertados;

11.11.2.2. Registro, Isen¢do de Registro e/ou Noficagdo dos Materiais na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/Ministério da Saude. Serdo
aceitos Registros publicados no Didrio Oficial da Unido, e também obdos pelo enderego eletrénico www.anvisa.gov.br;

11.11.2.2.1. Somente serdo aceitos protocolos de solicitacdo de renovacdo de registro de produtos, os quais tenham sido protocolados na ANVISA/MS no

12 (primeiro) semestre do Ulmo quinquénio de validade de registro, conforme estabelecido em legislagdo vigente. A ndo apresentagdo do registro ou do
protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item cotado;

11.11.2.2.2. Ficara a cargo do proponente provar que o produto objeto da licitagdo n3o estd sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria/ANVISA;

11.11.2.2.3. A licitante devera indicar nos registros da ANVISA/MS enviados, os itens a que ela se refere, caso seja copia do Diario Oficial da Unido - DOU,
além da idenficagdo do item, a licitante devera marcar o local onde estd a informagdo do registro;

11.11.2.2.4. Os documentos emidos pela ANVISA/Ministério da Saude, Vigilancia Sanitaria Municipal e Estadual, poderdo ser analisados por profissionais
do HC-UFU/EBSERH, podendo ser confirmados “via internet”.

11.12. Deverdo constar na(s) proposta(s) os dados bancarios das empresas como: conta corrente, agéncia, banco, cidade e os dados do

representante legal da empresa, caso os mesmos ainda ndo tenham sido oportunamente informados a titulo de atualizagdo/informagao, junto ao Cadastro de
fornecedores da Ebserh. Na falta de tal informagdo, a Administracdo poderad solicitd-la em outro momento.

11.13. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de precos deverd ser do mesmo estabelecimento da empresa que efetivamente vai
fornecer o objeto da presente licitagdo e a respectiva Fatura/Nota Fiscal.
11.14. Nos pregos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos,

incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mdo de obra e
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outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes a habilitagdo, proposta.

12. VISTORIA PARA A LICITACAO

12.1. Para o correto dimensionamento e elaboragdo de sua proposta, assim como para conhecimento do local da instalagdo do equipamento em
comodato, a licitante PODERA realizar vistoria nas instalagdes do local de execugdo dos servicos, acompanhado por servidor designado para esse fim, de
segunda a sexta-feira, das 07h00min as 18h00min, devendo o agendamento ser efetuado previamente por e-mail (patologia.hc-ufu@ebserh.gov.br) ou pelo
telefone (34) 3218-2263 com a Unidade de Patologia.

12.2. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia Util seguinte ao da publicacdo do Edital, estendendo-se até o dia Util anterior a data prevista para a
abertura da sessdo publica.

12.3. Para a vistoria o licitante, ou o seu representante legal, devera estar devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil
e documento expedido pela empresa comprovando sua habilitagdo.

12.4. A nao realizacdo da vistoria,_ quando facultativa, ndo poderd embasar posteriores alegacées de desconhecimento das instalag¢des, seja

insentara a contratada de cumprimento das suas obriga¢des, devendo a licitante vencedora assumir os 6nus dos servigos decorrentes.

12.5. A licitante devera declarar que tomou conhecimento de todas as informagGes e das condigBes locais para o cumprimento das obrigagdes
objeto da licitagdo.

12.6. Os modelos de declaragdo de realizagdo de vistoria ou declaragdo de opgdo de dispensa de vistoria estdo demonstrados nos Anexos |
(29259731) e Anexo Il (29259750) respectivamente.

13. AMOSTRAS

13.1. Para este pregdo ndo serd exigido a apresentagdo de amostras.

14. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITAGAO DO OBJETO

14.1. O prazo de entrega dos equipamentos devera ocorrer em, no maximo, de 120 (cento e vinte) dias corridos contados a partir da data de
assinatura do Contrato.

14.2. Os reagentes e os demais materiais, deverdo ser entregues no HC-UFU/EBSERH no prazo maximo de 20 (vinte dias) corridos, contados do
recebimento da Nota de Empenho, em remessa parcelada, conforme necessidade do HC-UFU/EBSERH.

14.3. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser inferior a 24 (vinte e quatro) meses.

14.4. Dados para entrega:

Endereco: Avenida Amazonas, nimero 2.210, bairro Umuarama, CEP 38.405-302, Uberlandia - MG

Hordrio de recebimento: segunda-feira a sexta-feira, das 07:30 as 16:30 horas, exceto domingo e feriados.

Telefone(s) para contato: (34) 3218-2359 / (34) 3218-2354

E-mail: sesup.hc-ufu@ebserh.gov.br
14.5. Condi¢Ses de Entrega
14.6. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislagdo vigente, o
nimero da Ordem de Fornecimento e o nimero da Nota de Empenho correspondentes, além de informagGes como: marca, nome do fabricante, niumero do
lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.
14.7. Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda os prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor, desde que previamente
autorizado pelo contratante, poderad atender ao pedido com validade menor que a estabelecida mediante apresentagdo de carta de comprometimento de
troca do produto em caso de seu vencimento.

14.8. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variagdo na estrutura, umidade, inadequagdo em
relagdo ao conteudo.
14.9. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condi¢des normais de

estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares contados da comunica¢do formal da Unidade de
Almoxarifado e Controle de Estoque.

14.10. Sdo de responsabilidade da Contratada as condigdes de conservagdo dos materiais entregues, abrangendo inclusive resisténcia das
embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga de sujidade, material estranho e insetos.

14.11. O armazenamento e o transporte dos materiais deverdo atender as especificagdes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas
pela Anvisa ou respectivo érgdo de controle competente.

14.12. Devera constar na embalagem do material: nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor, procedéncia, n? do lote, prazo de validade, n2 do
registro no Ministério da Saude.

14.13. Os materiais adquiridos pela Contratante poderdo ser acompanhados de laudos de anadlise do fabricante para cada lote entregue, a critério

da unidade requisitante, que, conforme sua necessidade, poderd solicitar detalhamentos sobre as especificagdes técnicas do produto, estabelecidas pelo
fabricante como padrdo de qualidade.

14.14. A fim de comprovar a qualidade do produto adquirido, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da Contratada, a Contratante
podera solicitar, a qualquer momento, amostras para analise.

14.15. Caso o material ofertado apresente suspeita de irregularidade, a Contratada devera arcar com os custos da analise em laboratérios da
REBLAS (Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos em Saude).

14.16. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substitui¢do do produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou
seja, diferente das especificacdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitdria
para a inutilizagdo, nos termos legais.

14.17. Os materiais recebidos estardo sujeitas a anélise extemporanea e cancelamento da aquisigdo com vistas a agdes de tecnovigilancia realizadas
pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

14.18. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera (do) emitir notas fiscais de venda.

14.19. As informagdes contidas na Nota Fiscal/Fatura de Fornecimento deverdo estar dispostas lado a lado, produto a produto, de forma a facilitar a
conferéncia.

14.20. Na nota fiscal deverd constar a descrigdo do material.

14.21. O produto importado tera que trazer em sua embalagem as instrugdes em portugués.

14.22. As embalagens terdo que conter todos os dados referentes ao produto, como determina o Cddigo de Defesa do Consumidor (fabricante, data

de fabricagdo, lote, data de esterilizagdo, prazo de validade, adverténcias, etc.), assim como o Registro junto ao Ministério de Saude (Conforme Portaria n2 01,
de 3/01/96).

14.23. Os produtos entregues deverdo estar acondicionados de forma compativel com sua conservagdo, em embalagens lacradas pelo fabricante.
Excegdo sera feita aqueles produtos comprados em quantidade inferior a menor embalagem expedida pelo fabricante.

14.24. O HC-UFU/EBSERH reserva o direito de ndo receber produtos que sejam entregues:

14.24.1. em embalagens de papeldo que contenham diversos produtos, ou seja, na mesma caixa materiais diferentes, ndo proporcionando uma
condigcdo boa de identificagdo e conferéncia no ato do recebimento;

14.24.2. em embalagens que apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado precério que levante duvidas quanto a procedéncia do item.
14.24.3. Recebimento Provisério e Definitivo
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14.25. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias tteis, pelo responsavel em acompanhar e fiscalizar o objeto, para efeito
de verificagdo da sua conformidade diante das especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.
14.26. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e

na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias corridos a contar da notificacdo feita a contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo
das penalidades.

14.27. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou alterages da estabilidade, dentro do prazo de
validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢cGes inadequadas de transporte ou em desacordo com as
especificagdes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a
partir da constatag¢do do vicio do produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

14.28. As informag0es sobre os lotes e validades deverdo constar na nota fiscal (NFE) e precisam convergir com o material entregue. Caso existam
divergéncias, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ira formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Corregdo de informagdes, visto que é
através das informagbes da nota fiscal que sdo tratados possiveis desvios de qualidade, notificagdes no vigihosp e/ou alertas de tecnovigilancia e
farmacovigilanica.

14.29. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) poderd
formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de material em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a
aceitar o material.

14.30. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 02 (dois) dias uteis, contados do recebimento provisério, apés a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

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

14.32. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC), tanto de forma integral ou parcial,
toda informacdo divergente do contrato ou ata, o fato gerador para a recusa, serd formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos
inseridos no edital do processo licitatério.

14.33. A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentagdo exigivel, negagdo por parte do fornecedor sobre a troca parcial,
negacdo de emissdo de cartas de corregdo e de Compromisso de Troca de material, ou mesmo por conta de demais ndo conformidades ocorridas durante as
etapas do processo de recebimento.

14.34. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) podera disponibilizar o material parcialmente
recebido e atestado para utilizagdo. Contudo, serd estabelecido um prazo ao fornecedor para solugdo do problema. Caso o fornecedor ndo resolva a questdo
até o prazo estipulado, que poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato, a Equipe de Fiscaliza¢gdo do Contrato (EFC) devera proceder
com a instrugdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

14.35. Para solugdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera entregar o material correto através de nota de simples remessa ou
apresentar nota fiscal de devolugdo dos materiais e/ou quantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor se negue a entregar a nota fiscal de
devolugdo a glosa é suficiente para solugdo do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor nao realize o recolhimento do produto em até 45 dias, o
hospital podera dar fim a carga em desconformidade.

14.36. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta
execugdo do contrato. Na entrega, sera efetuada a conferéncia dos produtos, para verificagdo da conformidade destes com o constante na Nota de Empenho e
nas exigéncias deste Termo de Referéncia.

15. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

15.1. Sdo obrigagcdes da Contratante:

15.1.1. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos;

15.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e
da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo;

15.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢Ges, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido,
reparado ou corrigido;

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

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

15.2. A Administracdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo do

presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

16. OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

16.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condiges, conforme especificagBes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos,

acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indica¢des referentes a: descrigdo do objeto, marca/modelo, unidade de medida, quantidade do
item, valor unitdrio e total do item e prazo de garantia ou validade;

16.3. O objeto deve estar acompanhado do manual do usuario, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica
autorizada;

16.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de Defesa do
Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

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

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

16.7. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e
qualificagdo exigidas na licitagdo;

16.8. Indicar preposto para representd-la durante a execugdo do contrato.

16.9. Prestar esclarecimentos a Contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, independentemente de solicitagdo;

16.10. Atender, em qualquer tempo, as solicitagdes para fornecimento de amostras dos produtos, formuladas pela Contratante, para andlise da
qualidade dos produtos;

16.11. Substituir de forma automatica o Produto recusado pela Contratante, que o avaliard segundo as exigéncias contratuais e demais condigdes

do processo, ou complementar os quantitavos faltantes, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados a partir da data do recebimento da notificagdo, correndo
por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos lotes recusados;

16.12. Efetuar, por sua conta e 6nus, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados da data da comunicagdo, a troca dos produtos que se
deteriorarem ou perderem suas caracteriscas, respeitadas as condigSes de estocagem e o prazo de validade dos produtos.
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16.13. Cumprir todas as obrigagdes deste Termo de Referéncia, bem como todas as exigéncias contidas no Edital, no Contrato e na Proposta de
Pregos, que sejam de inteira competéncia do FORNECEDOR BENEFICIARIO.

16.14. Ter em seus estoques quantitativos suficientes para atender a Contratante, na forma e qualidades adequadas, de acordo com os parametros
adotados pelo Orgdo fiscalizador oficial competente;

16.15. Manter, durante toda a execugdo contratual, compabilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo
exigidas em lei;

16.16. N3o transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto do presente Contrato, sem prévia e expressa anuéncia da CONTRATANTE.

16.17. A CONTRATADA, ainda, se compromete, em relagdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

16.17.1. adotar medidas para adequagdo de suas operagdes ao cumprimento das legislagbes de protecdo de dados pessoais aplicdveis e das

orientagées emanadas da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), bem como seguir as instrugGes fornecidas pela Ebserh, inclusive as fixadas na
sua Politica de Prote¢do de Dados Pessoais e demais normas e orientagdes da Ebserh;

16.17.2. assegurar que esse tratamento sera limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);

16.17.3. manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizar;

16.17.4. adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecdo dos direitos dos titulares de
dados pessoais;

16.17.5. orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos de qualquer natureza sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da
LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, bem como a ndo divulgar indevidamente informag&es que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;
16.17.6. apresentar todos os dados e as informagdes solicitados pela CONTRATANTE em relagdo ao tratamento de dados pessoais e/ou adotar as
providéncias indicadas;

16.17.7. permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizagdo de auditorias e inspegdes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas
pela CONTRATANTE ou por ela designadas;

16.17.8. ndo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagdo por escrito da CONTRATANTE e,

nessa hipdtese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, permanecendo
integralmente responsavel por garantir a sua observancia;

16.17.9. comunicar 3 CONTRATANTE, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranga, tais como acessos ndo autorizados e situaces
acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informacg&es previstas no §
12 do art. 48 da LGPD;

16.17.10. reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento de dados pessoais, quando descumprir as
obrigacbes da legislagdo de protegdo de dados, quando n3o tiver seguido as instrucgdes licitas da CONTRATANTE e/ou quando ndo adotar as medidas de
seguranga previstas no art. 46 da LGPD;

16.17.11. encerrado o tratamento de dados pessoais pelas partes, nos termos do art. 15 da LGPD, elimina-los, salvo nas hipoteses previstas no art. 16
da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de comprovagdo do cumprimento de obrigagcdes legais ou
contratuais e somente enquanto ndo prescritas essas obrigacdes.

17. DA CESSAO DE CREDITO

17.1. E permitido 8 CONTRATADA caucionar ou ceder os créditos do contrato, para qualquer operagdo financeira, desde que haja prévia e expressa
autorizacdo da unidade contratante da EBSERH, nos termos e de acordo com os procedimentos previstos na art. 160 do Regulamento de Licitagdes e Contratos
da Ebserh 2.0, assim como da Instrugdo Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de Julho de 2020.

17.2. A cessdo de crédito, a ser feita mediante celebragdo de termo aditivo, dependera de comprovagdo da regularidade fiscal e trabalhista da
cessiondria, bem como da certificagdo de que a cessiondria ndo se encontra impedida de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em
vigor.

17.3. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratada) pela execugdo do objeto contratual, com
o desconto de eventuais multas, glosas e prejuizos causados a CONTRATANTE.

18. DA SUBCONTRATACAO

18.1. N3&o serd admitida a subcontratagdo do objeto licitatério.

19. DA ALTERAGAO SUBJETIVA

19.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa

juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condi¢cGes do contrato; ndo haja prejuizo a
execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

20. CONSORCIO

20.1. N3o sera aceito o consércio, tendo em vista que o consércio somente se demonstra adequado quando ndo ha empresas isoladas capazes de
atender as exigéncias editalicias. Isto pois, as coligacdes despersonalizadas ocorrem quando cada consorciado, por razdo técnica ou econémica, ndo detém
capacidade individual de fornecer o objeto licitado.

20.2. A participagdo ou vedagdo de consoércio é resultado de um processo de avaliagdo do levantamento da realidade do mercado em face do
objeto a ser licitado. No presente caso, a equipe de planejamento visualizou que ha diversas empresas singulares capazes de atender o edital, portanto,
possibilitar a participagdo de empresas consorciadas acarretaria na diminui¢do da competividade e impossibilitaria na contratagdo de proposta mais vantajosa
possivel para a Administragdo Publica.

21. DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGCAO

21.1. 0O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugdo do Contrato consistem na verificagdo da conformidade da entrega dos materiais, de forma a
assegurar o perfeito cumprimento do acordo e cumprimento da legislagdo pertinente, devendo ser exercidos por um ou mais representantes da Contratante,
especialmente designados, na forma do art. 161 a art. 167 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0.

21.2. E facultada a contratagdo de terceiros para assistir ou subsidiar as atividades de fiscalizagdo, desde que justificada a necessidade de
assisténcia especializada, desde que a empresa ou o profissional contratado assuma a responsabilidade civil objetiva pela veracidade e pela precisdo das
informagdes prestadas, firmando o termo de compromisso de confidencialidade e ndo podendo exercer atribuicdo prépria e exclusiva de representantes da
Ebserh, conforme o art. 161, §12 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0.

21.3. Nos termos do art. 164, § 62, do RLCE 2.0, caso haja Ordem de Fornecimento com valor superior a RS 200.000,00 (duzentos mil reais), a EFC
devera ser formada com pelo menos trés membros titulares, sendo um necessariamente representante da unidade requisitante.

21.4. A verificagdo da adequacdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.

21.5. A CONTRATADA deve indicar preposto, aceito pela Ebserh, para representa-la durante a execugdo do contratos:

21.6. O objeto do contrato de pregos serd recebido:

|- provisoriamente, pelo fiscal técnico do contrato, para verificagdo da conformidade com as exigéncias contratuais;

Il - definitivamente, pelo gestor do contrato, apds validagdo dos demais integrantes da EFC, quando verificado o atendimento
das exigéncias contratuais.
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21.7. O representante da Contratante deverd promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel
cumprimento das cldusulas contratuais.

21.8. A fiscalizagdo técnica dos contratos avaliard constantemente a execugdo do objeto e utilizard o Instrumento de Medi¢do de Resultado
(IMR), devendo haver o redimensionamento no pagamento com base nos indicadores estabelecidos.

21.9. A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagdo da prestagdo do objeto.

21.10. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacGes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejard a aplicagdo de sangdes

administravas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto no Regulamento de
Licitagdes e Contratos da Ebserh.

21.11. O objeto da prestagdo podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em desacordo com o Termo de Referéncia.

21.12. A fiscalizagdo serd de competéncia e responsabilidade exclusiva da CONTRATANTE, a quem caberad verificar se no seu desenvolvimento esta
sendo plenamente cumprido, dentro das especificagdes e demais registros, bem como autorizar o pagamento das faturas, assim como participar de todos os
atos que se fizerem necessarios para sua fiel execugdo.

21.13. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas ou vicios redibitérios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da
Administragdo ou de seus agentes e prepostos.

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

21.15. O fiscal devera encaminhar a Nota Fiscal/Fatura de Servigos devidamente atestada, ao Setor de Gestdo Orcamentaria e Financeira, em até 05
(cinco) dias, contados do recebimento da Nota Fiscal/Fatura, para que seja efetuado o pagamento. O atesto da NF/fatura somente devera ser realizado apds a
conferéncia da regularidade dos servicos e/ou da entrega do(s) material(is)/insumo(s).

22. iNDICE DE MEDIGAO DE RESULTADOS - IMR

22.1. A comunicagdo entre a Contratante e a Contratada sera realizada: por meio eletrdnico, via e-mail; por telefone e via correspondéncia.

22.2. Instrumento de medigdo de resultado (IMR):

22.2.1. O controle de medicdo de avaliagdo de qualidade da prestagdo do objeto representara 5% (cinco por cento) do valor total contratado. Desta

forma, 95% (noventa e cinco por cento) do valor total contratado serd pago referente ao objeto da prestagdo efetivamente prestado. Sera acordado que as
falhas de qualidade vdo gerar descontos, apds serem registradas as ocorréncias.

22.2.2. As falhas na qualidade da prestagdo do objeto serdo registradas pelos fiscais nos formularios de registro de ocorréncia, conforme os dias em
atraso na entrega dos insumos. As faixas de ajuste de pagamento encontra-se especificada no item 8 da tabela do item 22.3. Quanto maior a quantidade de
dias de atraso, maior serd o desconto do total contratado, até o limite maximo de 5% (cinco por cento), conforme tabela do item 22.3.

22.3. Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos insumos, devera ser aplicado o seguinte indice de Medicdo de Resultados - IMR:

INDICADOR N2 1 - ENTREGA TEMPESTIVA DOS INSUMOS

Item Descrigao
1. Finalidade Garantir a entrega dos insumos no prazo pactuado
2. Meta a cumprir Deve ser entregue os itens (insumos) empenhados em até 20 (vinte dias) dias corridos apds o

recebimento da Ordem de Fornecimento

3. Instrumento de Ordem de Fornecimento
medicdo Documento com o registro da entrega dos bens
4. Forma de ~ -
Pela documentagdo comprobatdria
acompanhamento
5. Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

Calculo: (Dias percorridos) = (Data de entrega dos insumos) - (data de recebimento da Ordem de
Fornecimento)

6. Mecanismo de
Exemplo: O material foi entregue em 10/07/2022, sendo que a data do recebimento da ordem de

calculo
fornecimento foi em 10/06/2022. Portanto, no presente caso, os dias percorridos para entrega foi
de 30 (trinta) dias. A partir da obteng¢&o do prazo do Dias Percorridos, calculard quantos dias de
atraso foi entregue os insumos com base no Item 2 deste indice de Medi¢do de Resultados.
7. Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato

8. Faixas de ajuste no
pagamento a) Cumprido o prazo de entrega dos bens: 100% do valor contratado
b) Atraso de até 2 dias: 99% do valor contratado
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c) Atraso entre 2 e 5 dias: 97% do valor contratado
d) Atraso acima de 5 dias: 95% do valor contratado

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na
9. Sangoes execucdo contratual, ficando a empresa contratada sujeita a aplicagdo das sang¢des listadas neste
Termo de Referéncia.

Caso a Ordem de Fornecimento seja entregue parcialmente, o calculo do IMR ird incidir sobre a
parcela ndo adimplida.

As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura,
ndo sendo necessaria a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual
para efetuar esse desconto.

10. Observagoes Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizagdo do
contrato ndo serdo contabilizados no IMR, ou seja, ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a
realizagdo de glosa.

A situagdo de emergéncia devera ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na
avaliagdo sobre eventual penalizagdo, considerando que as causas de eventuais atrasos podem
fugir da governabilidade dos fornecedores.

23. PAGAMENTO

23.1. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, através de
ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

23.2. O valor do pagamento devido a CONTRATADA sera apurado conforme especificado neste Termo de Referéncia, observando-se os resultados
apurados pelo IMR ou instrumento equivalente.

23.3. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o drgdo contratante atestar a execugdo do objeto da ata
de registro de precos/contrato.

23.4. A Nota Fiscal ou Fatura deverd ser obrigatoriamente acompanhada da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta
on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrénicos oficiais.

23.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do
art. 31 da Instrugdo Normativa n2 3, de 26 de abril de 2018.

23.6. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a aquisi¢do, ou, ainda, circunstancia que impegca a liquidagdo

da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a
Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-ad apds a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, ndo
acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

23.8. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengdo das condigSes de habilitagdo exigidas
no edital.

23.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua noficagdo, por escrito, para que, no prazo

de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério
da contratante.
23.10. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para idenficar possivel
suspensdo temporaria de parcipacdo em licitagdo, no ambito do érgdo ou entidade, proibigdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normava n2 3, de 26 de abril de 2018.
23.11. N3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgdos responsaveis pela
fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.
23.12. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administravo
correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.
23.13. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a
contratada ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.
23.14. Serd rescindido o contrato ou instrumento equivalente em execugdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de
economicidade, seguranga nacional ou outro de interesse publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da
contratante.
23.15. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.
23.16. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrerd a retengdo
tributdria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagao,
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.
23.17. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica
convencionado que a taxa de compensagdo financeira devida pela Contratante, entre a data do vencimento e o efevo adimplemento da parcela, é calculada
mediante a aplicagdo da seguinte formula:

EM=1xNxVP

sendo:

EM = Encargos moratérios;

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

VP = Valor da parcela a ser paga;

| = indice de compensacao financeira, assim apurado:

1=TX /365
TX = Percentual da taxa anual = 6%
I = (6/100) / 365
1=0,00016438
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24. DO REAJUSTE

24.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.

24.2. O contrato poderd ter seus pregos corrigidos anualmente, observado o interregno minimo de um ano, contado a partir da data limite para a
apresentacdo da proposta, pela variagdo do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, mantido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
- IBGE.

24.3. Devera haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel rentncia ao direito ao reajuste a cada anualidade, ou redugdo do percentual
aplicavel.

24.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste.
24.5. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importancia calculada pela

ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar
memoria de calculo referente ao reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

24.6. Nas aferigdes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

24.7. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em
substituicdo, o que vier a ser determinado pela legislagdo entdo em vigor.

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

24.9. O reajuste sera realizado por apostilamento.

25. GARANTIA DA EXECUCAO

25.1. N&o havera exigéncia de garantia contratual da execugdo, considerando o baixo risco apontado nos estudos preliminares e a analise de riscos

feita para a contratagdo. De modo que, foi feito agdes preventivas e contigéncia na Andlise de Riscos (29259760) em fase de execugdo do contrato que
dispensam a requisi¢do de garantia da execugdo.

26. GARANTIA CONTRATUAL DOS BENS

26.1. N3o serd exigida garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal.

27. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS

27.1. Comete infragdo administrativa nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH 2.0, a Contratada que:

|- tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
Il - tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

I - demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;

V- convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, ndo celebrar o contrato;
V- deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

VI - apresentar documentacgdo falsa exigida para o certame;

VII - ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;

VI - ndo mantiver a proposta;

IX - falhar ou fraudar na execug¢do do contrato;

X- comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n?

12.846/2013.

27.2. Conforme disposto no artigo 178 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, pela inexecugdo total ou parcial da
contratagdo, o HC-UFU/EBSERH podera, garantido o regular processo administravo, aplicar a CONTRATADA contratado as seguintes sang¢des:

I- Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves,
assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para o servigo contratado;

Il - Multa de:

a) 0,1% (um décimo por cento) por dia sobre o valor adjudicado em caso de atraso na execugdo do objeto, limitada a incidéncia a 15
(quinze) dias. Ap6s o décimo quinto dia e a critério da Administragdo, no caso de execugdo com atraso, poderd ocorrer a ndo-aceitagdo
do objeto, de forma a configurar, nessa hipotese, inexecugdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da
avenga;

b) 0,3% (trés décimos por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de atraso na execugdo do objeto, por periodo superior ao previsto
no subitem acima ou de inexecugdo parcial da obrigagdo assumida;

c) 0,5% (cinco décimos por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de inexecugdo total da obrigagdo assumida;
d) 0,2% a 3,2% sobre o valor mensal de itens, conforme detalhamento constante das tabelas 1 e 2 abaixo; e
e) As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.

I - Suspensdo tempordria de participacdo em licitagcdo e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo ndo superior a 2
(dois) anos.

27.3. As sangbes de adverténcia e suspensdo poderdo ser aplicadas juntamente com a de multa, devendo a defesa prévia do interessado, no
respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da notificagdo da instauragdo do processo administrativo para apuragdo de
descumprimento de obrigacdo contratual.

27.4. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administravo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a
Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n° 13.303, de 30 junho de 2016, no Regulamento de Licitagbes e Contratos da Ebserh e
subsidiariamente na Lei n2 9784, de 29 de janeiro de 1999.

27.5. O prazo para apresentagdo de defesa prévia ndo podera ser inferior a 10 (dez) dias uteis por for¢a do art. 181 do Regulamento de Licitages e
Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;

27.6. Devera ser emitida GRU — Guia de Recolhimento da Unido para pagamento da multa devida pela contratada.

27.7. Caso ndo seja identificado o pagamento da GRU sobre a multa, o HC-UFU/EBSERH procederd com o desconto de eventuais créditos em

beneficio da empresa contratada e, caso ndo existam créditos disponiveis, executar a garantia contratual, restando possivel a cobranga judicial dos valores
devidos na hipdtese de ndo quitagdo da multa apés os procedimentos listados.

27.8. Para efeito de aplicagdo de multas, as infragdes sdo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2:
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Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA
0,2% sobre o valor mensal dos itens

0,4% sobre o valor mensal dos itens

0,8% sobre o valor mensal dos itens

1,6% sobre o valor mensal dos itens

V| |IWIN|-

3,2% sobre o valor mensal dos itens

Tabela 2
INFRAGCAO
ITEM DESCRICAO MODO GRAU
1 Deixar de indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato Por ocorréncia 1

2 Deixar de prestar esclarecimentos, quando solicitados Por ocorréncia 1

Entregar materiais com prazos de validades vencidas ou deixar de entregar os insumos no prazo fixado no Termo

. Por ocorréncia 3
de Referéncia

Deixar de cumprir quaisquer dos itens do Termo de Referéncia, Contrato e seus Anexos ndo previstos nesta tabela

Por ocorréncia 3
de multas

5 Deixar de realizar as manutengdes preventivas na periodicidade adequada Por ocorréncia 4

. . . ) . . Por dia e por unidade de
6 Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou caso fortuito, os servigos contratuais atendimento 4

7 Deixar de oferecer treinamentos a equipe assistencial quando solicitado Por ocorréncia 3
Deixar de substituir os INSUMOS com embalagens danificadas ou quebradas no prazo fixado no Termo de .
8 . Por ocorréncia 2
Referéncia
9 Deixar de fornecer documentos habilitatérios e de execugdo do contrato solicitados no Termo de Referéncia (TR) Por ocorréncia 5
10 Deixar de cumprir as determinag¢des da LGPD Por ocorréncia
Deixar de substituir qualquer pega defeituosa, componentes ou o préprio EQUIPAMENTO caso exista defeito .
11 . [ ) . Por ocorréncia 3
irreparavel, no prazo fixado no Termo de Referéncia
Deixar de cumprir o processo de validagdo dos equipamentos (testes intra e interlaboratoriais para verificagdo da .
12 . Por ocorréncia 2
eficacia)
13 Deixar de fornecer no-break compativel ao equipamento e ndo prestar assisténcia e manuten¢do Por ocorréncia 2
Deixar de repor o insumo perdido por vencimento, para as entregas realizadas com ressalvas (aceitagdo da entrega .
14 . . . X Por ocorréncia 4
dos insumos em prazo inferior ao estabelecido)
15 Deixar de comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega Por ocorrdncia 5
dos insumos, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao
16 Deixar de prestar assisténcia técnica conforme previsto no TR Por ocorréncia 5
Deixar de fornecer os recipientes adequados para os equipamentos que gerem residuos liquidos que demandem .
17 - Por ocorréncia 3
tratamento especifico antes de seu descarte em rede comum de esgoto
18 Deixar de instalar o equipamento em comodato no prazo fixado no Termo de Referéncia Por ocorréncia 3
27.9. No caso do item 27.2 alinea "d", serdo feitas as ocorréncias mensais e glosadas na(s) nota(s) fiscal(is) do més subsequente.
27.10. As demais sangbes (multas) devidas e/ou prejuizos causados a CONTRATANTE serdo deduzidos dos valores a serem pagos ou recolhidos em
favor da Ebserh e, ainda, quando for o caso, cobrados judicialmente.
27.11. Caso o contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da
comunicag¢do enviada pela autoridade competente.
27.12. Caso o valor da multa ndo seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta do licitante, a Unido ou Entidade podera cobrar o
valor remanescente judicialmente, conforme artigo 419 Lei n2 10.406, de 2002 (Cédigo Civil).
27.13. O atraso injustificado na execugdo do contrato sujeitard a CONTRATADA a multa de mora, na forma prevista no instrumento convocatério ou
no contrato.
27.13.1. A aplicagdo de multa de mora ndo impedira que a Ebserh a converta em compensatéria e promova a extingdo unilateral do contrato com a
aplicagdo cumulada de outras sang¢des previstas no Regulamento de LicitagSes e Contratos da Ebserh 2.0;
27.13.2. Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, responderda a CONTRATADA pela sua diferencga, que sera
descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela Ebserh ou cobrada judicialmente;
27.14. O HC-UFU/EBSERH informara os dados relativos as sangdes por ele aplicado aos contratados de forma a manter atualizado o CEIS - Cadastro
Nacional de Empresas Iniddneas e Suspensas de que trata a Lei n2 12.846/13, bem como no SICAF - Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores.
27.15. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena,
bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.
27.16. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, se houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de

12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessdrias a apuragdo da
responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual
instauragdo de investigacdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizacdo - PAR.

27.17. A apuragdo e o julgamento das demais infragBes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou
estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

27.19. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

28. ESTIMATIVA DETALHADA DOS PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

28.1. O custo estimado da contratagdo ficard mantido em sigilo a teor do art. 34, da Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016, e art. 7 do

Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0, ao qual foi aberto processo de precificagdo 23860.022430/2022-71.

29. RECURSOS ORCAMENTARIOS

29.1. As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo por conta dos recursos provenientes do Or¢gamento Geral da Unido, a cargo do HC-
UFU/EBSERH, cujo elemento de despesa especifico deverd constar nas respectivas notas de empenho e expressamente indicados no presente processo pela
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autoridade competente.

29.2. Os dados referentes aos recursos orgamentarios constardo no Edital.

30. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

30.1. A contratacdo adotara praticas de sustentabilidade ambiental de acordo com o que determina a Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n2 01, de 19
de janeiro de 2010.

30.2. Nos termos do artigo 12 da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n.2 01/2010, “as especificagdes para a aquisicdo de bens, contratagdo de

servigos e obras por parte dos érgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional deverdo conter critérios de
sustentabilidade ambiental, considerando os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizacdo e descarte dos produtos e matérias primas”.

30.3. De acordo com o artigo 52 da mesma Instru¢do Normativa exemplificam alguns dos critérios de sustentabilidade ambiental que podem ser
exigidos na contratagdo de bens:

a) os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel conforme ABNT NBR 15448-1 e
15448-2;

b) sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e
Qualidade Industrial — Inmetro como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

c) os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protegdo durante o transporte e o armazenamento;

d) os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain
Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs),
éteres difenilpolibromados (PBDEs).

30.4. No ambito da Ebserh, seu Regulamento de Licitagdes e Contratos prevé que:

"Art. 52 As contratagGes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as normasrelativas a:

| - disposig¢do final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

Il - mitigagdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensagdo ambiental, que serdo definidas no
procedimento de licenciamento ambiental;

Il - utilizagdo de produtos, equipamentos e servigos que, comprovadamente, reduzam o consumo de energia e de recursos
naturais;

IV - avaliagdo de impactos de vizinhanga, observada a legislagdo urbanistica;

V - protegdo do patriménio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por meio da avaliagdo do impacto direto ou
indireto causado por investimentos realizados pela Ebserh;

VI - acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

VII - vigilancia sanitaria, proteg¢do radioldgica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de disponibilidade
sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo Unico. A contratagdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico, arqueoldgico e
imaterial tombados dependera de prévia autorizacdo da esfera de governo encarregada da prote¢do do respectivo patrimdnio,
devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislagdo

aplicavel."
30.5. Ademais, adotara as praticas de sustentabilidade ambiental, de acordo com o Guia Nacional de Contrata¢Ges Sustentdveis da Advocacia-
Geral da Unido e o Painel da Parte Especifica do referido guia.
30.6. Por mais, para a presente contratagdo, ainda, vislumbra-se que ha observancia dos critérios de sustentabilidade social e econémica. A social

se revela com a constru¢do de uma sociedade com redugdo de desigualdades sociais e com igualdade de acesso aos recursos e servigos sociais. No presente
caso, esta aquisigdo resguarda os direitos sociais dos usudrios do SUS, tendo em vista que garantird um aumento da confiabilidade dos diagndsticos, redugdo
no tempo de liberagdo dos laudis e aumentar a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente. Resta, portanto, cristalino a protegdo ao art. 6 da
Constituicdo Federal de 1988, em especial, do direito a saude.

30.7. Por fim, quanto a sustentabilidade econ6mica, observa-se que esta é adotada nesta aquisi¢do, pois observa-se uma gestdo eficiente com os
recursos econémicos os direcionando para desenvolvimento intersetorial equilibrado.

31. DISPOSICOES GERAIS

31.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Equipe de Planejamento de Contratagdo, estando em consonancia com as disposi¢cGes
legais e normas aplicaveis, com o interesse e a conveniéncia da Administragdo Publica, bem como integra o processo administravo.

31.2. 0 presente documento segue assinado pela Equipe de Planejamento da Contratacdo, pela autoridade da Area Requisitante e pela autoridade

responsdvel pela aprovagdo da conveniéncia e oportunidade.

Equipe de Planejamento da Contratagdo:

(assinado eletronicamente)
Ignez Candeloro
Bidloga
Unidade de Anatomia Patoldgica
Integrante da Equipe de Planejamento
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

(assinado eletronicamente)
Bruno de Carvalho Dornelas
Médico
Chefe Técnico da Unidade de Anatomia Patoldgica
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Integrante da Equipe de Planejamento
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

(assinado eletronicamente)
Deiriene Rodrigues de Oliveira Campos
Técnico de Laboratério
Unidade de Anatomia Patoldgica
Integrante da Equipe de Planejamento
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

(assinado eletronicamente)
Anderson Luiz Marinho de Mello
Assistente Administrativo
Unidade de Anatomia Patoldgica
Integrante da Equipe de Planejamento
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

(assinado eletronicamente)
Rodrigo Cesar de Oliveira
Técnico em eletro eletronica
Membro da Equipe Técnica
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

(assinado eletronicamente)
Fernanda da Silveira Araujo
Analista Administrativo
Unidade de Planejamento de Compras HC-UFU/EBSERH
Integrante Administrativo
Portaria - SEI n2 92, de 13 de fevereiro de 2023

1. De acordo.
2. A Geréncia.

(assinado eletronicamente)
ANTONIO JOSE DE LIMA JUNIOR
Chefe de Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico Substituto
Portaria n2 545, de 23 de novembro de 2022

1. De acordo.

2. Diante da necessidade exposta no Estudo Técnico Preliminar e da manifestagdo da drea técnica, corroboro a avaliagdo de que a aquisigdo
de insumos com fornecimento, EM COMODATO, de equipamento Analisador Totalmente Automatizado Integrado ou Modulado, para a realizacdo de
Exames De Imunohistoquimica, Imunofluorescéncia e Hibridizagdo /n Situ, inclusive quanto a forma de selegdo de fornecedor, representa a alternativa mais
factivel para suprir a realidade de demandas e as necessidades do HC-UFU/EBSERH;

3. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos;

4. Encaminhe-se a Unidade de Licitagdes para continuidade da instrugdo processual.

(assinado eletronicamente)
Liliane Barbosa Silva Passos
Gerente de Atengdo a Saude HC-UFU/EBSERH
Portaria SEI n2 9, de 28 de janeiro de 2022

I
pr
.‘)El! I;_lll Documento assinado eletronicamente por Bruno de Carvalho Dornelas, Médico(a), em 24/05/2023, as 14:22, conforme

assinatura horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

,i eletronica

e
pr
JEI! Iﬂ Documento assinado eletronicamente por Djalma Alexandre Alves da Silva, Chefe de Unidade, em 24/05/2023, as 15:01,

assinatura conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

,i eletronica

I
pr
JEI! Iﬂ Documento assinado eletronicamente por Liliane Barbosa da Silva Passos, Gerente, em 25/05/2023, as 14:11, conforme

;?;l'mfc'; horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
———

pr
JEI! Iill Documento assinado eletronicamente por Anderson Luiz Marinho De Mello, Assistente Administrativo, em 26/05/2023, as

assinatura 13:37, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

,‘ eletronica
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pr
.‘)El! Iill Documento assinado eletronicamente por Deiriene Rodrigues de Oliveira Campos, Técnico(a) de Laboratério, em 26/05/2023,

assinatura as 17:49, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletronica

e
pr
.‘)El! Ij Documento assinado eletronicamente por Ignez Candeloro, Biélogo(a), em 29/05/2023, as 10:11, conforme horario oficial de

assinatura Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletronica

I
pr
.‘)El! Ij Documento assinado eletronicamente por Anténio José de Lima Junior, Chefe de Divisio, Substituto(a), em 29/05/2023, as
13:50, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura
eletrénica

I
pr
.‘)EI! Iill Documento assinado eletronicamente por Rafael Ruling Estenico, Chefe de Unidade, em 30/05/2023, as 13:29, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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