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Estudo Tecnico Preliminar 227/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23534.004414/2024-61

2. Introducgao

O Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por objetivo identificar e analisar os cendarios para o atendimento da demanda que consta
no DFD I - SEI - Area Requisitante UPDE/SAFS/DLIH/GAD/Hupes-UFBA (37074733), bem como demonstrar a viabilidade
técnica e econdmica das solugoes identificadas, fornecendo as informagdes necessarias para subsidiar o processo de contratagao.

Este ETP destina-se a descrever e avaliar a compra de insumos para testes imunohematolégicos pela técnica gel, com cessao
de equipamentos, incluindo manutengées preventivas e corretivas e assessoria técnica, a fim de atender as necessidades do
Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes), vinculado a Universidade Federal da Bahia (UFBA), pertencente a Rede
da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - Ebserh, prevista no Cronograma de Compras 2024 do Setor de Suprimentos do
Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes) - Filial Ebserh.

Nio é necessario classificar este documento com graus de sigilo, nos termos da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011.

3. Descricao da necessidade

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 Educacgdo - MEC, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia
médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as institui¢des publicas
federais de ensino ou instituicdes congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a
formacdo de pessoas no campo da saude publica.

A Ebserh é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servigos de assisténcia a satide de
forma integral e exclusivamente inseridos no dmbito do SUS. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas
atividades unem dois dos maiores desafios do pais, educacdo e saide, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros,
por meio da atuacdo de uma rede que inclui a Administracdo Central da empresa e 41 Hospitais Universitarios Federais - HUFs,
apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

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

O Hospital Universitério Professor Edgard Santos (Hupes) é vinculado a Universidade Federal da Bahia (Ufba) e pertence a Rede
da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade
aos usuérios do Sistema Unico de Satide - SUS, do municipio de Salvador e localidades, observando a sua contratualizacio de
servicos junto aos gestores de satide.
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Este processo trata da aquisi¢do de insumos para testes imunohematolégicos pela técnica gel, com cessdao de equipamentos,
incluindo manutencdes preventivas e corretivas e assessoria técnica, a fim de atender as necessidades da Unidade de
Hematologia e Hemoterapia, com o objetivo de repor os estoques no Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes),
visando manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais e cumprir com a missdo de promover, de forma integrada,
0 ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usuarios do Sistema Unico de Satide - SUS.

A Hemoterapia é a ciéncia que realiza o uso terapéutico do sangue e seus componentes. O sangue é insubstituivel e essencial
como tratamento para pacientes portadores de anemias cronicas, pacientes em tratamento quimioterdpico, vitimas de choque
hemorragico, algumas coagulopatias, entre outros.

Os insumos solicitados sdo essenciais para realizacdo dos exames pré-transfusionais e pds-tranfusionais, controles de qualidade
diario / lote e remessa, coombs direto e indireto, grupo sanguineo e fator Rh. Tais exames sdo exigidos pela ANVISA para trazer
seguranca ao ato transfusional, além de auxiliar no diagnéstico de um grande niimero de pacientes.

A pesquisa de anticorpos irregulares (PAI), através da técnica em gel, é mais sensivel na deteccdo de incompatibilidade
sanguinea, com menor tempo de execucdo que a técnica em tubo. Neste sentido, os insumos para testes imunohematoldgicos pela
técnica gel sdo importantes e imprescindiveis para garantir maior agilidade e seguranca nas solicitagdes de exames para
transfusdes nos casos de urgéncia e para o atendimento a saide dos pacientes do Hospital Universitario Professor Edgard Santos
(Hupes).

Com a aquisicdo em tela, pode-se oferecer apoio terapéutico a pacientes hematoldgicos, oncolégicos, pré e poés-cirtrgicos,
candidatos a transplante e pds-transplante atendidos no Hospital.

Esta aquisicdo ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras de um Hospital, uma vez que sdo insumos
imprescindiveis a uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados.

Adicionalmente, pode-se afirmar que o objeto da contratacdo contempla insumos estratégicos de suporte as acoes de saude, cuja
falta pode significar interrupgdes de tratamentos, o que comprometeria o atendimento e a qualidade de vida de pacientes, além de
impedir o cumprimento da missao institucional.

A indisponibilidade dos insumos para testes imunohematolégicos compromete a continuidade dos servigos assistenciais prestados
pela Unidade de Hematologia e Hemoterapia.

Portanto, a auséncia desses insumos, objeto deste Termo de Referéncia, acarretaria consequéncias graves ao atendimento dos
usuérios assistidos, uma vez que poderia resultar em aumento na taxa de morbidade dentro da instituicdo, além de aumento
consideravel nos gastos devido a necessidade de compras emergenciais, que resultam em sua maioria, na aquisi¢do de produtos
com um custo mais elevado.
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4. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques Bianca Emannuelle Da Silva Lima

5. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Requisitos da Contratacao

Habilitacao - Qualificacao Técnica:

Comprovacao de aptiddo para fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto desta

licitagdo, ou com o item pertinente, mediante a apresentacdo de atestado(s) fornecido(s) por pessoas juridicas de direito publico
ou privado;

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, do fabricante ou importador, obtida mediante consulta
ao Portal da Anvisa;

Alvaré Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela
Vigilancia Sanitéaria da Secretaria de Satide Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada;

Certificado de Registro vélido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou
publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido;

Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua
revalidacdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do dltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976.

A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicard na desclassificagdo do item cotado.

Comprovagdo da dispensa do registro do produto na Anvisa, conforme o caso.

Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo ndo estd sujeito ao regime da Vigilancia
Sanitaria.

Os Registros, Declaragdes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo ser identificados com o
ntimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a andlise.

Proposta:
Durante o pregdo eletronico, a Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informacdes:
Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por embalagem;

Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;
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Prazo de validade;
Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificacdo Técnica;

Catélogo com imagem e descritivo do item ofertado.

Deverdo constar na(s) proposta(s) os dados bancérios 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 atualizacdo
/informacao, junto ao Cadastro de fornecedores da Ebserh. Na falta de tal informagdo, a Administragdo poderd solicita-la em
outro momento.

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.

Nos precos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos,
incidentes, taxas de administragdo, materiais, servi¢os, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte
(carga e descarga), mao de obra e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto.

Amostras:
Nao seré exigida a apresentacao de amostra na fase de julgamento dos itens.
Para esta contratacdo, a Equipe entende que o envio do anexo a proposta de pregos, de manual, catalogos figurativos ou folders

do fabricante, em portugués, contendo informagdes técnicas e instrugcdes de uso completas dos materiais ofertados, possibilitam a
avaliacdo e verificacdo da conformidade dos itens com os requisitos estabelecidos.

Ata de Registro de Preco:

Em consonancia com o Decreto n° 11.462/2023, o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos serd de um ano, podendo ser
prorrogado por igual periodo, desde que comprovado o prec¢o vantajoso.

6. Legislacao Aplicavel

Fundamentacao legal e normativa:

Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O Art. 7°, XXXIII, que prevé proibicdo de trabalho noturno, perigoso
ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condicdo de aprendiz, a partir de
quatorze anos; Art. 37 trata dos principios entre outros fatores que devem ser observados pela Administracdo publica direta e
indireta;

Lei n° 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitédria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s

Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de defesa do consumidor;
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Lein® 11.488, de 15 de junho de 2007 - Cria o Regime Especial de Incentivos para o Desenvolvimento da Infra-Estrutura -
REIDI;

Lei n° 12.305, de 02 de agosto de 2010 - Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de
fevereiro de 1998;

Lei n°® 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informag0es previsto no inciso XXXIII do art. 5°, no inciso IT do
§ 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei n°
11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n° 8.159, de 8 de janeiro de 1991; e da outras providéncias;

Lei n° 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares - Ebserh;

Lei n° 13.303, de 30 de junho de 2016 — Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas
subsidiarias;

Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 - Lei de Licitag0es e Contratos Administrativos;

Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno
Porte;

Decreto n° 7.746, de 05 de junho de 2012 - Regulamenta o art. 3° da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, para estabelecer
critérios e praticas para a promocdo do desenvolvimento nacional sustentdvel nas contratacdes realizadas pela administracao
ptiblica federal direta, autarquica e fundacional e pelas empresas estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de
Sustentabilidade na Administracdo Ptiblica - CISAP;

Decreto n° 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para
microempresas, empresas de pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica, microempreendedores
individuais e sociedades cooperativas nas contratagoes publicas de bens, servicos e obras no dmbito da administragdo publica
federal;

Decreto n° 8.945, de 27 de dezembro de 2016 — Regulamenta, no ambito da Unido, a Lei n® 13.303 de 30 de junho de 2016;

Decreto n° 11.462, de 31 de margo de 2023 - Regulamenta os art. 82 a art. 86 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, para dispor
sobre o sistema de registro de precos para a contratacdo de bens e servicos, inclusive obras e servicos de engenharia, no dmbito
da Administracdo Publica federal direta, autarquica e fundacional;

Instrugdo Normativa n° 01, de 19 de janeiro de 2010 — Dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de
bens, contratagdo de servigos ou obras pela Administragdo Ptiblica Federal direta, autarquica e fundacional e d4 outras
providéncias;

Instrucdo Normativa n° 03, de 26 de abril de 2018 - Estabelece regras de funcionamento do Sistema de Cadastramento Unificado
de Fornecedores - Sicaf, no ambito do Poder Executivo Federal;

Norma - SEI n° 2/2019/DAI-EBSERH (Documento SEI n° 2789405) - Dispde sobre o procedimento administrativo para a
realizacdo de pesquisa de pregos para a aquisicdo de bens, contratacdo de servicos em geral, bem como alteraces contratuais;
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Norma Operacional-SEI n° 2/2021/SL/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n° 13520109) - Dispde sobre a apuracdo de
irregularidades e aplicagdo de sancdes a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh;

Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido 6° edicdo, revista, atualizada, ampliada e publicada em
setembro de 2023;

Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;
Politica de Compras Centralizadas da Ebserh;

Politica de Prote¢do de Dados Pessoais da Ebserh;

Politica de Transacdes com Partes Relacionadas da Ebserh;

Nota Técnica - SEI N° 15/2022/SGE/CGS/DAI -EBSERH (Documento SEI n° 23110063) - Gestdo de Almoxarifado:
Recebimento de Materiais de Consumo.

7. Historico da Contratacao Anterior

O HUPES dispde de Ata de Registro de Precos oriunda do Pregdo Eletrénico SRP n° 13/2023, UASG 155907, cuja vigéncia se
encerrard em 25/04/2024, sendo necessario ser substituido por um novo processo licitatério.

8. Descricao da solucao como um todo

Registro de Precos, pelo prazo de 12 (doze) meses, para eventual Aquisicdo de insumos para testes imunohematologicos pela
técnica gel, com cessdao de equipamentos, incluindo manutencdes preventivas e corretivas e assessoria técnica, a fim de
atender as necessidades da Unidade de Hematologia e Hemoterapia do Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes),
vinculado a Universidade Federal da Bahia (UFBA), pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares -
Ebserh, conforme especificages e quantidades estabelecidas abaixo:
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ITEM

AGHU

CODIGO
EBSERF"
-

CATMAT

Estudo Técnico Preliminar 227/2024

DESCRICAD

UNIDADE DE
FORMNECIMENT_

QOTDE ANUAL
ESTIMADS

GRUPO 1 - COM FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO (ITENS 1 A 6)

14110

EB307510

337227

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO; COMIUNTO PARA TESTE LISS/COOMBS;
METODO: GEL-TESTE. APRESENTAGCAD: CARTAO PLASTICO COM MICROTUBOS,
CONTENDO GEL IMPREGNADO COM ANTI-IMUNOGLOBULINAS POLIESPECIFICAS (ANTI
AGH DE COELHO; ANTI-C30 MONQCLONAL).

TESTE

144976

14111

EBS07506

332982

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO; SOLUCAO SALINA DE BAIXA
FORCA IONICA  (LISS). APRESENTAGAD: KIT COM 2 FRASCOS DE 100 ML.

UNIDADE (KIT)

39

14112

EB302864

354480

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO; SUSPENSAC DE HEMACIAS O (I E I).
COMPOSIQ&O: HEMACIAS EM SUSPENSAD DE 0,8 A 1% PARA PESOUISA
DE ANTICORPOS IRREGULARES, PELA TECNICA DE GEL. APRESENTAC.&O: KIT COM
MINIMO 02 FRASCOS COM 10 ML Informagio adicional: minimo de 2
hemacias (I e 1), contemplando o antigeno Diego A com o teste.

TESTE

7.800

533545

EBS08501

362078

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLTNICD,‘ CONTROLE DE  QUALIDADE
PARA IMUNOHEMATOLOGIA. APRESENTAC.EO: KIT COM MINIMO 4 FRASCOS.
Informacdo adicional: O produto deve contemplar teste de controle de qualidade
de imunc-hematologia na técnica gel

TESTE

13

53567

EBS02754

417313

PONTEIRA  LABORATORIO, POLIPROPILENG, ATE 300 MCL, DESCARTAVEL,
APIROGENICO, LIVRE DE DMASE E RNASE. APRESENTAGAO PACOTES DE 500 A
1000 UNIDADES.

UNIDADE

30.000

53758

EBS08859

357468

REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLTNICO,‘ PAINEL DE HEMACIAS FENTOTIPADAS.
COMPOSICAD: HEMACIAS EM SUSPENSAO DE 0,8 A 1% PARA IDENTIFICAGAO DE
ANTICORPOS IRREGULARES, PELA TECNICA DE GEL- CENTRIFUGAC.&O. SENDO
QUE UMA DAS HEMACIAS DEVE CONTER PELO MENOS O ANTIGENO DIA.
APRESENTACED: KIT COM MINIMO DE 11 FRASCOS. Informacdo adicional:

minimoe de 11 hemacias, contemplando o antigeno Diego A com o teste.

TESTE

13

Os insumos objeto da aquisicdo estdo dentro da padronizacdo seguida pelo 6rgdo, conforme especificacdes técnicas e requisitos
de desempenho constantes do Catalogo Unificado de Materiais - CATMAT do STIASG.

Os insumos que possuem codigo Ebserh estdo dentro da padronizacdo seguida pela Rede Ebserh, conforme a verséo piiblica do
Catalogo de Tecnologias em Satide da Rede, disponivel online no site da Ebserh no link: https://www.gov.br/ebserh/pt-br/saude
/catalogo-de-tecnologias-em-saude-da-rede-ebserh/view.

Em caso de divergéncia entre as descricoes do CATMAT e as especificacdes constantes do Termo de Referéncia, prevalecerd o
descritivo constante no Termo de Referéncia.

Para o GRUPO 1 (itens de 1 a 6), deverdo ser fornecidos em cessdo, regime de comodato, os equipamentos: 01 (uma) centrifuga,
01 (uma) incubadora, 02 (duas) pipetas manuais, 01 (um) dispensador de diluentes, compativeis com os insumos, incluindo
manutencgdo preventiva e corretiva e assessoria técnica, com as seguintes caracteristicas técnicas minimas:

CENTRIFUGA DE CARTAO

Centrifuga de bancada microprocessada compativel para cartdo de microtubos e reagentes fornecidos;

Equipamento novo, com data de fabricagdo inferior a 3 anos;

Motor de rotagdo por inducao;

Trava automatica na tampa;

Alarme sonoro de fim de processo;

Acompanhada de cruzeta horizontal completa para 10 cartdes de microtubos gel ou mais;
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Rotacdo fixa de 990 a 1030 rpm aproximadamente;
Tempo de rota compativel para o protocolo dos reagentes fornecidos.
Painel com display de cristal liquido com backlight, informando:

® Valor de rotagdo em tempo real;
® Tempo restante de centrifugacdo.

Registro na Anvisa valido;

Capaz de operar em rede elétrica 127 Volts ou com sistema de bi voltagem (127/220) - 60 Hertz.

INCUBADORA DE CARTAO

Incubadora de bancada micro processada, compativel para cartdo de microtubos e reagentes fornecidos;
Equipamento novo, com data de fabricacdo inferior a 3 anos;

Alarme sonoro de fim de processo;

Acompanhada de 02 (dois) suportes horizontal para 10 cartdes de microtubos gel ou mais;
Temperatura de 37°C, com precisdo de + 2°C aproximadamente;

Tempo de incubacéo ajustavel de acordo com a técnica empregada, caso a técnica utilize apenas um tempo, podera ter tempo fixo;
Painel com display de cristal liquido com backlight, informando:

Temperatura interna em tempo real;

Tempo restante de centrifugacdo.

Com registro na Anvisa valido;

Capaz de operar em rede elétrica 127 Volts ou com sistema de bi voltagem (127/220) - 60 Hertz.

PIPETA MANUAL PARA DISPENSA DE HEMACIAS, SORO OU PLASMA

Pipeta manual para dispensa de hemécias, soro ou plasma compativel com ponteiras disponiveis;
Equipamento novo, com data de fabricagdo inferior a 2 anos;

Equipamento com volume aspirado ajustavel de acordo com o cartdo de microtubos e reagentes fornecidos;
Permita facil visualizacdo do ajuste de volume a ser aspirado;

Acompanhado de certificado de calibragéo realizado de acordo com as legislagdes vigentes.

DISPENSADOR PARA DILUENTES
Volumes pré-fixados de acordo com o cartdo de microtubos e reagentes fornecidos;
Equipamento novo, primeiro uso;

Equipamento de facil manuseio e que possibilite uso por destros e canhotos.

CONDICOES GERAIS
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A proposta deverd incluir a instalacdo completa, deixando-se em perfeito estado de funcionamento e operacionalidade para serem
utilizados pelo pessoal técnico do Hupes.

Devem estar incluidas na proposta todas as despesas com instala¢des, interfaceamento e adequagdes ao espaco fisico da Unidade
de Hemoterapia.

Caberda a Contratada transportar, além de efetuar a desembalagem, montagem, instalacdo e teste final de operacdo dos
equipamentos, no local definido pela Contratante arcando com todos os custos de transporte e instalagao.

A Contratada devera responsabilizar-se também pela remocdo e qualquer modificagdo necessaria para a operacionalizacdo dos
equipamentos e acessorios, sem 6nus para a Contratante; além de dar a destinacdo adequada aos residuos e embalagens (caixas de
papeldo, madeira, isopor, plastico, etc.) utilizados no transporte e acondicionamento dos equipamentos no prazo maximo de 10
(dez) dias ap6s a instalacdo dos equipamentos.

Ap6s instalacdo dos equipamentos a Contratada deverd providenciar o treinamento dos funcionarios responséaveis pelo manuseio
dos mesmos e devera fornecer todo o material necessario a ser utilizado durante o treinamento, sem custos para a contratante.

Quando houver mudanga de técnicas e/ou ajustes nas versdes dos mesmos, havera novos treinamentos.

Os treinamentos deverdo ser ministrados em turnos, a combinar com a chefia da Unidade de Hematologia e Hemoterapia, de
segunda a sexta-feira, pela manha ou tarde.

Apbs a conclusdo do periodo de treinamento, o fiscal do Contrato devera emitir notificacdo a Contratada, com cépia para a chefia
da Unidade de Hematologia e Hemoterapia, para efeito de registro do inicio da efetiva operacionalizag¢do dos equipamentos.

Na eventualidade de mudanga fisica da Unidade de Hemoterapia e consequentemente dos aparelhos e demais instalagdes
requeridas, todas as despesas de remocdo e instalacdo desses, correrdo por conta do fornecedor.

Os equipamentos cedidos em comodato s6 poderdo ser removidos pela Contratada apds a expiracdo do Pregdo, quando houver o
exaurimento dos estoques adquiridos.

Os bens devem estar acompanhados, ainda quando for o caso, do manual do usuario, com uma versao em portugués e da relacdo
da rede de assisténcia técnica autorizada.

A Contratada devera fornecer:

Todos os cabos, conexoes, acessorios, etc., indispensaveis ao funcionamento solicitado;

Manual(is) de operacdo original(is) e atualizado(s);

Treinamento de operagdo para a equipe técnica da Unidade de Hemoterapia, até que seja possivel adaptar-se a rotina do
sistema, sem 6nus adicional para o Hupes;

Assisténcia cientifica periédica e quando acordada entre as partes;

Treinamento técnico das manutengdes basicas que devem ser realizadas diariamente, semanalmente e mensalmente para
o bom funcionamento dos equipamentos e garantia da qualidade dos resultados gerados.

DA MANUTENGAO E ASSISTENCIA TECNICA DOS EQUIPAMENTOS

A Contratada deverd fornecer assisténcia técnica local e total, autorizada, incluindo qualquer peca necesséria, sem 6nus para a
Contratante, para os equipamentos em regime de comodato, durante toda a vigéncia do Contrato/Ata de Registro de Precos e
enquanto houver estoque de reagentes, enviando técnico devidamente habilitado para efetuar os reparos necessarios sempre que
solicitado pela Contratante através de chamados da Unidade de Hemoterapia do Hupes.

A assisténcia técnica dos equipamentos inclui a substituicdo de pecas defeituosas, gastas ou quebradas pelo uso normal dos
equipamentos.

Para resolucdao dos defeitos apresentados pelos equipamentos a empresa devera providenciar o conserto dos equipamentos
defeituosos dentro do prazo méaximo de resolucdo de 24 (vinte e quatro) horas, e finalizar a corre¢do, solucionar o problema em
tempo méaximo de 48 (quarenta e oito) horas a partir do recebimento do chamado, todos os dias da semana, incluso sdbados,
domingos e feriados.

Entende-se por “prazo maximo de resolucdo”, o prazo para término do servi¢o de assisténcia técnica realizado pela empresa

Contratada, solucionando definitivamente o problema relatado no chamado e restabelecendo o perfeito funcionamento dos
equipamentos.
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Os chamados para assisténcia técnica serdo efetuados por funcionarios do Hupes, através de mensagem eletronica (e-mail) ou
diretamente pelo telefone, para registro da data e hora, e, para tanto, a empresa vencedora da licitacdo deverd manter um servico
ativo de verificacdo de e-mail e de atendimento telefénico, para recebimento dos chamados e emissdo do niimero de protocolo de
chamado com a data e horério, durante 07 (sete) dias por semana e 24 (vinte e quatro) horas por dia, para recebimento dos
chamados e emissdo de niimero de protocolo de chamado com a data e horério, disponibilizando nimero de contato tipo 0800 ou
telefone/celular habilitado para recebimento de chamadas a cobrar.

Sera considerado como data e hora do chamado aquele constante da mensagem de confirmagdo de leitura de e-mail ou emissdo
de numero de protocolo através de atendimento telefénico por parte da empresa contratada.

Se o conserto dos equipamentos originalmente cedidos se verificar inviavel, a Contratada deverd substituir os equipamentos
temporarios por outro com as mesmas especificacdes, no prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos, a contar da instalacao dos
equipamentos temporarios.

A nado verificagdo e confirmacdo de recebimento de chamado por parte da empresa contratada assim como 0s atrasos no
atendimento aos chamados de manutengdo corretiva, na substituicdo dos equipamentos inviaveis e no fornecimento dos materiais
de consumo necessérios ao perfeito funcionamento dos equipamentos, nos termos e prazos estabelecidos nos itens anteriores,
serdo considerados como falta grave e, por este motivo, a contratada podera ser penalizada.

Cabera a Contratada realizar manutencdo preventiva/corretiva dos equipamentos, conforme recomendagdes do fabricante, tendo
como objetivo reparar e prevenir a ocorréncia de quebras ou defeitos dos equipamentos, conservando-os em perfeito estado de
uso, sem prejudicar o funcionamento dos servigos, observando:

A manutencdo preventiva deverd ser realizada conforme orientagoes do fabricante.
A empresa vencedora do certame deverd apresentar o cronograma a Chefia da Unidade de Hematologia e Hemoterapia.

O cronograma devera ser elaborado em comum acordo entre a empresa contratada e a Contratante, e devera ser executado sempre
em conformidade com os manuais e normas técnicas especificas para os equipamentos.

A manutencdo preventiva deverd ser realizada nos dias uteis no horario das 08h00min as 17h00min, devendo ser previamente
agendada com a Contratante.

A assisténcia corretiva sera realizada sempre que necessario.

A assisténcia corretiva devera ser realizada em no méaximo 24 (vinte e quatro) horas, apés o chamado da Contratante, durante 07
(sete) dias da semana, inclusive nos sabados, domingos e feriados ou fard a substituicdo por outros equipamentos novos ou
usados com caracteristicas descritivas compativeis enquanto os problemas técnicos ndo forem sanados, no prazo maximo de 48
horas.

A execucdo da manutencdo preventiva / corretiva consistira na realizacdo das seguintes tarefas:

Regulagens;

Ajustes mecanicos e eletrdnicos;

Lubrificagges;

Limpeza interna;

Teste geral de operacao;

Substituicdo de pecas defeituosas, gastas ou quebradas pelo uso normal dos equipamentos, incluindo computadores e
impressoras dedicados aos equipamentos.

Para cada execugdo de servi¢o de assisténcia técnica, seja preventiva ou corretiva, a empresa Contratada devera apresentar um
Relatério de Atendimento, discriminando a data e hora de resolugdo do problema, reportando os defeitos encontrados, os
procedimentos adotados para a realizacdo dos reparos, incluindo a relagdo das pecas dos equipamentos substituidos.

O relatério de atendimento devera ser entregue a chefia da Unidade de Hematologia e Hemoterapia ou técnico plantonista Hupes
e sera condi¢do “sine qua non” para atesto dos servicos realizados.

Para os servicos de assisténcia técnica/manutencdo, os técnicos da empresa contratada deverdo necessariamente se apresentar ao

servidor/colaborador especialmente designado pela Contratante no Hupes, uniformizados, portando cracha de identificacédo e
durante a execugdo dos servigos, deverdo ser acompanhados sempre por um funcionario do Hupes, indicado pela Administragao.
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As despesas com tributos, contribui¢des fiscais, encargos sociais e outras que venham a incidir sobre a execucdo dos servigos
atrelados a cessdo do sistema automatizado, a saber, transporte e instalacdo dos equipamentos, treinamento de funcionarios da
Contratante, servicos de assisténcia técnica, pecas de reposicdo e material de consumo, serdo de responsabilidade dnica e
exclusiva da Contratada.

A Contratada devera executar os servicos (atrelados a cessdo dos equipamentos) utilizando-se dos materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios necessérios a perfeita execugdo contratual.

As manutencdes e fornecimento de controles e calibradores assim como o equipamento fornecido em cessdo de comodato
permanecerdo na Unidade de Hemoterapia do Hupes enquanto houver estoque de reagentes.

E imprescindivel e exigida pela Anvisa (RDC n 34, 11 de junho de 2014) a realizacdo de controle de qualidade interno diario o
dos reagentes a serem utilizados. O controle de qualidade interno deve ser feito, idealmente, utilizando-se controles comerciais
com valores conhecidos, permitindo assim assegurar a qualidade e seguranca dos resultados dos testes laboratoriais realizados.
Controles produzidos no préprio servico carecem de caracteriza¢do e validacdo com maior chance de falhas. A Anvisa (RDC n
34, 11 de junho de 2014) também exige que todos os equipamentos utilizados na realizacdo dos exames devem passar por
manutengdes preventivas periddicas.

9. Levantamento de Mercado

A escolha da solucdo se deu através de ampla pesquisa de mercado (processo relacionado n° 23534.006064/2024-77) e do
conhecimento técnico e pratico do objeto a ser contratado, através da anélise da viabilidade de implementacdo da solucao
disponivel no mercado.

Os itens a serem adquiridos sdo padronizados e comumente consumidos no Hospital Universitario Professor Edgard Santos
(Hupes).

De uma forma geral, identificamos e recomendamos a seguinte solucéo: aquisicdo de insumos para testes imunohematolégicos
pela técnica gel, com cessdo de equipamentos, incluindo manutengOes preventivas e corretivas e assessoria técnica, através do
Sistema de Registro de Precos (SRP).

Foi solicitada cotacdo para aquisi¢do de insumos para testes imunohematoldgicos pela técnica gel, com cessdo de equipamentos,
incluindo manuteng¢Ges preventivas e corretivas e assessoria técnica, apenas no formato de COMODATO. Desta forma, a Equipe
de Planejamento optou pelo formato de aquisicdo de insumos com fornecimento de equipamentos em COMODATO, devido a
prética ja realizada no Hospital. Este modelo demonstra-se ser vantajoso para a institui¢do, pois para o regime de COMODATO,
os insumos podem ser adquiridos através do sistema de registro de precos, permitindo contratagdes futuras, com previsdo de
entregas parceladas, levando em consideracdo a frequéncia das aquisi¢cdes, médias de consumo e a dificuldade em se definir
previamente o quantitativo a ser demandado, estando em conformidade com o artigo 3°, I, I e V, Decreto n° 11.462/2023.

A aquisicdo deverd ser feita por pregdo eletronico do tipo sistema de registro de precos. O registro de precos se justifica
principalmente pois:

a) Trata-se de contratagdo frequente pelas caracteristicas do bem;

b) Hé previsdo de entregas parceladas;

c) Pela natureza do objeto nao é possivel definir precisamente o quantitativo a ser demandado;

d) Viabiliza a eficiéncia administrativa, promovendo a diminui¢do do nimero de licitagdes e reducdo dos custos operacionais
durante o exercicio financeiro;

e) O fornecimento do objeto ocorre somente quando surgir a necessidade em se adquirir os bens de consumo registrados em ata;
f) Nao ha obrigatoriedade em se adquirir os bens registrados, quer seja em suas quantidades parciais ou totais;

g) As dotacOes orcamentarias sdo indispensaveis somente no momento da contratagao;

h) Ha possibilidade de atendimento de demandas imprevisiveis;

i) Proporciona reducéo do volume de estoques, uma vez que a Administracdo Publica contrata na medida de suas necessidades.
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A utilizacdo da modalidade pregdo esta em consonancia com o estabelecido no RLCE:

Art. 4° As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh:

()

IV - adogdo preferencial da modalidade de licitagdo denominada Pregéo, na forma eletrénica, em portais de compras de acesso
publico na internet;

Analisando as vantagens do SRP e entendendo como possivel seu enquadramento legal, a Equipe de Planejamento da
Contratacdo indica pela realizacdo do processo licitatério para a contratacdo da solucdo através da utilizacdo do Sistema de
Registro de Precos, conforme inciso II do art. 125 do RLCE 2.0 e Decreto n° 11.462/2023, art. 3°, hip6teses 1, 2 e 5.

10. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

Conforme DFD I - SEI - Area Requisitante UPDE/SAFS/DLIH/GAD/Hupes-UFBA (37074733), a estimativa para os
quantitativos foi definida pela &rea técnica, com base no histérico de consumo e previsdo anual de procedimentos, visando
atender a demanda da Unidade de Hematologia e Hemoterapia.

As quantidades demandadas dos respectivos itens sdo para atender o consumo do Hospital Universitario Professor Edgard Santos
(Hupes) durante o periodo de 12 meses.

11. Estimativa do Valor da Contratacao

A pesquisa de pregos foi realizada de acordo com o que determina a Norma Operacional - SEI n° 2/2019/DAI-EBSERH, com os
devidos calculos de média aritmética e mediana e todos os documentos comprobatérios.

Os estudos sobre precos referenciais constam no Processo n° 23534.006064/2024-77 de carater restrito, considerando o
tratamento sigiloso do or¢amento desta contratagdo, respaldado pelo Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh.

12. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

De acordo com o inciso III, art. 4° do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares —
RLCE 2.0 e a Stimula n° 247 do TCU, o parcelamento da solugdo é a regra, devendo a licitacdo ser realizada por item sempre que
o objeto for divisivel, desde que se verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solugdo ou perda de economia de escala,
visando propiciar a ampla participacdo de licitantes, que embora ndo disponham de capacidade para execucado da totalidade do
objeto, possam fazé-lo com relagdo a itens ou unidades auténomas.
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Para este processo, serdo adotados os critérios de menor preco global para os itens pertencentes ao Grupo 1 (itens 1 a 6). O
agrupamento dos itens justifica-se em decorréncia da necessidade para realizacdo dos testes pela técnica gel, dos reagentes,
ponteiras e equipamentos serem do mesmo fabricante, permitindo uniformidade dos resultados, otimizacdo de tempo e eficiéncia,
evitando a necessidade de duplo controle de qualidade e aquisicdo de aparelhos diferentes, visto que os equipamentos sdo capazes
de trabalhar apenas com reagentes de seus fabricantes.

Nao sera admitida a subcontratagao da presente contratacao.

13. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A presente contratacdo estd prevista no Cronograma de Compras 2024 do Setor de Suprimentos do Hospital Universitario
Professor Edgard Santos (Hupes) - Filial Ebserh e alinha-se com o planejamento institucional.

Os itens fazem parte da lista de materiais padronizados no Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes) e constam
no Plano de Aplicagdo de Recursos (PAR) 2024, processo n° 23534.017227/2023-66, Planilha PAR (33340839).

Esta aquisicdo representa uma forma adequada de atender as reais necessidades do Hospital Universitario Professor Edgard
Santos (Hupes), uma vez que possibilita a reposicdo de insumos quando necessérios para o mantimento das atividades
assistenciais e de ensino. A aquisicdo dos materiais estd diretamente ligada as acdes e atividades assistenciais do hospital,
servindo de suporte a elas.

14. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nao foram identificadas contrata¢des correlatas nem interdependentes para a viabilidade desta demanda.

15. Classificacdao Bens e Forma Contratacao

Os itens que serdo adquiridos enquadram-se na classificacdo de bens comuns, pois os padrdes de desempenho e qualidade podem
ser objetivamente definidos por meio de especificages usuais no mercado, nos termos do art. 32, inciso IV, da Lei n° 13.303
/2016.

A contratagdo da solucdo indicada sera realizada através de licitacdo, na modalidade de Pregdo Eletronico, tendo em vista a
adocdo preferencial da modalidade de licitacdo denominada Pregdo, na forma eletrénica, em portais de compras de acesso
publico na internet, conforme instrui o Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh, art. 4, inciso IV.

Serd adotado para o envio de lances no pregdo eletrénico o modo de disputa aberto.

Os critérios de julgamento serdo de menor preco global para os itens pertencentes ao GRUPO 1 (itens 1 a 6).
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16. da Participacao da ME/EPP

De acordo com o art. 227 do RLCE 2.0, aplicam-se as licita¢gdes as disposi¢Oes sobre o direito de preferéncia constantes dos
artigos 42 a 49 da Lei Complementar n° 123/2006 (atualizada pela Lei Complementar n°® 147/2014).

De acordo com a Lei Complementar n° 123/06, art. 48, a administracdo ptblica:

I - devera realizar processo licitatério destinado exclusivamente a participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte
nos itens de contratagdo cujo valor seja de até R$ 80.000,00 (oitenta mil reais);

III - devera estabelecer, em certames para aquisicdo de bens de natureza divisivel, cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do
objeto para a contratagdo de microempresas e empresas de pequeno porte.

De acordo com a Lei Complementar n° 123/06, art. 49, ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar
quando:

IT - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno
porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatério;

IIT - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso para a
administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado.

Considerando a andlise realizada pela equipe de planejamento, conforme Consulta ME/EPP - Banco de Precos (37622446),
visando identificar a competitividade entre microempresas e empresas de pequeno porte sediadas local ou regionalmente e
Planilha Pesquisa de Precos (37622452), a Equipe sugere que a realizacdo do processo licitatério para contratacdo da solucao
deverd ser de ampla participagdo para todos os itens do certame.

17. Da Utilizacdao do SRP

Conforme o art. 89 do Regulamento de Licitacoes e Contratos da Ebserh (RLCE 2.0), o Sistema de Registro de Precos (SRP)
reger-se-a por decreto do Poder Executivo. Assim, serd adotado, no que couber, o Decreto n°. 11.462/23.

Conforme art. 3° do Decreto n°. 11.462/23, o Sistema de Registro de Precos podera ser adotado nas seguintes hipéteses:

1. Quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes;

2. Quando for conveniente a aquisicdo de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratagdo de servicos remunerados por
unidade de medida, como quantidade de horas de servico, postos de trabalho ou em regime de tarefa;

3. Quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgdo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras centralizadas;

4. Quando for atender a execugdo descentralizada de programa ou projeto federal, por meio de compra nacional ou da adesdo de
que trata o § 2° do art. 32; ou
5. Quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administrag&o.

Como vantagens para a utilizacao do Sistema de Registro de Precos, temos:

1. A Administracdo ndo se obriga a contratar todo o quantitativo previsto na licitagdo e registrado em Ata;

2. Possibilidade de definir quantitativo a maior, além da sua real estimativa nos casos de objetos de dificil previsibilidade, cuja
previsdo pode ser frustrada por uma série de fatores variaveis que ndo sdo controlados pela Administragdo;

3. Flexibilidade e parcelamento das contrata¢des da solugdo;

4. Controle eficaz dos estoques.
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Analisando as vantagens do SRP e entendendo como possivel seu enquadramento legal, a Equipe de Planejamento da
Contratacdo indica pela realizacdo do processo licitatério para a contratacdo da solucdo através da utilizacdo do Sistema de
Registro de Precos, conforme inciso II do art. 125 do RLCE 2.0.

Em consondncia com o Decreto n° 11.462/2023, o prazo de vigéncia da ata de registro de pregos sera de um ano, podendo ser
prorrogado por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso.

A Equipe de Planejamento decidiu pela dispensa da divulgacdo da Intencdo de Registro de Precos — IRP, haja vista a
especificidade da contratacdo, envolvendo a cessdo de equipamentos em comodato e a necessidade de celeridade do processo
licitatério.

A Equipe optou por permitir a adesdo por entender que é uma alternativa de compra para a Administragdo Publica. No caso da
Ebserh, considerando a peculiaridade de objetos que envolvem o desenvolvimento das atividades hospitalares, bem como a busca
pela mitigacdo de riscos no possivel desabastecimento de determinado insumo ou medicamento, no fracasso de processos de
aquisicdo, nas rescisdes contratuais e no sancionamento de contratados, a previsdo da adesdo em atas, possibilita, respeitados
0s requisitos para a adesdo, a continuidade da atividade fim.

18. Modelo de Execucao do Objeto

Emissdo de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento:

As unidades contratantes emitirio Notas de Empenho para formalizar cada contratacdo decorrente de ARP, que serdo
encaminhadas ao fornecedor juntamente com uma Ordem de Fornecimento, nos termos do Anexo I, respeitados os quantitativos
por participante, conforme edital.

As seguintes diretrizes devem ser consideradas na emissdo de Ordens de Fornecimento:
Preferencialmente, o procedimento padrdo sera de emissdo mensal de apenas uma Ordem de Fornecimento por fornecedor;

A unidade contratante podera, a seu critério, efetuar a emissao de mais de um pedido dentro do mesmo més por motivos de
sazonalidade na producéo assistencial ou situagdes intempestivas que ensejam uma solicitacdo adicional;

Ap6s o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve enviar a previsao de entrega dos insumos em até 5 (cinco)
dias tteis para a equipe de fiscalizagdo, para o endereco eletrénico ual.hupes@ebserh.gov.br, contendo:

Nutmero do Documento Fiscal;
Data de emissdo do Documento Fiscal,
Data prevista para entrega.

Prazos de entrega:

O prazo de entrega dos materiais (insumos) serd de até 10 (dez) dias tteis, sendo contado ap6s recebimento da Ordem de
Fornecimento.

O prazo de entrega do(s) equipamento(s) em regime de comodato sera de até 30 (trinta) dias corridos, sendo contado ap6s
recebimento da Ordem de Fornecimento.
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Para a entrega dos equipamentos, deverd ser realizado um agendamento prévio com o Setor de Engenharia Clinica e Unidade de
Patrim6nio para acompanhamento da entrega.

A entrega dos materiais devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque, no horario das 08:00 as 11:30
horas e 13:30 as 16:30 horas, em dias tteis, salvo com solicitacdo autorizada pela equipe de fiscalizacdo do contrato, conforme
endereco Rua Augusto Viana, s/n, Canela — Salvador/BA, CEP: 40.110-060, situado no 1° subsolo.

A data prevista para entrega deve ser comunicada pela Contratada diretamente a unidade hospitalar, sendo que qualquer alteracao
na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade pela Contratada, respeitado o prazo méaximo de entrega
previsto no Termo de Referéncia.

Condicoes de entrega:

Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislacdao
vigente, o niimero da Ordem de Fornecimento e o niimero da Nota de Empenho correspondentes, além de informagdes como:
marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 12 (doze) meses ou para produtos com validade total inferior a
12 (doze meses), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do atesto da nota fiscal; salve excecdes, como nos casos
em que reagentes e controles especificos tem, devido a natureza dos mesmos, um tempo de validade menor.

Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda os prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor, desde que
previamente autorizado pelo contratante, podera atender ao pedido com validade menor que a estabelecida mediante apresentacdo
de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu vencimento.

Ndo serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violacdo e/ou variacdo na estrutura, umidade,
inadequacdo em relacdo ao contetido.

Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condigdes
normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares contados da
comunicacdo formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque.

Séo de responsabilidade da Contratada as condigdes de conservacao dos materiais entregues, abrangendo inclusive resisténcia das
embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

O armazenamento e o transporte dos materiais deverdo atender as especificagdes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz)
determinadas pela Anvisa.

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

Os materiais adquiridos pela Contratante poderdo ser acompanhados de laudos de andlise do fabricante para cada lote entregue, a
critério da unidade requisitante, que, conforme sua necessidade, podera solicitar detalhamentos sobre as especificacoes técnicas
do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrdo de qualidade.

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

Caso o material ofertado apresente suspeita de irregularidade, a Contratada devera arcar com os custos da andlise em laboratérios
da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satide).
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Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substitui¢do do produto quando o resultado da analise for
desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado impréprio ao
uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitdria para a inutilizagdo, nos termos legais.

Os materiais recebidos estardo sujeitas a andlise extemporanea e cancelamento da aquisi¢do com vistas a agdes de tecnovigilancia
realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

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

Recebimento provisério:

Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias tteis, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificacdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, com base no termo constante no ANEXO II - Termo de Recebimento Provisério, devendo encaminha-
los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato, as custas da
Contratada, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

Em caso de constatacdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragdes da estabilidade, dentro
do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢cdes inadequadas de
transporte ou em desacordo com as especificacdes 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 constatagdo do vicio do produto com a consequente
notificagdo junto ao fornecedor.

As informagdes sobre os lotes e validades deverdo constar na nota fiscal (NFE) e precisam convergir com o material entregue.
Caso existam divergéncias, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precgos
(EFARP) ird formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Correcdo de informagdes, visto que é através das
informagdes da nota fiscal que sdo tratados possiveis desvios de qualidade, notificacdes no vigihosp e/ou alertas de
tecnovigilancia e farmacovigilanica.

Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou
Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) poderé4 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.

Recebimento definitivo:
Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias tteis, contados do recebimento provisério, apds a

verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugdo do objeto, serd realizado pelo gestor do contrato, conforme
termo constante ANEXO IIT - Termo de Recebimento Definitivo.

O gestor do contrato analisard os relatérios e toda documentacdo apresentada pela fiscalizagdo técnica e, caso haja irregularidades
que impecam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por
escrito, as respectivas correcdes.

O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo do contrato.
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Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de
Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP), tanto de forma integral ou parcial, toda informagdo divergente do contrato, o
fato gerador para a recusa, sera formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital do
processo licitatério.

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

Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizacdo da Ata de
Registro de Precos (EFARP) 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 podera ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe
de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) devera proceder com a instrucdo de pagamento da nota fiscal ao
fornecedor, com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em nao conformidade.

Para solucdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera entregar o material correto através de nota de simples
remessa ou apresentar nota fiscal de devolu¢do dos materiais e/ou quantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor
se negue a entregar a nota fiscal de devolucédo a glosa é suficiente para solucdo 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.

19. Resultados Pretendidos

Entre os principais beneficios diretos e indiretos que o Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes) almeja com esta
aquisicao, destacam-se:

a) Adquirir de forma mais vantajosa para a instituicdo materiais de consumo que supram a necessidade, atendendo os requisitos
ambientais e econdmico-financeiros;

b) Evitar aquisi¢cdes por meio de dispensa de licitacao;

¢) Garantir o atendimento das demandas assistenciais, de ensino e pesquisa, atendendo da melhor forma possivel os usudrios do
Sistema Unico de Satde;

d) Promover melhores condigdes e recursos para atendimento aos pacientes e aprendizagem dos residentes e estudantes;

e) Prética segura do exame e adequado atendimento aos pacientes.

20. Providencias a serem Adotadas

Nao se vislumbra necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para a solugdo escolhida.

21. Possiveis Impactos Ambientais
CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

Em atendimento ao inciso XI do art. 7° da Lei n® 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e reciclaveis,
sempre que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padrdes de consumo social e
ambientalmente sustentaveis.
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Em consonancia com o art. 4° do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 as seguintes diretrizes devem ser

observadas:

Art. 4° As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh:

()

IT - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e indiretos de natureza econdmica, social e
ambiental, inclusive os relativos a manutencédo, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciacdo econdémica e a
outros fatores de igual relevancia;

De acordo com o art. 5° do Regulamento de Licitagoes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, também devem ser observadas, no que
couber, as normas relativas a:

Art. 5° As contratacdes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as normas relativas a:

disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensacdo ambiental, que serdo definidas no
procedimento de licenciamento ambiental;

utilizagdo de produtos, equipamentos e servicos que, comprovadamente, reduzam o consumo de energia e de recursos naturais;

avaliacdo de impactos de vizinhanca, observada a legislagdo urbanistica;

protecdo do patriménio cultural, histérico, arqueolégico e imaterial, inclusive por meio da avaliagdo do impacto direto ou indireto
causado por investimentos realizados pela Ebserh;

acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

vigilancia sanitaria, protecdo radiol6gica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de disponibilidade
sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo tinico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico, arqueolégico e
imaterial tombados dependera de prévia autorizacdo da esfera de governo encarregada da protecdo do respectivo patrimonio,
devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislacdo aplicavel.

Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentével, previstos no art. 202 do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:

Art. 202. As unidades da Ebserh devem adotar os seguintes atos de logistica sustentavel com reflexo em seus procedimentos de
contratagao:

adotar préticas de racionalizacdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto publico e continua busca por economicidade
e primazia na gestdo dos processos;
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adotar préticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura institucional visando a insergdo de
critérios de sustentabilidade nas atividades e contratagdes da unidade;

coordenar o fluxo de materiais, de servicos e de informacdes, do fornecimento ao desfazimento, considerando a protecao
ambiental, a justica social e o desenvolvimento econémico equilibrado;

implementar estratégias que garantam a padronizacdo dos processos de trabalho, como a implantacao de protocolos assistenciais,
procedimentos operacionais padrdo e fluxos padronizados, visando a reducdo de custos e o desenvolvimento das dimensdes da
qualidade;

elaborar Plano de Gestdo de Logistica Sustentavel - PLS no ambito da unidade, instruindo e designando Comité Gestor do Plano
de Gestdo de Logistica Sustentavel - CGPLS;

relatar 8 Administracdo Central da Ebserh as boas préticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentdvel para subsidiar a
elaboracdo do relatdrio anual de sustentabilidade da empresa.

As previsdes constantes na Instrugdo Normativa do Secretdrio de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do
Planejamento, Or¢camento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.° 01/2020, devem ser observadas:

Art. 5° Os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisi¢do de bens,
poderdo exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR —
15448-1 e 15448-2;

que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéao
e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares;

que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel,
que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a méaxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento; que os bens nao
contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous
Substances), tais como merctirio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs),
éteres difenil-polibromados (PBDEs).

§ 1° A comprovacdo do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentacdo de certificacdo emitida por instituicdo
publica oficial ou institui¢do credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as
exigéncias do edital.

Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n° 7.746/2012:

Art. 2° Na aquisicdo de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administragdo ptiblica federal direta, autarquica e fundacional
e as empresas estatais dependentes adotardo critérios e préaticas sustentdveis nos instrumentos convocatérios, observado o
disposto neste Decreto.

Paréagrafo tinico. A adequacdo da especificacdo do objeto da contratagdo e das obrigacdes da contratada aos critérios e as praticas
de sustentabilidade sera justificada nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

Art. 4° Para os fins do disposto no art. 2°, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:
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baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua;
preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;
maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;
maior geracdo de empregos, preferencialmente com méao de obra local;
maior vida util e menor custo de manutengdo do bem e da obra;

uso de inovagdes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais;

origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servicos e nas obras; e
utilizacdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentdvel ou de reflorestamento.

Art. 5° A administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e as empresas estatais dependentes poderdo exigir no
instrumento convocatoério para a aquisicdo de bens que estes sejam constituidos por material renovéavel, reciclado, atéxico ou
biodegradével, entre outros critérios de sustentabilidade.

()

Art. 8° A comprovacdo das exigéncias apresentadas no instrumento convocatério podera ser feita por meio de certificacdo
emitida ou reconhecida por instituicdo ptblica oficial ou institui¢do credenciada ou por outro meio definido no instrumento
convocatério.

O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele descartados, devera apresentar
declaracdo de que o referido residuo estd sendo tratado e destinado, conforme a legislagdo ambiental para o caso, inclusive,
informando o local onde sera destinado e/ou tratado, bem como o nome da pessoa (juridica ou fisica) responséavel pelo controle e
destinacao dos referidos materiais caso ndo seja executado/realizado pelo préprio fornecedor.

22. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

22.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme fundamentagdo acima, especialmente no que tange a solugdo de mercado escolhida, esta Equipe de Planejamento

considera que a aquisicdo é viavel tecnicamente, além de ser necessdria para o atendimento das necessidades e interesses do
Hospital Universitario Professor Edgard Santos (Hupes).

23. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horéario oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Favoravel.
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BIANCA EMANNUELLE DA SILVA LIMA

Coordenadora da Equipe de Planejamento da contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/03/2024 as 12:32:20.

Despacho: Favoravel.

L1Z SILVA PIRES

Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 27/03/2024 as 12:32:33.
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