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Processo n2 23525.014143/2024-61
TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE MEDICAMENTO - ATORVASTATINA
1. DEFINICAO DO OBJETO
1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto a Dispensa de Licitagdo para aquisicio de MEDICAMENTO
- ATORVASTATINA, a fim de atender as necessidades do Hospital Universitario Cassiano Anténio Moraes, vinculado
a Universidade Federal do Espirito Santo, pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh,
conforme especificacGes e demais condi¢cOes estabelecidas neste instrumento.

1.2. Caso haja divergéncia entre o descritivo dos itens no Edital, seus Anexos e no Portal de Compras do
Governo Federal, prevalecerd o descritivo constante no Edital e seus Anexos.

1.3. As marcas aceitas deverdo ter eficacia e seguranga comprovadas e devem estar em conformidades
com as legislagGes vigentes no que tange a seguranga dos itens.

2. FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. Fundamentacdo legal e normativa:

2.1.1. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O Art. 72, XXXIIl, 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 Administragao publica direta e indireta;

2.1.2. Lei n? 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da
outras Providéncias;

2.1.3. Lei n? 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cddigo de defesa do consumidor;

2.1.4. Lei n? 3.555, de 08 de agosto de 2000 - Aprova o Regulamento para a modalidade de licitacdo
denominada pregdo, para aquisicdo de bens e servicos comuns;

2.1.5. Lein? 14.133, de 12 de abril de 2021 - Lei de LicitacOes e Contratos Administrativos;

2.1.6. Lei n? 11.488, de 15 de junho de 2007 - Cria o Regime Especial de Incentivos para o
Desenvolvimento da Infra-Estrutura - REIDI;

2.1.7. Lei n2 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;

2.1.8. Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informagGes previsto no inciso XXXIII

do art. 52, no inciso Il do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei n2 8.112, de 11 de
dezembro de 1990; revoga a Lei n2 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n2 8.159, de 8 de janeiro de
1991; e da outras providéncias;

2.1.9. Lei n? 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica
denominada Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH,;

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

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

2.1.12. Decreto n? 7.746, de 05 de junho de 2012 - Regulamenta o art. 32 da Lei n2 8.666, de 21 de junho

de 1993, para estabelecer critérios e praticas para a promocdo do desenvolvimento nacional sustentavel nas
contratagdes realizadas pela administragao publica federal direta, autdrquica e fundacional e pelas empresas estatais
dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade na Administragdo Publica - CISAP;

2.1.13. Decreto n? 11.462, de 31 de marg¢o de 2023 - Regulamenta os art. 82 a art. 86 da Lei n? 14.133, de
12 de abril de 2021, para dispor sobre o sistema de registro de pregos para a contratacdo de bens e servigos, inclusive
obras e servigos de engenharia, no ambito da Administragdo Publica federal direta, autarquica e fundacional;

2.1.14. 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
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fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagées publicas de bens, servigos e
obras no ambito da administragdo publica federal;

2.1.15. 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;
2.1.16. Decreto n? 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta a licitagdo, na modalidade pregdo, na

forma eletronica, para a aquisicdo de bens e a contratacdo de servicos comuns, incluidos os servicos comuns de
engenharia, e dispde sobre o uso da dispensa eletrénica, no ambito da administracdo publica federal;

2.1.17. Instrucdao Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010 — Dispde sobre os critérios de sustentabilidade
ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela Administracdo Publica Federal direta,
autdrquica e fundacional e da outras providéncias;

2.1.18. Instrucdo Normativa n2 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;
2.1.19. Norma - SEI n2 2/2019/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 2789405) - Dispde sobre o procedimento

administrativo para a realizacdo de pesquisa de precos para a aquisicdo de bens, contratacdo de servicos em geral,
bem como alteragdes contratuais;

2.1.20. Norma Operacional-SEI n® 7/2023/DAI-EBSERH (Documento SEI n® 28062396) - Republica¢do da
Norma Operacional SEI n® 2/2021/CAD/DAI que dispde sobre a apuragdo de irregularidades e aplicagdo de sancdes a
licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh;

2.1.21. Guia_Nacional de Contratacdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido 42 edicdo, revista,
atualizada, ampliada e publicada em agosto de 2021;

2.1.22. Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;

2.1.23. Politica de Compras Centralizadas da Ebserh;

2.1.24. Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Ebserh;

2.1.25. Politica de TransagSes com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.1.26. Nota Técnica - SEI N2 15/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n? 23110063) - Gestdo de
Almoxarifado: Recebimento de Materiais de Consumo.

3. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

3.1. A Empresa Brasileira de Servicos 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 servicos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a
comunidade, assim como prestar as instituicdes 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.

3.2. 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.

3.3. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores

desafios do pais, educacdo e saude, 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.

3.4. Os hospitais da Rede Ebserh exercem a fung¢do de centros de referéncia de média e alta
complexidade para o Sistema Unico de Saude - 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 formagao de profissionais de salde e o desenvolvimento de pesquisas.

3.5. O Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes é vinculado a Universidade Federal do Espirito
Santo 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 Salde — SUS do municipio Vitéria-ES e
localidades, observando a sua contratualizagdo de servigos junto aos gestores de saude.

3.6. Este processo trata de aquisicdo por Dispensa de Licitagdo de MEDICAMENTO - ATORVASTATINA,
com o objetivo de repor o estoque no Hospital Universitario Cassiano Antonio Moraes, visando manter o pleno
funcionamento das atividades organizacionais e cumprir com a missdao de promover, de forma integrada, o ensino, a
pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usuarios do Sistema Unico de Satide — SUS.

3.7. 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.

3.8. Adicionalmente, pode-se afirmar que o objeto da contratagdo contempla insumos estratégicos de
suporte as agdes de salde, 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.

3.9. Portanto, a auséncia desses insumos, objeto deste Termo de Referéncia, acarretaria consequéncias
graves ao atendimento dos usudrios assistidos, 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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3.10. N3o obstante, a utilizagdo da Dispensa de Licitagdo é oportuna para a organiza¢do, pois permite a
contratagdo de uma Unica vez, na quantidade necessaria para o abastecimento imediato e urgente, dada a
necessidade apresentada e estando em conformidade com a legislagdo pertinente.
4, DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
4.1. Os itens apresentados neste instrumento caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista
que sdo geralmente ofertados pelas empresas e sdo facilmente comparaveis entre si, ja que possuem padrdes de
desempenho e de caracteristicas gerais similares, de modo a permitir objetivamente uma decisdo de compra, com
base no menor prego, por meio de especificagdes usuais e amplamente praticadas no mercado.
4.2. O procedimento para a aquisicdo sera conduzido através de Dispensa de Licitagdo, critério de
julgamento menor preco unitario, nos termos do Regulamento de LicitagGes e Contratos da Rede Ebserh - RLCE 2.0.
4.3. A completa descricdo da solucgdo, foi extraida dos estudos técnicos preliminares, com eventuais
atualizacGes decorrentes do seu amadurecimento.
4.4, A descricdo detalhada dos itens consta na Tabela 1 a seguir.

Tabela 1 - Descrigao detalhada dos itens

CcODIGO CODIGO CODIGO ~

ITEM EBSERH AGHU CATMAT DESCRITIVO APRESENTACAO|QUANTIDADE
IAtorvastatina; 40 mg;

1 EBF01013 264849 268082 . CMP 12.000
comprimido

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

5.1. Habilitagdo - Qualificagdo Técnica:

5.1.1. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa

interessada, obtida mediante consulta ao Portal da Anvisa.

5.1.2. Quando se tratar de medicamento constante na relagdo do Regulamento Técnico sobre substdncias

e medicamentos sujeitos a controle especial aprovadas pela Portaria n. 344/98 de 12/05/98 da Vigilancia Sanitéria
do Ministério da Salude, também deve ser apresentada a Autorizagdo Especial de Funcionamento da empresa
licitante.

5.1.3. Alvara Sanitdrio ou Licenga de Funcionamento ou Licen¢a Sanitaria Estadual, Municipal ou do
Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da
sede da empresa interessada. No caso de licenca vencida serd aceito protocolo de solicitacdo de renovacdo e a
empresa deverd, ao longo do processo/vigéncia da ata/contrato, encaminhar informacdo atualizada emitida pelo
orgdo responsavel pela emissdo do alvara acerca da situacdo do protocolo.

5.1.4. Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa, ou publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido.
5.1.4.1. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo da

solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidagao do registro tenha
sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigGes previstas
no § 62 do artigo 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976.

5.1.4.2. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na
desclassificacdo do item cotado.

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

5.1.4.4. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratagdo ndo estd sujeito
ao regime da Vigilancia Sanitdria.

5.1.4.5. Os Registros, Declaragbes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro
deverdo ser identificados com o numero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.
5.1.5. Se necessario diligéncias, o solicitado nos itens 5.1.1. e 5.1.3. poderdo ser consultados em sitio
eletrénico do érgdo regulador/fiscalizador.

5.1.6. Na hipétese de medicamento genérico, deverdo ser observadas e atendidas as normas técnicas

estabelecidas pela Resolu¢do RDC n2.135, de 29/05/2003 da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
vinculada ao Ministério da Saude ou norma posterior, conforme artigo 42 da Portaria ANVISA n2. 59 de 26.04.96 e
artigo 49, §12 da Portaria ANVISA n2 106 de 24.07.96.

5.2. Proposta:
5.2.1. Durante o pregdo eletronico, a Contratada deverd enviar sua proposta contendo as seguintes
informacgdes:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por
embalagem;

b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;
c) Prazo de validade;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica;
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e) Catalogo com imagem e descritivo do item ofertado.

5.2.2. Deverao 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/informacgdo, junto ao Cadastro de fornecedores da Ebserh. Na falta de tal
informacdo, a Administracdo podera solicita-la em outro momento.

5.2.3. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de precos devera ser do mesmo
estabelecimento da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da presente licitagdo e a respectiva Fatura/Nota
Fiscal.

5.2.4. Nos precos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais como:

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

5.2.5. O limite do valor estimado observara no que couber, os precos regulados pela Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos — CMED para aquisicdo de medicamentos, de acordo com o disposto na Lei n210.742,
de 06 de outubro de 2003.

5.3. Amostras:

5.3.1. Para Medicamentos a avaliagao é realizada, via de regra, sem a avaliagdo de amostras, devendo os
fornecedores/produtos apresentarem a documentacio exigida na qualifica¢do técnica.

5.3.2. Todavia, a depender da caracteristica do medicamento, o HUCAM/EBSERH se reserva no direito de
solicitar amostra do produto ofertado para avaliagdo técnica ao licitante provisoriamente classificado em primeiro
lugar.

5.3.3. A amostra do produto devera ser apresentada em nimero minimo de 02 (duas) unidades, a fim de
verificar a qualidade dos materiais cotados.

5.3.4. A entrega das amostras deverd se dar no prazo maximo de 8 (oito) dias corridos contados do
recebimento da convocagao, durante a sessdo publica, sob pena de desclassificagao.

5.3.5. O prazo podera ser prorrogado quando for apresentada justificativa, sendo necessario o aceite
do HUCAM/EBSERH, cabendo ao Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos deliberar a respeito da
prorrogagao.

5.3.6. As amostras, quando solicitadas, deverdo ser apresentadas juntamente com os descritivos técnicos
originais, que contenham a descri¢cdo detalhada em portugués, do produto ofertado.

5.3.7. Caso necessario, o HUCAM/EBSERH se reserva no direito de solicitar formalmente ao licitante a

apresenta¢dao de novas amostras, em caso das caracteristicas do produto assim exigir. Além disso, podera ser
solicitado catalogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, bem como artigos/estudos cientificos que
atestem a biosseguranga ou equivalente, a fim de aferir se os bens propostos atendem as especificagGes contidas no
Termo de Referéncia.

5.3.8. Caso a licitante possua atestado de aprovacdo ou recomendacdo do produto licitado de outros
centros de referéncia e/ou de hospitais universitarios da rede EBSERH, podera anexar documento (s) no Comprasnet,
que serd analisado pela Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos.

5.3.9. As amostras deverao ser apresentadas com as seguintes informagodes:

a) "Amostra para Analise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Licitagdo: niUmero da licitagdo e do item a que se refere;

¢) Fornecedor: nome, telefone e e-mail;

d) Representante: nome, telefone e e-mail g;

e) Nota Fiscal de natureza de opera¢do que caracterize amostra, contendo as informacgGes
exigidas nos alineas anteriores.

5.3.10. As amostras deverdo ser entregues em caixas e embalagens individuais integras, contendo: data,
numero do lote de fabricagao, prazo de validade e informag6es de acordo com a legislagdao pertinente.

5.3.11. O prazo de validade da amostra deve ser de no minimo 60 (sessenta) dias a partir da data de
entrega do produto no HUCAM.

5.3.12. As amostras deverdo ser encaminhadas ao Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos,
de segunda a sexta-feira, das 08:00 as 16:00, no seguinte enderego: Avenida Marechal Campos, 1355, Bairro Santa
Cecilia, Vitoria, Espirito Santo. CEP: 29.043-260 - Telefone: (27) 3335-7420

5.3.13. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificacbes dos itens cotados, com
especial atencdo para as marcas, bem como, o nimero do Registro do produto na ANVISA ou sua dispensa (quando
for o caso), que devera estar em conformidade com a amostra.

5.3.14. Quando as amostras ndao forem disponibilizadas pessoalmente a licitante devera enviar para o
endereco eletrénico cpps.hucam@ebserh.gov.br o cddigo de rastreamento referente ao envio da citada amostra.
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5.3.15. O e-mail enviado com o cdédigo de rastreamento deverd conter obrigatoriamente as seguintes
informacgdes:

a) Nome da empresa;

b) CNPJ;

c) Itens enviados;

d) Telefone para contato;
e) Numero do Pregdo;

f) Data do envio.

5.3.16. A finalidade da amostra é permitir que a area técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar
de que o item proposto pelo licitante atende a todas as condi¢cdes e especificagbes técnicas indicadas na sua
descrigdo, tal como constante no Edital. Com isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de
aceitabilidade: conformidade com a especificacdo solicitada, isto é, apresentar as caracteristicas fisicas adequadas;
desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais, executando suas fungGes com eficacia e seguranga, de
acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranca durante a utilizacdo, tanto para o paciente
quanto para os profissionais durante o seu uso.

5.3.17. Serdo avaliados os seguintes quesitos:

a) Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢do/formulagdo, coloragéo,
dimensdo/medidas, graduagdo, volume, transparéncia, absorg¢do, conforto, radiopacidade,
hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, nimero de vias,
identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacéo,
flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor,
impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pecas acessdrias, dentre outras
caracteristicas do produto. Caracteristicas da embalagem, ordenagdo do material dentro da
embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica, resisténcia,
durabilidade, integridade, apresentagdo, quantidade, data de fabricagdo e validade, lote,
dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

b) Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, sera avaliado sua funcionalidade, no
que diz respeito a seguranca e facilidade no manuseio e higienizagdo; precisdo, resisténcia e
legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutenc¢do
de fluxo seguro; manutencdo das caracteristicas durante a utilizacdo respeitando o tempo
indicado para a utilizagdo, durabilidade; devendo manter as suas caracteristicas durante o
armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros quando
aplicavel.

c) Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a
Registro no Ministério da Saude (RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou
certificacdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos,
Normas técnicas, certificados de boas praticas. InformagGes sobre o emprego correto e
seguro do produto, suas caracteristicas e composi¢cdo, condi¢des de armazenamento, riscos,
adverténcias e precaugdes, acOes imediatas frente a exposicdo acidental, entre outros,
quando aplicaveis. Em relagdo a esses quesitos, quando necessario, deverdo vir informados
no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do
material. Sera observado também o atendimento quanto as solicitacdes de encaminhamento
de documentos pela empresa, entre outras informag&es, quando aplicaveis.

5.3.18. Sera verificado, ainda, se o produto ofertado possui algum alerta de restricdo ou interdicdo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou no HUCAM e nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade
de materiais - tecnovigilancia.

5.3.19. Dessa forma, o ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do licitante
para o item passivel de desclassificagao.

5.3.20. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andlises nas amostras serdo arquivados
pelo HUCAM/EBSERH e poderdo subsidiar avaliagGes dos processos licitatorios futuros.

5.3.21. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitacdo do produto, estes poderdo ser utilizados
como instrumento para desclassificacdo do item.

5.3.22. As amostras, quando solicitadas, serdo em carater de doacdo.

5.3.23. As amostras colocadas a disposicdo do HUCAM/EBSERH serdo tratadas como prototipos, podendo

ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela analise, bem como conectadas a
equipamentos e submetidas aos testes necessdrios. Sendo assim, o HUCAM nao fica obrigado a devolver o material
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enviado como amostra. Ademais, ndo esta prevista a devolugdo ou abatimento de unidades em eventuais ordem de
fornecimento.

5.3.24. A andlise da amostra podera ser acompanhada pelo representante legal da licitante ou pelo
preposto, desde que legalmente constituido, ndo sendo permitidas, contudo, interferéncias verbais ou operacionais
no decorrer dos procedimentos.

5.3.25. Na hipdtese do item 5.3.24., a solicitacdo da licitante para o acompanhamento do teste da amostra
deverd ser formalmente submetida ao Pregoeiro, no momento da convocagdo, por meio do chat do Portal
ComprasNet, para posterior agendamento pela Camara Técnica Permanente de Avaliagdo de Produtos para Salde em
conjunto com a area técnica. A definicdo da data/horario para andlise da amostra sera determinada exclusivamente
pela area técnica da contratante, em harmonia com as normas e rotinas da contratante.

5.3.26. O prazo para analise das amostras por parte da equipe técnica é de 7 (sete) dias corridos a contar do
recebimento do material, podendo ser prorrogado de forma justificada.

5.3.27. As decisOes relativas as amostras apresentadas serdo devidamente motivadas, a fim de atender aos
principios do julgamento objetivo e da igualdade entre os licitantes.

5.3.28. A desclassificagdo do licitante estara amparada em laudo ou parecer que indique, de modo
completo, as deficiéncias na amostra do produto a ser adquirido, quando esta é exigida.

5.3.29. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolugdo poderdo solicitd-las no e-

mail cpps.hucam@ebserh.gov.br, em até 20 (vinte) dias corridos a contar da homologagdo do pregdo, sob pena de
serem descartadas a partir desta data. O 6nus de devolugdo da amostra e o acompanhamento dos prazos é de
responsabilidade do fornecedor.

6. NECESSIDADE DE FORMALIZACAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

6.1. O HUCAM/EBSERH emitird Notas de Empenho para formalizar a contratacdo decorrente da
Dispensa de Licitagdo.

7. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

7.1. Emissdao de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento:

7.1.1. O HUCAM/EBSERH emitira Ordem de Fornecimento/Nota de Empenho para formalizar cada

contratacdo decorrente da Dispensa de Licitagdo, que sera encaminhada ao fornecedor, de acordo com os
quantitativos por item, conforme autorizado. As Ordens de Fornecimento/Notas de Empenho serdo enviadas via e-
mail a contratada pela Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques/Setor de Abastecimento Farmacéutico e
Suprimentos do HUCAM/EBSERH.

7.1.2. As seguintes diretrizes devem ser consideradas para as Ordens de Fornecimento:

7.1.2.1. Apods o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve enviar a previsao de entrega
dos insumos em até 02 (dois) dias corridos para a equipe de fiscalizagdo, para o enderego eletrénico uace.hucam-
ufes@ebserh.gov.br, contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissdao do Documento Fiscal;

c) Data prevista para entrega.

7.2. O prazo de entrega dos produtos é de 15 (quinze) dias corridos, contados apds o recebimento da
Ordem de Fornecimento.
7.2.1. A entrega dos produtos devera ser efetuada no Almoxarifado Central do HUCAM/EBSERH, de 22 a

62 feira, no hordrio das 08:00 as 16:00 horas, em dias Uteis, salvo com solicitacdo autorizada pela equipe de
fiscalizagdo do contrato, conforme endereco Avenida Marechal Campos, 1355, Bairro Santa Cecilia, Vitodria, Espirito
Santo. CEP: 29.043-260. Telefone: (27) 3335-7127 ou 3335-7128.

7.2.2. A data prevista para entrega deve ser comunicada pela Contratada diretamente a cada unidade
hospitalar, sendo que qualquer alteracdo na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade
pela Contratada, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

7.3. CondigGes de entrega:

7.3.1. Os itens entregues deverao ser acompanhados da Nota Fiscal, que deverd conter, além dos itens
obrigatdrios pela legislagdo vigente, o nimero da Ordem de Fornecimento correspondente, além de informagdes
como: marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de validade, registro Anvisa e a quantidade correspondente a
cada lote.

7.3.2. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 18 (dezoito) meses ou para
produtos com validade total inferior a 18 (dezoito meses), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do
atesto da nota fiscal.

7.3.3. 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 apresentagdo de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu
vencimento.
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7.3.4. No caso de execu¢do da carta de comprometimento de troca, o fornecedor terd de efetuar a
entrega de um novo lote do produto (com a validade total especificada no item 8.3.2) num prazo mdaximo de 15
(quinze) dias corridos apds a solicitagdo de troca (por e-mail) pela Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque. Se
houver o descumprimento deste prazo, o fornecedor ficard sujeito as penalidades previstas neste Edital.

7.3.5. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de viola¢do e/ou variacdo
na estrutura, umidade, inadequacdo em relagdo ao conteudo.
7.3.6. Os itens de apresentagao injetdvel, exceto os com detalhamento restritivo na especificagao,

poderdo vir em bolsa, frasco/ampola, seringa preenchida, ampola de vidro ou de plastico, sendo que ndo serdo
aceitas ampolas de plastico sem o sistema de abertura twist-off.

7.3.7. Para medicamentos sélidos, de uso oral (comprimidos e capsulas), ndo serdo aceitas embalagens
multidoses, exceto para medicamentos que ndo possuam outra apresentacdo com Certificado de Registro emitido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido.

7.3.8. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util,
desde que em condi¢gdes normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado
pelas unidades hospitalares contados da comunicagdo formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques.
7.3.9. Sdo de responsabilidade da Contratada as condigdes de conservagdao dos materiais entregues,
abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade,
material estranho e insetos.

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

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

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

qualidade.

7.3.13. 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.

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

7.3.15. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o

resultado da analise for desfavordvel, 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.

7.3.16. Os materiais recebidos estardo sujeitos a analise extemporanea e cancelamento da aquisicdo com
vistas a a¢Oes de tecnovigildncia realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

7.3.17. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera (3o0) emitir notas fiscais de venda.

7.4. Recebimento provisério:

7.4.1. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, pelo(a) responsavel

pela Comissdo/Servidor da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque designado para este fim, para efeito de
posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta.

7.4.2. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificacdes constantes neste 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.

7.4.3. 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¢ées inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagbes 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 constatac¢do do vicio do produto com a consequente notificacdo junto ao fornecedor.

7.4.4. As informacGes sobre os lotes e validades deverdo constar na nota fiscal (NFE) e precisam convergir
com o material entregue. Caso existam divergéncias, a Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques ira formalizar
junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Correcdo de informacdes, visto que é através das informacgdes da nota
fiscal que sdo tratados possiveis desvios de qualidade, notificagcbes no vigihosp e/ou alertas de tecnovigilancia e
farmacovigilanica.

7.4.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Unidade de
Almoxarifado e Controle de Estoques podera 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.

7.5. Recebimento definitivo:

7.5.1. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados do
recebimento provisdrio, apds a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante
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termo circunstanciado.

7.5.2. O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execu¢do do objeto, serd realizado pela
prépria Comissdo/Servidor da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques designado para este fim.
7.5.3. A Comissdo/Servidor analisard os relatérios e toda documentacdo apresentada pela fiscalizagdo

técnica e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicard as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregoes.

7.5.4. O recebimento provisorio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execu¢do do contrato.
7.5.5. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Unidade de Almoxarifado e Controle

de Estoques, tanto de forma integral ou parcial, toda informacdo 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.

7.5.6. A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentacdo 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.

7.5.7. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Unidade de Almoxarifado e Controle de
Estoques poderd disponibilizar o material parcialmente recebido e atestado para utilizagdo. Contudo,
sera estabelecido um prazo ao fornecedor para solugdo do problema. Caso o fornecedor n3do resolva a questao até o
prazo estipulado, que poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato, a Unidade de
Almoxarifado e Controle de Estoques devera proceder com a instrugcdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor,
com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em nio conformidade.

7.5.8. Para solu¢do do problema, como melhores praticas, o fornecedor poderd entregar o material
correto através de nota de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolucdo dos materiais e/ou quantidades
nao 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 n3o realize o recolhimento do produto em até
45 dias, o hospital podera dar fim a carga em desconformidade.

8. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

8.1. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os materiais efetivamente entregues, até o
209 (vigésimo) dia util apds o recebimento da Nota Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente.

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

8.3. Havendo erro na apresentacdao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacao, ou,

ainda, circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo financeira pendente,
decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficarda sobrestado até que a Contratada
providencie as medidas saneadoras; nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovacao da
regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

8.4. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF e nas demais certidGes de
regularidade para verificar a manutengdo das condi¢des de habilitagdo exigidas na contratagao.
8.5. Constatando-se a situagao de irregularidade da Contratada, sera providenciada sua notificagdo, 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, por solicitagdo da Contratada, a critério da Contratante.
8.6. N3do havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante devera
comunicar aos Orgdos 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.

8.7. Persistindo a irregularidade, a Contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.
8.8. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se

decida pela rescisdo do contrato, caso a Contratada n3o regularize sua situagdo junto ao SICAF e demais certidGes de
regularidade.

8.9. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgdo tributdria prevista na legislacdo aplicavel.

8.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2
123, de 14 de dezembro de 2006, ndo sofrerd a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime; no entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdao de comprovagdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

8.11. A Ebserh ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada
que porventura nao tenha sido acordada no contrato.
8.12. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de

alguma forma, para tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratérios proporcionais aos dias de
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atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis
por cento) ao ano, aplicando-se a seguinte formula:

[EM =1xNx VP

EM = Encargos Moratoérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido

I = indice de atualizagdo financeira, calculado segundo a férmula:

(6/ 100)
365

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

VP = Valor da Parcela em atraso

8.13. indice de Medigdo de Resultados - IMR

8.13.1. Durante a verificacdo da conformidade na entrega dos materiais, devera ser aplicado o seguinte
indice de Medicdo de Resultados - IMR:

Tabela 5 - indice de Medig3o de Resultados - IMR

Indicador n? 1 - Entrega tempestiva dos insumos

Item Descri¢ao

Finalidade Garantir a entrega dos insumos no prazo pactuado

O prazo de entrega dos itens sera de:

M i . . .
eta a cumprir 15 (quinze) dias corridos

Instrumento de Ordem de Fornecimento
medicao Documento com o registro da entrega dos insumos na unidade contratante
Forma de N .-
Pela documentag¢do comprobatdria
acompanhamento
Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

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

* excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos
Mecanismo de calculo |[materiais

** ex.: no caso de uma Ordem de Fornecimento enviada e recebida em 01/04/2022, com a
entrega dos insumos realizada em 22/04/2022, o célculo sera: (22/04/2022 - 01/04/2022 =
21 dias percorridos)

Inicio da vigéncia Data da emissdo da Emissdo de Nota de Empenho.

a) Cumprido o prazo de entrega dos insumos: 100% do valor contratado
Faixas de ajuste no b) Atraso de até 5 dias: 99% do valor contratado

pagamento c) Atraso entre 6 e 10 dias: 97% do valor contratado

d) Atraso acima de 10 dias: 95% do valor contratado

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na
execucdo contratual, ficando a empresa contratada sujeita a aplicacdo das sancgGes listadas
Sangoes neste Termo de Referéncia.

O atraso de até 10 dias, se recorrente, também requer a abertura de processo de apuragao
de irregularidade na execugdo contratual.

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

As faixas de ajuste no pagamento indicam a realiza¢do de glosa diretamente na Nota
Fiscal/Fatura, ndo sendo necessaria a abertura de processo de apuracio de irregularidade
na execuc¢do contratual para efetuar esse desconto

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 realizacdo de glosa

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

9. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

9.1. O procedimento de aquisicdo foi conduzido através de modalidade de licitacdo denominada
Dispensa de Licitagao, na forma eletronica, em portais de compras de acesso publico na internet, de acordo com o
Inciso IV, art. 42, do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

9.2. Os itens objeto da presente Dispensa caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista
que sao geralmente ofertados no mercado e sdo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de
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compra com base no menor prec¢o, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

10. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

10.1. Critério de julgamento:

10.1.1. O critério de julgamento sera o de menor prec¢o unitario por item, nos termos do Regulamento de
LicitacGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

11. ESTIMATIVA DE PRECOS

11.1. Os pregos referenciais desta contratacao sdo sigilosos, nos termos do art. 72 do Regulamento de
LicitagGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

12. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

12.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢cdes assumidas pela Contratada, de acordo com as
clausulas contratuais e os termos de sua proposta.

12.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informagdes eventualmente necessdrias a entrega dos
materiais.

12.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos.

12.4. 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.

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

12.6. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacbes da Contratada, através de
equipe/empregado especialmente designado.

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

12.8. A Contratante ndao responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com

terceiros, ainda que vinculados a execugdo dos contratos decorrentes da licitagdo em tela, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA

13.1. Cumprir todas as obrigacGes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto.

13.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢Ges, conforme especificacGes, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos.

13.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n?
8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagdes pertinentes.

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

13.5. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obriga¢cdes assumidas,
todas as condi¢Oes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitacdo.

13.6. Indicar preposto para representa-la durante a execu¢do do contrato.

13.7. Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las.

13.8. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante.

13.9. A garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo
de garantia ou validade exigido no edital ou com aquele ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso.

13.10. Posicionar-se de forma eficaz e satisfatoria perante a contratante no que se diz respeito a

qualificagdo do produto licitado. A contratada devera responder as solicitagcdes realizadas pelo hospital frente ao
contexto exposto no prazo de 48 horas do contato/notificacdo; e em 24 horas Uteis realizada a programac3o de visita
técnica ou outra agdo que vise tratativa de pds-qualificacdo do material em uso, quando solicitada pelo HUCAM.

13.11. Para casos de produtos recém padronizados, é condi¢cdo prévia a primeira aquisicdo e uso, a
capacitagcdo das equipes, caso o objeto assim exigir. Caso couber, o licitante devera prestar informagdes acerca do
produto, e para os casos de maior complexidade, prestar assessoria técnica, bem como treinar a equipe atuante nos

servigos.
13.12. Em relagdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), deve cumprir o seguinte:
13.12.1. Adotar medidas para adequacdo de suas operagdes ao cumprimento das legislagGes de protecdo de

dados pessoais aplicaveis e das orientac6es emanadas da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), bem
como seguir as instrucdes fornecidas pela Ebserh, inclusive as fixadas na sua Politica de Protecdo de Dados Pessoais e
demais normas e orienta¢des da Ebserh;

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

13.12.3. Manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizar;

13.12.4. Adotar medidas de segurancga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para
assegurar a protecdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;

13.12.5. 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
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divulgar indevidamente informag&es que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

13.12.6. Apresentar todos os dados e as informagdes solicitados pela Contratante em relagdo ao tratamento
de dados pessoais e/ou adotar as providéncias indicadas;

13.12.7. Permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizacdo de auditorias e inspecGes relativas a
protecdo de dados pessoais, realizadas pela Contratante ou por ela designadas;

13.12.8. N&do 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;

13.12.9. Comunicar a Contratante, por escrito, em prazo razodvel, qualquer incidente de seguranca, tais
como acessos ndo autorizados e situacOes acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou
qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informacgGes previstas no §12 do art. 48 da LGPD;
13.12.10. Reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento
de dados pessoais, quando descumprir as obrigacdes da legislacdo de protecdo de dados, quando nao tiver seguido
as instrugdes licitas da Contratante e/ou quando n3do adotar as medidas de seguranca previstas no art. 46 da LGPD;
13.12.11. Encerrado o tratamento de dados pessoais pelas partes, nos termos do art. 15 da LGPD, elimina-los,
salvo nas hipdteses previstas no art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de
documentagdo para fins de comprovagao do cumprimento de obrigagGes legais ou contratuais e somente enquanto
nao prescritas essas obrigacoes.

14, SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1. Comete infracdo administrativa a Contratada que:

a) inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacGes assumidas em decorréncia da
contratagao;

b) ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
c) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
d) comportar-se de modo inidoneo; e

e) cometer fraude fiscal.

14.2. Em caso de infracdo administrativa, a Administracdo pode aplicar a Contratada as seguintes sangdes,
nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:

14.2.1. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato a Ebserh podera, garantido o regular processo
administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangdes:

14.2.1.1. Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas
faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a Administragdo;

14.2.1.2. Multa:

a) moratdria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias, data a partir da qual o atraso serd configurado
como inexecucdo total do objeto;

b) compensatéria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de
inexecugdo total do objeto;

c¢) em caso de outras hipdteses de inexecugdo parcial, poderd ser aplicada multa
compensatoria de até 20% (vinte por cento) do valor total do contrato, respeitados critérios
de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da obrigagdo inadimplida.

14.2.1.3. Suspensdo tempordria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Rede Ebserh,
por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, caso o fornecedor:

a) tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

b) tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

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

d) convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro
de precgos, ndo celebrar o contrato;

e) deixar de entregar a documentacgdo exigida para o certame;

f) apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;
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g) ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;
h) ndo mantiver a proposta;
i) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

j) comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo
Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.

14.2.2. As sancbes previstas nos subitens 16.2.1.1. e 16.2.1.3. poderdo ser aplicadas a Contratada
juntamente com as de multa.
14.2.3. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados ou

compensados em eventuais créditos disponiveis em outros contratos firmados pela Contratada, bem como da
garantia contratual, se exigida.

14.2.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que
assegurara o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto no RLCE 2.0.
14.2.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢Ges, 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.

14.2.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

15. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO

15.0.1. Garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de
garantia ou validade exigido neste Termo de Referéncia ou com aquele ofertado pelo licitante na proposta, se for o
caso.

16. GARANTIA DE EXECUGCAO (DO CONTRATO)

16.1. N&o haverd exigéncia de garantia contratual da execugdo em razdo do carater de pronta entrega e
pagamento da contratagdo em tela.

17. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

17.1. Em atendimento ao inciso Xl do art. 72 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.

17.2. Em consonancia com o art. 42 do Regulamento de Licitacbes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 as
seguintes diretrizes devem ser observadas:

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

()

Il - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e
indiretos de natureza econO6mica, social e ambiental, inclusive os relativos a
manutenc¢do, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciacdo econémica
e a outros fatores de igual relevancia;

17.3. De acordo com o art. 52 do Regulamento de LicitacGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, também
devem ser observadas, no que couber, as normas relativas a:

Art. 52 As contrata¢cOes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as
normas relativas a:

disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

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

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;

protecdao do patrimonio cultural, histérico, arqueoldgico 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 radiolégica e demais normas técnicas relacionadas a

garantia de qualidade e de disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e
suprimentos.

Paragrafo uUnico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do
patrimoénio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial tombados dependera de prévia
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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.

17.4. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, 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 praticas de racionalizagdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto
publico e continua busca por economicidade e primazia na gestdao dos processos;

adotar praticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de
cultura institucional visando a inser¢do de critérios de sustentabilidade nas atividades e
contratagdes da unidade;

coordenar o fluxo de materiais, de servicos e de informagdes, do fornecimento ao
desfazimento, considerando a protecdo ambiental, a justica social e o desenvolvimento
econdmico equilibrado;

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

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

relatar a Administragcdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz da
gestdo sustentavel para subsidiar a elaboragdo do relatério anual de sustentabilidade da
empresa.

17.5. As previsGes constantes na Instrucdo Normativa do Secretdrio de Logistica e Tecnologia da
Informac&o do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.2 01/2020, devem ser observadas:

Art. 52 Os 6rgdos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autdrquica e
fundacional, quando da aquisi¢cdo 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 certificagdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial = INMETRO como
produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo 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 maxima protec¢do durante o transporte e o armazenamento;

que os bens ndo contenham substancias 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 difenil-polibromados (PBDEs).

§ 12 A comprovacgdo do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentagao
de certificagdo emitida por instituicdo publica oficial ou instituicdo credenciada, ou por
qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as
exigéncias do edital.

17.6. Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n? 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratagdo de servicos e obras, a administracdo
publica federal direta, autdrquica e fundacional e as empresas estatais dependentes
adotardo critérios e praticas sustentaveis nos instrumentos convocatoérios, observado o
disposto neste Decreto.

Paragrafo Unico. A adequacgdo da especificacdo do objeto da contratacdo e das
obrigacGes da contratada aos critérios e as praticas de sustentabilidade sera justificada
nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.
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Art. 42 Para os fins do disposto no art. 29, sdo considerados critérios e praticas
sustentaveis, entre outras:
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 utilizacdo de recursos naturais como agua e energia;
maior geragdo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;
maior vida util e menor custo de manutenc¢do do bem e da obra;
uso de inovagdes que reduzam a pressao 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 origindrios de manejo
florestal sustentdvel ou de reflorestamento.

Art. 52 A administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas
estatais dependentes poderdo exigir no instrumento convocatdrio para a aquisicdo de
bens que estes sejam constituidos por material renovdvel, reciclado, atéxico ou
biodegraddvel, entre outros critérios de sustentabilidade.

()

Art. 82 A comprovacdo das exigéncias apresentadas no instrumento convocatdrio
podera ser feita por meio de certificacdo emitida ou reconhecida por instituicdo publica
oficial ou instituicdo credenciada ou por outro meio definido no instrumento
convocatorio.

17.7. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele
descartados, devera apresentar declaragdo de que o referido residuo esta 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) responsdvel pelo controle e destinagdo dos referidos materiais caso ndo seja
executado/realizado pelo préprio fornecedor.

18. CRITERIOS E iNDICES DE REAJUSTES

18.1. A presente contratacdo se dara através do FNS 1002A002SM - PT 12.302.5118.8585.0032, conforme
Despacho - SEI UPGO/SGOF/DAF/GAD/HUCAM-UFES (40676024).

19. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

19.1. Por se tratar de licitagdo que sera processada através de Dispensa de Licita¢do, a indica¢do da

dotagdo orcamentdria ocorrera previamente a formalizagdo do contrato, nos termos do art. 17 do Decreto n2 11.462,
de 31 de margo de 2023.

20. SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS

20.1. N3o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitatério.

20.2. Sera admitida a participacdo de empresas reunidas em consoércio para aumentar a competitividade
e possibilitar que empresas que isoladamente ndo teriam condi¢cdes de disputar, possam participar do processo
licitatério.

20.3. Tratando-se de licitantes reunidos em consdrcio, serdo observadas as seguintes exigéncias:

20.3.1. Comprovagdo de compromisso publico ou particular de constituicdo de consodrcio, subscrito pelos
consorciados;

20.3.2. Indicacdo de empresa lider do consércio, que serd responsdvel por sua representacdo perante a
Ebserh;

20.3.3. Admissdo, para efeito de habilitacdo técnica, do somatdrio dos quantitativos de cada consorciado e,
para efeito de habilitacdo econdmico-financeira, do somatdrio dos valores de cada consorciado;

20.3.4. Demonstracdo, pelo consércio, pelo somatdrio dos valores de cada consorciado, na proporg¢éo de

sua respectiva participagao, do atendimento aos indices contdbeis definidos neste edital, para fins de qualificagdo
econdmico-financeira, na proporgao da respectiva participagao;

20.3.5. Quando se tratar de consdrcio composto em sua totalidade por micro e pequenas empresas, ndo
sera necessario cumprir esse acréscimo percentual na qualificagdo econémico-financeira.

20.3.6. Responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos praticados em consércio, tanto na fase de
Selecdo de Fornecedor quanto na de Gestdo do Contrato;

20.3.7. Constituicdo e registro do consércio, antes da celebracdo do contrato;

20.3.8. No caso de substituicdo de consorciado, devera ser expressamente autorizada pela Ebserh e

condicionada a comprovagdo de que a nova empresa do consdrcio possui, no minimo, os mesmos quantitativos para
efeito de habilitagdo técnica e os mesmos valores para efeito de capacidade econdmico-financeira apresentados pela
empresa substituida para fins de habilitagdo do consdrcio.
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21.
21.1.
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ALTERAGCAO SUBJETIVA
E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporac¢do da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que

sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢Ges da contratacdo; ndo haja prejuizo a execuc¢do do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade da contratacdo.

22.
22.1.
23.
23.1.

MATRIZ DE RISCOS

A presente contratagdo ndo prevé Matriz de Riscos.
ENCAMINHAMENTOS FINAIS

Segue para apreciagdao da Coordenadoria de Administragao.

Equipe de Planejamento da Contratagdo

(assinado eletronicamente)
Alexandre Souza da Silva
Membro da Equipe de Planejamento das Contratagdes
HUCAM-UFES/EBSERH

(assinado eletronicamente)
Cintia Fochesatto
Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
HUCAM-UFES/EBSERH

Designagao da Equipe: Portaria - SEI n2 303, de 15 de julho de 2024.

23.2.
23.3.

23.4.
23.5.
23.6.
23.7.

—y
1
SeI: o
assinatura

| eletrénica

—_— -
il
Sel o
assinatura

| eletrbnica

—y
1
SeI: o
assinatura

| eletrénica

-

seil 3

assinatura

De acordo.
Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagdo.
(assinado eletronicamente)
Mirlane Dias de Paula
Chefe Interino do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos HUCAM-UFES/EBSERH

De acordo.
A aquisicdo do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicdo.
Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
Encaminhe-se a area de licitagGes para inicio da fase de Sele¢do de Fornecedor.
(assinado eletronicamente)
César Augusto Dias de Oliveira
Gerente Administrativo HUCAM-UFES/EBSERH

Documento assinado eletronicamente por Cintia Fochesatto, Membro da Equipe, em 15/07/2024, as
12:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539,
de 8 de outubro de 2015.

| eletrbnica
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Documento assinado eletronicamente por Mirlane Dias de Paula, Membro da Equipe, em
15/07/2024, as 12:34, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Cesar Augusto Dias De Oliveira, Gerente, em 15/07/2024,
as 13:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Alexandre Souza da Silva, Membro da Equipe, em
15/07/2024, as 13:42, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
20 https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

& acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 40671279 e
o cdédigo CRC A2156575.

Referéncia: Processo n2 23525.014143/2024-61 SEI n? 40671279

Criado por alexandre.asilva, versdo 3 por cintia.fochesatto em 15/07/2024 12:32:56.
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