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Estudo Teécnico Preliminar 36/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23762.002427/2024-10

2. Descricao da necessidade

2.1 Este Estudo Técnico Preliminar tem por objeto identificar e analisar os cendrios para o atendimento de Registro de Precos
para Aquisicdo de Grampeadores Cirurgicos II a fim de atender as necessidades do Hospital Escola, vinculado a Universidade
Federal de Pelotas, pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh, por um periodo de 12 (doze)
meses.

2.2 A aquisicdo dos Grampeadores Cirtrgicos é essencial para a continuidade das atividades de assisténcia a saide realizadas
pelo Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas. Tais materiais sdo de significativa relevancia, tendo em vista que sdo
insumos essenciais ao funcionamento dos setores do ambito hospitalar e demais unidades vinculadas ao Hospital Escola. E
fundamental considerar que este hospital abarca atividades assistenciais, de ensino, pesquisa e extensdo e presta servicos de
atencdo a satde aos usudrios do SUS de toda a regido sul do Rio Grande do Sul.

2.3 O presente processo é constituido do grupo de materiais Grampeadores Cirtirgicos utilizados no HE-UFPel-EBSERH.

2.4 A feitura do processo licitatrio é o meio pelo qual é feito a manutengdo do fornecimento de material médico, conforme a
necessidade da instituigdo.

2.5 Todos os Itens aqui solicitados sdo padronizados pela Comissdo de Produtos para Satide do HE UFPEL, tendo como base o
catalogo de produtos para a saide da rede EBSERH .

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

UPDE Jocelaine da Silva Simoes

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1 Habilitacdo - Qualificacdo Técnica:

4.1.1 Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante
consulta ao Portal da Anvisa;

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

4.1.3 Certificado de Registro (Registro ANVISA) vélido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - Anvisa, ou publicagdo do registro no Diério Oficial da Unido;

® Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitacdo de sua
revalidacdo, acompanhada de c6pia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12
da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

® A ndo apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificacdo do item cotado.

® Comprovacao da dispensa do registro do produto na Anvisa, conforme o caso.
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® Ficaré a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo nao esta sujeito ao regime da
Vigilancia Sanitaria.

® Os Registros, Declaracdes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverao ser identificados
com o nimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a andlise.

4.2 Proposta:
4.2.1 Durante o pregdo eletronico, a Contratada deverd enviar sua proposta contendo as seguintes informacoes:

Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por embalagem;
Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

Prazo de validade;

Registro na Anvisa com 11 digitos conforme Habilitagdo - Qualificacdo Técnica;

Catélogo com imagem e descritivo do item ofertado, original do fabricante e em lingua portuguesa.

A correta identificacdo dos itens ofertados no catalogo é de responsabilidade do licitante.

4.2.2 Deverdo constar na(s) proposta(s) os dados bancarios das empresas como: conta corrente, agéncia, banco, cidade e os
dados do representante legal da empresa, caso os mesmos ainda ndo tenham sido oportunamente informados a titulo de
atualizacdo/informacgao, junto ao Cadastro de fornecedores da Ebserh. Na falta de tal informacdo, a Administragdo podera solicita-
la em outro momento.

4.2.3 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 licitacdo e a respectiva Fatura/Nota Fiscal.

4.2.4 Nos pregos 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), mao de obra e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das
documentagdes referentes a habilitagdo, proposta.

4.3 Amostras:

4.3.1 A EBSERH se reserva no direito de solicitar amostra do produto ofertado para avaliacdo técnica ao licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar.

4.3.2 O envio/postagem das amostras devera se dar no prazo maximo de 3 (trés) dias uteis contados do recebimento da
convocacao, durante a sessdo publica, sob pena de desclassificacédo.

4.3.3 O prazo poderé ser prorrogado quando for apresentada justificativa, sendo necessario o aceite da EBSERH.

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

4.3.5 A quantidade das amostras devera seguir o que consta no Termo de Referéncia, vide Tabela 1, sendo necesséria a
apresentacdo da embalagem original, conforme comercializada.

4.3.6 Caso necessério, a EBSERH se reserva no direito de solicitar formalmente ao licitante a apresentacdo de novas amostras,
catalogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos atendem as especificacoes contidas no
Termo de Referéncia.

4.3.7 As amostras deverdo ser apresentadas com as seguintes informacoes:

® "Amostra para Analise", além dos dados completos da referida amostra;

® Licitagdo: nimero da licitagdo e do item a que se refere;

® Fornecedor: nome, telefone e e-mail;

® Representante: nome, telefone e e-mail.

4.3.8 As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais, contendo: data, niimero do lote de fabricacdo, prazo de
validade e informacdes de acordo com a legislacdo pertinente.

4.3.9 Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especifica¢cdes 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.
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4.3.10 Quando as amostras ndo forem disponibilizadas pessoalmente a licitante devera enviar para o enderego eletrénico ucl.
heufpel@ebserh.gov.br o cédigo de rastreamento referente ao envio da citada amostra.

4.3.11 O e-mail enviado com o c6digo de rastreamento devera conter obrigatoriamente as seguintes informagdes:

Nome da empresa;
CNPJ;

Itens enviados;
Telefone para contato;
Numero do Pregéo;
Data do envio.

4.3.12 A finalidade da amostra é permitir que a 4rea técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o item
proposto pelo licitante atende a todas as condic¢Ges e especificagdes técnicas indicadas na sua descricéo, tal como constante no
Edital. Com isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade: conformidade com a especificacdo
solicitada, isto é, apresentar as caracteristicas fisicas adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais,
executando suas fungdes com eficicia e seguranga, de acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranca
durante a utilizagdo, tanto para o paciente quanto para os profissionais durante o seu uso.

4.3.13 Serdo avaliados os seguintes quesitos:

® Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢ao/formulacdo, coloracdo, dimensdo/medidas, graduagao,
volume, transparéncia, absorcao, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura,
adesividade, pressdo, nimero de vias, identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacdo,
flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas, desprendimento
de fios, abrasividade, corrosao, pegas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto. Caracteristicas da embalagem,
ordenacdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizacdo, transferéncia asséptica, resisténcia,
durabilidade, integridade, apresenta¢do, quantidade, data de fabricacéo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do
material, quando aplicavel.

® Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliado sua funcionalidade, no que diz respeito a seguranca e
facilidade no manuseio e higienizagdo; precisao, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro
livre de vazamentos; manutencdo 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.

® Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislacdo no que se refere a Registro no Ministério da Satde
(RMS), notificacdo/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. Informagdes sobre o emprego correto e
seguro do produto, suas caracteristicas e composicdo, condi¢des de armazenamento, riscos, adverténcias e precaucdes,
acoes imediatas frente a exposicdo acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em relagdo a esses quesitos, quando
necessdrio, deverdo vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do
material. Serd observado também o atendimento quanto as solicitagdes de encaminhamento de documentos pela empresa,
entre outras informacdes, quando aplicaveis.

® Sera verificado, ainda, se o produto ofertado possui algum alerta de restri¢do ou interdi¢do na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou mesmo nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade de materiais.

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

4.3.15 Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das anélises nas amostras serdo arquivados pela Ebserh e poderdao
subsidiar avaliagGes dos processos licitatérios futuros.

4.3.16 Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do produto, estes poderdo ser utilizados como instrumento para
desclassificagdo do item.

4.3.17 As amostras poderdo ser avaliadas por grade.
4.3.18 As amostras, quando solicitadas, serdo em carater de doacao.

4.3.19 As amostras colocadas a disposicao da Ebserh serdo tratadas como protétipos, podendo ser manuseadas, desmontadas ou
instaladas pela equipe técnica responséavel pela andlise, bem como conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

4.3.20 O enderego para envio das amostras ¢ Rua General Neto, 1680, CEP 96015- 280, Bairro Centro, Pelotas/RS, aos
cuidados do Almoexarifade do Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas.
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4.3.21 O prazo para andlise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias tteis a contar do recebimento do
material.

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

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

4.3.24 Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolu¢do poderdo solicitéd-las no e-mail uace.he-ufpel@ebserh.gov.
br, no prazo de até 05 (cinco) dias tteis apds serem informados sobre o resultado da anélise das mesmas. As amostras solicitadas
pelos proponentes deverdo ser retiradas em até 20 (vinte) dias tteis no endereco onde foram entregues, a contar da data de
solicitacdo de devolugdo. Caso o proponente ndo solicite a devolucdo da amostra no prazo informado, elas poderdo ser
descartadas pela Administracéo.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Os itens solicitados constituem materiais j4 padronizados, conforme avaliagdo da Comissdo de Padronizacdo de Produtos
para a Saudde, que visa atender as necessidades do Hospital na prestacdo de servicos de assisténcia a satide da populacao.

Para tanto, a aquisi¢do dos referidos itens, se dard através de licitacdo, na modalidade Pregdo eletronico a solucdo de mercado
para suprimento dessa demanda. Cabe ainda ressaltar a necessidade de sempre termos um pregdo vigente para que possamos
efetuar os pedidos de compra mensais para abastecimento do hospital.

5.2 O estudo de mercado da relacéo de itens a serem licitados se da em dois momentos:

1.) a Comissdo de Padronizacdo de Produtos para a Satide define os materiais a serem padronizados na

instituicdo de acordo com as especificidades dos servigos prestados pelo HE-UFPel-EBSERH, com o Catadlogo de Tecnologias
em Satde da EBSERH e com as diretrizes de 6rgdos de controle, tal como, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2.) a EPC, ao fazer a cotagdo do processo, verifica no mercado as disponibilidades dos materiais solicitados. Apés esses dois
momentos, fica evidenciado se ha viabilidade para a aquisicdo dentro dos padrdes disponiveis no mercado nacional.

5.3 Durante o processo de padronizacdo dos materiais, sdo revisados descritivos, analisadas solu¢des disponiveis no mercado,
cédigos CATMAT (Catalogo de Materiais do Portal de Compras) e Cddigo EBSERH e definida a necessidade ou ndo de
amostras para os itens em processo de aquisi¢do.

6. Descricao da solucao como um todo

6.1 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 preco, por meio de
especificagOes usuais e amplamente praticadas no mercado.

6.2 O procedimento para a aquisi¢do serd conduzido através de Pregdo Eletrénico, por meio de Sistema de Registro de Precos -
SRP, critério de julgamento menor preco unitario, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Rede Ebserh - RLCE

2.0, objetivando a assinatura e atas de registro de precos, que permitirdo as contrata¢oes pelas unidades participantes.

A descricao detalhada dos itens consta na Tabela em anexo.
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7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1 Os quantitativos foram estimados de acordo com os consumos ponderados gerados pelo Sistema AGHU de cada material dos
ultimos 12 meses , acrescido de uma margem de seguranca para possiveis oscilagdes sazonais de consumo.

7.2 As quantidades foram revisadas pelos integrantes Técnicos da Equipe de Planejamento.

Em anexo planilha dos itens com respectivas quantidades.

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 180.000,00

8.1 O planejamento de cada contratagdo conterd pesquisa de pregos, empreendida pela EPC com a profundidade operacional e
metodoldgica necessaria, conforme o caso, para determinar os referenciais de precos para as contrata¢des. Justificativas sobre a
cotacdo estardo justificadas no Relatério feito pelo(s) responsavel (eis) pela cotacédo ao fim da mesma e inserido em processo SEI
relacionado a este.

8.2 Os procedimentos administrativos para a feitura de pesquisa de pregos para a aquisi¢do de insumos serdo realizados pela
EPC em consondancia com o disposto na Norma DAI SEI n° 2/2019/DAI-EBSERH: pesquisa de precos. Subsidiariamente, podera

ser consultado o Caderno de Logistica de Pesquisa de Precos disponibilizado pelo Ministério da Economia, fazendo constar nos
autos os documentos comprobatdrios e as devidas justificativas.

8.3 O valor inicial estimado antes da pesquisa formal de precos est4 na planilha do Anexo I. O valor estimado que embasarad o
processo licitatério é sigiloso conforme o Art. 13 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1 Os itens foram agrupados devido a necessidade de serem compativeis entre si.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 O presente processo independe de outras licitagoes.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

Agenda de Compras na referéncia 001. Aquisicdo Produtos para Satde: Grampeadores Cirtrgicos e consta no Contrato de
Objetivos

11.1 Justificativa para Sistema de Registro de Precos

E necessério que a presente aquisicio seja realizada no modelo de Sistema Registro de Precos, de acordo com o artigo 3° do
decreto 11.462, de 31 de Marco de 2023, com base no inciso II e V, uma vez que a administracdo nao possui espaco fisico para
fazer estoque em grandes escalas, fazendo-se necessario que sejam feitas entregas parceladas de acordo com a capacidade de
armazenamento da instituicdo. Embora o HEUFPel-EBSERH possua em seus registros uma média de consumo, ndo ha como
prever o real quantitativo que serd demandado de forma a fazer uma aquisi¢do sem que a mesma nao acarrete em perdas ou em
faltas.

11.2 Justificativa da Divulgacéo de Intencio de Registro de Precos e de Adesdo de Orgios Nio Participantes
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Opta-se pela divulgacdo da Intencdo de Registro de Precos em atendimento ao artigo 9° do Decreto 11.462, de 31 de Marco de
2023.

Sera permitida a adesdo por 6rgaos ndo participantes, uma vez que a Rede EBSERH conta com cinquenta hospitais e que um dos
principios da gestdo é o trabalho cooperativo entre os mesmos. Dessa maneira, poderse-a possibilidade a outros hospitais a
utilizagdo dos pregdes do HE-UFPEL-EBSERH.

As aquisic¢Oes adicionais de que trata este item nao poderdo exceder, por 6rgdo ou entidade, a 50% dos quantitativos dos itens do
instrumento convocatério e registrados na ata de registro de precos para o 6rgdo gerenciador. O quantitativo decorrente das
adesOes a ata de registro de precos ndo podera excede, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado na ata de
registro de precos para o 6rgdo gerenciados, independentemente do nimero de 6rgdos ndo participantes aderirem.

12. Modelo de Execucao do Objeto

12.1 Emissao de Nota de Empenho e Solicitacdo de Fornecimento:

A unidade contratante emitird Notas de Empenho para formalizar cada contratacdo decorrente de ARP, que serdo encaminhadas
ao fornecedor, respeitados os quantitativos por participante, conforme edital.

A unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar ou ndo a emissdo de empenhos mensais, de acordo com a sazonalidade na
producdo assistencial. Em situa¢Ges intempestivas que ensejam uma solicitacdo adicional, podera ser encaminhado mais de um
empenho dentro do més;

Ap6s o recebimento da Solicitacdo de Fornecimento via e-mail, o fornecedor deve enviar a previsao de entrega dos insumos em
até 5 (cinco) dias uteis para a equipe de fiscalizacdo, para o endereco eletronico empenhosalmoxarifado.hepel@ebserh.gov.br
, contendo:

® Numero do Documento Fiscal;
® Data de emissdao do Documento Fiscal;
® Data prevista para entrega.

12.2 Prazos de entrega:

O prazo maximo de entrega dos materiais serd de 15 (quinze) dias corridos, sendo contado ap6s o envio da Solicitacdo de
Fornecimento via e-mail.

® [ obrigacio do fornecedor manter e-mail atualizado no SICAF e caso o empenho deva ser encaminhado para outro
endereco de e-mail deveré ser informado ao 6rgdo através do endereco eletrnico empenhosalmoxarifade.
hepel@ebserh.gov.br.

® A informacdo de alteracdo de endereco de e-mail para envio de empenhos deve ocorrer sempre tempestivamente, isto €,
antes do envio pelo 6rgdo de Nota de Empenho. Caso seja informado posteriormente ao envio da Nota de Empenho, os
prazos legais de entrega ndo serdo alterados (15 dias corridos ap6s o primeiro envio do empenho).

Os objetos deste pregdo deverdo ser entregues na Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques do Hospital Escola da
Universidade Federal de Pelotas, nos seguintes enderecos: Rua Professor Dr. Aratijo, 538, CEP 96020-360, Bairro Centro, Pelotas
/RS, ou Av. Duque de Caxias, 114, CEP 96015-215, Bairro Fragata, Pelotas/RS.

® O endereco de entrega sera confirmado no ato de envio da Nota de Empenho.
® A Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques do HE-UFPel-EBSERH funciona para recebimento de materiais de
segunda a sexta-feira, das 8 horas as 11:30 horas e das 14 horas as 17 horas e 30 minutos.

A data prevista para entrega deve ser comunicada pela Contratada diretamente ao Hospital Escola, conforme cldusula 9.1.1.2,
sendo que qualquer alteragdo na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade pela Contratada, respeitado
o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

® (aso a previsao de entrega exceda os 15 dias corridos exigidos, devera ser informada ao drgdo a nova data para entrega,
baseada em justificativa plausivel, a qual sera analisada. O aceite da prorrogacdo de entrega ndo impede a abertura de
processo administrativo para averiguacdo dos fatos e de possivel aplicacdo de sangdo ou multa.
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12.3 Condicdes de entrega:

Os itens entregues deverdo estar de acordo com os descritivos contidos neste termo de referéncia e com a documentacdo avaliada
e aceita submetida a analise técnica quando da habilitacao.

Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que deverad conter, além dos itens obrigatérios pela legislacao
vigente, o nimero da Nota de Empenho correspondente, além de informag6es como: marca, nome do fabricante, niimero do lote,
data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 24 (vinte e quatro) meses ou para produtos com validade total
inferior a 24 (vinte e quatro), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do atesto da nota fiscal.

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 apresentacao
de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu vencimento.

Nao serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variacdo na estrutura, umidade,
inadequacdo em relagdo ao contetdo.

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
comunicacado formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques.

Sdo de responsabilidade da Contratada as condi¢des de conservagdo 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.

Deverd 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 analise do fabricante para cada lote entregue, a
critério da unidade requisitante, que, conforme sua necessidade, podera solicitar detalhamentos sobre as especificacdes 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 laborat6rios
da REBLAS (Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satide).

Os laudos emitidos tanto pelo REBLAS quanto resultantes de estudo técnico interno serdo considerados suficientes para exigir a
substituicdo do produto quando o resultado da andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo
fabricante; sendo que todo produto considerado impréprio ao uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitéria para a inutilizagdo, nos
termos legais.

Os materiais recebidos estardo sujeitas a analise 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.
12.4 Recebimento provisério:

Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias tuteis, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta, 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 especificagdes 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.

Em caso de constatacdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou alteragdes da estabilidade, dentro

do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢des inadequadas de
transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto
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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 informacg0es 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 Precos
(EFARP) ira formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Correcdo de informacdes, 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 Fiscaliza¢do do Contrato (EFC) ou
Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) poderé 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.

12.5 Recebimento definitivo:

Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados do recebimento provisério, ap6s 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, sera realizado pelo gestor do contrato em Termo de
Recebimento Definitivo.

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

O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execucdo do contrato.

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 informacdo divergente do contrato,
o fato gerador para a recusa, serd formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital
do processo licitatorio.

A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentagdo exigivel, negacdo por parte do fornecedor sobre
a troca parcial, negacdo de emissao 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 utilizacdo. 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 instru¢do de pagamento da nota fiscal
ao fornecedor, com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em ndo 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 ndo realize o recolhimento do produto em até 45 dias, o hospital podera dar o fim que lhe for oportuno a carga em
desconformidade.

Produtos, apés Recebimento Definitivo, que apresentem denuncia, tecnicamente justificada, referente a ma qualidade do
mesmo no Sistema de Vigilancia Hospitalar, deverao ser trocados por outro de qualidade superior e desempenho
adequado (isto é, que ndo cause risco/ dano ao paciente e/ou ao profissional que o maneja).

A troca deve se dar em até 5 (cinco) dias a contar da notificacdo feita a empresa fornecedora, sem 6nus a
administragado.

13. Beneficios a serem alcancados com a contratacao
13.1 Pretende-se com a presente licitacdo manter pregdo vigente para abastecimento da instituicédo, e fazer reposicdo de estoque

sempre que necessario durante a vigéncia do certame. Como também, atender a demanda assistencial dos insumos de
Grampeadores Cirtirgicos do Hospital Escola, como também, garantir a oferta a populacdo, de assisténcia médico hospitalar,
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ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico, no ambito do SUS. Garantir a reposi¢do do estoque dos materiais descritos na
planilha de itens, de forma a disponibilizados sempre que necessarios a efetiva prestacdo dos servicos de competéncia desta
instituicdo garantindo e preservando a celeridade e a qualidade nos cuidados,possibilitando otimizar a exceléncia nos
atendimentos.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 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.

14.2 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 contratacdes conduzidas pela Ebserh:

()

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

14.3 De acordo com o art. 5° do Regulamento de Licitagdes 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; I'V - avaliagdo de impactos de vizinhanca, observada a legislacdo urbanistica;

® protecdo do patrimonio cultural, histérico, arqueolégico e imaterial, inclusive por meio da avaliacdo do impacto direto ou
indireto causado por investimentos realizados pela Ebserh;
acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;
vigilancia sanitaria, prote¢do radiol6gica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de
disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Pardgrafo tnico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico,
arqueoldgico e imaterial tombados dependerad de prévia autorizacdo da esfera de governo encarregada da protecdo do
respectivo patriménio, devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva,
na forma da legislagdo aplicavel.

14.4 Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, previstos no art. 202 do Regulamento de
Licitacoes 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 contratagdo:

® adotar praticas de racionalizagdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto publico e continua busca por
economicidade e primazia na gestdo dos processos;

® adotar praticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura institucional visando a
insercdo de critérios de sustentabilidade nas atividades e contratages da unidade;

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

® implementar estratégias que garantam a padronizagdo dos processos de trabalho, como a implantagdo de protocolos
assistenciais, procedimentos operacionais padrao 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;
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® relatar a Administragdo Central da Ebserh as boas préticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentavel para subsidiar a

elaboracdo do relatdrio anual de sustentabilidade da empresa.

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

Art. 5° Os 6rgdos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisicdo 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,
Normalizacdo 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 maxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento;

que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction
of Certain Hazardous Substances), tais como merctrio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cidmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

§ 1° A comprovagao do disposto neste artigo poderd ser feita mediante apresentacdo de certificacdo 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.

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

Art. 2° Na aquisicdo de bens e na contratagdo de servicos e obras, a administragdo ptiblica federal direta, autarquica e
fundacional e as empresas estatais dependentes adotardo critérios e praticas sustentaveis nos instrumentos convocatorios,
observado o disposto neste Decreto.

Paréagrafo tinico. A adequacdo da especificagdo do objeto da contratagdo e das obrigacGes 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:

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 mao de obra local;

maior vida util e menor custo de manutengdo 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

utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou de
reflorestamento.

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

()

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

14.7 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.
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15. Providencias a serem Adotadas

15.1 A presente aquisi¢do ndo requer providéncias prévias.

16. Responsaveis

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

MILENE DE FREITAS CORREA
Equipe de apoio

MARCIA HELENA BALTASSARE NUNES
Equipe de apoio

CLEONICE APARECIDA SIMONETTO
Equipe de apoio

17. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.
17.1. Justificativa da Viabilidade

A equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.
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