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TERMO DE REFERENCIA - AQUISICAO DE BENS
PREGAO TRADICIONAL

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto a aquisigdo, por meio Pregao Eletronico, de insumos para servicos de Dialise
Peritoneal, com cessao de equipamentos em regime de comodato, a fim de atender as necessidades do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia, pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh, conforme especificacoes e demais condigoes
estabelecidas neste instrumento.

2. FUNDAMENTACAO LEGAL E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n. 12.550, de 15 de dezembro de 2011, como uma
empresa publica vinculada ao Ministério da Educacdo - MEC. Tem como finalidade prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar,
ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar servicos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo as
instituigcoes publicas federais de ensino e instituigcdes congéneres, contribuindo para a formagéo de profissionais no campo da satde publica.

2.2. A Ebserh é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servicos de assisténcia a saude de
forma integral, estando exclusivamente inserida no dmbito do Sistema Unico de Saude.

2.3. A Ebserh é responsavel pela gestdo da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do
pais, educacao e saiude, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros. Sua rede de atuagao inclui a Administragdo Central da empresa
e 41 Hospitais Universitarios Federais (HUFs), apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestao de exceléncia.

2.4. Os hospitais da Rede Ebserh exercem a funcdo de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de
Sadde - SUS e um papel de destaque para a sociedade. Como hospitais vinculados a universidades federais, essas unidades tém caracteristicas
especificas: além de, primordialmente, atender por meio do SUS, também apoiam na formacédo de profissionais e no desenvolvimento de pesquisas
na area da saude.

2.5. O HC-UFU/EBSERH é vinculado a Universidade Federal de Uberlandia e estd inserido na rede de hospitais cuja gestédo é realizada
pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh. Atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuarios do
Sistema Unico de Satde (SUS) do municipio de Uberlandia e regido, observando sua contratualizacio de servigos junto aos gestores de satde.

2.6. Este processo tem como objetivo manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais da instituicdo e cumprir com a
missédo de promover, de forma integrada, o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usuérios do Sistema Unico de Saude - SUS.

2.7. A presente demanda se justifica em virtude do HC-UFU/EBSERH ser habilitado na modalidade de Cdédigo 1505 - Atencdo
Especializada em DRC com didlise peritoneal.

2.8. A contratacdo é de suma importancia para garantir a continuidade de atendimento dos pacientes que ja estdo cadastrados no
programa e em tratamento de Didlise Peritoneal crénica no HC-UFU/EBSERH, j& que dependem de tais insumos e equipamentos para tal, como
também para o atendimento de novos pacientes com doenca renal crbénica que se enquadrem nessa modalidade de terapia, principalmente
criancas.

2.9. O HC/UFU é a unico de toda a regido que oferece o Servigo de Nefrologia, em especial a Nefrologia Pediatrica, com equipe
capacitada para realizagcdo das modalidades de TRS (Didlise Peritoneal e Hemodidlise). Sendo assim, considerando a importancia da Dialise
Peritoneal na faixa etaria pediatrica e o aumento da demanda por esse procedimento, faz-se necessario a continuidade do servico e fornecimento de
insumos para pacientes cadastrados na modalidade Dialise Peritoneal.

2.10. A falta da oferta de Didlise Peritoneal para pacientes pediatricos gera risco iminente de vida para varios pacientes que ndo possuem
peso minimo para hemodidlise ou outra forma de terapia de substituicdo renal. Quando existe insuficiéncia renal grave aguda ou crénica ha
necessidade de terapia dialitica. Em alguns casos para os quais o tratamento definitivo é o transplante renal, o paciente necessita se manter em
terapia dialitica até ganhar peso para poder ser transplantado ou até que chegue a sua vez para o transplante.

2.11. Ademais, a regularidade de didlise peritoneal no HC/UFU justifica-se pela necessidade de atendimento a legislagdo legal vigente RDC
11 de margo de 2014 do Ministério da Satude, Portaria 389 de margo 2014 Ministério da Saude.

2.12. Assim com o objetivo de continuar ofertando tratamento adequado aos pacientes, faz-se necessario a abertura do processo
licitatério para aquisicdo de insumos de dialise peritoneal, além do fornecimento e instalagdo em regime de comodato de equipamento
de Cicladoras para Dialise Peritoneal Automatizada (DPA) para pacientes renais, adultos e pediatricos.

2.13. Ainda, informa-se que na descricao dos bens foram tomadas as cautelas necessarias para assegurar que as especificagles
correspondam aquelas essenciais, evitando detalhes considerados supérfluos ou desnecessarios, que possam limitar a competicdo indevidamente.

2.14. A aquisicao do objeto deste Termo de Referéncia encontra amparo legal no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE
2.0, na Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016 e pela Lei 14.133/2021.

B DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

3.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a aquisicdo de insumos para servicos de Dialise Peritoneal, com cessao de
equipamentos em regime de comodato para atender o Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia - Filial da EBSERH (HC-
UFU/EBSERH), conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas, estabelecidas neste instrumento e em seus anexos.

3.2. Os quantitativos e respectivos cddigos dos itens sdo os discriminados na tabela abaixo:

‘ | | , | ' | QUANTIDADE

, | QUANTIDADE



GRUPO

ITEM

CODIGO

CATMAT

DESCRITIVO

UNIDADE

12 MESES

24 MESES

EBS06223

279866

e Kit CONJUNTO
DE TROCA
MENSAL PARA
DIALISE
PERITONEAL
DPA/APD, kit
troca para
MANUTENCAO
DE 30 DIAS de
paciente.
Sistema de bolsa
de infuséo e
drenagem,
protetores de
extensdo de
cateter
descartaveis,
equipo de
drenagem luer
lock, clamps
plasticos,
mascaras faciais
descartaveis.
Compativel com
cicladora
especificada em
edital. Obs: os
materiais
deverdo atender
ao METODO DE
SUCCAO de
forma a adaptar
0s pacientes nos
programas com
seguranca.

® Complementos
necessarios para
o fechamento do
sistema , além de
equipo cassete
de baixo volume
(60 a 1000 ml
e/ou volume de
1.000 a 3000 ml-
de acordo com a
prescrigao
médica);

® Acompanhado
com maquina
cicladora
automatizada em
sistema de
comodato.

Observacédo:

O quantitativo de
bolsas simples (DPA), o
volume ( 6.000 ml e/ou
2.500 ml) e

a concentracao de
glicose ( 1,5%, 2,5%
e/ou 4,25%) deverdo
ser fornecidos

de acordo com a
[prescricao

médica, para
atendimento de 30
dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

No Kit deve vir além
das bolsas conforme
prescricao: Prep-Kit,
equipo de drenagem,
equipo cassete ( de
acordo com a

UNIDADE

120

240




[prescricao), mascara ,
clamps para
atendimento de 30
dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

O kit destina-se para o
atendimento mensal
para cada paciente
cadastrado no
[programa.

Os dados do paciente
cadastrado serao
enviados para o setor
responsavel da
empresa contratada.

O Kit serd solicitado
mensalmente a
empresa contratada,
conforme prescrigdo
médica APD/DPA.

EBS06233

279867

e Kit CONJUNTO
DE TROCA
QUINZENAL
PARA DIALISE
PERITONEAL
DPA/APD, kit
troca para
MANUTENCAO
DE 15 DIAS de
paciente.
Sistema de bolsa
de infusdo e
drenagem,
protetores de
extensdo de
cateter
descartaveis,
equipo de
drenagem luer
lock, clamps
plasticos,
mascaras faciais
descartaveis.
Compativel com
cicladora
especificada em
edital. Obs.: os
materiais
deverdo atender
ao METODO DE
SUCCAO de
forma a adaptar
0s pacientes nos
programas com
segurancga.Aprs:

® Complementos
necessarios para
o fechamento do
sistema , além de
equipo cassete
de baixo volume
(60 a 1000 ml
e/ou volume de
1.000 a 3000 ml-
de acordo com a
prescricao
médica);

® Acompanhado
com maquina
cicladora
automatizada em
sistema de
comodato.

Observacgédo:

UNIDADE

12

24




Grupo
Unico

O quantitativo de
bolsas simples (DPA), o
volume ( 6.000 ml e/ou
2.500 ml) e

a concentragdo de
glicose ( 1,5%, 2,5%
e/ou 4,25%) deverdo
ser fornecidos

de acordo com a
[prescricao

médica, para
atendimento de

15 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

No Kit deve vir além
das bolsas conforme
[prescrigao: Prep-Kit,
equipo de drenagem,
equipo cassete ( de
acordo com a
prescri¢cdo), mascara ,
clamps para
atendimento de

15 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

O kit destina-se para o
atendimento mensal
para cada paciente
cadastrado no
[programa.

Os dados do paciente
cadastrado serao
enviados para o setor
responsavel da
empresa contratada.

O Kit serd solicitado
mensalmente a
empresa contratada,
conforme prescricao
médica APD/DPA.

e Kit CONJUNTO
DE TROCA
MENSAL PARA
DIALISE
PERITONEAL
DPAC/CAPD,
kit troca para
MANUTENCAO
DE 30 DIAS de
paciente.
Sistema de bolsa
integrado de
infusao e
drenagem em Y,
protetores de
extensdo de
cateter
descartéaveis,
conector luer
lock, clamps
plésticos,
mascaras faciais
descartaveis.
Obs.: os
materiais
deverao atender
ao METODO DE
GRAVIDADE de
forma a adaptar
0s pacientes nos
programas com
seguranga

Observacgédo:

O quantitativo de




EBS06235

279863

bolsas
ULTRABAG(CAPD), o
volume ( 2.000 ml e/ou
2.500 ml) e

a concentracao de
glicose ( 1,5%, 2,5%
e/ou 4,25%) deverdo
ser fornecidos

de acordo com a
[prescricao

médica, para
atendimento de

30 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

No Kit deve vir além
das bolsas conforme
[prescricao: Prep-

Kit, mascara , clamps
para atendimento de
30 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

O kit destina-se para o
atendimento mensal
para cada paciente
cadastrado no
[programa.

Os dados do paciente
cadastrado serao
enviados para o setor
responsavel da
empresa contratada.

O Kit serd solicitado
mensalmente a

empresa contratada,
conforme prescrigéo
médica DPAC/CAPD.

UNIDADE

50

100

EBS06237

279864

® Kit CONJUNTO
DE TROCA
QUINZENAL
PARA DIALISE
PERITONEAL
DPA/CAPD, kit
troca para
MANUTENCAO
DE 15 DIAS de
paciente.
Sistema de bolsa
integrado de
infusao e
drenagem em Y,
protetores de
extensdo de
cateter
descartaveis,
conector luer
lock, clamps
plésticos,
mascaras faciais
descartaveis.
Obs.: os
materiais
deverao atender
ao METODO DE
SUCCAO de
forma a adaptar
0s pacientes nos
programas com
segurancga

Observacgédo:

O quantitativo de
bolsas
ULTRABAG(CAPD), o
volume ( 2.000 ml e/ou
2.500 ml) e

a concentracdo de

UNIDADE

12

24




glicose ( 1,5%, 2,5%
e/ou 4,25%) deverdo
ser fornecidos

de acordo com a
[prescricao

médica, para
atendimento de

15 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

No Kit deve vir além
das bolsas conforme
prescricao: Prep-

Kit, mascara , clamps
para atendimento de
15 dias, do paciente
cadastrado no
[programa.

O kit destina-se para o
atendimento mensal
para cada paciente
cadastrado no
[programa.

Os dados do paciente
cadastrado serao
enviados para o setor
responsavel da
empresa contratada.

O Kit serd solicitado
mensalmente a

empresa contratada,
conforme prescrigdo
médica DPAC/CAPD.

e Kit conjunto de
TREINAMENTO
PARA DIALISE
PERITONEAL
DPAC/CAPD,
kit treinamento
para 9
DIAS. Sistema
de bolsa
integrado de
infusao e
drenagem em Y,
protetores de
extensdo de
cateter
descartéaveis,
conector luer
lock, clamps
plasticos,
mascaras faciais
descartaveis.
Acompanha
solugoes de
didlise em
sistema fechado
conforme
prescricao
meédica.

Observacgédo:
Este kit deve conter :

1. Material para
implante: 01
cateter tenckhoff
para dialise
peritoneal,
tamanho e
modelo de
acordo com a
prescricao
médica, equipo
de transferéncia
de 6" com twist-




clamp de longa
permanéncia,
adaptador de
titdnio com rosca
para cateter de

5 EBS10433 | 280995 didlise UNIDADE 25 50
peritoneal;

2. Bolsas simples
de DPA e/ou
bolsas Ultrabag
de CAPD de
volume e
concentracdo
conforme
prescricao;

3. Prep-

Kit, mascara ,
clamps, equipo
cassete de baixo
volume (60 a
1000 ml e/ou de
volume de 1.000
a 3000 ml- de
acordo com a
prescrigao
médica),

4. O kit destina-
se para Implante
e treinamento de
09 dias, para
cada paciente
cadastrado no
programa.

5. Os dados do
paciente
cadastrado serao
enviados para o
setor
responsavel da
empresa
contratada.

6. O Kit sera
solicitado no
inicio do
tratamento a
empresa
contratada,
conforme
prescricao
médica
DPAC/CAPD.

3.3. Ademais, a Contratada devera fornecer e instalar no Servico de Hemodialise do Hospital Clinicas da Universidade Federal de
Uberlandia, sob a forma de Comodato, os seguintes equipamentos de forma compativel com o volume de didlises a serem realizadas:

Unidade
Item Descricao de Quantidade
Medida
Maquinas cicladoras para diélise peritoneal automatizada (dpa) com
as seguintes caracteristicas minimas e condigoes:
I- Cicladoras para didlise peritoneal
automatizada (dpa) para pacientes renais,
adultos e pediatricos, com volumes de infusdo
compreendidos entre 60ml e 3000ml. CONFORME
DEMANDA
II - Que possa ser usada em rede elétrica COM
1 110/220 volts. UNIDADE | (15 A NTIDADE
III - Fornecimento dos cabos de energia e ESTIMAQA
qualquer suporte ou acessoérios indispensaveis ao DE 10/MES
funcionamento dos equipamentos instalados.
v - Possuir: aquecedor, botdao do aquecedor
(sensor), botao liga/desliga, limitadores de bolsa,
numero de série, oclusor (atrds da porta), porta,
alca e painel de controle.




3.4. O presente Termo de Referéncia visa orientar o processo de aquisigao e definir o conjunto de elementos técnicos que deverao nortear
este processo licitatdrio, a fim de assegurar qualidade, racionalidade, economicidade, eficiéncia e eficicia a instituicao.

3.5. Havendo divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e o descritivo do CATMAT, prevalece o descritivo
apresentado neste Termo de Referéncia.

3.6. A descrigéo dos itens foi realizada pela Unidade de Sistema Urinario considerando as instalagdes existentes e suas especificidades no
dimensionamento das quantidades.

3.7. Memodria de Calculo
3.8. A memoria de cédlculo dos quantitativos estimados foi obtida pelas seguintes razdes:
3.8.1. De acordo com a International Society for Peritoneal Dialysis em ISPD guidelines for peritoneal dialysis in acute kidney injury (Anexo

I - ISPD Guidelines (42743204)) pacientes em dialise peritoneal realizam um ciclo de didlise a cada 24 h, com algumas excecdes onde é preciso
mais de um ciclo. Para cada processo de didlise é utilizado um conjunto completo de materiais: solugées de dialise em sistema fechado, conforme
prescricdo médica, acompanhado de equipos, adaptadores, protetores, clamps e demais materiais necessarios.

3.8.2. Assim sendo, 1 (um) paciente, caso iniciasse dialise no inicio do més, precisaria de 1 Kit de 30 dias ou de 1 Kit de 15 dias caso
iniciasse o processo ja na metade do més. Cada Kit contendo todo o material necessério para realizagao das didlises naquela respectiva quantidade
de dias. E para continuidade do tratamento utilizaria 1 Kit de 30 dias/ més. Assim sendo, para 1 (um) paciente que iniciasse o processo de didlise
peritoneal, seria necessario de 12 Kits de 30 dias/ano e os Kits de 15 dias seriam utilizados apenas em casos esporadicos no primeiro més de inicio
do tratamento, o que justifica a menor quantidade solicitada.

3.8.3. Ciente do exposto, conforme a Regulagdo Municipal de Terapia Renal Substutiva (Anexo II - Email regulacdo (42743274)) a
média anual de encaminhamentos para Terapia Renal Substitutiva modalidade DIALISE PERITONEAL é de 17 pacientes novos. O Hospital de
Clinicas-UFU (HC-UFU) possui habilitacdo no SUS para o servigo de didlise peritoneal de até 50 pacientes. Como os pacientes seriam cadastrados
ao servico, conforme demanda, foi solicitado material necessério para cadastro inicial de 10 pacientes no servigo. Por isso, justifica-se a solicitagdo
de 120 KITs P/MANUT./TRAT.DPA(CICLADORA) 30 DIAS/ano; 12 KITs P/MANUT./TRAT.DPA(CICLADORA) 15 DIAS (como ja exposto sdo utilizados
apenas no primeiro més apos o cadastro). O mesmo raciocinio serve de base para a solicitacdo, conforme quadro acima, dos Kits de DIALISE
PERITONIAL AMBULATORIAL CONTINUA (CAPD), porém esses sdo solicitados em quantidades menores, pois a CAPD é prescrita em poucos
casos, sendo a DPA mais utiizada. Além disso, o contrato inclui os Kits que deverao ser entregues no (HC-UFU) para treinamento do paciente e
familiares, solicitados também conforme quadro acima.

3.9. Equipamento em Comodato
3.9.1. A empresa contratada disponibilizard, em regime de comodato, Maquinas Cicladoras para didlise peritoneal automatizada (dpa)

conforme descritos no item 3.3, que serdo mantidos a disposicdo do HC-UFU/EBSERH, bem como prestara os servicos de manutencao
preventiva e corretiva nos equipamentos, sem que haja qualquer 6nus adicional para o hospital.

3.9.2. Todas os equipamentos disponibilizados deverao ser compativeis com os produtos adquiridos, estar em linha de fabricagdo e em
perfeitas condigbes de uso.

3.9.3. Ficard a licitante obrigada a prestar treinamentos operacionais e técnicos aos profissionais do HC-UFU/EBSERH nos turnos diurno e
noturno, sem 6nus adicional, assim como fornecer certificado de conclusao atestando a participacdo e o contetido do treinamento. O treinamento
devera contemplar todas as equipes assistenciais que utilizardo os equipamentos, prevendo todas as suas funcionalidades. O treinamento técnico
deve conter: parte teérica com detalhamento técnico do equipamento em comodato, incluindo quais seriam suas rotinas de teste e calibracao; parte
préatica efetuada no préprio equipamento, buscando sedimentar sua correta utilizagéo, a fim de identificar os defeitos mais comuns e suas provaveis
solugdes. O treinamento deve ser realizado dentro das dependéncias do HC-UFU, em data a ser definida pela CONTRATANTE.

3.9.4. A CONTRATADA devera fornecer a contratante, manuais técnicos e operacionais em portugués, do equipamento fornecido.
3.9.5. Quanto a manutencéo corretiva:
3.9.5.1. Entende-se por manutencdo corretiva, as intervengoes técnicas necessarias quando da parada imprevista ou mau funcionamento de

um ou mais equipamentos.

3.9.5.2. Os servigos executados devem compreender a colocagdao do equipamento em condigdo normal de funcionamento a emissdo de
relatério de manutengdo, no qual devera constar os servigos executados e os componentes e/ou software (s) substituidos que deverdo ser entregues
ao fiscal apos as intervencgdes. O relatdrio deverd ser assinado por um técnico ou engenheiro do servigo de engenharia clinica do HC-UFU/EBSERH.

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

3.9.5.4. O numero de visitas de manutengéo corretiva serd ilimitado, consequentemente a empresa fornecedora devera prestar o atendimento
sempre que acionada.

3.9.5.5. O tempo méximo para a solucdo de eventuais problemas no equipamento, seja para reparo do equipamento ou substituicdo do
componente, acessorio ou modulo defeituoso é de 24 horas corridas consideradas a partir da abertura do chamado.

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

3.9.5.7. O fornecedor devera disponibilizar nimero de telefone e e-mail para realizacdo dos contatos.

3.9.6. Quanto a manutencdo preventiva:

3.9.6.1. Manutengoes preventivas sédo as realizadas com o objetivo de prevenir falhas e aumentar a vida 1til do equipamento.
3.9.6.2. As manutencdes preventivas deverao seguir os procedimentos e periodicidade indicados pelo fabricante.

3.9.6.3. Todas as pegas de reposigao para realizacdo das manutengdes preventivas e corretivas deverdo estar incluidas e sem custos.

3.9.6.4. A fornecedora devera a cada realizagdo de manutengdo a cépia do laudo de manutengao para arquivo junto ao Setor de Engenharia



Clinica do hospital.

3.9.6.5. Todos os softwares da maquina deverao se manter atualizados no periodo da cesséo de uso.
3.10. Parcelamento do Objeto
3.10.1. Os itens deverao ser julgados em grupo, tendo em vista que a Contratada devera fornecer equipamento em comodato que sejam

compativeis com os insumos fornecidos.

3.10.2. Por mais, o agrupamento justifica-se porque os insumos deverdo ser fornecidos por empresa do mesmo ramo de atividade, facilitando
a fiscalizagdo do acordo a ser celebrado, e gerando uma economia de escala acarretada pelo agrupamento, promovendo maior eficiéncia ao
procedimento, conforme justificativa abaixo detalhada:

3.10.3. Considerando que existe uma limitagdo na capacidade operacional e administrativa da Unidade de Sistema Urinério de gerenciar
grande numero de atas e dado a singularidade do objeto contratual;

3.10.4. Considerando a existéncia de ganho de eficiéncia na gestdo contratual resultante do agrupamento, uma vez que néo seria viavel
fornecedor disponibilizar equipamento em comodato, somente para parcela de insumos, o que traria contratempos e grande dificuldade na
compatibilizacdo das demandas.

3.10.5. Assim, os itens deverdo ser julgados em grupo unico, pois além de guardarem relagdo entre si, possuem a mesma finalidade e todos
serdo destinados a uma mesma estrutura devendo manter o padrédo, assegurando uniformidade, compatibilidade de equipamentos tecnoldgicos, e
assegurando melhor gestao contratual.

3.10.6. De outro lado, os itens serdo adquiridos em kit em razdo de este ser a unica forma de disponivel no mercado, com concessdo das
cicladoras em regime de comodato.

3.10.7. Como os produtos sdo entregues na residéncia do paciente cadastrado, se torna invidvel que seja entregue de forma separada cada
insumo.
3.10.8. Na compra em forma de Kit, a empresa fornece a cicladora e realiza as manutengoes e trocas necessarias. Isto torna vantanjoso o

processo, visto que instituicdo nao precisaria adquirir as maquinas, o que exigiria grande quantia de recurso financeiro investido, nas mesmas, em
pequeno espaco de tempo, além dos insumos que também deverdo ser adquiridos.

3.11. Da Classificacao do Objeto como Comum
3.11.1. Os itens descritos neste Termo de Referéncia sdo classificados como bens comuns em atendimento ao disposto no inciso IV do art. 32

da Lei 13.303/16, pois seus padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da
licitacdo, por meio de especificagcoes usuais do mercado.

3.11.2. Desta forma, sdo geralmente ofertados pelas empresas e sdo facilmente comparaveis entre si, j@ que possuem padrdes de
desempenho e de caracteristicas gerais similares, de modo a permitir objetivamente uma decisdo de compra por meio de especificagdes usuais e
amplamente praticadas no mercado.

3.12. Da Participacao de ME/EPP
3.12.1. Nao foi fixada cotas reservadas para ME/EPP, considerando que para o atendimento do objeto deste processo licitatério nédo foi

identificado o minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos, conforme Comprovante De Competitividade ME/EPP (42746611), enquadrados como
microempresas ou empresas de pequeno porte sediadas local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatério, em respeito ao dispoto no art. 49, inciso II, da Lei Complementar n® 123 de 2006, sendo necessario que se abra para ampla
concorréncia para que seja alcangado maior nimero de participantes.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO
4.1. Condicées de Participacao
4.2. A titulo de condigées de participacdo, sera verificada a inexisténcia no quadro de administracdo da Contratada de pessoas com

influéncia ou envolvidas em decisao de interesse exclusivo da EBSERH, em observancia ao artigo 15, pardgrafo unico, da Politica de Transagoes
com partes relacionadas da empresa, a fim de afastar interesses secundarios, ao qual sera verificado por meio do link https://www.gov.br/ebserh/pt-

br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas).

4.3. A Contratada devera apresentar declaracdo de que ndo se enquadra nas hipéteses previstas no art. 69 do Regulamento de Licitagdes
e Contratos da Ebserh (RLCE 2.0) de impedimento de licitar e de ser contratada pela Ebserh.

4.4. Habilitacao juridica, Fiscal, Trabalhista e Econémica
4.4.1. As exigéncias de habilitagdo juridica, de regularidade fiscal, trabalhista e econémica sdo as usuais para a generalidade dos objetos,

conforme disciplinado no edital.

4.5. Habilitacao - Qualificacao Técnica
4.5.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante consulta

ao Portal da Anvisa;

4.5.2. Alvard Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitdria 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;

4.5.3. Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - Anvisa, ou publicagdo do
registro no Diério Oficial da Unido;

4.54. Estando o registro vencido, a licitante deverd apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagao,
acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro fenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
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quinquénio de sua validade, nos termos e condigoes previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n 6.360, de 23 de setembro de 1976.

4.5.5. A nao apresentagéo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagao implicara na desclassificagdo do item cotado.

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

4.5.7. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da aquisi¢cdo nédo estd sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.
4.5.8. Os Registros, Declaracbes de Notificagdo 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 andlise.

4.6. Proposta de Precos

4.6.1. Durante o processo de contratagao, a Contratada devera enviar sua proposta contendo as seguintes informacgoes:
4.6.1.1. Descricdo Detalhada do Item;

4.6.1.2. Identificagdo do CATMAT;

4.6.1.3. Unidade de Medida;

4.6.1.4. Quantidade Ofertada;

4.6.1.5. Precos Unitérios e Precos Totais;

4.6.1.6. Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

4.6.1.7. Catalogo com imagem e descritivo do item ofertado, Folder, R6tulo ou Fotografia.

4.6.2. Para cada item, a quantidade ofertada devera ser igual ao quantitativo apresentado no quadro dos itens 3.2 e 3.3.
4.6.3. Apés a fase de lances, a licitante deverd encaminhar, no prazo fixado em edital, a contar da convocagado do agente de licitagédo, no

sistema Comprasnet:
4.6.3.1. Proposta de Precos com os valores atualizados em conformidade com os lances eventualmente ofertados;

4.6.4. Deverd constar na proposta os dados bancérios da empresa como: conta corrente, agéncia, banco, cidade e os dados do
representante legal da empresa, caso os mesmos ainda nao tenham sido oportunamente informados a titulo de atualizagdo/informacédo, junto ao
cadastro de fornecedores da Ebserh. Na falta de tal informagao, a Administracdo podera solicitd-la em outro momento.

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

4.6.6. Nos pregos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos,
incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga),
méao de obra e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagées referentes a habilitagdo
da proposta.

4.7. Amostras

4.7.1. O Agente de Licitagdo, antes de concluir a aceitabilidade da proposta, podera solicitar da beneficiaria, amostras do produto ofertado
para analise, a fim de verificar a compatibilidade das especificages técnicas exigidas com base no art. 127, inciso II, do Regulamento de Licitagdes
e Contratos da EBSERH 2.0. O nao envio das amostras acarretara na recusa do item.

4.7.2. As amostras deverdo ser entregues nas embalagens originais.

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

4.7.4. As amostras exigidas que forem passiveis de devolugdo, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até 30 (trinta) dias
corridos contados da homologacédo da contratacdo, sob pena de lhes serem dadas outra destinagéo, ficando a critério do HC-UFU/EBSERH.

4.7.5. As amostras, quando solicitadas pelo Agente de Licitagdo via Chat do site www.comprasnet.gov.br, deverdo ser encaminhadas em
até 5 (cinco) dias & UNIDADE DE LICITACOES - SETOR DE ADMINISTRACAO DO HC-UFU/EBSERH, situado na Av. Maranh&o, n°® 2077 -
Bairro Umuarama, Uberlandia - MG, CEP. 38.405-318, telefone: (34) 3218-2401, podendo este prazo ser prorrogado por solicitacdo justificada do
licitante formulada dentro do prazo estabelecido e a justificativa aceita pelo Agente de Licitagdo. O nao cumprimento do prazo para envio da
amostra acarretard na recusa da proposta da empresa.

4.7.6. COMENTARIO: De acordo com o art. 127, §2°, no interesse da Administracdo, as amostras poderdo ser examinadas por outra
instituicdo com reputagdo ético-profissional na especialidade do objeto, desque que, previamente indicada no instrumento convocatoério. Ademais,
de acordo com a Norma Operacional - SEI n? 04/2023/DAI EBSERH, por meio do art. 32, o prazo minimo para que as amostras sejam encaminhadas
é de 5 (cinco) dias.

4.7.7. As amostras deverdo ser enviadas aos cuidados de Fernanda Dias Ledo da Unidade de Sistema Urindrio, telefone: (34) 3218-2071, e-
mail: leao.fernanda@ebserh.gov.br.

4.7.8. Quando as amostras ndo forem disponibilizadas pessoalmente no enderego citado no item acima, a empresa devera enviar para o
endereco de e-mail ulic.hc-ufu@ebserh.gov.br, o cédigo de rastreamento referente ao envio da citada amostra.

4.7.9. O e-mail enviado com o cédigo de rastreamento deverd conter obrigatoriamente as seguintes informacgoes:
a) Nome da empresa;
b) CNPJ;
c) Itens enviados;

d) Telefone para contato;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm

e) Numero da Inexigibilidade de Licitagdo; e

f) Data do envio.
4.7.10. A empresa devera apresentar as amostras, quando solicitadas pelo Agente de Licitagao, da seguinte forma:

a) Identificar o nimero da Inexigibilidade de Licitagao;
b) Indicar o nimero dos itens que a amostra se refere;

c) No envelope/embalagem da amostra deverao conter a razao social da empresa que a enviou, bem como CNP], endereco,
telefone, fax, e-mail e pessoa para contato.

d) "Amostra para Anélise", além dos dados completos da referida amostra;

4.7.11. As amostras ficardo retidas no HC-UFU/EBSERH para comparacdo com o material a ser entregue pela Contratada posteriormente.
4.7.12. Roteiro de Avaliacao
4.7.13. A finalidade da amostra é permitir que a area técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o item proposto pela

empresa atende a todas as condigdes e especificagdes técnicas indicadas na sua descrigao, tal como constante no Termo de Referéncia. 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 fungées com eficacia e segurancga, de
acordo com a finalidade atribuida ao bem, oferecendo seguranca durante a utilizacdo, tanto para o paciente quanto para os profissionais durante o
seu uso.

4.7.14. As condigbes minimas em que o procedimento de avaliacdao de amostras devera observar sao:
4.7.14.1. Analise Legal:
4.7.14.2. Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério da Satude (RMS),

notificacdo/cadastro no Ministério da Satde e ou certificacdo de dispensa de registro, registro no Ministério do Trabalho (CA), laudos técnicos,
normas técnicas, certificados de boas préticas. Informagdes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composicao,
condi¢Oes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugoes, agoes imediatas frente a exposicao acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em
relacdo a esses quesitos, quando necessario, deverao 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
informacées, quando aplicaveis.

4.7.14.3. Andlise Técnica:

4.7.14.4. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, sera avaliada 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; manutengao de
fluxo seguro; manutencdo das caracteristicas durante a utilizagdo respeitando o tempo indicado para a utilizacdo, durabilidade; devendo manter as
suas caracteristicas durante o armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros quando aplicavel.

4.7.14.5. Andlise Fisica
4.7.14.6. Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢do/formulacdo, coloragdo, dimensdo/medidas, graduacdo, volume,

transparéncia, absorgao, 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, corrosdo, pecas acessorias, dentre outras caracteristicas do
produto. Caracteristicas da embalagem, ordenacado do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica,
resisténcia, durabilidade, integridade, apresentacao, quantidade, data de fabricacdo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do material,
quando aplicavel.

4.7.15. De acordo com o art. 82 da Norma Operacional - SEI n? 04/2023/DAI-EBSERH, a Comissédo de Avaliacdo devera respeitar o prazo
méximo de 5 (cinco) dias tteis, a contar do recebimento da amostra, para elaborar o Parecer Técnico de Anéalise de Amostras.

4.7.16. A Comissao de Avaliagdo das Amostras sera composta por por integrantes da equipe assistencial e da Equipe de Planejamento.
4.7.17. Cabe a Comissao de Avaliagao garantir a plena execugdo de todas as atividades relativas a prova de conceito, e ainda:

4.7.17.1. Emitir o “Parecer Técnico de conclusao da avaliacao”;

4.7.17.2. Emitir o oficio de aceite definitivo ou de recusa do Material/Marca, para fins de continuidade do procedimento da aquisicdo;

4.7.18. Os Pareceres Técnicos de Conclusao da Avaliagao estarao disponibilizados nos autos a quem desejar, através do pedido de vistas ou

copia de processo, nas mesmas condi¢oes regidas nos itens do Edital ou ainda através de solicitagédo via e-mail para ulic.hc-ufu@ebserh.gov.br.

4.7.19. As amostras deverdao ser apresentadas em numero minimo de 01 (uma) unidades por material. Caso o material, por suas
caracteristicas, exija um nimero maior ou menor de amostras para a realizacdo do teste, o fornecedor sera comunicado.

4.7.20. Os testes nas amostras serdo realizados em dias uteis a partir das 08 horas (oito horas). O horario de encerramento dependera do
andamento dos trabalhos do dia. A empresa poderd acompanhar a realizacdo dos testes das amostras, sendo que a data de realizagao dos testes
sera informada pelo Agente de Licitagoes.

4.7.21. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra poderdo subsidiar avaliagbes dos materiais em
processos de contratagao futuros.

4.7.22. Serd verificado, ainda, se o produto ofertado possui algum alerta de restrigdao ou interdigao na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) ou mesmo nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade de materiais.

4.7.23. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do material, esses poderao ser utilizados como instrumento para
desclassificacao do item.

4.7.24. As amostras poderao ser avaliadas por grade.

4.7.25. A amostra colocada a disposicao da instituigdo serd tratada como protétipo, podendo ser manuseada, desmontada ou instalada pela
equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectada a equipamentos e submetida aos testes necessarios.

4.7.26. Os produtos apresentados como amostras que forem submetidos aos testes e que sejam passiveis de devolugao serdo entregues ao



fornecedor no estado em que se encontrar ao final da avaliagdo, mediante solicitacdao de devolugdo, 30 (trinta) dias ap6s a homologagao.

4.7.27. As amostras dos produtos que forem aprovadas durante o processo de avaliagdo serdao armazenadas durante a vigéncia da
inexigibilidade de licitagao, para fins de comparacgdo futura com os produtos que serdao ofertados pela beneficiaria, ndo sendo passiveis de
devolugdo. Em caso de desvio da qualidade do produto ofertado em comparagao com a amostra que foi ofertada no momento da avaliagdo do
processo, a empresa sera notificada e devera proceder com a troca do lote do produto notificado.

4.7.28. Nao caberd a empresa o ressarcimento do valor da amostra ou custo qualquer de apresentacdao da mesma. As empresas arcarao com
todos os custos decorrentes da apresentacdo das amostras solicitadas e apresentadas. Independentemente da condugao ou resultado do processo
de inexigibilidade de licitagdo, o HC-UFU/EBSERH néo sera, em nenhum caso, responsavel por isso.

4.7.29. A amostra que tiver sua embalagem violada para teste ndo sera devolvida a empresa, sendo considerada como doagdo da empresa ao
HC-UFU/EBSERH.

5. REGIME DE EXECUGAO OU FORMA DE FORNECIMENTO

5.1. A forma de fornecimento sera detalhada no Item 7. Modelo de Execugao do Objeto e Gestdo do Processo.

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

6.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 24 (vinte e quatro) meses, podendo ser prorrogado por interesse das partes até o limite de 5

(cinco) anos, a teor do que disciplina o art 71, caput, da Lei n? 13.303/2016 e art. 147, caput, do Regulamento de Licitagoes e Contratos da Ebserh -
RLCE 2.0.

6.2. Periodicamente, a cada 12 meses, sem necessidade de prorrogacao formal, as partes poderdo se reunir para negociar, obedecidos os
limites legalmente admitidos, a manutencdo ou extingédo do contrato, sem qualquer repercussdo negativa para a parte desistente.

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

6.4. Os contratos regidos pelo Regulamento de Licitagoes e Contratos da Ebserh 2.0 somente poderao ser prorrogados por acordo entre
as partes, vedando-se ajuste que resulte em violagdo da obrigacao de licitar por forga do art. 150 do Regulamento de Licitacées e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0.

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO E GESTAO DE PROCESSO

7.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias, contados do recebimento da Nota de Empenho, em remessa unica/parcelada,
conforme necessidade do HC-UFU/EBSERH.

7.2. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega, quando nao especificado no descritivo do item, ndo podera
ser inferior a 80% (oitenta por cento) do prazo total definido pelo fabricante no rétulo do produto.

Dados para entrega:
Enderego: Av. Amazonas, 2.210, bairro Umuarama, Uberlandia/MG, CEP 38405-302

Horério de recebimento: Segunda a sexta-feira, das 8:00 as 11:00 e das 13:00 as 16:30 horas.
Telefone(s) para contato: (34) 3218-2359
E-mail: recepcaouace.hc-ufu@ebserh.gov.br
7.3. O conjunto de troca para manutencao mensal da dialise peritoneal deverao ser entregues na residéncia do paciente, em

endereco a ser informado no cadastro, em até 10 (dez) dias tteis, contados apds a emissao da prescricao médica fornecida pela Unidade de Sistema
Urinédrio HC-UFU/EBSERH.

7.4. A Contratada devera fornecer as informagoes necessarias (departamento, setor. responsavel técnico, telefone, BIP, telefone celular,
fac-simile, etc.) para que esta solicitagdo seja devidamente recebida.

7.5. Os materiais adquiridos deverao ser entregues de acordo com as especificagdes solicitadas, dentro dos prazos estabelecidos.
7.6. Condicoes de Entrega
7.6.1. Os itens entregues deverao ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislacao vigente,

o numero da Ordem de Fornecimento e o numero da Nota de Empenho correspondentes, além de informagdes como: marca, nome do fabricante,
numero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

7.6.2. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minima de 12 (doze) meses ou para produtos com validade total inferior a
12 (doze meses), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do atesto da nota fiscal.

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

7.6.4. Nao serdo recebidos materiais que apresentarem nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variagao na estrutura, umidade,
inadequacao em relagao ao conteudo.

7.6.5. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condi¢g6es 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 Estoque

7.6.6. Sao de responsabilidade da Contratada as condigbes de conservacdo dos materiais entregues, abrangendo inclusive resisténcia das
embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

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

7.6.8. Devera constar na embalagem do material: nome e CNP] do fabricante ou distribuidor, procedéncia, n? do lote, prazo de validade, n®
do registro no Ministério da Satde.

7.6.9. Os materiais adquiridos pela Contratante poderdo ser acompanhados de laudos de anélise 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 padrao de qualidade.

7.6.10. 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.

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

7.6.12. Os laudos emitidos serao considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da andlise for
desfavorédvel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado impréprio ao uso sera
encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizacdo, nos termos legais.

7.6.13. Os materiais recebidos estardo sujeitos a anédlise extemporanea e cancelamento da aquisicdo com vistas a agoes de tecnovigilancia
realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

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

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

7.6.16. Na nota fiscal deverda constar a descrigcao do material.
7.6.17. O produto importado terd que trazer em sua embalagem as instru¢ées em portugués.
7.6.18. As embalagens terdo que conter todos os dados referentes ao produto, como determina o Cdédigo de Defesa do Consumidor

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

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

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

7.6.20.1. em embalagens de papelao que contenham diversos produtos, ou seja, na mesma caixa materiais diferentes, nao proporcionando uma
condicao boa de identificagdo e conferéncia no ato do recebimento;

7.6.20.2. em embalagens que apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado precario que levante duvidas quanto a procedéncia do
item.

7.7. Recebimento Provisdrio e Definitivo

7.7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias uteis, pelo responsdvel em acompanhar e fiscalizar o objeto,

para efeito de verificacdo da sua conformidade diante das especificagées constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

7.7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 10 (dez) dias corridos a contar da notificagdo feita a Contratada, as suas custas,
sem prejuizo da aplicacao das penalidades.

7.7.3. Em caso de constatacao, 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¢oes inadequadas de transporte ou em
desacordo com as especificagdes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5
(cinco) dias tteis, contados a partir da constatagao do vicio do produto com a consequente notificagao junto ao fornecedor.

7.7.4. As informacoes 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) ird formalizar junto ao fornecedor a necessidade da carta de correcdo de
informacées, visto que é através das informagdes da nota fiscal que sdo tratados possiveis desvios de qualidade, notificagbes no vigihosp e/ou
alertas de tecnovigilancia e farmacovigilanica.

7.7.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no Termo de Referéncia e/ou contrato, a Equipe de Fiscalizagdao do
Contrato (EFC) 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.

7.7.6. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 02 (dois) dias tuteis, contados do recebimento provisorio, apés a verificagdo da
qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

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

7.7.8. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizagdao do Contrato (EFC), tanto de forma integral
ou parcial, toda informagao 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.

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

7.7.10. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) podera disponibilizar o material
parcialmente recebido e atestado para utilizacdo. Contudo, sera estabelecido um prazo ao fornecedor para solugao do problema. Caso o fornecedor
ndo resolva a questdo até o prazo estipulado, que podera ser equivalente ao prazo regular de entrega do contrato, a Equipe de Fiscalizacdo do
Contrato (EFC) devera proceder com a instrucdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos
em nao conformidade.

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

7.7.12. O recebimento provisério ou definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta



execucdo do contrato. Na entrega, sera efetuada a conferéncia dos produtos, para verificacdo da conformidade destes com o constante na Nota de
Empenho e nas exigéncias deste Termo de Referéncia.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
8.1. Pagamento
8.1.1. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota Fiscal ou Fatura,

através de ordem bancéria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

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

8.1.3. Considera-se ocorrido o recebimento da Nota Fiscal ou Fatura no momento em que o érgéao contratante atestar a execucdo do objeto
da aquisigdo.

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

8.1.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da beneficiaria, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do
art. 31 da Instrucdo Normativa n? 3, de 26 de abril de 2018.

8.1.6. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a aquisicdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, como, por exemplo, obrigagao financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara
sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da
regularizacdo da situagdo, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

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

8.1.8. Antes de cada pagamento a Contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengao das condigdes de habilitagdo
exigidas no edital.

8.1.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da Contratada, serd providenciada sua notificagdo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, a critério da Contratante.

8.1.10. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragao devera realizar consulta ao SICAF para identificar
possivel suspensao temporaria de participagdo em licitagao no ambito do 6rgao ou entidade, proibicdo de contratar com o Poder Publico, bem como
ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 29, da Instrugdo Normava n? 3, de 26 de abril de 2018.

8.1.11. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante deverda comunicar aos érgéaos responsaveis
pela fiscalizacdo 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.

8.1.12. Persistindo a irregularidade, a Contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisédo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada a Contratada a ampla defesa.

8.1.13. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato,
caso a Contratada ndo regularize sua situagao junto ao SICAF.

8.1.14. Sera rescindido o contrato ou instrumento equivalente em execucdo com a Contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de
economicidade, seguranca nacional ou outro de interesse publico de alta relevédncia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela méxima
autoridade da Contratante.

8.1.15. Quando do pagamento, sera efetuada a retengao tributaria prevista na legislacao aplicavel.

8.1.16. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, nao sofrerd a retencéo
tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de
comprovacao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributéario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

8.1.17. No caso de eventual atraso de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido de alguma forma para tanto, fica
convencionado que o encargo moratério devido pela Contratante entre a data prevista e a do efetivo pagamento € calculado mediante a aplicacdo
da seguinte férmula:

EM=IxNxVP

sendo:

EM = Encargos moratoérios;

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga;

I = Indice de compensacao financeira, assim apurado:

I=TX/365
TX = Percentual da taxa anual = 6%
I =(6/100) /365

I1=0,00016438

9. INSTRUMENTO DE MEDICAO DE RESULTADO (IMR)

9.1. Nao se aplica. Diante das dificuldades operacionais na utilizacdo e implementacdo do Indice de Medicdo de Resultados (IMR) em
processos de contratacdo de bens, como o aumento consideravel de volume de glosas, lancamentos manuais durante o processo de liquidacdo da



despesa no SIAFI e o impacto direto nos controles de estoque e patrimoénio com os valores das notas fiscais glosadas, a equipe de planejamento
entende ndo ser pertinente a utilizacdo de Indice de Medicdo de Resultados nessa contratacdo. Esse entendimento encontra-se corroborado
pelo Oficio-Circular - SEI 6 (SEI n? 39584505) encaminhado pela Diretora de Administracdo e Infraestrutura da Sede.

10. FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR

10.1. A forma de selegcdo do fornecedor se dara por meio de processo licitatério na modalidade Pregédo, na forma Eletrénica, por
meio TRADICIONAL, de acordo com inciso IV, art. 42 do RLCE 2.0.

11. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
11.1. Critério de Julgamento
11.1.1. O critério de julgamento adotado serd o MENOR PRECO, observadas as exigéncias contidas neste Termo de Referéncia, no

instrumento convocatoério e seus anexos quanto as especificagdes do objeto.
11.2. Intervalo entre Lances

11.2.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermediarios
quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser 0,5% (cinco décimos por cento).

11.3. M Di

11.3.1. O modo de disputa adotado para este certame sera ABERTO E FECHADO, observadas as especificagdes contidas no instrumento
convocatério.

11.3.2. A etapa de lances da sessdo publica terd duracao inicial de 15 (quinze) minutos. Apds esse prazo, o sistema encaminhard aviso de

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

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

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

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

11.3.6. Nao havendo lance final e fechado classificado na forma estabelecida nos itens anteriores, havera o reinicio da etapa fechada, para
que os demais licitantes, até o méximo de 3 (trés), na ordem de classificagdo, possam ofertar um lance final e fechado em até 5 (cinco) minutos, o
qual sera sigiloso até o encerramento deste prazo.

12. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO OU A ESTIMATIVA DETALHADA DOS PRECOS REFERENCIAIS

12.1. O custo estimado da aquisigdo ficard mantido em sigilo a teor do art. 34, da Lei n? 13.303, de 30 de junho de 2016, e art. 72 do
Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0, ao qual foi aberto processo de precificagcdo 23860.023798/2024-19.

13. DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES DAS PARTES

13.1. Obrigacoes da Contratante

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

13.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagées constantes do

Edital e da proposta, para fins de aceitagao e recebimento definitivo;

13.1.3. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

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

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

13.1.6. A Administracdao ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do presente Termo de Contrato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus
empregados, prepostos ou subordinados.

13.2. Obrigacoes da Contratada
13.2.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigacdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente

seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto e, ainda:

13.2.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus
anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagOes referentes a: descricdo do objeto, marca/modelo, unidade de
medida, quantidade do item, valor unitério e total do item e prazo de garantia ou validade;

13.2.3. Os equipamentos deve estar acompanhado do manual do usuério, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia
técnica autorizada;

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

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

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



13.2.7. Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitacédo e
qualificagao exigidas na licitagdo;

13.2.8. Indicar preposto para representa-la durante a execucgao do contrato;
13.2.9. Prestar esclarecimentos a Contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, independentemente de solicitacao;
13.2.10. Atender, em qualquer tempo, as solicitagées para fornecimento de amostras dos produtos, formuladas pela Contratante, para andlise

da qualidade dos produtos;

13.2.11. Substituir de forma automéatica o produto recusado pela Contratante, que o avaliard segundo as exigéncias contratuais e demais
condi¢cOes do processo licitatério, ou complementar os quantitativos faltantes, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados a partir da data do
recebimento da notificagao, correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos lotes recusados;

13.2.12. Efetuar, por sua conta e 6nus, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contados da data da comunicagéo, a troca dos produtos que se
deteriorarem ou perderem suas caracteristicas, respeitadas as condigdes de estocagem e o prazo de validade dos produtos;

13.2.13. Cumprir todas as obrigagdes deste Termo de Referéncia, bem como todas as exigéncias contidas no Edital, no Contrato e na Proposta
de Precos, que sejam de inteira competéncia do FORNECEDOR BENEFICIARIO;

13.2.14. Ter em seus estoques quantitativos suficientes para atender a Contratante, na forma e qualidades adequadas, de acordo com os
parametros adotados pelo 6rgéo fiscalizador oficial competente;

13.2.15. Manter, durante toda a execucgao contratual, compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitacdo e
qualificacao exigidas em lei;

13.2.16. Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto do presente Contrato, sem prévia e expressa anuéncia da CONTRATANTE.
14. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
14.1. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato ou instrumento equivalente, a Ebserh poderd, garantido o regular processo

administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangoes:

14.1.1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacOes contratuais consideradas faltas leves, assim
entendidas aquelas que nao acarretam prejuizos significativos para o objeto da aquisicéo;

14.1.2. Multa de:

14.1.2.1. 0,1% (um décimo por cento) por dia sobre o valor adjudicado em caso de atraso na execugao do objeto, limitada a incidéncia a 15
(quinze) dias. Apés o décimo quinto dia e a critério da Administragdo, no caso de execugédo com atraso, poderd ocorrer a nao-aceitacdo do objeto, de
forma a configurar, nessa hipdtese, inexecucao total da obrigacdo assumida, sem prejuizo da rescisao unilateral da avenca;

14.1.2.2. 0,3% (trés décimos por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de atraso na execugao do objeto, por periodo superior ao previsto no
subitem acima, ou de inexecucao parcial da obrigacdo assumida;

14.1.2.3. 0,5% (cinco décimos por cento) sobre o valor adjudicado, em caso de inexecugéo total da obrigagao assumida;

14.1.2.4. 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor empenhado do item, conforme detalhamento constante das tabelas 1 e 2; e

14.1.2.5. As penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.

14.1.3. Suspensao temporaria de participacao em licitacao e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo nao superior a 2

(dois) anos.

14.1.4. As sangdes previstas nos subitens 16.1.1 e 16.1.3 poderao ser aplicadas a Contratada juntamente com as de multa, descontando-a
dos pagamentos a serem efetuados.

14.2. Para efeito de aplicacdo de multas, as infragoes sao atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2:
Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA
1 0,2% sobre o valor empenhado
do item
2 0,4% sobre o valor empenhado
do item
3 0,8% sobre o valor empenhado
do item
4 1,6% sobre o valor empenhado
do item
5 3,2% sobre o valor empenhado
do item
Tabela 2
INFRACAO
ITEM DESCRICAO MODO |GRAU
1 Deixar de indicar preposto para representa-la durante a execugao do objeto, caso aplicavel POAr . 1
ocorréncia
2 Deixar de prestar esclarecimentos, quando solicitados POAr . 1
ocorréncia
Deixar de fornecer nimero de protocolo rastredvel para acompanhamento do atendimento, quando da abertura do Por
3 chamado, caso aplicavel ocorréncia | 2
4 Deixar de cumprir quaisquer dos itens do Termo de Referéncia, Contrato e seus Anexos ndo previstos nesta tabela de Por 2




multas ocorréncia
. . ~ . . R Por
5 Deixar de realizar as manutengdes preventivas e corretivas na periodicidade adequada - 3
ocorréncia
6 Suspender ou interromper, salvo motivo de forca maior ou caso fortuito, os servicos contratuais Por dia 4
7 Deixar de cumprir o prazo do atendimento técnico/assisténcia técnica ou cumpri-lo em desacordo com Termo de Por 4
Referéncia, Ata e demais anexos ocorréncia
8 Deixar de promover a substituicdo de pecas/insumos/materiais defeituosos dentro do prazo méaximo previsto no Termo Por 5
de Referéncia, Contrato e demais anexos ocorréncia
e ~ . - s ~ A . Por
9 Permitir situacdo que crie a possibilidade de causar dano fisico, lesdo corporal ou consequéncias letais ocorréncia 5
~ e . Por
10 Néao manter documentos de habilitacdao exigidos neste documentos e anexos A 2
ocorréncia
14.3. A sancgéo de suspensao temporaria de participagdo em licitacdo e impedimento de contratar podera também ser aplicada a empresa
ou ao profissional que:
14.3.1. tenha sofrido condenacao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
14.3.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;
14.3.3. demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;
14.3.4. convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, nao celebrar o contrato;
14.3.5. deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;
14.3.6. apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;
14.3.7. ensejar o retardamento da execugdo do objeto da inexigibilidade de licitagdo;
14.3.8. ndo mantiver a proposta;
14.3.9. falhar ou fraudar na execucao do objeto;
14.3.10. comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.
14.4. A aplicacao de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que asseguraré o contraditério e a ampla

defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto no RLCE 2.0 e, subsidiariamente, na Lei n® 9.784/1999, ndao podendo o prazo
concedido para apresentacao de defesa prévia ser inferior a 10 (dez) dias tteis.

14.5. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da
Ebserh, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo cobrados judicialmente.

14.6. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias), a contar da data do recebimento da
comunicacgao enviada pela autoridade competente.

14.7. A autoridade competente, na aplicacdo das sangoes, levard em consideragao a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo
da pena, bem como o dano causado a Ebserh, observados os principios da proporcionalidade e da razoabilidade.

14.8. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n?
12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a
apuracdo da responsabilidade da empresa deverao ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisao
sobre a eventual instauracao de investigacao preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizacao - PAR.

14.9. A apuragao e o julgamento das demais infragées administrativas nao consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional
ou estrangeira nos termos da Lei n® 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

14.11. Apés o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela Ebserh deverdo ser registradas e publicadas no
Sicaf. Quando a sancdo aplicada decorrer de Processo Administrativo de Responsabilizacdo - PAR, os dados relativos a penalidade deverdo ser
incluidos no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, de que trata a Lei n® 12.846/2013.

15. GARANTIA DA EXECUCAO (DO CONTRATO)

15.1. Nao havera exigéncia de garantia contratual da execugao, considerando o baixo risco apontado na andlise de riscos da aquisigao. De
modo que, foram previstas agles preventivas e de contingéncia na Analise de Riscos (39984320) em fase de execugdao do contrato, fica
dispensada a requisicdo de garantia da execucgdo.

16. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO

16.1. Nao serd exigida garantia do objeto da aquisigao, complementar a garantia legal.

17. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

17.1. Em atendimento ao art. 79, XI, da Lei n. 12.305/2010, deve-se priorizar a aquisicdo de produtos reciclados e reciclaveis, sempre que

possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padroes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.

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

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

(...)

II - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e indiretos de natureza econoémica,
social e ambiental, inclusive os relativos a manutengdo, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciacao
econémica e a outres fatores de igual relevancia;



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

Art. 52 As contratagdes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as normas relativas a:
I - disposigao final ambientalmente adequada dos residuos sé6lidos gerados;

II - mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensagao ambiental, que serao definidas
no procedimento de licenciamento ambiental;

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

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

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

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

VII - vigilancia sanitaria, protecao radiolégica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de
disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo Unico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico, arqueolégico
e imaterial tombados dependerd de prévia autorizagao 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
legislacao 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:

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

II - adotar préaticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura institucional visando a
insercao de critérios de sustentabilidade nas atividades e contratagdes da unidade;

III - coordenar o fluxo de materiais, de servicos e de informacoes, do fornecimento ao desfazimento, considerando a
protecdo ambiental, a justica social e o desenvolvimento econdémico equilibrado;

IV - implementar estratégias que garantam a padronizagdo dos processos de trabalho, como a implantacdo de protocolos
assistenciais, procedimentos operacionais padrao e fluxos padronizados, visando a reducédo de custos e o desenvolvimento
das dimensoes da qualidade;

V - 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;

VI - relatar a Administracdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentavel para
subsidiar a elaboragéo do relatério anual de sustentabilidade da empresa.

17.5. As previsOes constantes na Instrucdo Normativa do Secretario de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.2 01/2020, devem ser observadas:

Art. 52 Os 6rgéos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional, quando da aquisigao de
bens, poderao exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

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

II - que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagao
aos seus similares;

III - que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume
possivel, que utilize materiais recicléveis, de forma a garantir a maxima protegao durante o transporte e o armazenamento;

IV - 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)), cadmio
(Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

§ 12 A comprovacgao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentagdo de certificagdo emitida por instituigao
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. Veja-se, ainda, as previsées do Decreto n. 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administracdao publica federal direta, autarquica e
fundacional e as empresas estatais dependentes adotardo critérios e praticas sustentaveis nos instrumentos convocatdrios,
observado o disposto neste Decreto.

Paragrafo tnico. A adequacgao da especificagdo do objeto da contratacdo e das obrigagées da contratada aos critérios e as
praticas de sustentabilidade sera justificada nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

Art. 42 Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:
I - baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e dgua;

II - preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

III - maior eficiéncia na utilizagao de recursos naturais como agua e energia;

IV - maior geragdo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V - maior vida 1til e menor custo de manutencao do bem e da obra;

VI - uso de inovagoes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais;

VII - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e

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



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

(...)

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

17.7. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serao 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 serd destinado e/ou tratado, bem como o nome da pessoa (juridica ou fisica) responsavel pelo controle e destinagao dos referidos materiais
caso nao seja executado/realizado pelo préprio fornecedor.

18. CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTES
18.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentacao das propostas.
18.2. Apés o interregno de um ano, os precos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicacdo, pela Contratante, do indice IPCA

- Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo, exclusivamente para as obrigac¢des iniciadas e concluidas apés a ocorréncia da anualidade.

18.3. Devera haver consulta formal a Contratada quanto a possivel rentncia ao direito de reajuste a cada anualidade ou reducdo do
percentual aplicavel.

18.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo
reajuste.
18.5. No caso de atraso ou néo divulgacao do indice de reajustamento, a Contratante pagara a Contratada a importancia calculada pela

dltima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a Contratada obrigada a
apresentar memoria de calculo referente ao reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

18.6. Nas aferigoes finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

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

18.8. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdao novo indice oficial para reajustamento do preco do
valor remanescente por meio de termo aditivo.

18.9. O reajuste sera realizado por apostilamento.
19. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
19.1. As despesas decorrentes dessa contratagdo correrdo por conta dos recursos provenientes do Sistema Unico de Satde (SUS), a cargo

do HC-UFU/EBSERH, cujo elemento de despesa especifico deveréd constar nas respectivas notas de empenho e expressamente indicado no presente
processo pela autoridade competente.

19.2. Serd solicitada declaracao de disponibilidade orgcamentéria ao Setor de Gestdo Orgamentaria e Financeira do HC-UFU/EBSERH, a
qual sera juntada a este processo.

20. DA SUBCONTRATACAO E CONSORCIO

20.1. Da Subcontratacao

20.1.1. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto contratado.

20.2. Do consércio

20.2.1. Nao serd aceito o consércio, tendo em vista que o consoércio somente se demonstra adequado quando nao hd empresas isoladas

capazes de atender as exigéncias editalicias. Isto pois, as coligagoes despersonalizadas ocorrem quando cada consorciado, por razao técnica ou
econdmica, ndo detém capacidade individual de fornecer o objeto licitado.

20.2.2. A participacao ou vedacao de consoércio é resultado de um processo de avaliacao do levantamento da realidade do mercado em face
do objeto a ser licitado. No presente caso, a equipe de planejamento visualizou que hé diversas empresas singulares capazes de atender o edital,
portanto, possibilitar a participacdo de empresas consorciadas acarretaria na diminuicdo da competividade e impossibilitaria na contratacao de
proposta mais vantajosa possivel para a Administragdo Publica.

21. DA ALTERACAO SUBJETIVA

21.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacédo 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 condigbes do contrato; nédo
haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

22. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

22.1. No tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relacao estabelecida entre as partes, a CONTRATANTE e a
CONTRATADA se comprometem, conforme a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

22.1.1. adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislacdo de protegao de dados pessoais e das orientagoes
emanadas pela Autoridade Nacional de Protecao de Dados (ANPD);

22.1.2. assegurar que o tratamento de dados pessoais sera limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
22.1.3. manter registro das operagoes de tratamento de dados pessoais que realizarem;
22.1.4. adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecdo dos direitos dos

titulares de dados pessoais;

22.1.5. cooperar entre si no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na
legislagao em vigor;



22.1.6. orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD, bem
como a ndo divulgar indevidamente informagées que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

22.1.7. comunicar a outra parte, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranga que envolva dados pessoais a que
tenha acesso, tais como acessos nédo autorizados e situagoes acidentais ou ilicitas de destruigdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou qualquer forma
de tratamento inadequado ou ilicito, com as informacgées previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.

22.2. Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
22.2.1. cientificar-se da Politica de Protecédo de Dados Pessoais da CONTRATANTE;
22.2.2. apresentar todos os dados e informacdes solicitados pela CONTRATANTE em relacao ao tratamento de dados pessoais realizado em

decorréncia da relacgédo estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

22.2.3. nao 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;

22.2.4. quando verificada qualquer das hipéteses de término do tratamento de dados pessoais previstas no art. 15 da LGPD, interromper o
tratamento e eliminar completamente os dados pessoais e todas as copias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer),
autorizada a conservagdo para as finalidades estabelecidas no art. 16 da LGPD.

23. CESSAO DE CREDITO

23.1. E admitida a cessdo fiducidria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os procedimentos
previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n2 53, de 8 de julho de 2020, conforme as regras deste presente topico.

23.2. As cessoes de crédito nao fiduciarias dependerao de prévia aprovacao do contratante.

23.3. A eficacia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragdo, estd condicionada a celebracao de termo aditivo
ao contrato administrativo.

23.4. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitagdo por parte do
contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo de crédito e a realizagdao dos pagamentos respectivos também se condicionam a
regularidade fiscal e trabalhista do cessionario, bem como a certificagao de que o cessionario nao se encontra impedido de licitar e contratar com o
Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o
art. 12 da Lei n? 8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

23.5. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucdo do objeto
contratual, restando absolutamente incélumes todas as defesas e excegbes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito
comum aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a possibilidade de pagamento em
conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagao do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos causados
a Administragdo.

23.6. A cessao de crédito nédo afetara a execugao do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do contratado.
24. DISPOSICOES GERAIS
24.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Equipe de Planejamento de Contratagdo, estando em consonancia com as

disposigcoes legais e normas aplicaveis, com o interesse e a conveniéncia da Administracdo Publica, bem como integra o processo administrativo e
tem os anexos abaixo como parte integrante:

24.1.1. Anexo I - ISPD Guidelines (42743204)

24.1.2. Anexo II - Email regulacao (42743274)

24.1.3. Anexo III - Quantitativo de diélise peritoneal HC (42743399)

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

autoridade responséavel pela aprovagao da conveniéncia e oportunidade.

Equipe de Planejamento da Contratagao:

(assinado eletronicamente)
Fernanda Dias Leao
Chefe Unidade de Sistema Urinério
Membro da Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Rita de Cassia Monteiro Seabra Mattos
Médica Nefrologista
Membro da Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Jussara Marques Ferreira Zuza Vieira
Médica Nefrologista
Membro da Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Vanessa da Silva Pessoa Silverio
Enfermeira Nefrologista
Membro da Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Sheilla Ferreira Freire
Enfermeira Nefrelegista



Membro da Equipe de Planejamento

(assinado eletronicamente)
Rodrigo Cesar de Oliveira
Chefe do Setor de Engenharia Clinica
Equipe Técnica de Suporte

(assinado eletronicamente)
FERNANDA DA SILVEIRA ARAUJO
Analista Administrativo
Unidade de Planejamento de Compras
Integrante Administratiovo

1. De acordo.
2. A Geréncia;

(assinado eletronicamente)
Angela Maria Machado
Chefe da Divisdo da Gestao do Cuidado
Portaria - SEI n2 1591, de 08 de junho de 2022

1. De acordo.

2. Diante da necessidade dos servigos exposta e da manifestagdo da &rea técnica, corroboro a avaliacdo de que a aquisicao

de insumos para servicos de Dialise Peritoneal, com cessao de equipamentos em regime de comodato, inclusive quanto a forma de
selecdo de fornecedor, representa a alternativa mais factivel para suprir a realidade de demandas e as necessidades do HC-UFU/EBSERH;
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3. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préoprios fundamentos;

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

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

Documento assinado eletronicamente por Fernanda Dias Leao, Chefe de Unidade, em 26/09/2024, as 10:46,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Rita De Cassia Monteiro Seabra Mattos, Médico(a), em 26/09/2024,
as 14:21, 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 Vanessa da Silva Pessoa Silverio, Enfermeiro(a), em 26/09/2024, as
18:26, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Jussara Marques Ferreira Zuza Vieira, Médico(a), em 26/09/2024,
as 18:27, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Liliane Barbosa da Silva Passos, Gerente, em 27/09/2024, as 15:30,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Fernanda da Silveira Araujo, Analista Administrativo, em
30/09/2024, as 09:17, 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 Rodrigo César de Oliveira, Chefe de Setor, em 30/09/2024, as 17:16,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Angela Maria Machado, Chefe de Divisao, em 01/10/2024, as 10:56,
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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