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MINISTERIO DA EDUCACAO
EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
COMPLEXO HOSPITALAR DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA
TERMO DE REFERENCIA 07/2025 - ULOG/DLIH/GAD/CH-UFC

1. DO OBJETO

1.1. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia (TR) a aquisicdo de IMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITOS HUMANOS
(COELHO); 25 MG; PO PARA SOLUCAO INJETAVEL, através de DISPENSA DE LICITACAO, fundamentada na hipétese prevista no artigo 79,
inciso III, do Regulamento de Licitagées e Contratos da Ebserh (RLCE 2.0), através de dispensa eletronica, a fim de abastecer o Complexo
Hospitalar da Universidade Federal do Ceard (CH-UFC/Ebserh), UASG 155020, conforme condigdes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

- - = QUANTIDADE
CODIGO CODIGO DESCRICAO DO =
ITEM MASTER EBSERH CATMAT MEDICAMENTO APRESENTACAO C]IE_I};SGPI'-% /
IMUNOGLOBULINA
ANTITIMOCITOS FRASCO-
1 565724 EBF00483 343089 HUMANOS (COELHO); AMPOLA 720
25 MG; PO PARA
SOLUCAO INJETAVEL
1.2. Critérios estritamente técnicos foram considerados para definicdo das caracteristicas essenciais e suficientes para identificagdo clara

do medicamento. Assim, nao ha direcionamentos que possam ensejar desigualdade entre os interessados, nem especificagcbes excessivas,
irrelevantes ou desnecessérias do objeto, que limitem ou frustrem a realizagdo do certame.

1.3. S6 sera admitida a oferta de produto previamente notificado/registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
conforme a Lei n® 6.360, de 1976 e Decreto n® 8.077, de 2013.

1.4. Os licitantes, ao realizarem vendas a entes da Administragdo Publica, deverdo respeitar o limite do Preco Fabricante conforme
Orientagao Interpretativa n? 2, de 2006, ou o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) nos casos de obrigatoriedade de aplicagdo do Coeficiente
de Adequacao de Prego (CAP).

1.5. Os medicamentos a serem adquiridos estardo sob a égide da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 e regulamentada pelo Decreto n®
4.766, de 26 de junho de 2003, a Resolugdo CMED n° 03, de 02 de margo de 2011 e demais normas referentes a Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED), que tem por finalidade promover a regulacgéo, a contratacdo e a fiscalizacdo das atividades econémicas integrantes da
indudstria farmacéutica.

1.6. Aplica-se o indice CAP (Coeficiente de Adequacédo de Precos) de acordo com a Resolugdo CMED n° 03, de 02 de margo de 2011 e
conforme o Comunicado n? 15, de 31 de agosto de 2017, e de suas alteracoes, no rol de produtos sobre os quais se deve aplicar o Coeficiente de
Adequacdo de Precos (CAP) conforme a lista Anexo I do Comunicado CMED n? 03, de 21 de maio de 2020,no que couber.

1.7. Para os medicamentos isentos de ICMS, conforme convénios vigentes do CONFAZ 87/2002 e alteragées do convénio sdo
disponibilizados apenas o prego na aliquota de ICMS 0%. Quanto a desoneragao de ICMS 0% serao aplicados quando couber.

1.8. O Catalogo de materiais CATMAT do Sistema Integrado de Administracédo e Servicos Gerais (SIASG), que esta disponivel no Sistema
COMPRASNET ¢ a base de dados que identifica todos os materiais licitados e adquiridos pela Administragdo Publica Federal.

1.8.1. Caso haja discordancia entre o descritivo do material com aquele do COMPRASNET ou da nota de empenho, prevalecera as
especificacoes do material constantes neste Termo de Referéncia.

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATACAO

2.1. O Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC), hospital de nivel terciario e de alta complexidade, e a Maternidade Escola Assis
Chateaubriand (MEAC) formam o CH-UFC/Ebserh e atuam como centros de formagdo de profissionais e especialistas em saide, além disso sao
instituicées que fomentam pesquisas clinicas nas diversas areas da medicina. O hospital e a maternidade contam profissionais das Residéncias
Meédica e Integrada Multiprofissional em Atengao Hospitalar a Satde, que necessitam realizar procedimentos para sua formagao. O ensino, como
esséncia institucional, desempenha uma série de atividades e dentre elas destacam-se as relacionadas a Residéncia Médica, modalidade de ensino
de pés-graduacdo considerada "padrao ouro" da especializagdo médica.

2.2. Os hospitais que integram o CH-UFC/Ebserh sdo instituicbes de referéncia no Estado e na macrorregido Norte-Nordeste,
promovendo atendimento a diversas especialidades, como cirurgia geral, cabeca e pescoco, cirurgia plastica, cirurgia vascular, coloproctologia,
dermatologia, mastologia, neurologia, obstetricia, ginecologia, traumato-ortopedia, urologia, pediatria e neonatologia. Como instituicdo que presta
assisténcia de alta complexidade a saude, o CH-UFC/Ebserh realiza desde transplantes renal e hepatico, de forma rotineira, até pesquisas clinicas
vinculadas a diversos programas de pds-graduagdo regionais e nacionais, além da participacdo em estudos multicéntricos em protocolos de
pesquisa clinica avancada. Enquanto unidade académica, destaca-se como a maior sala de aula e centro de pesquisas clinicas da Universidade
Federal do Ceard (UFC) e do nosso Estado.

2.3. O servigco de FARMACIA do CH-UFC/Ebserh atua a nivel ambulatorial e hospitalar. Sabe-se que o medicamento é um produto
farmacéutico tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. Os medicamentos de uma
forma geral tém contribuido para a eficiéncia dos sistemas de satde por se revelarem um meio custo-efetivo para a reducgédo da carga da doenca e
mortalidade, promovendo a melhoria da qualidade de vida, Sve auséncia e/oussuspensao interfere no)atendimento hospitalar e pode resultar em



prejuizos irreparaveis.

2.4. Vale ressaltar que o atendimento prestado pelos hospitais do Complexo Hospitalar do Ceara aos seus usudarios constitui-se na
realizagao de vérios procedimentos médicos, de enfermagem, cirurgicos, de fisioterapia, de diagndstico, realizacdo de exames radiolégicos, etc,
onde sdo imprescindiveis a aquisicdo dos medicamentos padronizados e aplicagdo de protocolos farmacoterapéuticos, visando sempre o
restabelecimento da satide dos pacientes do Hospital.

2.5. Os valores pagos pelo SUS constam nas Autorizagao de Internagdo Hospitalar (AIH), o que demonstra a importancia da continuidade
desse tipo de assisténcia médica a populacao.

2.6. Vale destacar ainda que o CH-UFC/Ebserh tem habilitagées no Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES), conforme
documento SEI 18369416.

2.6.1. Os medicamentos bioldgicos, sdo aqueles obtidos através de fluidos biolégicos ou de tecidos de origem animal ou através de
procedimentos biotecnoldgicos. De acordo com a RDC 55/2010 é definido como medicamento biolégico ndo-novo ou conhecido, aquele que contém
molécula com atividade bioldgica conhecida, ja registrado no Brasil e que tenha passado por todas as etapas de fabricagdo (formulagéo, envase,
liofilizacdo, rotulagem, embalagem, armazenamento, controle de qualidade e liberagdo do lote de produto biolégico para uso), ainda na resolugédo
sdo citados como produtos biolégicos as vacinas; os soros hiperimunes; os hemoderivados; medicamentos obtidos a partir de fluidos biolégicos ou
de tecidos de origem animal; medicamentos obtidos por procedimentos biotecnoldgicos; anticorpos monoclonais; medicamentos contendo micro-
organismos vivos, atenuados ou mortos, dentre os quais podemos citar:

¢ A IMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITOS HUMANOS (COELHO); 25 MG; PO PARA SOLUCAO INJETAVEL_ é um medicamento
utilizado para diminuir a atividade do sistema imunolégico em situagles especificas, principalmente em pacientes que receberam
transplantes de 6rgaos, como rim, figado ou coragao, principalmente no caso do transplante renal no qual ndo se consegue fazer sem o
medicamento. Ela também pode ser usada em doencgas graves do sangue, como a anemia aplastica, quando o corpo para de produzir células
sanguineas corretamente, também utilizado na prevencdo da doenca do enxerto versus hospedeiro aguda e créonica (GVHD ou DECH) no
transplante de medula 6ssea. Esse medicamento é feito a partir de anticorpos (proteinas de defesa) produzidos por coelhos, que foram
imunizados com células humanas do timo, um érgédo do sistema imunoldgico. Esses anticorpos ajudam a “acalmar” o sistema de defesa do
paciente, impedindo que ele ataque o novo 6rgao transplantado ou a propria medula 6ssea. A apresentagdao em po para ser diluido em solucéo
injetédvel permite que o medicamento seja aplicado diretamente na veia, o que garante uma ac¢do rapida — algo essencial em casos de
emergéncia. Manter um estoque adequado do item é crucial para garantir o tratamento efetivo e a recuperagao dos pacientes.

2.7. Houve tentativa de aquisicdo do medicamento através do PE 90088/2024 e PE 90021/2025, que resultou em itens desertos e
fracassados
2.8. Foi realizado levantamento considerando variaveis como tipo de consumo, existéncia de ARP/Contrato Vigente e os respectivos

saldos, bem como a importancia operacional e o impacto causado em caso de ruptura do estoque, identificou-se que o item IMUNOGLOBULINA
ANTITIMOCITOS HUMANOS (COELHO); 25 MG; PO PARA SOLUCAO INJETAVEL néo possui saldo de ata ou ARP/Contrato vigente para
aguardar a reedigdo do processo licitatério e que a ruptura de estoque destes itens causam impactos significativos na rotina de atendimentos do
CH-UFC. Estes itens possuem histérico de consumo regular e dispomos de estoque com baixa cobertura, caracterizando um cenério de provavel
ruptura de estoques, sendo necessaria a realizagdo de contratacdo direta para amenizar os impactos da ruptura, com a reducdo do tempo para
conclusao da contratacao.

2.9. O produto relacionado acima é utilizado no CH-UFC/Ebserh, tal que o perfeito funcionamento da Unidade Demandante ficaria em
estado critico, quando ndo, interrompido pela falta deste produto. A medida que as Geréncias Administrativa e Assistencial buscam implementar e
melhorar o atendimento e atengao ao paciente, ressaltamos a relevancia desse insumo para a conquista dos objetivos tragcados pela Gestdo, cuja
aquisicdo resultard em um trabalho bem feito e maior satisfacdo por parte dos pacientes e funcionarios do CH-UFC/Ebserh.

2.10. O Regulamento de Licitagoes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh (RLCE), versdo 2.0, dispdes em
seu Art. 79 sobre as possibilidades e os contextos que justificam a realizagao de dispensa de licitacdo, dentre o qual consta o inciso III, compativel
com o contexto apresentado acima:

Art. 79. E dispensavel a realizagao de licitagdo nas seguintes situacdes:

(...)

III - na hipdtese de contratacdo decorrente de licitacdo que resultou deserta, e essa, justificadamente, ndo puder ser
repetida sem prejuizo, desde que mantidas as condi¢ées preestabelecidas e observadas as disposigées deste regulamento,
em especial do art. 24;

IV - quando todas as propostas apresentadas consignarem precos manifestamente superiores aos praticados no mercado
nacional, incompativeis com os fixados pelos 6rgaos oficiais competentes ou acima do valor estimado para a contratagao,
mesmo ap6s negociacdo com todos os licitantes, resultando em licitagdo fracassada, também configurada no caso de
inabilitacdo de todos os interessados durante o procedimento licitatorio, e essa, justificadamente, ndo puder ser repetida
sem prejuizo, desde que mantidas as condigbes preestabelecidas e observadas as disposicbes deste regulamento, em
especial do art. 24;

2.11. Em conformidade com o Relatdrio - SEI 33 (49519588) e complementacdes contidas no Oficio - SEI 323 (52772618), solicita-se a
aquisicdo por meio de dispensa de licitacdo eletrénica, do medicamento IMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITOS HUMANOS (COELHO); 25
MG; PO PARA SOLUCAO INJETAVEL, para atendimento de 6 meses;

2.12. A presente solicitagdo visa garantir a continuidade da assisténcia farmacéutica, assegurando o atendimento adequado a uma
expressiva parcela da populacdo que se encontra em situagdo de vulnerabilidade e sob risco iminente de complicagdes graves e danos irreversiveis
a saude, caso ocorra desabastecimento desses insumos essenciais.

2.13. BENEFICIOS DIRETOS E INDIRETOS QUE RESULTARAO DA AQUISICAO

2.13.1. Espera-se através da aquisi¢cdo os seguintes beneficios:

2.13.2. Adquirir o medicamento necessério para cumprimento das atividades finalisticas do CH-UFC/Ebserh.
2.13.3. Manter estoque adequado a continuidade dos servigos prestados.

2.13.4. Proporcionar melhor qualidade de vida aos pacientes.

2.13.5. Proporcionar satisfagdo dos usuarios envolvidos no processo.

2.13.6. Cumprir com a missao institucional e com o contrato de gestdo com o SUS.

2.13.7. Contribuir na fermacao dos profissionais de saiids; residentes e graduandos:



2.13.8. Alcancar beneficios em termos de eficiéncia, economicidade e melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros
disponiveis.

2.13.9. Promover através da contratualizagao a qualificagao da assisténcia e da gestao hospitalar, ampliando o financiamento e induzindo a
expansao do acesso a agOes e servigos de saude na atengdo hospitalar de acordo com as diretrizes estabelecidas na Politica Nacional de Ateng&o
Hospitalar (PNHOSP).

2.14. CONEXAO ENTRE A AQUISICAO E O PLANEJAMENTO EXISTENTE

2.14.1. O Complexo Hospitalar da UFC (CH-UFC), através do Hospital Universitario Walter Cantidio (HUWC) e da Maternidade Escola Assis
Chateaubriand (MEAC), por intermédio da Secretaria Municipal de Saide-SMS e a Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares-Ebserh, firmaram
através dos Contratos n® 375/2016 e 376/2016, respectivamente, a execugao de agdes e servigos de saude, ensino e pesquisa no ambito do Sistema
Unico de Satde-SUS. Os contratos, como instrumento da Contratualizacdo, tem por objeto sua insercdo na rede regionalizada e hierarquizada de
acoOes e servigos de saude, pela prestacao de assisténcia a saide, ambulatorial e/ou hospitalar, visando a garantia da atengao integral a saiude de
populagéo de referéncia do municipio de Fortaleza/CE.

2.14.2. Ademais, o CH-UFC/Ebserh, formado pelo HUWC e pela MEAC, hospitais de referéncia terciaria para os 184 municipios do Estado do
Ceara, tem como propo6sito ensinar para transformar o cuidar, visando ser a melhor sala de aula do norte-nordeste, com assisténcia segura, integral
e humanizada, pesquisa clinica de exceléncia e gestao sustentavel e inovadora. A aquisigao objeto deste Termo de Referéncia, portanto, esta
alinhada com a missdo e a visdo institucional do CH-UFC/Ebserh, ja que busca a prestagdo de assisténcia em satde com eficiéncia, qualidade e
seguranca e de forma indissociavel e integrada ao ensino, a pesquisa e a extensao.

2.14.3. A Carta de Servigo ao Cidadao HUWC - 2020 (9566291) traz em sua politica institucional a missdo de promover o ensino, a pesquisa
e a assisténcia terciaria a saude, atuando de forma integrada e como suporte aos demais niveis de atencdo do modelo de satde vigente. A Carta de
Servigo ao Cidaddao MEAC - 2020 (9581605) traz em sua politica institucional a missdo de realizar assisténcia, ensino e pesquisa para o cuidado
com exceléncia a saide da mulher e do recém-nascido. Na MEAC, as ac¢0es assistenciais focam prioritariamente nos principios da humanizagao com
cultura participativa, trabalho integrado e interdisciplinar.

2.14 4. O CH-UFC/Ebserh, tendo por missao ensinar para transformar o cuidar, busca implementar as melhores praticas em todos os
processos institucionais, identificar e sanar deficiéncias por vezes existentes em suas unidades hospitalares.

2.14.5. Acrescenta-se que a aquisicio também estd alinhada ao Plano Diretor Estratégico - PDE 2024-2028 do CH-
UFC/Ebserh https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/ch-ufc/governanca/gestao-estrategica/complexo-hospitalar-da-
ufc-ebserh/PDECHUFC202420281Verso.pdf, por meio do objetivo estratégico OEO1 - Ampliar e qualificar a participagdo dos hospitais na rede de
atencao a saude do SUS e OE02 - Qualificar o cuidado hospitalar.

3 CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

3.1. Em atendimento ao inciso XI do art. 72 da Lei n® 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e reciclaveis, sempre
que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padrées de consumo social e ambientalmente sustentaveis.
3.2. Em consonancia com o art. 42 do RLCE 2.0 as seguintes diretrizes devem ser observadas:

3.3. (...)II - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos e indiretos de natureza econémica, social e

ambiental, inclusive os relativos a manutengao, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciacdo econémica e a outros fatores de igual
relevancia;

3.4. De acordo com o art. 52 do RLCE 2.0, também devem ser observadas, no que couber, as normas relativas a:
I- disposigao final ambientalmente adequada dos residuos sdlidos gerados;
II - mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensagcao ambiental, que serdao definidas
no procedimento de licenciamento ambiental;
III - utilizagdo de produtos, equipamentos e servigos que, comprovadamente, reduzam o consumo de energia e de recursos
naturais;
v - avaliagao de impactos de vizinhanca, observada a legislagdo urbanistica;
V- protecdo do patrimoénio cultural, histérico, arqueolégico e imaterial, inclusive por meio da avaliagao do impacto direto
ou indireto causado por investimentos realizados pela Ebserh;
VI - acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;
VII - vigildncia sanitaria, protecdo radioldégica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de

disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo unico. A contratagdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patriménio cultural, histérico, arqueolédgico e
imaterial tombados dependerd de prévia autorizagdo da esfera de governo encarregada da protegao do respectivo patriménio,
devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislagao
aplicavel.

3.5. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, previstos no art. 202 do RLCE 2.0:
I- 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;

II - 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 contratagées da unidade;

III - coordenar o fluxo de materiais, de servigos e de informacodes, do fornecimento ao desfazimento, considerando a
protecdo ambiental, a justiga social e o desenvolvimento econdémico equilibrado;

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

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

VI - relatar a Administragdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentdvel para
subsidiar a elaboracao do relatério anual de sustentabilidade da empresa.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-nordeste/ch-ufc/governanca/gestao-estrategica/complexo-hospitalar-da-ufc-ebserh/PDECHUFC202420281Verso.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2010/lei/l12305.htm

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

Art. 52 Os 6rgédos e entidades da Administracdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional, quando da aquisicao de bens,
poderdo 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 obtengao de certificagao do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacao e Qualidade Industrial - INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos
seus similares;

III - 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;

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

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

3.7. Vejam-se, ainda, as previsoes do Decreto n2 7.746/2012:

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

Paragrafo tnico. A adequacdo da especificagdao do objeto da contratacdo e das obrigagdes da contratada aos critérios e as praticas de
sustentabilidade serd 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 utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;

v - maior geracao de empregos, preferencialmente com méao de obra local;

V- maior vida util e menor custo de manutengédo do bem e da obra;

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

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

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

Diante da necessidade fatica, o CH-UFC/Ebserh promovera a aquisicdo do presente objeto, adotando como fundamentos a Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil (CR/88), a Lei n.2 12.550/2011, a Lei n.2 13.303/2016, o Decreto n.2 8.945/2016, a Lei n.2 14.133/2021 (apenas para
os fins do art. 62, § 29, do RLCE 2.0), o Decreto n.211.462/2023, a Lei Complementar n.2 123/2006, o Decreto n.2 8.538/2015, a Lei n.2 13.709/2018,
o Estatuto Social da Ebserh, o RLCE 2.0, a Norma - SEI n.? 2/2019/DAIEBSERH, a Norma Operacional - SEI n? 7/2023/DAI-EBSERH, a Portaria-SEI
Ebserh n.2 08/2019, a Instrugcdo Normativa SLTI/MPOG n.? 01/2010 e a Portaria SAS/MS n.2 1.302/2017, sem prejuizo das demais normas
aplicaveis.

4. ENQUADRAMENTO DO OBJETO COMO COMUM

4.1. O bem objeto do presente TR é de natureza comum, que conforme definicdo constante na Lei n? 13.303/2016, sdo aqueles cujos
padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagdes usuais no mercado.

5. ABREVIACOES

5.1. Abreviaturas utilizadas neste Termo de Referéncia:

5.1.1. AE: Autorizacédo Especial.

5.1.2. AFE: Autorizacao de Funcionamento.

5.1.3. Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

5.1.4. CATMAT: Catélogo de Materiais.

5.1.5. CEIS: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas.
5.1.6. CH-UFC/Ebserh: Complexo Hospitalar da Universidade Federal do Ceara.
5.1.7. CIOB: Contrato Interno de Objetivos.

5.1.8. CMED: Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos.
5.1.9. DAS: Diretoria de Atengdo a Saude.

5.1.10. DOU: Diério Oficial da Unido.

5.1.11. Ebserh: Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares.

5.1.12. ETP: Estudo Técnico Preliminar.

5.1.13. FAPIS: Ferramenta de Apresentacao de Painéis de Inteligéncia em Saude.
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5.1.14. GRU: Guia de Recolhimento da Unido.

5.1.15. HUWC: Hospital Universitario Walter Cantidio.

5.1.16. INMETRO: Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade Industrial.

5.1.17. LGPD: Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais.

5.1.18. MEAC: Maternidade-Escola Assis Chateaubriand.

5.1.19. PMC: Preco Maximo ao Consumidor.

5.1.20. PMVG: Preco Méaximo de Venda ao Governo.

5.1.21. PNHOSP: Politica Nacional de Atengao Hospitalar.

5.1.22. PoSIC: Politica de Seguranca da Informacdo e Comunicagdes.

5.1.23. RLCE: Regulamento de Licitagoes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares.
5.1.24. SIASG: Sistema Integrado de Administracao e Servigos Gerais.

5.1.25. SICAF: Sistema Integrado de Cadastramento de Fornecedores do Governo Federal.

5.1.26. SIGP: Sistema Integrado de Gestao de Pessoas.

5.1.27. SMS: Secretaria Municipal de Saude.

5.1.28. SRP: Sistema de Registro de Precos.

5.1.29. SUS: Sistema Unico de Saude.

5.1.30. TR: Termo de Referéncia.

5.1.31. UFC: Universidade Federal do Ceara.

5.1.32. ULOG: Unidade de Logistica.

5.1.33. GGREM: Geréncia Geral de Regulagao Econdmica e Monitoramento de Mercado

6. DAS CONDIGCOES DE ENTREGA

6.1. A solicitagdo dos medicamentos devera ser feita por meio de correio eletronico pela ULOG ou pessoa responsavel ou autorizada.
6.2. A entrega dos produtos deverd ser realizada apds envio da nota de empenho e da ordem de fornecimento (ANEXO

I) pela Contratante a Contratada.

6.2.1. A data do recebimento, pela Contratada, da nota de empenho e da ordem de fornecimento marca o inicio da contagem para o prazo
de entrega.
6.3. Ao receber a nota de empenho e a ordem de fornecimento, a Contratada devera comunicar a Contratante data e hora prevista para

entrega dos produtos, devendo também apresentar identificacdo dos colaboradores que participardo do processo de conferéncia e entrega dos
medicamentos.

6.3.1. A ordem de fornecimento enviada pela Contratante devera conter no minimo:

a) N° da Dispensa de Licitacgao;
b) Identificacdo da Contratante;
c) N° da Nota de Empenho;

d) Identificagdo da Contratada;
e) Especificacao dos produtos;
f) Endereco para entrega;

g) Identificacdo da Unidade Solicitante.

6.4. O prazo para entrega dos medicamentos sera de até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da data de recebimento da nota
de empenho e da ordem de fornecimento pela Contratada.

6.4.1. Para abastecimento do CH-UFC/Ebserh, a entrega dos medicamentos devera ser feita das 8h as 11 horas e das 13h as 16 horas,
de segunda a sexta-feira, na ULOG, conforme endereco para entrega da Unidade Solicitante constante na ordem de fornecimento.

ULOG: Rua Pastor Samuel Munguba, 1290 - Rodolfo Tedfilo, Fortaleza - CE, CEP: 60430-372.

6.4.2. Apés 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do encerramento do prazo de entrega, o CH-UFC poderéa recusar o recebimento do
objeto, em razdo de sua inexecucao, salvo justificativa devidamente fundamentada. Caso ndo haja justificativa pelo atraso da entrega, a
Administracdo deverd iniciar processo administrativo de apuracéo de irregularidade.

6.5. Os medicamentos fornecidos devem apresentar validade minima de 12 (doze) meses ou 80% do prazo de validade, quando for o caso.

6.6. O medicamento serd recebido provisoriamente, através de termo de recebimento provisorio (ANEXO II), pelo responséavel por seu
acompanhamento e fiscalizagdo, para verificacdo da conformidade com as exigéncias contratuais e definitivamente, através de termo de
recebimento definitivo (ANEXO III), quando verificado o atendimento das exigéncias contratuais.

6.7. Os medicamentos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com o contrato ou instrumento equivalente,
devendo ser substituidos no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, a contar da notificagdo a Contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacdo das penalidades. Caso a rejeicdo ocorra no ato da entrega, a Contratada devera providenciar a imediata remocéao
dos materiais rejeitados.

6.7.1. Os medicamentos, recusades deveraoc ser.retirades, pela Contratada ne praze méximo de 3 {trés) dias uteis a contar da data de



notificagdo encaminhada pela Unidade Solicitante, entregando os novos itens no mesmo enderego constante na ordem de fornecimento.

6.8. Os medicamentos serdo recebidos definitivamente apds a verificagdo pelo(a) responsavel pelo acompanhamento da quantidade,
qualidade e consequente aceitacao mediante termo de recebimento definitivo.

6.9. A entrega dos medicamentos pela Contratada e o recebimento pela Unidade Solicitante ndo implica em sua aceitacao.

6.9.1. Os medicamentos, mesmo que tenham sido entregues e aceitos, ficam sujeitos a substitui¢do, desde que comprovada a pré-existéncia
de defeitos, ma-fé do fornecedor ou condicoes inadequadas de transporte, bem como alteragoes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que
comprometam a integridade do material.

6.9.2. Em caso de avaria, quebra ou extravio do produto durante o transporte, este devera ser devidamente reposto, sem qualquer 6nus
adicional para a Administracdo Publica e cumprindo o prazo previsto neste Termo de Referéncia para conclusdo da entrega do medicamento. Nos
casos em que se tratar de material liquido avariado, quando houver dano aos rétulos e embalagens de outros frascos ou ampolas devido o liquido
derramado, deverd haver a reposicdo para o volume inteiro dos medicamentos atingidos, sem qualquer 6nus adicional para a Administragdo Publica
e cumprindo o prazo previsto neste Termo de Referéncia para conclusao da entrega do medicamento.

6.9.3. O transporte deverd ser efetuado por empresas habilitadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) como
transportadora de medicamentos, e devera observar as Boas Praticas de Distribuigdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos conforme
legislagao especifica vigente.

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

6.11. Devera constar na nota fiscal, emitida em 2 (duas) vias, os numeros dos lotes, validade, quando for o caso, marca dos materiais que
estdo sendo entregues, quantidade fornecida, valor unitério e valor total. As informagdes deverao estar dispostas lado a lado, produto a produto, de
modo a viabilizar a conferéncia. O ndo cumprimento acarretara na recusa do recebimento.

6.11.1. Se no ato da entrega dos medicamentos a nota fiscal/fatura nao for aceita pela Unidade Solicitante, devido a irregularidades em seu
preenchimento, ela serda devolvida para as necessarias corregdes, passando a contar o recebimento provisério a partir da data de sua
reapresentacgao.

6.12. A Administracdo nédo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do presente objeto, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados,
prepostos ou subordinados. A Empresa vencedora serda responsavel por monitorar se o transporte dos medicamentos estd ocorrendo em
atendimento as Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e Transporte de Medicamentos, ainda que nos casos de terceirizagao do servigo para
transportadoras, de acordo com legislagao pertinente.

6.13. A entrega dos medicamentos atendera as seguintes obrigatoriedades técnicas:

6.13.1. Deverao ser atendidas, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas, eventuais solicitagoes de fornecimento de laudos de analise,
pelo fabricante, relativos aos itens cotados, formuladas a qualquer tempo pela Contratante, para afericdo da qualidade e compatibilidade
dos medicamentos com as especificagées técnicas estabelecidas neste TR. Os laudos deverao ser elaborados pelo Departamento Técnico, contendo
no minimo as seguintes especificagoes:

a) Nome do material, marca, dosagem e apresentagao;

b) Nome do fabricante e/ou do distribuidor;

c) Numero de unidades por lote e nimero dos lotes fornecidos;

d) Data de fabricacao e prazo de validade, quando for o caso;

e) Condigdes de estocagem/estabilidade das substancias ativas, se houver;
f) Quantidade da substancia ativa, se houver;

g) Discriminagao de todos os excipientes e/ou veiculos e adjuvantes farmacotécnicos com seu respectivo teor, se houver.

6.13.2. Os medicamentos deverao ser fornecidos, no que tange as suas especificagoes fisicas, quimicas, bioldgicas, microbiolégicas, bem
como de nomenclatura, acondicionamento, rotulagem, embalagem e de segurancga, de acordo com o que prevé a legislagédo pertinente.

6.13.3. Os medicamentos deverdo estar acondicionados de forma compativel a sua integridade e conservagdo, em embalagens originais de
fabrica e lacradas pelo fabricante.

6.13.4. Somente serdo recebidos medicamentos de procedéncia estrangeira quando acompanhados de informagdes corretas, claras e em
lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidades, composicdo, prazos de validade, quando for o caso, lote e origem, entre
outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e a seguranga dos consumidores.

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no TR, no edital e seus anexos, assumindo como exclusivos os riscos e as
despesas decorrentes da boa e perfeita execucao do objeto e ainda:

7.2. Realizar o tratamento de dados pessoais e dados pessoais sensiveis em nome da Contratante em conformidade com a Lei Geral de
Protecgdo de Dados Pessoais (LGPD) (ANEXO IV).

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

a) adotar medidas para adequagédo de suas operagdes ao cumprimento das legislagdes de protegao de dados pessoais aplicaveis
e das orientagdes emanadas da Autoridade Nacional de Protegao de Dados (ANPD), bem como seguir as instrugoes fornecidas
pela Ebserh, inclusive as fixadas na sua Politica de Protecédo de Dados Pessoais e demais normas e orientagées da Ebserh;

b) assegurar que esse tratamento serd limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
c) manter registro das operagées de tratamento de dados pessoais que realizar;

d) adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protegdo dos direitos
dos titulares de dados pessoais;

e) orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos de qualquer natureza sobre os deveres, requisitos e responsabilidades
decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, bem como a ndo divulgar indevidamente informagdes que
envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

f) apresentar todos esidados e as,informacdes;solicitados pela Coniratantz eny reiacin ag tratemento de dados pessoais e/ou



adotar as providéncias indicadas;

g) permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizagdo de auditorias e inspegoes relativas a protecdo de dados
pessoais, realizadas pela Contratante ou por ela designadas;

h) ndo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizacdo por escrito da
Contratante e, nessa hipotese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles assumidos
neste instrumento, permanecendo integralmente responsavel por garanti r a sua observancia;

i) comunicar a Contratante, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranca, tais como acessos nao autorizados
e situagdes acidentais ou ilicitas de destruicao, perda, alteracdo, comunicagado ou qualquer forma de tratamento inadequado ou
ilicito, com as informagoes previstas no § 12 do art. 48da LGPD;

j) reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento de dados pessoais, quando
descumprir as obrigagdes da legislagao de protecdo de dados, quando néo tiver seguido as instrugoes licitas da Contratante e/ou
quando néao adotar as medidas de seguranca previstas no art. 46 da LGPD;

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

7.2.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes, conforme especificagcbes, prazo e local estabelecidos pela Contratante,
acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as indicagées referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de validade,
quando for o caso.

7.2.3. Deve prever, quando for o caso, carregadores sob sua exclusiva responsabilidade para descarregamento e entrega dos materiais até
sua conferéncia preliminar pela equipe da ULOG.

7.2.3.1. O objeto, sempre que aplicavel, deve estar acompanhado do manual do usuério, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede
de assisténcia técnica autorizada.

7.2.4. Realizar acesso didrio ao e-mail da empresa, informado no Sistema Integrado de Cadastramento de Fornecedores do Governo
Federal (SICAF), e confirmar, quando da abertura das mensagens eletronicas, o recebimento das notas de empenho e das ordens de fornecimento
enviadas ou de qualquer outra informacao contida no e-mail.

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

7.2.6. Manter, durante a execucgao do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, as condigdes estabelecidas para a
sua contratacgao (o que inclui condi¢des de participacao e de habilitacdo), em plena conformidade com o art. 143, inciso X, do RLCE.

7.2.7. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os art. 12, 13 e 17 a 27 da Lei n? 8.078/1990, que
dispbe sobre a protecao do consumidor e da outras providéncias.

7.2.8. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregoes resultantes da execugao ou de materiais empregados.

7.2.9. Responderd por danos causados diretamente a terceiros ou a Ebserh, independentemente da comprovagédo de sua culpa ou dolo na
execucao do contrato.

7.2.10. Indicar preposto para representd-la durante a execugdo do objeto, em conformidade com carta de preposicdao anexa ao edital
contendo:

a) Nome completo;
b) Telefone de contato do trabalho;
c) E-mail de trabalho.

7.2.11. Fornecer os materiais nas embalagens originais e adotar todas as medidas preventivas no sentido de se minimizar acidentes ou danos
que venham a comprometer a qualidade e a quantidade fornecida.

7.2.11.1. O acondicionamento e transporte dos medicamentos devem ser realizados em conformidade para os produtos e devidamente
protegidos de poeiras, névoas e também de variagdes de temperatura, de forma a observar a peculiaridade de conservacao de cada medicamento a
ser entregue. No caso de produtos termolabeis, a embalagem e os controles de monitoramento da temperatura do medicamento devem estar
apropriados para garantir a integridade e qualidade do medicamento transportado, como por exemplo a utilizacdo de fitas especiais para
monitoramento ou dispositivo eletronico de monitoramento remoto da temperatura, durante o transporte.

7.2.12. Responsabilizar-se por quaisquer 6nus, despesas, obrigagées trabalhistas, previdenciérias, fiscais, de acidentes de trabalho, bem
como alimentagao, transporte ou outro beneficio de qualquer natureza, decorrentes da aquisicdo de bens e com todos os encargos sociais previstos
na legislacdo vigente e de quaisquer outros em decorréncia da sua condicdo de empregadora.

7.2.12.1. A inadimpléncia do contratado quanto aos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais nao transfere a Ebserh a
responsabilidade por seu pagamento, nem podera onerar o objeto do contrato ou restringir a regularizacédo e ouso das obras e edificacOes, inclusive
perante o Registro de Iméveis.

7.2.13. Assumir todos os encargos de possivel demanda trabalhista, civel ou penal relacionados aos materiais, originalmente ou vinculada
por prevencdo, conexao ou continéncia.

7.2.14. Nao se valer de contrato ou instrumento equivalente para assumir obrigacées perante terceiros, dando-os como garantia, nem
utilizar os direitos de crédito, a serem auferidos em func¢édo do fornecimento prestado, em quaisquer operacées de desconto bancéario, sem prévia
autorizagdo da Contratante.

7.3. O fornecedor a ser contratado ndo pode incorrer em quaisquer das vedacgdes previstas no art. 69 do RLCE.

7.4. A contratacao do fornecedor estd submetida ao atendimento da Politica de Transagdes com Partes Relacionadas da Ebserh (ANEXO
V).

8. OBRIGAC()ES DA CONTRATANTE

8.1. Sao obrigacoes da Contratante:



8.1.1. Emitir e enviar, na forma prevista no contrato ou instrumento equivalente, a nota de empenho a crédito da Contratada no valor total
correspondente ao objeto solicitado.

8.1.2. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no TR, no edital e seus anexos.

8.1.3. Verificar, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes no TR, na proposta e
na amostra, se for o caso, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo.

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

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

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

8.2. A Contratante ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a
execucdo do presente objeto, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados,
prepostos ou subordinados.

9. DA SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS
9.1. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto licitatério.
9.2. Nao serd admitida a subcontratacdo do objeto e é vedada a participagdo de empresas em consoércio, uma vez que o objeto ndo

apresenta alta complexidade técnica e/ou grande vulto que justifique essa forma de participagéao.

10. DA ALTERACAO SUBJETIVA
10.1. E admissivel a fuséo, cisdo ou incorporacéo da Contratada com/em outra pessoa juridica, desde que:
I- Sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na fase de selegdo do
fornecedor;
II - Sejam mantidas as demais cldusulas e condigbes deste termo;
III - Na&o haja prejuizo a execucgao do objeto pactuado;
v - Haja a anuéncia expressa da Administracao a continuidade do fornecimento.
11. DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
11.1. Comete infragdo administrativa, nos termos da Lei 13.303/2016 e do Regulamento de Licitagdes e Contratos e Ebserh, a Contratada

que inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas neste termo, podendo a Contratante, garantida a prévia defesa, aplicar a
Contratada as seguintes sangoes:

I- Adverténcia;
II - Multa;

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

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

c) nas hipdteses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatéria de até 20% (vinte por cento) do valor total
do contrato, respeitados critérios de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da obrigacédo inadimplida.

III - Suspensao temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh por prazo nédo superior a
2 (dois) anos.

11.2. Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia que vier a ser prestada, além da perda desta, respondera a Contratada pela sua
diferenca, que sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela Ebserh ou cobrada judicialmente.

11.3. As sang0es previstas nos incisos I e III poderao ser aplicadas juntamente com o inciso II, devendo a defesa prévia do interessado, no
respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da notificacdo da instauragdo do processo administrativo para
apuracao de descumprimento de obrigagdo contratual.

11.4. Poderd ser emitida Guia de Recolhimento da Unido (GRU) para pagamento da multa devida pela Contratada.

11.5. A sancgao de suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Ebserh poderd também ser
aplicada a empresa ou ao profissional que nos termos da Lei 13.303/2016 e do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh:

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

b) Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagao;

c) Demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a Ebserh, empresa publica ou sociedade de economia mista em
virtude de atos ilicitos praticados;

d) Convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato;
e) Deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame;

f) Apresentar documentacgao falsa exigida para o certame;

g) Ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagao;

h) Ndo mantiver a proposta;

i) Falhar ou fraudar na execucao do contrato;

j) Comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei
12.846/2013;

k) Tenha sofrido condenacgédo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos.



11.6.

A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla

defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei 13.303/2016 e no Regulamento de Licitagbes e Contratos da Ebserh
e, subsidiariamente, na Lei 9.784/1999, nos casos em que aquela norma seja omissa.

11.7.

A autoridade competente, na aplicagdo das sangoes, levard em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo

da pena, bem como o dano causado a Administragao, observado o principio da proporcionalidade.

11.8.

A Contratante devera informar os dados relativos as sangdes por ela aplicada a Contratada de forma a manter atualizado o Cadastro

Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (CEIS) de que trata a Lei 12.846/2013, bem como o Sistema Integrado de Cadastramento de

Fornecedores do Governo Federal (SICAF).
11.9.

11.10.

As ocorréncias sdo cumulativas durante o periodo de vigéncia do contrato/Ata.

Atrasos cujas justificativas sejam aceitas pela Contratante e comunicadas, antes dos prazos de entrega definidos neste TR poderao, a

critério desta, ser isentos total ou parcialmente de penalidades e de multa.

11.11.

11.12.

As penalidades que gerarem aplicagao de multa quando inferiores ou iguais ao valor de R$ 10,00 (dez reais) serdao abonadas.

A aplicacdo das sangoes previstas neste termo ndo afeta os processos de responsabilizacao e aplicagdo de penalidades decorrentes de

atos ilicitos alcancados pela Lei 12.846/2013 quanto a responsabilizacdo administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a

administracao publica, nacional ou estrangeira.

11.13.

Os casos omissos, ndo descritos no quadro abaixo de dosimetria, serdo analisados pela fiscalizagdo técnica, que ird sugerir

penalidade, conforme o caso, a autoridade competente para aplicagdo de sangdao no CH-UFC.

11.14. Dosimetria na aplicagao da penalidade:
IRREGULARIDADE SANCAO
Deixar de entregarodcoecrli:lntigta(;ao exigida para Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 2 (dois) meses

Deixar de manter, durante a execucao do
contrato, as condigdes de habilitagao exigidas

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 2 (dois) meses

Nao celebrar o contrato, quando convocado
dentro do prazo de validade de sua proposta

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 4 (quatro) meses

Ensejar o retardamento da execucao do
certame

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 4 (quatro) meses

Nao manter a proposta

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 4 (quatro) meses

Apresentar documentacao falsa

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 24 (vinte e quatro)
meses

Fraudar na execucgao do contrato

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 24 (vinte e quatro)
meses

Comportar-se de modo inidéneo

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 24 (vinte e quatro)
meses

Cometer fraude fiscal

Impedimento do direito de licitar e contratar com a Ebserh pelo periodo de 24 (vinte e quatro)
meses

Atrasar na entrega dos produtos apos
recebimento da Nota de Empenho e Ordem de
Fornecimento, assim entendidos aqueles que
nao acarretem prejuizos significativos e que
nao tenha causado desabastecimento para a
Contratante

Adverténcia escrita, registrada no SICAF

Atrasar na entrega dos produtos a partir do 1°
(primeiro) dia de atraso, contado a partir do
primeiro prazo estipulado no TR

Multa moratéria, aplicada automaticamente, correspondente a 0,5% (cinco décimos por cento)
ao dia, por no maximo 30 (trinta) dias de atraso na entrega de objetos constantes na respectiva
Nota de Empenho, calculados sobre o valor total da referida nota de empenho, com contagem
dos dias excedentes do prazo previamente acordado, sem prejuizo das demais sangoes

Atrasar na entrega dos produtos a partir do 31°
(trigésimo primeiro) dia, contados a partir do
primeiro prazo estipulado no TR

Multa compensatdria por descumprimento integral do compromisso, correspondente a 20%
(vinte por cento) do valor total do contrato, sem prejuizo das demais san¢oes

Recusar-se a receber a respectiva Nota de
Empenho e Ordem de Fornecimento

Multa compensatdria por descumprimento integral do compromisso, correspondente a 20%
(vinte por cento) do valor homologado, sem prejuizo das demais sangoes

Causar prejuizos a Administracédo

Impedimento de licitar e contratar com a Ebserh com o consequente descredenciamento no
SICAF pelo prazo de até 24 (vinte e quatro) meses e Declaragdo de Inidoneidade para licitar ou
contratar com a Ebserh, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigédo ou até
que seja promovida a reabilitagdo perante a propria autoridade que aplicou a penalidade, que
sera concedida sempre a Contratada pela Contratante pelos prejuizos causados

11.15.

A Lei 14.133/2021 acrescentou o Capitulo II-B, que dispde sobre crimes em licitagdes e contratos administrativos, ao Decreto-Lei N°

2.848, de 7 de dezembro de 1940. De acordo com o art. 178 da Lei 14.133/2021, quem incorrer nos crimes, estard sujeito as penalidades
previstas nos arts. 337-E, 337-F, 337-G, 337-H, 337-1, 337-], 337-K, 337-L, 337-M, 337-N, 337-0, 337-P, respectivamente, do referido Decreto-Lei.

12. LIQUIDACAO E PAGAMENTOS A CONTRATADA

12.1.

O pagamento devera ser realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias uteis ap6s o recebimento definitivo, e de acordo com a

modalidade de empenho realizada, através de ordem bancdria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pela Contratada,
devendo o documento fiscal estar devidamente atestado.

12.2.
contrato ou instrumento equivalente.

12.3.

Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que a Contratante atestar a execugao do objeto do

Havendo erro na apresentacdo do documento fiscal que impeca a liquidagdo da despesa, o pagamento ficard sobrestado até que a

Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para pagamento iniciar-se-4 apés a comprovacdo da regularizacdo da
situagdo, nao acarretando qualquer 6nus para a Contratante.




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

12.5. Antes do pagamento, a Contratante realizard consultas para verificar a manutencdo das condigées de habilitagdo da Contratada,
anexando os resultados ao processo de pagamento. Serdo efetuadas as seguintes consultas:

12.5.1. Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores (SICAF).
12.5.2. Certiddo Negativa de Inidéneos do Tribunal de Contas da Uniéo.
12.6. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias

previstas no artigo 31 da Instrucdo Normativa N° 3, de 26 de abril de 2018, ou outra que a substitua.

12.7. Persistindo irregularidade, a Contratante deverd adotar as medidas necessarias ao cancelamento do registro de precos da
Contratada, assegurado o contraditério e a ampla defesa.

12.8. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pelo cancelamento/rescisdo
do registro de precos/contrato, caso a Contratada nao regularize sua situagdo.

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

12.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar N° 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo
tributdria quanto aos impostos e contribuicbes 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.

12.11. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma para tanto, o valor
devido devera ser acrescido de encargos moratdrios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a
data do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis por cento) ao ano, aplicando-se a seguinte férmula: EM = I x N x VP, sendo:

EM = Encargos Moratoérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
I = Indice de compensacéo financeira = 0,00016438, calculado segundo a férmula:
I = (X/100)/365
X = Taxa percentual anual
N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento
VP = Valor da Parcela em atraso

13. CONDICOES DE HABILITACAO

13.1. As condigbes de Habilitagdo juridica e Regularidade fiscal e trabalhista serdo definidas no edital.

13.2. Qualificacao Econémico-Financeira:

13.2.1. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;

13.2.2. Balanco patrimonial, demonstragédo de resultado de exercicio e demais demonstragées contabeis do ultimo exercicio social.

13.2.2.1. A aptidao econdmica do licitante para cumprir as obrigacoes decorrentes desta contratacdo sera verificada mediante a obtengédo de

indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um) resultantes da aplicagao das formulas:
LG = Ativo Circulante + Realizével a Longo Prazo / Passivo Circulante + Passivo N&o Circulante
SG = Ativo Total / Passivo Circulante + Passivo Nao Circulante
LC = Ativo Circulante / Passivo Circulante

13.2.3. A Equipe de planejamento da contratagao, diante da possibilidade de fixar a exigéncia de capital minimo ou patriménio liquido
minimo com limite de até 10% do valor da proposta apresentada pelo licitante, optou por afastar essa exigéncia, ja que apos avaliagéo foi concluido
que caso essa condicdo seja imposta, pode tornar a participacdo em uma licitagdo invidvel, podendo resultar a restricdo a participagdo de
interessados no certame;

13.2.4. No caso de fornecimento de bens para pronta entrega, ndo sera exigido do licitante qualificado como microempresa ou empresa de
pequeno porte, a apresentagao de balango patrimonial do tltimo exercicio financeiro. (art. 32 do Decreto n? 8.538/2015);

13.2.5. No caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se a apresentacdo de balango patrimonial e demonstragées
contabeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

13.2.6. E admissivel o balanco intermedidrio, se decorrer de lei ou contrato social/estatuto social.

13.2.7. O licitante devera apresentar para habilitagédo técnica, sob pena de desclassificacao:

13.3. Qualificacao Técnica:

13.3.1. Atestado de Capacidade Técnica comprovando aptiddo para o fornecimento de bens em caracteristicas compativeis com o objeto

desta licitagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagao de atestado fornecido por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
contendo CNPJ, endereco e nome da Empresa ou Ente da Administracao Publica e detalhes a respeito da quantidade e o periodo em que ocorreu a
execucgdo do servigo;

13.3.2. Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) do licitante expedida pela Anvisa com situacao ATIVA (De acordo com RDC
ANVISA N¢ 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014).

13.3.3. Autorizacao Especial (AE) do licitante expedida pela Anvisa com situagdo ATIVA, quando couber (De acordo com RDC ANVISA N2
16, DE 1° DE ABRIL DE 2014 ).

13.3.4. Para os licitantes fabricantes, distribuidoras, importadoras, representagdes e transportadoras de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial (Psicotropicos, entorpecentes e outros) constante na Portaria Ministerial n° 344 de 12/05/1998, Art. 2°do MS, devem
obrigatoriamente anexar a proposta de precos a autorizagdo Especial concedida pela Anvisa do Ministério da Saude (MS). No caso de propostas
enviadas por filiais que nao possuam AFE, esta devera anexar a autorizacdo da matriz.

13.3.5. Caso a importacdo de medicamento seja feita por um terceiro e, ndo, pelo detentor do registro do medicamento na Anvisa, além da
exigéncia da AFE, é necessaria a Declaragao do Detentor de Registro (DDR). Por meio dessa declaragao, a empresa detentora da regularizacdo do



produto autoriza uma outra empresa a realizar a atividade exclusiva de importacao terceirizada (RDC 81/2008).
13.3.6. Alvara ou Licenca Sanitaria expedida pelo 6rgao da Vigilancia Sanitéria do Estado ou do Municipio da sede do licitante.

13.3.7. Caso o Alvara Sanitario esteja vencido, ele devera ser apresentado junto com o protocolo/requerimento de solicitagdo de renovagéo
e/ou pagamento da taxa referente ao exercicio corrente.

13.3.8. Certidao de Regularidade Técnica emitido pelo Conselho Regional.

13.3.9. Comprovacdo do registro dos produtos, isencao de registro, dispensa de registro na Anvisa ou declaracao de notificacao
simplificada.

13.3.10. Informar na proposta os 13 numeros de registros do ministério da satde e seu respectivo cédigo GGREM nas propostas que

contenham medicamentos registrados.

13.3.11. Serdao aceitos registros publicados no Diario Oficial da Unido (DOU) e também obtidos pelo endereco eletrénico www.anvisa.gov.br.
13.3.12. O licitante devera indicar nos registros da Anvisa enviados, os itens a que ele se refere, sublinhando, grifando ou circulando o modelo

no campo "modelo produto".

13.3.13. Caso a comprovagao seja por meio de copia do DOU, além da identificagao dos itens, o licitante devera sublinhar, grifar ou circular o
local onde consta a informacao do registro.

13.3.14. Ficard a cargo do proponente provar que o material objeto da licitagdo ndo esté sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

13.3.15. Em caso de produto dispensado da obrigatoriedade de registro, as empresas devem apresentar copia de documentos como Anexos e
RDCs relacionadas, contendo os dados de inicio da fabricacdo do(s) produto(s), bem como a cépia da publicagdo no "DOU" relativa a isenc¢do do
registro, em vigéncia, ou outro documento oficial apto a comprovar a dispensa do registro, quando for o caso.

13.3.16. Os documentos emitidos pela Anvisa serdo analisados por profissionais do CH-UFC/Ebserh, podendo haver confirmacao via internet.
13.3.17. Demais documentos exigidos por lei poderao ser solicitados.

13.3.18. A proposta deverd vir obrigatoriamente acompanhada de:

13.3.19. Ficha técnica, catalogo ou bula que contenham as especificagées técnicas do produto para avaliagdo. O fornecedor devera indicar

no catalogo os itens a que ele se refere, sublinhando, grifando ou circulando o modelo e a referéncia, quando houver.

13.3.20. O fornecedor devera encaminhar proposta de pregos em conformidade com os valores ofertados, contendo especificagoes detalhadas
do objeto: nome comercial, marca, modelo, fabricante, quantidade, unidade, pregos unitarios e totais.

13.3.20.1. NAO SERA ACEITA A ESPECIFICACAO DO OBJETO OFERTADO QUE CONTENHA SOMENTE A EXPRESSAO “DE ACORDO
COM O TERMO DE REFERENCIA” OU “DE ACORDO COM O EDITAL” OU EXPRESSAO SEMELHANTE, BEM COMO QUALQUER
ESPECIFICACAO QUE NAO PERMITA A CLARA IDENTIFICACAO DAS CARACTERISTICAS DO OBJETO OFERTADO.

13.3.21. Critérios para avaliagdo da documentacgao:

a) Verificar e validar a documentacao técnica apresentada, incluindo os documentos pertinentes ao fornecedor e ao material;

b) Verificar e validar se a proposta apresentada atende ao Termo de Referéncia.
14. SIGILO

14.1. Nos termos da Lei 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgéo), o processo para licitagdo/contratagdo dos itens constantes neste TR
nao serdo classificados como sigilosos, a excegédo do valor estimado do objeto da licitagdo, conforme artigo 34 da Lei 13.303/2016 e Regulamento
de Licitacoes e Contratos da Ebserh (RLCE 2.0).

14.2. A elaboracao deste documento foi realizada em conformidade com a Politica de Seguranca da Informagdo e Comunicagoes (PoSIC)
(ANEXO VI) dos Hospitais Universitarios Federais da UFC/EBSERH, que é parte integrante deste TR.

15. DA GARANTIA DE EXECUGCAO

15.1. Nao havera exigéncia de garantia de execugdo para a presente contratacgao.

16. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

16.1. Considerando os principios da eficiéncia e da economicidade, a aquisicdo pretendida serd realizada por DISPENSA DE

LICITACAO, fundamentada na hipétese prevista no artigo 79, inciso III, do RLCE 2.0, através de dispensa eletronica.

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

17.1. A contratante emitira Nota de Empenho para formalizar a contratacdo decorrente desta dispensa de licitagao.

18. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

18.1. CRITERIO DE JULGAMENTO

18.1.1. O critério de julgamento serd o de menor prego unitario, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - (RLCE
2.0).

18.2. MODO DE DISPUTA

18.2.1. Serd adotado para o envio de lances no pregéo eletrénico o modo de disputa aberto/fechado.

18.3. INTERVALO ENTRE LANCES

18.3.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira tanto em relagao aos lances intermediarios

quanto em relacdo a proposta que cobrir a melhor, serd de 0,75%.
19. ANEXOS (PROCESSO INCIDENTAL: 23533.017853/2020-10)

19.1. ANEXO I - Modelo de Ordem de Fornecimento (SELNC 41638744)
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ANEXO II - Modelo de Termo de Recebimento Provisério (SEI N2 15887708)

ANEXO III - Modelo de Termo de Recebimento Definitivo (SEI N2 15887663)

ANEXO IV - Anexo para Conformidade com a Lei Geral de Protecdao de Dados Pessoais (LGPD) (SEI N¢ 17222111)
ANEXO V - Politica de Transagoes com Partes Relacionadas da Ebserh (SEI N2 15918283)

ANEXO VI - Politica de Seguranga da Informacdo e Comunicagées (PoSIC) dos Hospitais Universitarios Federais da UFC/Ebserh (SEI

ANEXO VII - Parecer Técnico de Amostra (SEI N° 29371711)

ANEXO VIII - Parecer Técnico de Avaliacao de Medicamentos (SEI N° 43759291)
ANEXO IX - Estudo Técnico Preliminar (SEI n® 40833647)

ANEXO X - Mapa de Riscos (SEI n? 49834040)

ENCAMINHAMENTOS FINAIS

Segue para apreciacao do Setor de Administragao:

Assinado eletronicamente

Bruno Araujo Pinheiro

Farmacéutico da Unidade de Logistica do CH-UFC/Ebserh
Coordenador(a) da Equipe de Planejamento da Contratacdo

Assinado eletronicamente

George Guimaraes Avila

Farmacéutico da Unidade de Logistica do CH-UFC/Ebserh
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo

Assinado eletronicamente

Paulo Rafael Pereira Rodrigues

Assistente Administrativo da Unidade de Logistica do CH-UFC/Ebserh
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

Assinado eletronicamente

David Augusto Martins de Souza

Assistente Administrativo da Unidade de Planejamento de Compras do CH-UFC/Ebserh
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao

De acordo:
Assinado eletronicamente
Diego de Sousa Aratljo
Chefe da Unidade de Logistica do CH-UFC/Ebserh
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagdo
De acordo:

Encaminha-se a Geréncia Administrativa para apreciagao

Assinado eletronicamente
Joelson Vitoriano dos Santos Lima
Chefe da Divisdo de Logistica e Infraestrutura Hospitalar do CH-UFC/Ebserh

A aquisi¢ao do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicdo.
Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
Encaminhe-se a area de licitagdes para inicio da fase de Selegdo de Fornecedor.

Assinado eletronicamente
Rochelle Gongalves de Souza
Gerente Administrativa do CH-UFC/Ebserh

Documento assinado eletronicamente por Diego de Sousa Araujo, Chefe de Unidade, em 29/08/2025, as 10:16,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015.

Documento assinado eletronicamente por Bruno Araujo Pinheiro, Farmacéutico(a), em 29/08/2025, as 10:40,
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 George Guimaraes Avila, Farmacéutico(a), em 29/08/2025, as 10:48,
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 Paulo Rafael Pereira Rodrigues, Assistente Administrativo, em
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== :l_ ~ 7} 01/09/2025, as 13:34, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539
sel Ell de 8 de outubro de 2015.
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