Vax Ll EBSERH

Cassians Anlusis Merues

HOSPITAL UNIVERSITARIO CASSIANO ANTONIO MORAES DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESPIRITO SANTO
Avenida Mal. Campos, n? 1355 - Bairro Santa Cecilia
Vitdria-ES, CEP 29043-260
- http://hucam-ufes.ebserh.gov.br

Termo de Referéncia - SEI
Processo n2 23525.000556/2024-68

TERMO DE REFERENCIA

1. DO OBJETO
1.1. Constltul objeto do presente Termo de Referéncia a aquisi¢do de ANTICORPOS pré-diluidos (prontos para uso) para a realizagdo de exame imuno-histoquimico em tecido humano submetido a
pr I légico, parafinado, SOB DEMANDA, com fornecimento, em regime de LOCAGAO, de 01 (um) equipamento TOTALMENTE AUTOMATIZADO, integrado ou dulado, para a realizagdo das

reagbes de |munu-h|stoqu|mlca, com protocolos independentes para cada lamina, com fornecimento, além dos anticorpos, dos demais insumos (tampdes, bloqueadores, reveladores, polimeros, ldminas,
calibradores, corantes, solugdes de limpeza, toner/cartucho para impressoras, etiquetas resistentes a solventes e demais insumos consumiveis e suprimentos acessorios necessarios a execugdo dos testes
analiticos) com assessoria técnica e manutengdes preventivas e corretivas, a fim de suprir as demandas da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — EBSERH, filial Hospital Universitario Cassiano Anténio
Moraes (HUCAM-UFES).

1.2 0 quantitativo esta discriminado na tabela abaixo:
4 - < VALOR TOTAL
ITEM CODIGO CATMAT DESCRICAO UNIDADE DE MEDIDA QUANTIDADE/ANO VALOR UNITARIO (12 MESES)
Reagente para diagndstico clinico, anticorpos pré-
diluidos (prontos para uso) para a realizagdo de
exame imuno-histoquimico em tecido humano
submetido a processamento histoldgico, parafinado,
com protocolos independentes para cada lamina,
com fornecimento, além dos anticorpos, dos demais
1 394857 insumos (tampdes, bloqueadores, reveladores, Teste 4.000
polimeros, Iaminas, calibradores, corantes, solugdes
de limpeza, toner/cartucho para impressoras,
etiquetas resistentes a solventes e demais insumos
consumiveis e suprimentos acessorios necessarios a
execugdo dos testes analiticos). Aplicagdo por método
totalmente automatizado.
< ~ VALOR TOTAL
ITEM CODIGO CATSER DESCRICAO UNIDADE DE MEDIDA QUANTIDADE VALOR MENSAL (12 MESES)
LOCAGAO de 01 (um) equipamento automatizado N
2 14206 . . . oo Més 12
integrado ou modulado de imuno-histoquimica
TOTAL (Item 1 + Item 2)
1.2.1. O detalt do quantitativo estimado dos testes para imuno-histoquimica, que DEVEM SER FORNECIDOS COM TODOS OS INSUMOS NECESSARIOS PARA REALIZAGAO COMPLETA DOS
EXAMES esta discriminado na tabela abaixo:
ITEM cobico DESCRITIVO UNIDADE DE QUANTIDADE/ANO VALOR VALOR TOTAL
CATMAT/CATSER MEDIDA UNITARIO
Reagente para diagndstico clinico, anticorpos
pré-diluidos (prontos para uso) para a realizagdo
de exame imuno-histoquimico em tecido
humano submetido a processamento
histolégico,  parafinado, com  protocolos
independentes para cada lamina, com
fornecimento, além dos anticorpos, dos demais
01 394857 insumos (tampdes, bloqueadores, reveladores, TESTE 4.000
polimeros, laminas, calibradores, corantes,
solugdes de limpeza, toner/cartucho para
impressoras, etiquetas resistentes a solventes e
demais insumos consumiveis e suprimentos
acessorios necessarios a execugdo dos testes
analiticos). Aplicagdo por método totalmente
automatizado.
1.2.1.1. A licitante devera disponibilizar lista/portifélio dos anticorpos ofertados para a realizacdo da quantidade estimada de 4.000 reagdes durante um ano;
1.2.1.2. Foram relacionados neste planejamento os anticorpos minimos desejaveis com as respectivas previsdes de reagdes/ano para imuno-histoquimica que poderdo compor os painéis diagndsticos a
serem realizados e que devem estar contemplados no portfdlio apresentado pela licitante ou a licitante deve apresentar em seu portfélio anticorpos similares, caso ndo possua o clone descrito abaixo.
NOME PREVISAO DE REAGOES/ANO
Actina de musculo liso ou similar 70
ALK-1 ou similar 50
BCL- 2 ou similar 50
BCL-6 ou similar 20
Beta-Catenina ou similar 20
c-KIT/CD117 ou similar 50
Calretinina ou similar 10
CD3 ou similar 150
CD4 ou similar 10
CD5 ou similar 20
CD7 ou similar 10
CD8 ou similar 10
CD10 ou similar 60
CD15 ou similar 30
CD20 ou similar 150
CD23 ou similar 20
CD30 ou similar 50
CD31 ou similar 20
CD34 ou similar 50




CDA45/LCA ou similar 10
CD56 ou similar 20
CD68 ou similar 20
CD138 ou similar 100
CDX-2 ou VILINA ou similar 50
Tireoglobulina 20
P16/INK4 ou similar 30
Ciclina D1 ou similar 20
Citoqueratina 19 20
Citoqueratina 5/6 ou similar 30
Citoqueratina 7 ou similar 100
Citoqueratina 20 ou similar 100
Desmina ou similar 50
E-cadherina ou similar 10
EMA (MUC1) ou similar 50
Receptor de Estrégeno (ER) ou similar 140
MUC2 40
GATA3/ GCDFP-15 / Mamaglobina 70
Glial Fibrillary Acidic Protein 10
(GFAP) ou similar
OCT 3/4 ou similar 50
EBV ou similar 10
HER2/neu ou similar 150
Hepatocyte Specific Antigen / HEP- 20
PAR1 / OCH1ES
Kappa ou similar 100
Citoqueratina 34RE12 ou similar 20
Ki-67 ou similar 200
Lambda ou similar 100
MART1/Melan A ou similar 20
Melanosome (HMB45) ou similar 20
MLH1 ou similar 100
MSH2 ou similar 110
MSH6 ou similar 110
Mieloperoxidase ou similar 110
MUCS5AC ou similar 20
MUM1 ou similar 20
Metil-A-Racemase ou similar 20
p53 ou similar 20
p63 ou similar 50
Pan Keratin (AE1/AE3) ou similar 200
PAX8 ou similar 30
PMS2 ou similar 110
Progesterone Receptor (PR) ou similar 140
Synaptophysin ou similar 50
S100 ou similar 50
PSMA ou similar 20
TdT ou similar 10
Thyroid Transcription Factor-1 (TTF-
1) ou similar 120
WT1 ou similar 20
Podoplanina (D2-40) ou similar 20
CD99 ou similar 10
Calcitonina ou similar 20
Citomegalovirus ou similar 30
AFP ou similar 20
HCG ou similar 10
PD-L1 ou similar 30
CD79a ou similar 10
Ber EP4 ou similar 10
Antigeno Carcinomembrionario ou 10
similar
Miogenina ou similar 10
Amioide A ou Proteina C reativa 10
Citoqueratina 8/18 ou similar 10
CD1a ou similar 10
PLap ou similar 10
Vimentina ou similar 30
Herpes simples virus ou similar 10
TOTAL 4.000
1.2.2. A empresa contratada devera fornecer equipamento totalmente automatizado, integrado ou modulado, que seja capaz de realizar exames de imuno-histoquimica, em REGIME DE LOCAGAO, que
ficara a disposigdo do Hospital Cassiano Ant6nio Moraes (HUCAM-UFES) até o fim do contrato e sera devolvido no final deste.
~ VALOR VALOR TOTAL
ITEM DESCRICAO CATSER QUANTIDADE MENSAL (12 MESES)

LOCAGAO de 01 (um)
equipamento automatizado
integrado ou modulado de
imuno-histoquimica

02 14206 01

DESCRIGAO DO APARELHO

Aparelho automatizado integrado ou modulado de imuno-histoquimica.

Devera vir acompanhado de computador e monitor, impressora de relatdrio, impressora de etiqueta, “no break” e leitor de codigo de barras.

Deverd ser entregue e instalado, sem custos adicionais ao Hucam-Ufes, no prazo de 10 (dez) dias Gteis apds a ordem de fornecimento.

Devera ser realizada manutengdo preventiva e corretiva do equipamento, sendo que o fornecimento de pegas de reposi¢do deverdo estar inclusas no|
valor mensal de locagdo.

Devera vir acompanhado por manual de operagdo e manutengdo, escritos em portugués, assim como o cronograma para as manutengdes preventivas.
O equipamento devera ser capaz de realizar, no minimo 20 marcagdes randdmicas e simultdneas, apto a recepgdo de laminas com corte histoldgico
parafinado e a liberagdo de ldminas marcadas com o anticorpo de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com hematoxilina, médulo etiquetador
de laminas com impressora térmica de etiquetas de codigos de barras.




O aparelho deve estar em perfeito estado de funcionamento, totalmente automatizado e possuir sistema aberto, de forma que outros
reagentes/anticorpos adquiridos por outras empresas possam ser utilizados neste aparelho.

Deve ser fornecido treinamento para habilitagdo adequada dos profissionais envolvidos.

Devera ser fornecida assisténcia técnica online em até 24h e no local em até 48h para evitar descontinuidade na prestagdo do servigo, com substituigéo
do equipamento ou solugdo alternativa (realizagdo das reagdes por laboratdrio terceiro) para ndo impactar na emissdo dos resultados e acarretar
prejuizo ao atendimento.

0 equipamento NAO pode ser disponibilizado na versdo semi-automética, pois prejudicaria na produgéo do setor.

1.3. Os licitantes deverdo atender os descritivos especificos para cada item, observando se as caracteristicas dos produtos ofertados possuem informagdes similares a especificagdo contida no TERMO
DE REFERENCIA. Divergéncias técnicas poderéo implicar na desclassificacio da proposta apresentada pela licitante. Portanto, havendo divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e o descritivo do
CATMAT/CATSER, prevalece os apresentados no Termo de Referéncia, que segue o modelo da AGU (Advocacia Geral da Uni3o).

1.4. A contratagdo objeto deste Termo de Referéncia encontra amparo legal no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, na Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016 e pela Lei
14.133/2021.

2. VIGENCIA CONTRATUAL

2.1. O prazo de vigéncia do contrato é de 12 (doze) 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 Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

2.2. A renuncia 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 extingdo do
contrato.

2.3. Os contratos regidos pelo Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0 somente poderdo ser prorrogados por acordo entre as partes, vedando-se ajuste que resulte em violagdo da
obrigagdo de licitar por forga do art. 150 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO DA CONTRATAGAO

3.1. Este processo pretende a eventual aquisi¢do de insumos SOB DEMANDA com fornecimento, em regime de locagdo de equij Total Automatizado, Integrado ou Modulado, para a

realizagdo de de imuno-histoquimica, com o objetivo de oferecer assisténcia segura, agil, pratica, atualizada e de qualidade ao seu usudrio, respeitando-se exigéncias legais. Os exames serdo executados
pela Unidade de Anatomia Patoldgica (UAPAT) do Hospital Universitario Cassiano Antdnio Moraes (HUCAM) da Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) — Filial da EBSERH. A presente contratagdo esta prevista
no Plano Anual de Compras - PAC (23525.027062/2024-21).

3.2 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 Educagdo - MEC,
com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituigdes publicas federais de ensino ou
instituicdes congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formagdo de pessoas no campo da satde publica.

3.3. A EBSERH é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servigos de assisténcia a saude de forma integral e exclusivamente inseridos no ambito do SUS.

3.4. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do pais, educagdo e satde, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros, por meio
da atuagdo de uma rede que inclui a Administragdo Central da empresa e 41 Hospitais Universitdrios Federais - HUFs, apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

3.5. Os hospitais da Rede EBSERH exercem a fungio de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Satde - SUS e um papel de destaque para a sociedade. Como hospitais
vinculados a universidades federais, essas unidades tém caracteristicas especificas: além de atender por meio do SUS, primordialmente apoiam a formagdo de profissionais de saide e o desenvolvimento de
pesquisas.

3.6. O HUCAM é vinculado a Universidade Federal do Espirito Santo e pertence a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — EBSERH, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta
complexidade aos usuérios do Sistema Unico de Satide — SUS, observando a sua contratualizagio de servigos junto aos gestores de satde.

3.7. A Unidade de Anatomia Patoldgica (UAPAT) do Hospital Universitario Cassiano Antdnio Moraes (HUCAM) da Universidade Federal do Espirito Santo (UFES) — Filial da EBSERH, atua como centro de
ensino, pesquisa e assisténcia, reconhecido como referéncia no diagndstico anatomopatoldgico do nosso estado. Além da realizagdo da rotina de patologia cirtrgica, citopatologia e necropsias provenientes do
HUCAM, a UAPAT oferece:

a) Servigos a projetos de extensdo da UFES (PAD) no diagndstico de tumores de pele;
b) Realiza atendimento de Pungdo Aspirativa por Agulha Fina para pacientes internados, ambulatoriais e provenientes de outros centros de satde do estado;

c) E o unico centro de formagdo de médicos residentes em patologia do Espirito Santo, sendo que o estagio em imuno-histoquimica faz parte da matriz de competéncias obrigatéria para credenciamento da
residéncia em patologia (Resolugdo CNRM Patologia N2 15, DE 8 DE ABRL DE 2019);

d) Atua na formagdo de outras areas médicas, da graduagdo a pds-graduagdo, através de aulas tedricas, praticas e de reunides multidisciplinares nas suas dependéncias;
e) Trata-se de um importante centro gerador e facilitador de pesquisas, através da disponibilizagdo de banco de dados, material bioldgico e seu parque tecnoldgico;
f) E um importante centro de treinamento para técnicos em histologia e em necropsia.

3.8. Assim, a UAPAT, tendo como direcionadores, entre outros definidos no Mapa Estratégico da EBSERH, "escala, eficiéncia e eficacia", de forma a atender ao objetivo estratégico de "empregar os recursos
de maneira eficiente, visando a perenidade e ao equilibrio da rede" e atender ao propdsito de um servigo de patologia de uma instituicdo académica, primando pela exceléncia no diagnéstico e ambicionando ser
cada vez mais a referéncia e a vanguarda no diagndstico anatomopatoldgico do Espirito Santo, vem por meio deste termo apresentar uma importante etapa no projeto de adequagdo do nosso parque tecnoldgico e
a oferta de exames para suprir as demandas que nos sdo apresentadas pelos demais servigos médicos do HUCAM.

3.9. Sendo o Hucam-Ufes referéncia em alta complexidade em diversas dreas médicas, é imprescindivel ofertar os testes moleculares que auxiliam no diagndstico histoldgico, destacando-se os exames de
imuno-histoquimica, imunofluorescéncia, hibridizagdo “in situ” e testes genéticos de sequenciamento. Faz parte do projeto de adequagdo da UAPAT a implementagdo gradual de tais métodos, substituindo a
terceirizagdo de alguns dos exames oferecidos atualmente ou os processos manuais realizados na prdpria unidade, afim de dirimir erros técnicos, garantir a reprodutibilidade e a qualidade dos exames, diminuir a
necessidade de contratagdo de recursos humanos, diminuir o retrabalho devido as variagdes nas reagdes manuais e assim o tempo de realizagdo dos exames, aumentando a produtividade e oferecendo resultados
mais precisos e ageis aos médicos dos diversos servigos, o que beneficiara diretamente no tratamento dos pacientes.

3.10. A imuno-histoquimica € um método diagndstico laboratorial consagrado, desenvolvido na primeira metade do século XX mas que teve um crescimento exponencial na sua utilizagdo a partir dos anos
80-90, contanto hoje em dia com a possibilidade de automagdo, que vem substituindo definitivamente os métodos manuais, com a utilizagdo de anticorpos monoclonais especificos e métodos de revelagdo
sensiveis, que sdo aplicados diariamente nos diversos servigos de patologia, indispensavel para a pratica da oncopatologia e para os diagndsticos de algumas doengas autoimunes e infecciosas. Ao ser utilizada em
conjunto com o exame histopatolégico convencional, permite a classificagdo precisa de diversas neoplasias cujo diagnéstico exige a avaliagdo da expressdo de determinadas proteinas, o que s6 é possivel por este
método. Trata-se, portanto, de um teste molecular que demonstra a presenga de certas proteinas nas células, sua localizagdo e até mesmo a expressdo de proteinas andmalas. Assim, auxilia ndo apenas nos
diagndsticos, mas também no progndstico e na indicagdo de terapias alvo, tornando-se um importante pilar da conduta médica da atualidade.

3.11. A realizagdo do procedimento de imuno-histoquimica desenvolvido atualmente pela Unidade de Anatomia Patoldgica (UAPAT) é manual, com a necessidade de técnicos que atuam nas diversas etapas do
processo, o que limita a quantidade de reagGes realizadas e gera interferéncia humana em etapas cruciais, sujeitas a variagdes que impedem a reprodutibilidade adequada das reagdes. Na experiéncia da propria
UAPAT o retrabalho na produgdo de ldminas de imuno-histoquimica é de aproximadamente 20% das reagdes, o que implica em uma importante limitagdo na quantidade de testes a serem realizados anualmente,
acréscimo importante no valor do teste e do tempo de liberagdo do exame, além de variagdes que interferem na interpretagdo dos diagndsticos e no diagnéstico final. Em estudo do Hospital de Clinicas de Porto
Alegre, (ESTUDO COMPARATIVO DA IMUNO-HISTOQUIMICA MANUAL E AUTOMATIZADA NO SERVICO DE PATOLOGIA DO HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE Gabriela Remonatto, Emily Pilar, Paula Amaral,
Diego de Mendonga Uchoa. Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA)), evidenciou-se um indice de repetigdo de 7,7% pelo método manual e apenas 0,71% pelo método automatizado, corroborando com a
importancia de automatizagdo para ganho em escala, agilidade e qualidade, garantindo assim a seguranga do paciente. Além disso, no caso da UPAT, a atual oferta de anticorpos disponiveis e quantitativo
contratado ndo abrange todas as necessidades no HUCAM, sendo necessaria sua readequagdo para assim descontinuarmos com a terceirizagdo dos exames.

3.12. Destarte, urge a implementagdo dos métodos diagndsticos em anatomia patoldgica descritos acima, ja consagrados e utilizados largamente pelos laboratdrios de patologia mundo afora, através de um
método automatizado capaz de mitigar erros diagnésticos, permitir a reprodutibilidade e a eficiéncia adequadas, garantindo a qualidade e a continuidade da prestagdo de servigos em alto padrdo e atual. Seus
demais beneficios extrapolam o escopo deste predmbulo, mas suscintamente poderiamos incluir: “Know-how” na realizagdo dos exames realizados no local, possibilidade de disponibilizar tais testes para outros
servigos do Estado do Espirito Santo, realizagdo de diagndsticos anatomopatoldgicos dentro dos melhores padrdes de seguranga do paciente, uma importante alavanca para o desenvolvimento de pesquisas de alto
nivel no HUCAM, motivagdo dos envolvidos no processo com utilizagdo de novas ferramentas diagndsticas e por Gltimo, mas ndo menos importante, evitar os riscos inerentes da transferéncia de material bioldgico
para a realizagdo de servigos terceirizados em outros locais. A adogdo dos exames imuno-histoquimicos por meio automatizado, como parte do planejamento de atualizagdo do armamentarium diagnéstico da
instituigdo, possibilitard ao HUCAM se aproximar de sua missdo de “Viabilizar o ensino, a pesquisa e a extensdo por meio de assisténcia de exceléncia ao cidaddo” e contribuird para atingir o objetivo de “Ser
hospital de exceléncia e protagonista em ensino, pesquisa e tecnologias em saude no Espirito Santo”.

3.13. Desta forma, comprovado que o objeto contratado é imprescindivel para a manutengdo e melhoria da assisténcia no HUCAM/UFES/EBSERH, foi realizado estudo de viabilidade através do Processo SEI
23525.020567/2024-64 para definir qual seria a modalidade de contratagdo. Considerando as propostas comerciais enviadas pelas empresas e o Relatério - SEI n? 140/2024/STEC/DLIH/GAD/HUCAM-UFES-EBSERH,
constatou-se que, "da compilagdo de valores de cada cotagdo € possivel concluir, considerando o cenario de 5 anos de contrato, vantajosidade da modalidade de Locagdo".

3.14. O regime de locagdo do equipamento se apresenta como a forma de contratagdo mais vantajosa, devido ao alto custo para aquisi¢do do equipamento e por permitir, além da manutengdo e
treinamentos incluidos sob responsabilidade da CONTRATADA, uma permanente atualizagdo tecnoldgica.

4. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12550.htm

4.1. O Hospital Cassiano Antdnio Moraes (Hucam-Ufes) é credenciado pelo Sistema Unico de Satide para prestar assisténcia a satde, com énfase na atengdo especializada, na formacdo de recursos
humanos e na produgdo de conhecimento em saude, tendo como responsabilidade desenvolver a assisténcia em saude com eficiéncia, qualidade e seguranca e, de forma indissocidvel e integrada, o ensino, a
pesquisa e a extensao.

4.2. 0 quantitativo total estimado foi calculado com base no consumo médio anual, acrescido de uma margem de seguranga de 10%, destinada a absorver os picos e oscilagdes de demanda causados
por diversos fatores imprevisiveis e por se tratar de um hospital geral de alta complexidade podendo haver alteragdo no perfil dos pacientes atendidos.

4.3. A contratagdo ocorrera mediante a modalidade de Pregdo Eletronico, por meio da escolha da proposta mais vantajosa com observancia fiel do principio da isonomia. E serd adotado Pregdo
Tradicional SOB DEMANDA. O tipo de licitagdo serd o MENOR PRECO tendo em vista que o servigo a ser contratado é de natureza indivisivel.

4.4. A escolha do Pregdo Eletronico ocorreu por determinagdo do Art. 42 1V, do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh 2.0:

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

IV - adogdo preferencial da modalidade de licitagdo denominada Pregdo, na forma eletronica, em portais de compras de acesso publico na internet."

4.5. _Do Equipamento de Automatizagdo de Imuno-histoquimica:

4.6. Aparelho automatizado integrado ou modulado de imuno-histoquimica.

4.7. Devera vir acompanhado de computador e monitor, software, impressora de relatdrio, impressora de etiqueta, etiquetas para o sistema de automagdo, “no break” e leitor de cddigo de barras e
todos os acessorios necessarios para o funcionamento do equipamento.

4.8. Devera ser realizada manutengdo preventiva e corretiva do equipamento, sendo que o fornecimento de pegas de reposi¢do deverdo estar inclusas no valor mensal de locagdo.

4.9. 0 equipamento deverd ser entregue e instalado, sem custos adicionais ao Hucam-Ufes, no prazo de 10 (dez) dias Uteis ap6s a ordem de fornecimento.

4.10. Devera vir acompanhado por manual de operagdo e manutengdo, escritos em portugués, assim como o cronograma para as manutengdes preventivas.

4.11. 0 equipamento devera ser capaz de realizar, no minimo 20 marcagdes randémicas e simultaneas, apto a recepgdo de laminas com corte histoldgico parafinado e a liberagdo de laminas marcadas
com o anticorpo de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com hematoxilina, médulo etiquetador de laminas com impressora térmica de etiquetas de cddigos de barras.

4.12. 0 aparelho deve estar em perfeito estado de funcionamento, totalmente automatizado e possuir sistema aberto, de forma que outros reagentes/anticorpos adquiridos por outras empresas
possam ser utilizados neste aparelho.

4.13. Devera ser fornecido treinamento para habilitagdo adequada dos profissionais envolvidos.

4.14. A Contratada devera ser fornecida assisténcia técnica online em até 24h e no local em até 48h para evitar descontinuidade na prestagdo do servigo, com substituigdo do equipamento ou solugdo
alternativa (realizagdo das reagdes por laboratério terceiro), sem custos adicionais para o Hucam-Ufes, para ndo impactar na emissdo dos resultados e acarretar prejuizo ao atendimento.

4.15. 0 equipamento NAO pode ser disponibilizado na versdo semi-automética, pois prejudicaria na produgéo do setor.

4.16. A Contratada devera dar suporte técnico gratuito, caso necessdrio, no que diz respeito a forma de comunicagdo de dados dos equipamentos.

4.17. Devera também, possuir manual de boas praticas de armazenagem e distribui¢do ou manual de boas praticas de fabricagdo e controle expedido pela ANVISA.

4.18. Possuir programa de controle de qualidade em rede e com sistema de revisdo com fabricante e com outros usuarios do equipamento.

4.19. Todas as caracteristicas técnicas descritas neste termo de referéncia deverdo ser também cumpridas na integra para estes parametros.

4.20. Apds o término do contrato, tendo sido autorizada formalmente a remogdo do equipamento pela Unidade de Anatomia Patoldgica do Hucam-Ufes, a CONTRATADA terd 15 (quinze) dias corridos
para providenciar essa retirada, sem 6nus adicional a CONTRATANTE.

4.21. Dos Insumos

4.22. O fornecimento devera ser feito por “teste” e a quantidade de reagentes enviada deverd ser suficiente para realizar todos os testes adquiridos. O anticorpo devera ser fornecido pré-diluido, ou
seja, pronto para o uso.

4.23. Devera ainda fornecer, sem 6nus ao Hucam-Ufes, todos os reagentes adicionais, tais como tampdes, polimeros, reveladores, solugdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo
fabricante na quantidade necessaria e suficiente para a realizagdo dos testes adquiridos. A empresa deve descrever todos os reagentes utilizados e arios paraar do dos e li dos
equipamentos, inclusive corante e tampdes (sinalizar como "bonificado" ou "sem custo").

4.24. E obrigatério que todos os regentes estejam embalados e identificados em conformidade com as normas da ANVISA.

4.25. Os anticorpos deverdo ser fornecidos prontos para uso e em frascos compativeis com o equipamento com prazo de validade minima de 12 (doze) meses a partir da data da entrega.

4.26. A entrega dos reagentes utilizados para a realizagdo de testes e treinamento deverdo ocorrer com total énus da proponente, inclusive o transporte.

4.27. A Contratada devera fornecer, além dos kits e reagentes principais, todos os insumos necessarios (tampdes de recuperagdo antigénica, tampdes de lavagem, anticorpos, polimeros, sistema de

revelagdo) e consumiveis complementares, quando imprescindiveis, ao pleno funcionamento do equipamento: dgua destilada, galdes e/ou frasco de residuos, tubos e/ou frascos especificos, racks, laminas que
atraem eletrostaticamente os cortes de tecidos.

4.28. Os reagentes e os demais materiais, deverdo ser entregues no Hucam-Ufes no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos ap6s a solicitagdo, que sera emitida e enviada pela Unidade, via e-mail,
e sua copia devera ser anexada, pela Contratada, a Nota Fiscal, sob pena de nio ser aprovada a referida Nota Fiscal. Desta forma, trata-se de um PREGAO SOB DEMANDA.

4.29. Os insumos deverdo ser entregues, quando cabivel, com identificagdo do lote, data de fabricagdo, data de vencimento, bula e Ficha de InformagGes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) e
demais informagdes técnicas. Excegbes deverdo ser apresentadas e acatadas pelo Fiscal Técnico do Contrato antes da entrega dos insumos a Unidade de Almoxarifado.

4.30. Os insumos que forem entregues sem o devido cuidado de conservagdo e transporte, assim como os que apresentarem embalagens danificadas, serdo automaticamente devolvidos, sendo de
responsabilidade da Contratada a logistica reversa e que a mesma devera repor todo o material considerado ndo conforme ao uso, sem quaisquer dnus para o Hucam-Ufes, em prazo maximo de 10 (dez) dias
corridos.

4.31. A entrega de reagentes com prazo de validade inferior a 12 (dez) meses e superior a 06 (seis) meses devera ser autorizada pelo Gestor e/ou Fiscal Técnico do Contrato; entretanto as perdas
deverdo ser repostas as expensas da Contratada.

4.32. A entrega devera ser parcelada, de acordo com as necessidades técnicas da Unidade.

4.33. Sistema Automatizado

4.33.1. A Contratada deverd fornecer as laminas polarizadas (especificas para imunohistoquimica) para utilizagdo na automagao.

4.33.2. O sistema devera permitir o processamento de laminas e protocolos independentes, para cada posigdo de trabalho, sendo que o equipamento deverd ter um mddulo Unico de processamento de
testes e realizar, no minimo, 20 marcagdes randomicas e simultaneas, sendo capaz de realizar rotinas e protocolos independentes e paralelos dos testes de imuno-histoquimica.

4.33.3. O equipamento deve possuir a opgdo "sistema aberto", possibilitando a inclusdo de algum anticorpo fornecido por outro fabricante que ndo conste na relagdo de anticorpos contratados citados e
ofertados pela empresa CONTRATADA.

4.33.4. A Contratada deverd fornecer um sistema de automagdo para imuno-histoquimica apto a recepgdo de laminas com corte histoldgico parafinado e a liberagdo de laminas marcadas com o anticorpo
de interesse no tecido, coradas e contra-coradas com hematoxilina.

4.34. O tempo de corrida para cada lamina deve ser independente de acordo com o tipo de pré-tratamento de cada lamina (variagdo de acordo com o anticorpo utilizado). O processamento completo
para o processamento dos testes de imuno-histoquimica e ndo devera ultrapassar 06 (seis) horas.

4.35. A Contratada deverd fornecer um mddulo etiquetador de ldminas, através de etiquetas contendo cddigos de barras. Todo o processo deve ser controlado por cédigos de barras.

4.36. O Sistema automatizado deverd incluir além do equipamento, reagentes, computador, impressora e software. Esta automatizagdo podera ser através de uma maquina completa onde ela
unicamente executa todos os processos, ou de forma fragmentada, onde podemos ter equipamentos independentes executando o processo de forma independente, contando que o objetivo final seja alcangado.
4.37. O Sistema de Gerenciamento de processos, através do seu software deve contemplar os seguintes requisitos:

I- sistema de distribui¢do de laminas;
I - sistema de distribuigdo de reagentes;

- monitoramento de reagentes e residuos;

V- monitoramento do tempo de cada reagdo;
V- controle de validade dos reagentes, anticorpos, sondas e demais insumos em uso;
VI - conexdo de mais de 01 (um) equipamento em um mesmo computador;
4.38. Da Instalagdo do Equipamento
4.38.1. 0 equipamento deverd ser entregue e instalado, sem custos adicionais ao Hucam-Ufes, no prazo de 10 (dez) dias Uteis ap6s a ordem de fornecimento.
4.38.2. A instalagdo deverd ser acompanhada pelo Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes e agendada através do telefone (27) 3335-7455, e-mail: stec.hucam-ufes@ebserh.gov.br.
4.38.3. A entrega, a instalagdo do equipamento e de todos os reagentes utilizados para a realizagdo dos testes deverdo ocorrer com total 6nus da proponente, inclusive o transporte.
4.38.4. Deverdo acompanhar os equipamentos: o sistema gerenciador do equipamento com os periféricos e o nobreak compativel com o consumo de energia do equipamento e que permita o
funcionamento desta, por, no minimo 30 (trinta) minutos, bem como garantir a manutencao corretiva e preventiva.
4.38.5. O software do equipamento devera ser compativel, apto, de acordo com as necessidades do Servigo. As adequagdes do software, se necessdrio, deverdo ser de inteira responsabilidade da
CONTRATADA. As versdes atualizadas de software dos equipamentos deverdo ser repassadas prontamente a Unidade (upgrade automatico).
4.38.6. N3o sera aceito equipamento com qualquer conexdo, fios, jumpers ou outros elementos que indiquem erro ou imprecisdo de projeto da parte do fabricante ou do montador/entregador.
4.38.7. Caso haja a necessidade de substituigdo do equipamento, a Contratada devera executar a substituigdo no prazo de até 15 (quinze) dias corridos.
4.38.8. A empresa vencedora terd 01 (um) més para realizar toda e qualquer padronizagdo dos anticorpos, sem dnus para a instituigdo.
4.38.9. A CONTRATADA, com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro) horas, devera MARCAR DATA E HORARIO PARA A ENTREGA DO EQUIPAMENTO por telefone, sem 6nus adicional posterior ao
processo de aquisicdo, mediante o acompanhamento do Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes.
4.38.10. As embalagens, tais como caixas de madeira, papeldo, isopor e todo material necessario ao transporte dos equipamentos e sistemas, devem ser recolhidos e levados pela empresa Licitante
vencedora, sem 6nus ao Hucam-Ufes.
4.38.11. A CONTRATADA devera fornecer, no periodo de instalagdo do equipamento, orientagdes descritas detalhadamente sobre o tratamento, acondicionamento e descarte de produtos ou residuos
gerados na realizagdo dos testes, estas orientagdes devem estar de acordo com a legislagdo sanitaria local e com as normas vigentes da ANVISA (RDC 306, de 07/12/2004).
4.39. Da Assisténcia Técnica Preventiva e Corretiva do Equipamento em Comodato
4.40. A Contratada devera fornecer cronograma das revisdes em conformidade com manual do equipamento ou obrigatoriamente passar por manutengdes preventivas a cada 06 (seis) meses, que
ocorrerdo mediante agendamento prévio (sete dias Uteis) com a coordenagdo do Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes, sem prejuizo do processo técnico de liberagdo dos exames.
4.41. A Contratada deverd, em um prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas Uteis, atender aos chamados técnicos quanto houver avarias do equipamento e acessorios, por telefone e/ou presenga

do técnico especializado ou por meio de diagndstico via MODEM, caso disponha desta funcionalidade.



4.42. Devera ser disponibilizado contato (telefone, e-mail) do responsavel técnico da empresa pelo equipamento, a fim de facilitar a comunicagdo entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA.

4.43, Quanto a manutengdo corretiva:

4.44. Entende-se por manutengdo corretiva, as intervengdes técnicas necessarias quando da parada imprevista ou mau funcionamento de um ou mais equipamentos.

4.45. Os servigos executados devem compreender a colocagdo 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 de contrato apds as interven¢des. O relatdrio devera ser assinado por um técnico ou engenheiro do Setor de
Engenharia Clinica do Hucam-Ufes.

4.46. 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 m3o de obra, deslocamento, alimentagdo e hospedagem dos consultores técnicos, ferramentas, equipamentos de medigdo, outros itens utilizados na manuteng&o, custos para envio de pegas e/ou maquinas,
equipamentos ou suas pegas e acessorios.

4.47. O numero de visitas de manutengdo corretiva sera ilimitado, consequentemente a empresa fornecedora deverd prestar o atendimento sempre que acionada.

4.48. Os chamados serdo formalizados por e-mail e/ou telefone pelo Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes.

4.49. Quanto a manutencdo preventiva:

4.50. Manutengdes preventivas sdo as realizadas com o objetivo de prevenir falhas e aumentar a vida util do equipamento.

4.51. As manutengdes preventivas deverdo seguir os procedimentos e periodicidade indicados pelo fabricante.

4.52. Todas as pegas de reposigdo para realizagdo das manutengdes preventivas e corretivas deverdo estar incluidas e sem custos.

4.53. A fornecedora devera a cada realizagdo de manutengdo enviar a copia do laudo de manutengdo para arquivo junto ao Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes.

4.54, Todos os softwares da maquina deverdo se manter atualizados no periodo da Locagdo do equipamento.

4.55. Treinamento

4.56. A CONTRATADA devera oferecer treinamento operacional presencial para os 02 profissionais que utilizardo o equipamento;

4.57. O treinamento devera ser finalizado em até no maximo 20 (vinte) dias Uteis apds a instalagdo do equipamento. Deverd, ainda, fornecer certificados de treinamento.

4.58. Novos treinamentos poderdo ser solicitados durante a vigéncia do contrato para esclarecimentos de eventuais duividas e reciclagem operacional dos aparelhos.

5. INFORMAGOES RELEVANTES PARA DIMENSIONAMENTO DA PROPOSTA

5.1. A contratada, apds assinatura do Termo de Contrato, providenciara projeto de instalagdo completo, assinado por profissional habilitado.

5.2. O projeto de instalagdo deve ser submetido a aprovagdo do Setor de Engenharia Clinica do Hucam-Ufes.

5.3. A entrega do equipamento, assim como, de todos os seus acessorios e periféricos (computadores, impressoras, “nobreaks”, etc.), devera ser realizada em remessa unica.

5.4. O transporte e acondicionamento dos equipamentos e sistemas até sua instalagdo na UAPAT (Unidade de Anatomia Patoldgica) é de responsabilidade da empresa Licitante Vencedora.
5.5. O regime de execugdo da presente contratagdo é a empreitada por prego unitario.

5.6. Durante o periodo de utilizagdo do equipamento e sistemas, serdo avaliados, mensalmente, os principais indicadores relacionados ao desempenho desses, quais sejam, MTBR (Tempo Médio entre

Falhas), MTTR (Tempo Médio para Reparos), Percentual de Disponibilidade dos Equipamentos e Monitoramento de Manutengdes Preventivas e Corretivas. Na eventualidade da deterioragdo dos indicadores de
desempenho, evidenciado pela transgressdo dos niveis de aceitabilidade definidos pela equipe da UAPAT (Unidade de Anatomia Patoldgica).

6. DA CLASSIFICACAO COMO SERVICO COMUM

6.1. Os itens descritos neste Termo de Referéncia sdo classificados como servigos comuns em atendimento ao disposto no art. 32, inciso 1V, da Lei n.2 13.303/2016, pois seus padrdes de
desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos neste Termo de Referéncia e no Edital da licitagdo, por meio de especificagdes usuais do mercado.

7. FORMA DE SELEGAO DO FORNECEDOR

7.1. A forma de selegdo do fornecedor se dard por meio de processo licitatério, na modalidade Pregdo, na forma Eletronica, por meio de Pregdo Tradicional. Trata-se de um pregdo SOB DEMANDA.
7.2 O critério de julgamento adotado sera o MENOR PRECO GLOBAL, observadas as exigéncias contidas neste Termo de Referéncia, no instrumento convocatério e seus anexos quanto as
especificagdes do objeto.

7.3. CRITERIOS DE ACEITABILIDADE DOS CUSTOS DA CONTRATAGAO

7.3.1. Sera desclassificada a proposta vencedora que:

7.3.1.1. contiver vicios insanaveis;

7.3.1.2. ndo obedecer as especificagdes técnicas contidas no Termo de Referéncia;

7.3.1.3. apresentar pregos inexequiveis;

7.3.1.4. 0s pregos permanecerem acima do prego unitario maximo por item, definido através do custo estimado da contratagdo (Processo 23525.000552/2025-61);

7.3.1.5. considerar-se-a prego excessivo a proposta com valor superior ao limite estabelecido no custo estimado da contratagdo (Processo 23525.000552/2025-61);

7.3.1.6. n3o tiverem sua exequibilidade demonstrada, quando exigido pela Administragdo;

7.3.1.7. apresentar desconformidade com quaisquer outras exigéncias deste Edital ou seus anexos, desde que insanavel;

7.3.1.8. Se houver indicios de inexequibilidade da proposta de prego, ou em caso da necessidade de esclarecimentos complementares, poderdo ser efetuadas diligéncias, para que a empresa comprove a
exequibilidade da proposta;

7.3.1.9. Para fins de andlise da proposta quanto ao cumprimento das especificagdes do objeto, poderd ser colhida a manifestagdo escrita do setor requisitante do bem ou da area especializada no objeto.
7.4. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos lances intermedidrios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta
deverd ser 0,50% (cinco décimos por cento).

7.5. Considerando o levantamento realizado sobre as caracteristicas dos materiais, modo de comercializagdo, pregos praticados no mercado, bem como pela necessidade de compatibilidade entre os
materiais e 0 equipamento a ser fornecido em regime de Locagéo, deve ser realizado o agrupamento dos itens 01 e 02 em um Grupo Unico.

7.6. A padronizagdo dos equipamentos e a uniformizagdo dos fabricantes de materiais, visando a unicidade de métodos utilizados na realizagdo dos procedimentos por area especifica, determinam a

necessidade da apresentagdo de uma proposta que contemple todos os itens em um Unico grupo, uma vez que existem aparelhos especializados que seguem técnicas préprias e uniformes para a realizagdo dos
procedimentos. Abaixo seguem os critérios que justificam a licitagdo por grupo:

I- Ndo é tecnicamente viavel o uso em vdrios aparelhos ou de produtos de marcas distintas dentro de um mesmo ambiente fisico, permitindo a realizagdo de técnicas inadequadas
pelos operadores por confusdo da metodologia a ser adotada;

- Os itens agrupados possuem a mesma natureza (material quimico) e para que cumpram sua finalidade necessitam de equipamentos compativeis. A auséncia dessa
compatibilidade inviabilizaria a realizagdo dos procedimentos. Acerca desse aspecto, o TCU, Acérddo 861/2013 - Plenério, ja se posicionou e considera "licito o agrupamento em lotes de
itens a serem adquiridos por meio de pregdo, desde que possuam mesma natureza e que guardem relagdo entre si";

" - Esclarecemos que os itens agrupados guardam compatibilidade entre si, inclusive no que tange as regras de mercado, disponibilidade em catédlogos de fabricantes, permitindo a
competitividade necessaria a disputa.

8. MODO DE DISPUTA
8.1. 0O modo de disputa adotado para este certame sera ABERTO E FECHADO, observado as especificagdes contidas no instrumento convocatorio.
9. CONDIGOES DE PARTICIPACAO
9.1. A titulo de condig¢des de participagdo, sera verificado a inexisténcia no quadro de administragdo da CONTRATADA de pessoas com influéncia ou envolvidas em decisdo de interesse exclusivo da
EBSERH, em observancia ao artigo 15, paragrafo Unico, da Politica de TransagSes com partes relacionadas da empresa, a fim de afastar interesses secundarios.
9.2 A CONTRATADA devera apresentar declaragdo de que ndo se enquadra nas hipdteses previstas no art. 69 do RLCE 2.0 e no art. 18, XI, da Lei de Diretrizes Orgamentdrias.
10. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
10.1. As exigéncias de habilitagdo juridica e de regularidade fiscal e trabalhista sdo as usuais para a generalidade dos objetos, conforme disciplinado no edital.
10.2. HABILITAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA
10.3. Os critérios de qualificagdo econdmica a serem atendidos pelo fornecedor estdo previstos no edital.
10.4. HABILITAGAO - QUALIFICAGAO TECNICA
10.5. Registro ou a Notificagdo Simplificada, extraido do sitio eletrénico da Anvisa;
10.5.1. Estando o registro vencido, o licitante devera apresentar cdpia legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde que a revalidagdo
do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condig8es previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2. 6.360/76 e atualizagbes;
10.5.2. Nos casos em que o produto cotado é isento de registro, o licitante devera apresentar a documentagdo comprobatdria de que o produto ndo estd sujeito ao registro da Vigilancia Sanitaria.
10.6. Atestado de Capacidade Técnica:
10.6.1. Apresentagdo de um ou mais atestado(s) de capacidade técnica, expedido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado, em nome da licitante, comprovando que
tenha realizado, no minimo, 50% do quantitativo total do objeto da contratagdo e experiéncia minima de 01 (um) de servigos de caracteristicas semelhantes as do objeto desta licitagdo.
10.6.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do licitante.
10.7. A Equipe de Apoio Técnico podera requisitar a apresentagdo de catalogo, bula, manual de instrugdo de uso e/ou rétulo do produto ofertado, para fins de avaliago.
10.8. Os produtos ofertados devem atender as expectativas de uso as quais se prestam, principalmente no que diz respeito a sua composigdo e indicagdo clinica, garantindo a obtengdo de resultados
adequados aos tratamentos em que serdo empregados, sem riscos a seguranga dos profissionais ou dos pacientes que porventura venham a fazer uso do produto.
10.9. Todos os processos de aquisi¢do solicitados pela Equipe de Planejamento de Contratagdo atendem a legislagdo pertinente. Os documentos solicitados para classificagdo técnica da proposta sdo

avaliados conforme os requisitos exigidos pela ANVISA e drgdos competentes, especificados em leis, decretos e resolugdes pertinentes a 6rgdos publicos. A exigéncia dos documentos técnicos respaldam a
aquisi¢do de servigos e insumos de empresas idoneas, assegurando a qualidade dos itens fornecidos.

10.10. PROPOSTA DE PRECOS

10.10.1. Juntamente com a documentagdo de habilitagdo, a licitante devera enviar proposta de pregos com, no minimo, as seguintes informagdes:

a) Descrigdo Detalhada do item;
b) Identificagdo do CATMAT;

c) Unidade de Medida;

d) Quantidade Ofertada;

e) Pregos Unitarios e Pregos Totais;



=

Marca, fabricante e rétulo;

Prazo de validade;

i

h) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica, quando aplicavel;

i) Catdlogo com imagem e descritivo, Folder, Rétulo ou Fotografia dos insumos e dos equipamentos ofertados;

10.10.1.1. Para cada item, a quantidade ofertada devera ser igual ao quantitativo apresentado no quadro do item 1.2.

10.10.1.2. A Licitante devera cotar o valor mensal de Locagdo do equipamento totalmente automatizado.

10.10.2. Apds a fase de lances, a licitante devera encaminhar, no sistema Comprasnet:

10.10.2.1. Proposta de Pregos com os valores atualizados em conformidade com os lances eventualmente ofertados;

10.10.2.2. Registro, Isen¢do de Registro e/ou Noficagdo dos Materiais na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/Ministério da Sadde. Serdo aceitos Registros publicados no Diario Oficial da Unido,
e também obdos pelo enderego eletrénico www.anvisa.gov.br;

10.10.2.2.1. Somente serdo aceitos protocolos de solicitagdo de renovagdo de registro de produtos, os quais tenham sido protocolados na ANVISA/MS no 12 (primeiro) semestre do Ulmo quinquénio de
validade de registro, conforme estabelecido em legislagdo vigente. A ndo apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item cotado;

10.10.2.2.2. Ficara a cargo do proponente provar que o produto objeto da licitagdo ndo estd sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria/ANVISA;

10.10.2.2.3. A licitante deverd indicar nos registros da ANVISA/MS enviados, os itens a que ela se refere, caso seja copia do Diario Oficial da Unido - DOU, além da identificagdo do item, a licitante deverd
marcar o local onde esta a informagdo do registro;

10.10.2.2.4. Os documentos emitidos pela ANVISA/Ministério da Saude, Vigilancia Sanitdria Municipal e Estadual, poderdo ser analisados por profissionais do Hucam-Ufes, podendo ser confirmados “via
internet”.

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

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

10.13. 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), médo de obra e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes a
habilitagdo, proposta.

11. VISTORIA PARA A LICITAGAO

11.1. Para o correto dimensionamento e elaboragdo de sua proposta, assim como para conhecimento do local da instalagio do equipamento em comodato, a licitante PODERA realizar vistoria nas
instalagdes do local de execug&o dos servigos, acompanhado por servidor designado para esse fim, de segunda a sexta-feira, das 08h00min as 16h00min, devendo o agendamento ser efetuado previamente por e-
mail (juliano.dettoni@ufes.br ou alvaro.meneghel@ebserh.gov.br) ou pelo telefone (27) 3335-7461.

11.2. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia Util seguinte ao da publicagdo do Edital, estendendo-se até o dia util anterior a data prevista para a abertura da sessdo publica.
11.3. Para a vistoria o licitante, ou o seu representante legal, deverd estar devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil e documento expedido pela empresa comprovando
sua habilitagdo.

11.4.

servicos decorrentes.

11.5. A licitante devera declarar que tomou conhecimento de todas as informagdes e das condigBes locais para o cumprimento das obrigagdes objeto da licitagdo.

11.6. Os modelos de declaragdo de realizagdo de vistoria ou declaragdo de opgdo de dispensa de vistoria estdo previstos no edital.

12. AMOSTRAS

12.1. Para este pregdo ndo serd exigido a apresentagdo de amostras.

13. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

13.1. O prazo de entrega do equipamento devera ocorrer em, no maximo, 10 (dez) dias Uteis contados a partir da ordem de fornecimento.

13.2. Os reagentes e os demais materiais, deverdo ser entregues no Hucam-Ufes no prazo méaximo de 15 (quinze) dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho, em remessa parcelada,
conforme necessidade do Hucam-Ufes.

13.3. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade, na data da entrega, ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses.

13.4. Dados para entrega dos insumos:

Enderego: Av. Marechal Campos, n? 1.355, Bairro Santa Cecilia, Vitdria/ES, CEP: 29043-260

Local: Unidade de Anatomia Patoldgica

Hordrio de recebimento: segunda-feira a sexta-feira, das 08:00 as 16:00 horas, exceto: sabados, domingos e feriados.
Telefone(s) para contato: (27) 3335-7552; (27) 3335-7053

E-mail: uace.hucam-ufes@ebserh.gov.br; juliano.dettoni@ufes.br;

13.5. Condigdes de Entrega

13.6. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislagdo vigente, o numero da Ordem de Fornecimento e o nimero da Nota de
Empenho correspondentes, além de informag8es como: marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

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

13.8. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variagdo na estrutura, umidade, inadequagdo em relagdo ao contetdo.

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

13.10. Sdo de responsabilidade da Contratada as condigdes de conservagdo dos materiais entregues, abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga
de sujidade, material estranho e insetos.

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

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

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

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

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

13.16. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo
fabricante; sendo que todo produto considerado imprdprio ao uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitdria para a inutilizagdo, nos termos legais.

13.17. Os materiais recebidos estardo sujeitas a analise extemporanea e cancelamento da aquisicdo com vistas a ages de tecnovigilancia realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades
Hospitalares.

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

13.19. As informagdes contidas na Nota Fiscal/Fatura de Fornecimento dever&o estar dispostas lado a lado, produto a produto, de forma a facilitar a conferéncia.

13.20. Na nota fiscal deverd constar a descrigdo do material.

13.21. O produto importado tera que trazer em sua embalagem as instrugdes em portugués.

13.22. As embalagens terdo que conter todos os dados referentes ao produto, como determina o Cédigo de Defesa do Consumidor (fabricante, data de fabricagdo, lote, data de esterilizagdo, prazo de
validade, adverténcias, etc.), assim como o Registro junto ao Ministério de Satide (Conforme Portaria n2 01, de 3/01/96).

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

13.24. O Hucam-Ufes reserva o direito de ndo receber produtos que sejam entregues:

13.24.1. Em embalagens de papeldo que contenham diversos produtos, ou seja, na mesma caixa materiais diferentes, ndo proporcionando uma condi¢do boa de identificagdo e conferéncia no ato do
recebimento;

13.24.2. Em embalagens que apresentem sinais de violagdo ou que estejam em estado precdrio que levante duvidas quanto a procedéncia do item.

13.24.3. Recebimento Provisério e Definitivo

13.25. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias uteis, pelo responsavel em acompanhar e fiscalizar o objeto, para efeito de verificagdo da sua conformidade diante das
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

13.26. 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 aplicagdo das penalidades.

13.27. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragdes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do

produto, bem como ma fé do fornecedor, condi¢des inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no
prazo méaximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da constatagdo do vicio do produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

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



13.29. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato, poderd 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.

13.30. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias uteis, contados do recebimento provisério, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo
mediante termo circunstanciado.

13.31. Na hipdtese de a verificagdo 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.

13.32. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato, tanto de forma integral ou parcial, toda informagdo divergente do contrato, o fato gerador para
arecusa, sera formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital do processo licitatério.

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

13.34. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato podera disponibilizar o material parcialmente recebido e atestado para utilizagdo. Contudo, serd estabelecido

um prazo ao fornecedor para solugdo do problema. Caso o fornecedor ndo resolva a questdo até o prazo estipulado, que podera ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato, a Equipe de
Fiscalizagdo do Contrato deverd proceder com a instrugdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a glosa referente aos quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

13.35. Para solugdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera 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 devolugdo a glosa é suficiente para solugdo do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor ndo realize
o recolhimento do produto em até 45 dias, o hospital podera dar fim a carga em desconformidade.

13.36. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato. Na entrega, sera efetuada a
conferéncia dos produtos, para verificagdo da conformidade destes com o constante na Nota de Empenho e nas exigéncias deste Termo de Referéncia.

14. OBRIGACGES DA CONTRATANTE

14.1. S&do obrigagdes da Contratante:

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

14.1.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento
definitivo;

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

14.1.4. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;

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

14.2. A Administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo 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.

14.3. Comunicar a empresa para emissdo de Nota Fiscal em relagdo a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento, quando houver
controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimenséo, qualidade e quantidade.

14.4. Aplicar ao Contratado as sangées previstas na lei e neste Contrato.

15. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

15.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execugdo do objeto.

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

15.3. O objeto deve estar acompanhado do manual do usudrio, com uma versdo em portugués e da relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

15.4. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, o objeto do contrato em que se verificarem
vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da execugdo ou de materiais empregados.

15.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com o Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n.2 8.078/ 1990), bem como por todo e

qualquer dano causado a terceiros ou a Ebserh, independentemente da comprovagdo de sua culpa ou dolo na execugdo do contrato, ndo reduzindo essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o
acompanhamento da execugdo contratual pela Contratante, que ficara autorizada a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida no edital, o valor correspondente aos danos
sofridos.

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

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

15.8. Manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagbes assumidas, todas as condi¢des de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo;

15.9. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato.

15.10. Prestar esclarecimentos a Contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, independentemente de solicitagdo;

15.11. Atender, em qualquer tempo, as solicitagdes para fornecimento de amostras dos produtos, formuladas pela Contratante, para anélise da qualidade dos produtos;

15.12. Substituir de forma automatica o Produto recusado pela Contratante, que o avaliard segundo as exigéncias contratuais e demais condigdes do processo, ou complementar os quantitativos
faltantes, no prazo méaximo de 10 (dez) dias, contados a partir da data do recebimento da notificagdo, correndo por sua conta e risco as despesas totais decorrentes da devolugdo dos lotes recusados;

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

15.14. Cumprir todas as obrigagdes deste Termo de Referéncia, bem como todas as exigéncias contidas no Edital, no Contrato e na Proposta de Pregos;

15.15. Ter em seus estoques quantitativos suficientes para atender a Contratante, na forma e qualidades adequadas, de acordo com os pardmetros adotados pelo Orgio fiscalizador oficial competente;
15.16. Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto do presente Contrato, sem prévia e expressa anuéncia da CONTRATANTE.

15.17. A indicagdo ou a manutengdo do preposto da empresa podera ser recusada pelo 6rgdo ou entidade, desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para
o exercicio da atividade.

15.18. Atender as determinages regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade superior e prestar todo esclarecimento ou informagdo por eles solicitados.

15.19. Alocar os empregados necessérios ao perfeito cumprimento das cldusulas deste contrato, com habilitagdo e conhecimento adequados, fornecendo os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as recomendagdes de boa técnica e a legislagdo de regéncia.

15.20. N3o contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do
fiscal ou gestor do contrato.

15.21. Quando n3o for possivel a verificagdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores — SICAF, o contratado deverd entregar ao setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato, até o dia

trinta do més seguinte ao da prestagdo dos servigos, os seguintes documentos:
a) prova de regularidade relativa a Seguridade Social;
b) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

c) prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual;

d) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF;

e) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.

15.22. Prestar todo esclarecimento ou informag&o solicitada pelo Contratante ou por seus prepostos, garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos
documentos relativos a execugdo do empreendimento.

15.23. Paralisar, por determinagdo do Contratante, qualquer atividade que ndo esteja sendo executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou
bens de terceiros.

15.24. Promover a guarda, manutengdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario a execugdo do objeto, durante a vigéncia do contrato.

15.25. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente, cumprindo as determinagées dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos
servigos e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.

15.26. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para andlise e aprovagdo, quaisquer mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo
ou instrumento congénere.

15.27. Cumprir, durante todo o periodo de execugdo do contrato, a reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para
aprendiz, bem como as reservas de cargos previstas na legislagdo.

15.28. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a cldusula acima, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas.
15.29. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de dambito federal, estadual ou municipal, as normas de seguranga do Contratante.

15.30. Arcar com o Onus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua proposta, devendo complementé-los, caso o previsto inicialmente em sua
proposta ndo seja satisfatdrio para o atendimento ao objeto da licitagdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 171 do RLCE 2.0.

16. DA SUBCONTRATACAO

16.1. N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatério.

17. DA ALTERAGAO SUBJETIVA

17.1. E admissivel a fuso, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na

licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e condigdes do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

18. CONSORCIO

18.1. N3do serd aceito o consorcio, tendo em vista que o consdrcio somente se demonstra adequado quando ndo ha empresas isoladas capazes de atender as exigéncias editalicias. Isto pois, as
coligagdes despersonalizadas ocorrem quando cada consorciado, por razdo técnica ou econdmica, ndo detém capacidade individual de fornecer o objeto licitado.



19. DO CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO

19.1. 0O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugdo do Contrato consistem na verificagdo da conformidade da entrega dos materiais, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do acordo e
cumprimento da legislagdo pertinente, devendo ser exercidos por um ou mais representantes da Contratante, especialmente designados, na forma do art. 161 a art. 167 do Regulamento de Licitagdes e Contratos
da Ebserh 2.0.

19.2. E facultada a contratacdo de terceiros para assistir ou subsidiar as atividades de fiscalizagdo, desde que justificada a necessidade de assisténcia especializada, desde que a empresa ou o
profissional contratado assuma a responsabilidade civil objetiva pela veracidade e pela precisdo das informagdes prestadas, firmando o termo de compromisso de confidencialidade e ndo podendo exercer
atribuigdo propria e exclusiva de representantes da Ebserh, conforme o art. 161, §12 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0.

19.3. Nos termos do art. 164, § 62, do RLCE 2.0, caso haja Ordem de Fornecimento com valor superior a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), a EFC devera ser formada com pelo menos trés membros
titulares, sendo um necessariamente representante da unidade requisitante.

19.4. A verificagdo da adequagdo da entrega dos materiais deverd ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.

19.5. A CONTRATADA deve indicar preposto, aceito pela Ebserh, para representa-la durante a execugdo do contratos

19.6. O objeto do contrato de pregos serd recebido:

I- provisoriamente, pelo fiscal técnico do contrato, para verificagdo da conformidade com as exigéncias contratuais;

I- definitivamente, pelo gestor do contrato, apds validagdo dos demais integrantes da EFC, quando verificado o atendimento das exigéncias contratuais.

19.7. O representante da Contratante deverd promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessdrias ao fiel cumprimento das clausulas contratuais.

19.8. A fiscalizagdo técnica dos contratos avaliara constantemente a execugdo do objeto e utilizara o Instrumento de Medigdo de Resultado (IMR), devendo haver o redimensionamento no pagamento
com base nos indicadores estabelecidos.

19.9. A utilizagdo do IMR ndo impede a aplicagdo concomitante de outros mecanismos para a avaliagdo da prestagdo do objeto.

19.10. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagGes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejard a aplicagdo de sangdes administravas, previstas neste Termo de Referéncia e na
legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh.

19.11. O objeto da prestagdo podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em desacordo com o Termo de Referéncia.

19.12. A fiscalizagdo serd de competéncia e responsabilidade exclusiva da CONTRATANTE, a quem cabera verificar se no seu desenvolvimento esta sendo plenamente cumprido, dentro das especificagdes
e demais registros, bem como autorizar o pagamento das faturas, assim como participar de todos os atos que se fizerem necessarios para sua fiel execugdo.

19.13. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas
ou vicios redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administragdo ou de seus agentes e prepostos.

19.14. O representante da Administragdo anotard em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios
eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as providéncias cabiveis.

19.15. O fiscal devera encaminhar a Nota Fiscal/Fatura de Servigos devidamente atestada, ao Setor de Gestdo Orgamentdria e Financeira, em até 05 (cinco) dias, contados do recebimento da Nota

Fiscal/Fatura, para que seja efetuado o pagamento. O atesto da NF/fatura somente deverd ser realizado apds a conferéncia da regularidade dos servigos e/ou da entrega do(s) material(is)/insumo(s).
20. INDICE DE MEDICAO DE RESULTADOS - IMR

20.1. A comunicagdo entre a Contratante e a Contratada sera realizada: por meio eletrdnico, via e-mail; por telefone e via correspondéncia.

20.2. Instrumento de medigdo de resultado (IMR):

20.2.1. O controle de medigdo de avaliagdo de qualidade da prestagdo do objeto representara 5% (cinco por cento) do valor total contratado. Desta forma, 95% (noventa e cinco por cento) do valor total
contratado sera pago referente ao objeto da prestagdo efetivamente prestado. Serd acordado que as falhas de qualidade vdo gerar descontos, apds serem registradas as ocorréncias.

20.2.2. As falhas na qualidade da prestagdo do objeto serdo registradas pelos fiscais nos formuldrios de registro de ocorréncia, conforme os dias em atraso na entrega dos insumos. As faixas de ajuste de

pagamento encontra-se especificada no item 8 da tabela do item 22.3. Quanto maior a quantidade de dias de atraso, maior serd o desconto do total contratado, até o limite maximo de 5% (cinco por cento),
conforme tabela do item 22.3.
20.3. Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos insumos, dever ser aplicado o seguinte indice de Medigdo de Resultados - IMR:

INDICADOR N2 1 - ENTREGA TEMPESTIVA DOS INSUMOS

Item Descrigao
1. Finalidade Garantir a entrega dos insumos no prazo pactuado
2. Meta a cumprir Deve ser entregue os itens (insumos) empenhados em até 15 (quinze dias) dias corridos apds o recebimento da Ordem de

Fornecimento

3. Instrumento de Ordem de Fornecimento
medigcdo Documento com o registro da entrega dos bens
4. Forma de - -
Pela documentagdo comprobatdria
acompanhamento

5. Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

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

6. Mecanismo de calculo Exemplo: O material foi entregue em 10/07/2022, sendo que a data do recebimento da ordem de fornecimento foi em 10/06/2022.
Portanto, no presente caso, os dias percorridos para entrega foi de 30 (trinta) dias. A partir da obtengdo do prazo do Dias Percorridos,
calculara quantos dias de atraso foi entregue os insumos com base no Item 2 deste indice de Medicio de Resultados.

7. Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato

a) Cumprido o prazo de entrega dos bens: 100% do valor contratado

8. Faixas de ajuste no b) Atraso de até 2 dias: 99% do valor contratado
pagamento c) Atraso entre 2 e 5 dias: 97% do valor contratado

d) Atraso acima de 5 dias: 95% do valor contratado

O atraso acima de 10 dias Uteis requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual, ficando a

9. Sangdes e N -
empresa contratada sujeita a aplicagdo das sangdes listadas neste Termo de Referéncia.

Caso a Ordem de Fornecimento seja entregue parcialmente, o calculo do IMR ird incidir sobre a parcela ndo adimplida.
As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura, ndo sendo necessdria a abertura
de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual para efetuar esse desconto.
10. Observagoes Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizagdo do contrato ndo serdo contabilizados no
IMR, ou seja, ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa.
A situagdo de emergéncia deverd ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na avaliagdo sobre eventual
penalizagdo, considerando que as causas de eventuais atrasos podem fugir da governabilidade dos fornecedores.




INDICADOR N2 2 - DISPONIBILIDADE OPERACIONAL (UPTIME)

Item Descri¢do

1. Finalidade Aferir se a Contratada é capaz de manter o equipamento disponivel para uso

2. Meta a cumprir Disponibilidade mensal 2 90%
3. Instrumento de medi¢do Relatdrios de manutengdo corretiva
4. Forma de . -
Através do relatério gerado pelo contratante
acompanhamento
5. Periodicidade Mensal

DISP =[1-(A/30)] *100
Onde:

) . A = Dias totais do equipamento parado e/ou sob funcionamento parcial * (observado tempo de contagem inicial: abertura do
6. Mecanismo de calculo
chamado)

* funcionamento parcial: refere-se a condigdo em que o equipamento opera, mas ndo com todas as suas fungdes ou capacidades
plenas. Isso significa que o equipamento ainda é capaz de realizar algumas de suas fung¢des principais, mas pode ter limitagdes em
desempenho, eficiéncia, ou funcionalidades especificas

7. Inicio da vigéncia 30 dias apds o inicio da prestagdo dos servigos

DISP =90 a 100% » Desconto = 00%
8. Faixas de ajuste no DISP = 85 a 89,9% » Desconto = 04%

pagamento DISP = 80 a 84,9% » Desconto = 08%
DISP =00 a 79,9% » Desconto = 20%

Além das sangdes previstas, caso o resultado seja inferior a 80% por 3 meses consecutivos, serd considerado inexecugdo parcial do

9. Sancges contrato, ficando a empresa contratada sujeita a aplicagdo das sangdes listadas neste Termo de Referéncia

10. Observagées N&o ha
20.4. Nos termos do item 1, do Anexo VIII-A da Instrugdo Normativa SEGES/MP n? 05, de 2017, serd indicada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional a irregularidade
verificada, sem prejuizo das sangdes cabiveis, caso se constate que a Contratada:
20.4.1. ndo produziu os resultados acordados;
20.4.2. deixou de executar as atividades contratadas, ou ndo as executou com a qualidade minima exigida;
20.4.3. deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos para a execugdo do servigo, ou utilizou-os com qualidade ou quantidade inferior a demandada.
20.5. O IMR poderd ser revisto, durante a vigéncia contratual, para ajuste fino, desde que essa alteragdo:
20.6. ndo implique acréscimo ou redugdo do valor contratual além dos limites de 25% (vinte e cinco por cento), permitidos pelo art. 177 do RLCE 2.0;
20.7. nao configure descaracterizagdo do objeto contratado.
21. PAGAMENTO
21.1. 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 bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta
corrente indicados pelo contratado.
21.2. O valor do pagamento devido a CONTRATADA sera apurado conforme especificado neste Termo de Referéncia, observando-se os resultados apurados pelo IMR ou instrumento equivalente.
21.3. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o 6rgéo contratante atestar a execugdo do objeto da ata de registro de pregos/contrato.
21.4. 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.
21.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do fornecedor contratado, deverdo ser tomadas as providéncias previstas no do art. 31 da Instrugdo Normativa n? 3, de 26 de abril de
2018.
21.6. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a aquisi¢do, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira

pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds
a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer énus para a Contratante.

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

21.8. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF para verificar a manutengdo das condigdes de habilitagdo exigidas no edital.

21.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua noficagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

21.10. Previamente a emissdo de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para idenficar possivel suspensdo temporaria de parcipagdo em licitagdo, no
ambito do 6rgdo ou entidade, proibigdo 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.

21.11. Né&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos orgdos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia
da contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessdrios para garantir o recebimento de seus créditos.

21.12. Persistindo a irregularidade, a contratante devera adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla
defesa.

21.13. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso a contratada ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF.
21.14. Sera rescindido o contrato ou instrumento equivalente em execugdo com a contratada inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro de interesse
publico de alta relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela méxima autoridade da contratante.

21.15. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

21.16. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 2006, ndo sofrera a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos

por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

21.17. No caso de atraso pela Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante
aplicagdo do indice IPCA de corregdo monetaria.

22. DO REAJUSTE

22.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.

22.2. O contrato podera ter seus pregos corrigidos anualmente, observado o interregno minimo de um ano, contado a partir da data limite para a apresentagdo da proposta, pela variagdo do
indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, mantido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica - IBGE, acumulado no periodo de 12 (doze) meses.

22.3. Devera haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel renincia ao direito do reajuste a cada anualidade, ou redugdo do percentual aplicével.

22.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos financeiros do tltimo reajuste.

22.5. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a importdncia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga
correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memdria de célculo referente ao reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.
22.6. Nas aferiges finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

22.7. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substitui¢do, o que vier a ser determinado pela legislagdo
entdo em vigor.

22.8. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

22.9. O reajuste sera realizado por apostilamento.

23. GARANTIA DA EXECUCAO

23.1. N&o sera exigida garantia para a presente contratagdo.

24. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

24.1. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato, a Ebserh poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangées:

24.1.1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos
significativos para o servigo contratado;

24.1.2. Multa de:

24.1.2.1. 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor anual/total do contrato em caso de atraso na execugdo dos servigos, limitada a incidéncia a

15 (quinze) dias. Apds o décimo quinto dia e a critério da Administragdo, no caso de execugdo com atraso, podera ocorrer a ndo-aceitagdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese,
inexecugdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

24.1.2.2. 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor anual/total do contrato, em caso de atraso na execugdo do objeto, por periodo superior ao previsto no
subitem acima, ou de inexecugdo parcial da obrigagdo assumida;



24.1.2.3. 0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor anual/total do contrato, em caso de inexecugdo total da obrigacdo assumida;

24.1.2.4. 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento constante das tabelas 1 e 2, abaixo; e
24.1.2.5. as penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas independentes entre si.
24.1.3. Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos.
24.2. As sangdes previstas nos subitens 25.1.1 e 25.1.3 poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.
24.3. Para efeito de aplicagdo de multas, as infragGes sdo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e 2:
Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA

1 0,2% sobre o valor mensal do contrato

2 0,4% sobre o valor mensal do contrato

3 0,8% sobre o valor mensal do contrato

4 1,6% sobre o valor mensal do contrato

5 3,2% sobre o valor mensal do contrato

Tabela 2
INFRACAO
ITEM DESCRICAO GRAU

1 Permitir situagdo que crie a possibilidade de causar dano fisico, lesdo corporal ou consequéncias letais, por ocorréncia; 05

2 Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou caso fortuito, os servigos contratuais por dia e por unidade de atendimento; 04

3 Manter funcionario sem qualificagdo para executar os servigos contratados, por empregado e por dia; 03

4 Recusar-se a executar servigo determinado pela fiscalizagdo, por servico e por dia; 02

5 Retirar funcionarios ou encarregados do servigo durante o expediente, sem a anuéncia prévia do CONTRATANTE, por empregado e por dia; 03

Para os itens a seguir, deixar de:

6 Registrar e controlar, diariamente, a assiduidade e a pontualidade de seu pessoal, por funcionario e por dia; 01

7 Cumprir determinagdo formal ou instrugdo complementar do 6rgdo fiscalizador, por ocorréncia; 02

8 Substituir empregado que se conduza de modo inconveniente ou ndo atenda as necessidades do servigo, por funcionario e por dia; 01

9 | Cumprir quaisquer dos itens do Edital e seus Anexos ndo previstos nesta tabela de multas, apds reincidéncia formalmente notificada pelo 6rgdo fiscalizador, por item e por ocorréncia; | 03

10 Indicar e manter durante a execugdo do contrato os prepostos previstos no edital/contrato; 01

11 Providenciar treinamento para seus funciondrios conforme previsto na relagdo de obrigagdes da CONTRATADA 01
24.4. A sangdo de suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar poderad também ser aplicada a empresa ou ao profissional que:
24.4.1. tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
24.4.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;
24.4.3. demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;
24.4.4. convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, ndo celebrar o contrato;
24.4.5. deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;
24.4.6. apresentar documentagdo falsa exigida para o certame;
24.4.7. ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitacdo;
24.4.8. ndo mantiver a proposta;
24.4.9. falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
24.4.10. comportar-se de modo iniddneo, inclusive com a prética de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.
24.5. A aplicagdo 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 no RLCE 2.0 e, subsidiariamente, na Lei n2 9.784/1999, ndo podendo o prazo concedido para apresentagio de defesa prévia ser inferior a 10 (dez) dias Uteis.
24.6. 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.
24.6.1. Caso a contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade
competente.
24.7. A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levara em consideragdo 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.
24.8. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a

administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessarias a apuragdo da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com
despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

24.9. A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846,
de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

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

24.11. Apds o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela Ebserh deverdo ser registradas e publicadas no Sicaf. Quando a sangdo aplicada decorrer de
Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR, os dados relativos a penalidade dever&o ser incluidos no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas - CEIS, de que trata a Lei n?
12.846/2013.

25. ESTIMATIVA DETALHADA DOS PRECOS E PRECOS REFERENCIAIS

25.1. O custo estimado da contratagdo ficara mantido em sigilo a teor do art. 34, da Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016, e art. 7 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0, ao qual foi
aberto processo de precificagdo 23525.000552/2025-61.

26. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

26.1. As despesas decorrentes desta contratagdo serdo programadas em dotagdo orgamentdria propria, prevista no Orgamento Geral da Unido para os exercicios de 2025.

26.1.1. Gestdo/Unidade: 155012/26443

26.1.2. Fonte: 1002A003NR

26.1.3. Programa de Trabalho: 10.302.5118.8585.0032

26.1.4. Item 01

26.1.4.1. Elemento de Despesa: 33.90.30-35.

26.1.4.2. PI: OAM50Q00000

26.1.4.3. Categoria no plano orgamentdrio 2025: 3.06 Materiais Hospitalares

26.1.5. Item 02

26.1.5.1. Elemento de Despesa: 33.90.30-12.

26.1.5.2. PI: OAM50X000000

26.1.5.3. Categoria no plano orgamentdrio 2025: 2.11 Outros

27. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

27.1. A contratagdo adotara praticas de sustentabilidade ambiental de acordo com o que determina a Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n2 01, de 19 de janeiro de 2010.

27.2. Nos termos do artigo 12 da Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n.2 01/2010, “as especificagdes para a aquisicdo de bens, contratacdo de servicos e obras por parte dos érgdos e entidades da

Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional deverdo conter critérios de sustentabilidade ambiental, considerando os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo e descarte dos produtos e
matérias primas”.
27.3. De acordo com o artigo 52 da mesma Instrugdo Normativa exemplificam alguns dos critérios de sustentabilidade ambiental que podem ser exigidos na contratagdo de bens:

a) os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;

b) sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — Inmetro como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

c) 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
protegdo durante o transporte e 0 armazenamento;

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

27.4. No ambito da Ebserh, seu Regulamento de Licitagdes e Contratos prevé que:



"Art. 52 As contratagGes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as normasrelativas a:

| - disposigdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

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

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

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

V - protegdo do patrimdnio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por meio da avaliagdo do impacto direto ou indireto causado por investimentos realizados pela
Ebserh;

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

VIl - vigilancia sanitdria, protegdo radioldgica 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 patrimonio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial tombados dependera de prévia autorizagdo da
esfera de governo encarregada da protegdo do respectivo patrimonio, devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da
legislagdo aplicavel."

27.5. Ademais, adotard as praticas de sustentabilidade ambiental, de acordo com o Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido e o Painel da Parte Especifica do referido
guia.
27.6. Por mais, para a presente contratagdo, ainda, vislumbra-se que ha observancia dos critérios de sustentabilidade social e econdmica. A social se revela com a construgdo de uma sociedade com

redugdo de desigualdades sociais e com igualdade de acesso aos recursos e servigos sociais. No presente caso, esta aquisicdo resguarda os direitos sociais dos usudrios do SUS, tendo em vista que garantird um
aumento da confiabilidade dos diagndsticos, redugdo no tempo de liberagdo dos laudos e aumentar a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente. Resta, portanto, cristalino a prote¢do ao art. 6 da
Constituigdo Federal de 1988, em especial, do direito a satde.

27.7. Por fim, quanto a sustentabilidade econdmica, observa-se que esta é adotada nesta aquisi¢do, pois observa-se uma gestdo eficiente com os recursos econémicos os direcionando para
desenvolvimento intersetorial equilibrado.

28. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

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

28.1.1. adotar medidas para conformidade de suas operagbes ao cumprimento da legislagdo de protecdo de dados pessoais e das orientagdes emanadas pela Autoridade Nacional de
Protegdo de Dados (ANPD);

28.1.2. assegurar que o tratamento de dados pessoais sera limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);

28.1.3. manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;

28.1.4. adotar medidas de seguranga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protegdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;

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

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

28.1.7. comunicar a outra parte, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranga que envolva dados pessoais a que tenha acesso, tais como acessos ndo autorizados e
situagBes acidentais ou ilicitas de destruigcdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informagGes previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.
28.2. Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:

28.2.1. cientificar-se da Politica de Prote¢do de Dados Pessoais da CONTRATANTE;

28.2.2. apresentar todos os dados e informagdes solicitados pela CONTRATANTE em relagdo ao tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relagdo estabelecida com a
CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

28.2.3. 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 garantir a sua observancia;

28.2.4. quando verificada qualquer das hipdteses 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."

29. GARANTIA DE EXECUGAO (DO CONTRATO)

29.1. Sera exigida a prestagdo de garantia pela Contratada, no percentual de 5% (cinco) por cento do valor total do contrato, podendo optar por caugdo em dinheiro, seguro-garantia ou fianga
bancéria, a ser comprovada no prazo de 10 (dez) dias Uteis a partir da data da celebragdo do contrato, prorrogados por igual periodo a critério da Ebserh.

29.2. No prazo méaximo de 10 (dez) dias Uteis, prorrogaveis por igual periodo, a critério do contratante, contados da assinatura do contrato, a contratada deverd apresentar comprovante de prestagdo
de garantia, podendo optar por caugdo em dinheiro, seguro-garantia ou fianga bancaria.

29.3. A inobservancia do prazo fixado para apresentagdo da garantia acarretard a aplicagdo de multa de 0,07% (sete centésimos por cento) do valor total do contrato por dia de atraso, até o maximo de
2% (dois por cento).

29.4. O atraso superior a 25 (vinte e cinco) dias autoriza a Administragdo a promover a rescisdo do contrato por descumprimento ou cumprimento irregular de suas cldusulas, conforme dispde o incisos
| do art. 184 do RLCE 2.0.

29.5. O Termo de Contrato podera ser rescindido nas hipdteses previstas nos arts. 183 e 184 do RLCE 2.0, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

29.6. Os casos de rescisdo contratual serdo formalmente motivados e registrados em processo administrativo, assegurando-se o direito a prévia e ampla defesa.

29.7. A validade da garantia, qualquer que seja a modalidade escolhida, devera abranger um periodo de 90 dias apds o término da vigéncia contratual, conforme item 3.1 do Anexo VII-F da IN
SEGES/MP n2 5/2017.

29.8. A garantia assegurara, qualquer que seja a modalidade escolhida, o pagamento de:

prejuizos advindos do ndo cumprimento do objeto do contrato e do ndo adimplemento das demais obrigagdes nele previstas;
prejuizos diretos causados a Administragdo decorrentes de culpa ou dolo durante a execugdo do contrato;

multas moratérias e punitivas aplicadas pela Administragdo a contratada;

obrigages trabalhistas e previdenciarias de qualquer natureza e para com o FGTS, ndo adimplidas pela contratada, quando couber.

29.9. Sera considerada extinta a garantia:
29.10. com a devolugdo da apdlice, carta fianga ou autorizagdo para o levantamento de importancias depositadas em dinheiro a titulo de garantia, acompanhada de declaragdo da Contratante,
mediante termo circunstanciado, de que a Contratada cumpriu todas as clausulas do contrato;
29.11. no prazo de 90 (noventa) dias apds o término da vigéncia do contrato, caso a Administragdo ndo comunique a ocorréncia de sinistros, quando o prazo sera ampliado, nos termos da
comunicagdo, conforme estabelecido na alinea "h2"do item 3.1 do Anexo VII-F da IN SEGES/MP n. 05/2017.
29.12. 0 garantidor ndo é parte para figurar em processo administrativo instaurado pela contratante com o objetivo de apurar prejuizos e/ou aplicar sangdes a contratada.
29.13. A contratada autoriza a contratante a reter, a qualquer tempo, a garantia, na forma prevista no neste Edital e no Contrato.
30. DISPOSICOES GERAIS
30.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela Equipe de Planejamento de Contratagdo, estando em consonancia com as disposigdes legais e normas aplicdveis, com o interesse e a
conveniéncia da Administragdo Publica, bem como integra o processo administrativo.
30.2. O presente documento segue assinado pela Equipe de Planejamento da Contratagdo, pela autoridade da Area Requisitante e pela autoridade responsavel pela aprovagdo da conveniéncia e

oportunidade.

(assinado eletronicamente)
Juliano Bertollo Dettoni
Chefe da Unidade de Anatomia Patoldgica
Membro da Equipe de Planejamento de Contratagdo

(assinado eletronicamente)
Gustavo de Castro Vivas
Chefe do Setor de Engenharia Clinica
Membro da Equipe de Planejamento de Contratagdo

(assinado eletronicamente)
Cesar Massucati Negri
Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos
Membro da Equipe de Planejamento de Contratagdo

(assinado eletronicamente)
Leonardo Ferreira Viana



Chefe do Setor de Administragdo
Membro da Equipe de Planejamento de Contratagdo

(assinado eletronicamente)
Alvaro Meneghel
Chefe da Unidade de Fiscalizagdo Administrativa de Contratos
Membro da Equipe de Planejamento de Contratagdo

Com base na subdelegagdo de competéncias estabelecida no inciso |, art. 22 da Portaria - SEI n? 405 do Hucam, de 15 de setembro de 2023, aprovo o Termo de Referéncia e encaminho ao Setor de Administragdo
para proceder a instrugdo do processo administrativo.

(assinado eletronicamente)
Cesar Augusto Dias De Oliveira
Gerente Administrativo
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