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TERMO DE REFERENCIA

OPME SISTEMA DIGESTIVO - PREGAO COMPLEMENTAR

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto o Registro de Precos para eventual aquisicio de aquisicio de OPME SISTEMA DIGESTIVO - PREGAO
COMPLEMENTAR, em regime de antecipagdo, a fim de atender as necessidades do Hospital Universitario do Piaui, vinculado a Universidade Federal do Piaui, pertencente a
Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh, por um periodo de 1 (um) ano, conforme especificagcées e demais condigBes estabelecidas neste instrumento.

1.2 A existéncia de pregos registrados ndo obriga a Administragdo a firmar as contratagdes que deles poderdo advir, facultando-se a realizagdo de licitagdo
especifica para a contratagdo pretendida, sendo assegurada ao beneficiario do Registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigGes.

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

2. FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
2.1. Fundamentagdo legal e normativa:
2.1.1. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O Art. 72, XXXIII, que prevé proibigdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de

dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a partir de quatorze anos; Art. 37 trata dos principios entre outros fatores que
devem ser observados pela Administragdo publica direta e indireta;

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

2.1.2. Lei n2 6.360, 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;

2.1.3. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de defesa do consumidor;

2.1.4. Lei n2 3.555, de 08 de agosto de 2000 - Aprova o Regulamento para a modalidade de licitagdo denominada pregdo, para aquisicdo de bens e servigos
comuns;

2.1.5. Lei n2 11.488, de 15 de junho de 2007 - Cria o Regime Especial de Incentivos para o Desenvolvimento da Infra-Estrutura - REIDI;

2.1.6. Lei n2 12.305, de 02 de agosto de 2010 - Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de fevereiro de 1998;

2.1.7. Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informagdes previsto no inciso XXXIII do art. 52, no inciso Il do § 32 do art. 37 e no § 22 do

art. 216 da Constituigdo Federal; altera a Lei n2 8.112, de 11 de dezembro de 1990; revoga a Lei n2 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n2 8.159, de 8 de
janeiro de 1991; e da outras providéncias;

2.1.8. Lei n2 12.550, de 15 de dezembro de 2011 - Autoriza o Poder Executivo a criar a empresa publica denominada Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares -
EBSERH;

2.1.9. Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016 — Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas subsidiarias;

2.1.10. Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006 - Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e da Empresa de Pequeno Porte;

2.1.11. Decreto n2 7.746, de 05 de junho de 2012 - Regulamenta o art. 32 da Lei n? 8.666, de 21 de junho de 1993, para estabelecer critérios e praticas para a

promogdo do desenvolvimento nacional sustentdvel nas contrata¢es realizadas pela administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e pelas empresas
estatais dependentes, e institui a Comissdo Interministerial de Sustentabilidade na Administragdo Publica - CISAP;

2.1.12. Decreto n2 11.462, de 31 de margo de 2023 - Regulamenta os art. 82 a art. 86 da Lei n? 14.133, de 12 de abril de 2021, para dispor sobre o sistema de
registro de pregos para a contratagdo de bens e servigos, inclusive obras e servigos de engenharia, no ambito da Administragdo Publica federal direta, autdrquica e
fundacionalDecreto n2 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para microempresas, empresas de pequeno
porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagdes publicas de bens, servicos e
obras no ambito da administragdo publica federal;

2.1.13. Decreto n2 8.538, de 06 de outubro de 2015 - Regulamenta o tratamento favorecido, diferenciado e simplificado para microempresas, empresas de
pequeno porte, agricultores familiares, produtores rurais pessoa fisica, microempreendedores individuais e sociedades cooperativas nas contratagdes publicas de bens,
servigos e obras no ambito da administragdo publica federal;

2.1.14. Decreto n2 8.945, de 27 de dezembro de 2016 — Regulamenta, no ambito da Unido, a Lei n2 13.303 de 30 de junho de 2016;

2.1.15. Decreto n2 10.024, de 20 de setembro de 2019 - Regulamenta a licitagdo, na modalidade pregdo, na forma eletrnica, para a aquisicdo de bens e a
contratagdo de servigos comuns, incluidos os servigos comuns de engenharia, e dispde sobre o uso da dispensa eletrénica, no ambito da administragdo publica federal;



2.1.16. Instrugdo Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010 — Dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisigdo de bens, contratagdo de
servigos ou obras pela Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional e da outras providéncias;

2.1.17. Instrugdo Normativa n2 03, de 26 de abril de 2018 - Estabelece regras de funcionamento do Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - Sicaf,
no ambito do Poder Executivo Federal;

2.1.18. Norma Operacional - SEI n2 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH, que estabelece os procedimentos e critérios para a realizagdo de pesquisa de pregos, visando
garantir transparéncia, eficiéncia e economia nas contratagGes realizadas pelas Unidades Hospitalares e Administragdo Central da Ebserh.;

2.1.19. Instrugdo Normativa n2 65, de 07 de julho de 2021 - Disp&e sobre o procedimento administrativo para a realizagdo de pesquisa de pregos para aquisi¢ao de
bens e contratagdo de servigos em geral, no dmbito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

2.1.20. Norma Operacional-SEI n® 2/2021/SL/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 13520109) - Disp&e sobre a apuragdo de irregularidades e aplicacdo de sang¢bes
a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh;

2.1.21. Guia Nacional de ContratagGes Sustentaveis da Advocacia-Geral da Unido 42 edigdo, revista, atualizada, ampliada e publicada em agosto de 2021;

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

2.1.23. Politica de Compras Centralizadas da Ebserh;

2.1.24. Politica de Prote¢do de Dados Pessoais da Ebserh;

2.1.25. Politica de Transagdes com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.1.26. Nota Técnica - SEI N2 15/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 23110063) - Gestdo de Almoxarifado: Recebimento de Materiais de Consumo.
2.1.27. Nota Técnica - SEI N2 6/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 22607952) - Aquisicdo, Gestdo, Registro de Estoque e Contabil de Materiais

Consignados na Rede Ebserh.
3. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACI':\O

3.1 A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n° 12.550, de 15 de dezembro de 2011, como uma empresa publica
vinculada ao Ministério da Educagdo - MEC, com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médicohospitalar, 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.

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

3.3. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do pais, educag¢do e saude, 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 Universitarios Federais - HUFs, apoiando e
impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

3.4. Os hospitais da Rede Ebserh exercem a func¢do de centros de referéncia de média e alta complexidade para o Sistema Unico de Saude - SUS e um papel de
destaque para a sociedade. Como hospitais vinculados a universidades federais, essas unidades tém caracteristicas especificas: além de atender por meio do SUS,
primordialmente apoiam a formagao de profissionais de saude e o desenvolvimento de pesquisas.

3.5. O Hospital Universitario do Piaui é vinculado a Universidade Federal do Piaui e pertence a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh,
onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuarios do Sistema Unico de Salide — SUS do municipio de Teresina e localidades, observando a
sua contratualizagdo de servigos junto aos gestores de saude.

3.6. Este processo trata do registro de pregos para eventual aquisigdo, de insumos médicos hospitalares, especificamente da aquisicio de OPME SISTEMA
DIGESTIVO - PREGAO COMPLEMENTAR, em regime de antecipagdo, com o objetivo de repor os estoques no Hospital Universitario do Piaui, visando manter o pleno
funcionamento das atividades organizacionais e cumprir com a missdo de promover, de forma integrada, o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usudrios do
Sistema Unico de Saude — SUS.

3.7. Esta aquisicdo ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras de um Hospital, uma vez que sdo insumos imprescindiveis a uma
assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados.

3.8. Adicionalmente, pode-se afirmar que o objeto da contratagdo contempla insumos estratégicos de suporte as a¢des de saude, cuja falta pode significar
interrupgdes de tratamentos, o que comprometeria o atendimento e a qualidade de vida de pacientes, além de impedir o cumprimento da missdo institucional.

3.9. Portanto, a auséncia desses insumos, objeto deste Termo de Referéncia, acarretaria consequéncias graves ao atendimento dos usuarios assistidos, uma vez
que poderia resultar em aumento nas taxas de morbidade e mortalidade dentro da instituigdo, além de aumento considerdvel nos gastos devido a necessidade de compras
emergenciais, que resultam em sua maioria, na aquisi¢cdo de produtos com um custo mais elevado.

3.10. Vale ressaltar que o regime de antecipagdo se justifica pelo fato de que OPME's apresentam alto custo, baixo giro de estoque e suas caracteristicas variam
de acordo com o perfil de cada paciente - ou seja, o tipo ou tamanho do material, em regra, é definido somente no momento do procedimento. No contexto da sua atuagdo
focada na média e alta complexidade de servigos em salde e para exercer a sua missdo institucional, a Ebserh necessita de diversos materiais especificos para realizagdo de
procedimentos cirurgicos, que por conta das suas particularidades, sdo de dificil previsibilidade de uso e, consequentemente, de planejamento de aquisi¢cdo. Além disso,
muitos desses materiais possuem um valor agregado bastante representativo, o que tende, de uma forma geral, a implicar em alta imobilizagdo de capital e expressivos
impactos orcamentarios em suas unidades hospitalares. As Orteses, Préteses e Materiais Especiais - OPME's comp&em esse grupo de produtos, ja que tendem a possuir uma
ampla diversidade de modelos, conhecido pelos gestores e profissionais de salde que utilizam como grades, dificultando a aquisicdo e gestdo de estoques por conta da
necessidade de disponibilidade permanente e integral de todos esses modelos nas unidades hospitalares, além de serem normalmente produtos de alto custo., chegando a
representar cerca de 10% da despesa total de uma unidade de saude.

3.11. N3o obstante, a utilizagdo de registro de pregos é mais conveniente para a organizagdo, pois permite contrata¢des futuras, com previsdo de entregas
parceladas, levando em consideragdo a frequéncia das aquisi¢cdes, médias de consumo e a dificuldade em se definir previamente o quantitativo a ser demandado, estando
em conformidade com o artigo 39, incisos I, Il e V do Decreto n? 11.462, de 31 de margo de 2023.

4. DESCRIGAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO



4.1. Os itens apresentados neste instrumento caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente ofertados pelas empresas e sdo
facilmente compardveis entre si, ja que possuem padrdes de desempenho e de caracteristicas gerais similares, de modo a permitir objetivamente uma decisdo de compra,
com base no menor preco, por meio de especificagdes usuais e amplamente praticadas no mercado.

4.2. O procedimento para a aquisi¢do serd conduzido através de Pregdo Eletronico, por meio de Sistema de Registro de Pregos - SRP, critério de julgamento
menor prego unitario, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Rede Ebserh - RLCE 2.0, objetivando a assinatura e atas de registro de pregos, que permitirdo

as contratagOes pelas unidades participantes.

4.3. A completa descrigdo da solugdo, foi extraida dos estudos técnicos preliminares, com eventuais atualizagdes decorrentes do seu amadurecimento.
4.4, Este processo de aquisi¢io engloba OPME SISTEMA DIGESTIVO - PREGAO COMPLEMENTAR;

4.5, Ressalta-se que, havendo divergéncia entre o descritivo do Termo de Referéncia e do ComprasNet, prevalecera o primeiro.

4.6. A descrigdo detalhada dos itens consta na Tabela 1 a seguir:

TABELA 1 - DESCRICAO DETALHADA DOS ITENS

ITEM CATMAT

COD.EBSERH

AGHU

ESPECIFICAGAO

UNIDADE

QUANTIDADE

CONCORRENCIA

AMOSTRAS

1 606302

EBS07451

403519

ALCA, TIPO POLIPECTOMIA, USO ENDOSCOPICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FORMATO
HEXAGONAL, TAMANHO 2 A 3CM DE ABERTURA, FIO
METALICO, COM CONEXAO PARA BISTURI ELETRICO,
COM 240CM DE EXTENSAO E COMPATIVEL COM
CANAL DE TRABALHO DE 2,6MM, EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL.

UNIDADE

10

Ampla

2 465279

EBS07402

402641

ALCA, TIPO POLIPECTOMIA, USO ENDOSCOPICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FORMATO OVAL,
TAMANHO 1 A 1,5CM DE ABERTURA, FIO METALICO,
COM 240CM DE EXTENSAO E COMPATIVEL COM
CANAL DE TRABALHO DE 2,6MM, EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL.

UNIDADE

10

Ampla

3 465278

EBS07453

274031

ALCA, TIPO POLIPECTOMIA, USO ENDOSCOPICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FORMATO OVAL,
TAMANHO 2,5 A 3CM DE ABERTURA, FIO METALICO,
COM CONEXAO PARA BISTUR( ELETRICO, COM 240CM
DE EXTENSAO E COMPATIVEL COM CANAL DE
TRABALHO DE 2,6MM, EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL.

UNIDADE

20

Ampla

4 428296

EBS06479

403721

BALAO DILATAGAO, APLICAGAO BILIAR, MATERIAL
POLIMERO, DIMENSAO BALAO 8 A 10, DIAMETRO DO
CATETER CERCA DE 2,3 MM, COMPRIMENTO DO
CATETER CERCA DE 240, ADICIONAIS DILATACAO
PROGRESSIVA, COMPATIVEL C/ FIO GUIA 0,035’,
ESTERILIDADE ESTERIL, USO UNICO. Embalagem
individual com dados de identificagdo do produto,
lote, validade, fabricante. Possuir registro na
Anvisa/MS.

UNIDADE

20

Ampla

5 428296

EBS07411

411109

BALAO DILATACAO, MATERIAL POLIMERO, DIMENSAO
BALAO 10 A 12 MM, DIAMETRO DO CATETER CERCA
DE 2,3 MM, COMPRIMENTO DO CATETER CERCA DE
240, ADICIONAIS DILATACAO PROGRESSIVA,
COMPATIVEL C/ FIO GUIA 0,035’, ESTERILIDADE
ESTERIL, USO UNICO. Embalagem individual com
dados de identificacdo do produto, lote, validade,
fabricante. Possuir registro na Anvisa/MS.

UNIDADE

30

Ampla

6 428302

EBS07461

411110

BALAO DILATACAO, MATERIAL POLIMERO, DIMENSAO
BALAO 12 A 15 MM, DIAMETRO DO CATETER CERCA
DE 2,3 MM, COMPRIMENTO DO CATETER CERCA DE
240, ADICIONAIS DILATAGAO PROGRESSIVA,
COMPATIVEL C/ FIO GUIA 0,035, ESTERILIDADE
ESTERIL, USO UNICO. Embalagem individual com
dados de identificagdo do produto, lote, validade,
fabricante. Possuir registro na Anvisa/MS.

UNIDADE

20

Ampla

7 428303

EBS07413

411111

BALAO DILATACAO, MATERIAL POLIMERO, DIMENSAO
BALAO 15 A 18 MM, DIAMETRO DO CATETER CERCA
DE 2,3, COMPRIMENTO DO CATETER CERCA DE 240,
ADICIONAIS DILATACAO PROGRESSIVA, COMPATIVEL
C/ FIO GUIA 0,035, ESTERILIDADE ESTERIL, USO
UNICO. Embalagem individual com dados de
identificacdo do produto, lote, validade, fabricante.
Possuir registro na Anvisa/MS.

UNIDADE

Ampla

8 428303

EBS07462

411113

BALAO DILATAGAO, MATERIAL POLIMERO, DIMENSAO
BALAO 18 A 20 MM, DIAMETRO DO CATETER CERCA

DE 2,3 MM, COMPRIMENTO DO CATETER CERCA DE

UNIDADE

Ampla




240, ADICIONAIS DILATACAO PROGRESSIVA,
COMPATIVEL C/ FIO GUIA 0,035°, ESTERILIDADE
ESTERIL, USO UNICO. Embalagem individual com
dados de identificagdo do produto, lote, validade,
fabricante. Possuir registro na Anvisa/MS.

428316

EBS07406

403720

BALAO PARA DILATAGAO DAS VIAS BILIARES, material
POLIMERO, DIMENSAO 6 a 8 mm, DIAMETRO DO
CATETER CERCA DE 2,3 MM, COMPRIMENTO DO
CATETER CERCA DE 240, ADICIONAIS DILATACAO
PROGRESSIVA, COMPATIVEL C/ FIO GUIA 0,035°,
ESTERILIDADE ESTERIL, USO UNICO. Embalagem
individual com dados de identificagdo do produto,
lote, validade, fabricante. Possuir registro na
Anvisa/MS.

UNIDADE

Ampla

10

428330

EBS07464

403084

BALAO PARA DILATAGAO DE ACALASIA, em PLASTICO
resistente. DIMENSAQ (didmetro x comprimento): de
30 mm x 80 mm; com 200 cm no minimo, duplo
IGtmen, compativel com FIO GUIA METALICO DE 0,035
polegadas (diametro); com marcagdes RADIOPACAS
internas para auxiliar no posicionamento. ESTERIL, de
uso Unico. Embalagem individual com dados de
identificagdo do produto, lote, validade, fabricante.
Possuir registro na Anvisa/MS.

UNIDADE

Ampla

1

428330

EBS07465

411675

BALAO PARA DILATAGAO DE ACALASIA, em PLASTICO
resistente. DIMENSAQ (didmetro x comprimento): de
35 mm x 80 mm; com 200 cm no minimo, DUPLO
LUMEN, compativel com FIO GUIA METALICO DE
0,035 polegadas (didmetro); com marcagdes
RADIOPACAS internas para auxiliar no
posicionamento. ESTERIL, de uso Gnico. Embalagem
individual com dados de identificagdo do produto,
lote, validade, fabricante. Possuir registro na
Anvisa/MS.

UNIDADE

Ampla

12

428330

EBS07466

411670

BALAO PARA DILATAGAO DE ACALASIA, em PLASTICO
resistente. DIMENSAQ (didmetro x comprimento): de
40 mm x 80 mm; com 200 cm no minimo, DUPLO
LUMEN, compativel com FIO GUIA METALICO DE
0,035 polegadas (diametro); com marcagdes
RADIOPACAS internas para auxiliar no
posicionamento. ESTERIL, de uso Gnico. Embalagem
individual com dados de identificagdo do produto,
lote, validade, fabricante. Possuir registro na
Anvisa/MS.

UNIDADE

Ampla

13

467038

EBS13367

409569

CATETER SONDA ENDOSCOPICO PARA ARGONIO:
CATETER ENDOSCOPICO (ALTA E BAIXA) DESCARTAVEL,
SAIDA FRONTAL, COM 3,20M DE COMPRIMENTO E
DIAMETRO DE 2,30MM. Compativel com
equipamento Uni Coagulagdo Argbnio, Marca: WEM,
modelo: Argon-4

UNIDADE

Ampla

14

605575

EBS13155

639

CATETER, MATERIAL POLIURETANO OU TEFLON, TIPO
DUPLO LUMEN, TIPO USO DESCARTAVEL,
ESTERILIDADE ESTERIL, APLICAGAO CATETERISMO
VIAS BILIARES, COMPRIMENTO 195 A 210, MODELO
PONTA FINA, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1
COMPATIVEL C/ GUIA TP 0,035" EM CANAL MINIMO
2,8MM

UNIDADE

10

Ampla

15

452250

EBS07616

403722

FIO GUIA, TIPO BILIAR, DIAMETRO 0,025, MATERIAL
NITINOL, FORMATO PONTA RETA, APLICACAO P/
CANAL DE 2,6MM DIAMETRO, COMPRIMENTO 400,
ESTERILIDADE ESTERIL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
HIDROFiLICO

UNIDADE

Ampla

16

452243

EBS07624

403718

FIO GUIA, TIPO BILIAR, DIAMETRO 0,035, MATERIAL
NITINOL, FORMATO PONTA RETA, APLICAGAO P/
CANAL DE 2,6MM DIAMETRO, COMPRIMENTO 400,
ESTERILIDADE ESTERIL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS
HIDROFiLICO

UNIDADE

20

Ampla

17

466512

EBS08163

403724

INSTRUMENTAL CIRURGICO, TIPO BASKET NITINOL OU
MULTIFILAMENTADO ENDOSCOPICO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS INJETOR 180-280CM,
CATETER 7FR, ABERTURA 1,5-2,6CM, TIPO USO
EXTRAGAO CALCULOS BILIARES, COMPONENTES 8
ARAMES COM FIO GUIA, DESCARTAVEL

UNIDADE

15

Ampla




PAPILOTOMO, TIPO TRIPLO LUMEN, MODELO CORPO
EM TEFLON, NARIZ CURTO, CARACTERISTICAS
ADICIONAIS FIO CORTE MONOFIL. 20MM, EXT.7FR,
18 603877 | EBS07424 | 403723 |DISTAL 5,5FR, 200CM, TIPO ACESSORIO MANOPLA3  |UNIDADE 10 Ampla 2
PONTOS, COMPATIBILIDADE COMPATIVEL C/GUIA
0,035, TIPO EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERILIDADE
ESTERIL.

PAPILOTOMO, TIPO TRIPLO LUIVIEN, MODELO PONTA
DE FACA, CARACTERISTICAS ADICIONAIS CATETER 7FR,
DISTAL 5FR, 210CM, TIPO ACESSORIO MANOPLA

19 | 603882 | EBS07427 | 403729 | ASTICA C/CONEXAO ELETROCAUTERIO, UNIDADE 10 Ampla 2
COMPONENTES AGULHA EXPOSICAO DE 4 A 6MM,
PONTA 4,8 FR, RADIOPACA, COMPATIBILIDADE
COMPATIVEL C/GUIA 0,035, TIPO EMBALAGEM

INDIVIDUAL, ESTERILIDADE ESTERIL.

SISTEMA EXTRATOR, MATERIAL POLIM ERO, TIPO
BALAO, CALIBRE CERCA DE 7, COMPRIMENTO CERCA
DE 200, ADICIONAIS C/ CANAL AUXILIAR P/ FIO GUIA,
20 | 428881 | EBS06516 | 187640 , / , / UNIDADE 2 Ampla 2
COMPATIVEL C/ CANAL ENDOSCOPICO DE 2,8MM,
APL|CACAO CALCULOS BILIARES, ESTERILIDADE

ESTERIL, DESCARTAVEL

PINGA DE BIOPSIA PARA ENDOSCOPIA, 230MM,
21 465199 DESCARTAVEL - CANAL DE TRABALHO DE 2,4MM - UNIDADE 300 Ampla 2
uso UNICO

PINGA DE BIOPSIA PARA BRONCOSCOPIA,

22 465192 | EBS15555 p . UNIDADE 100 Ampla 2
DESCARTAVEL - USO UNICO
PINGA DE BIOPSIA PARA ENDOSCOPIA, 160 A 180MM,
23 465194 | EBS09659 DESCARTAVEL - CANAL DE TRABALHO DE 2MM - USO |UNIDADE 20 Ampla 2
UNICO
5. REQUISITOS DA CONTRATACAO
5.1. Habilitagdo - Qualifica¢do Técnica:
5.1.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante consulta ao Portal da Anvisa;
5.1.2. Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitdria da Secretaria
de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada;
5.1.3. Certificado de Registro vélido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publica¢do do registro no Diario Oficial
da Unido;
5.1.4. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cdpia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia

do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des
previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

5.1.5. A ndo apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidagdo implicara na desclassificagdo do item cotado.

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

5.1.7. Ficara a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratagdo ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

5.1.8. Os Registros, DeclaragGes de Notificagdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo ser identificados com o numero do item a que se

referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.

5.2. Do Fornecimento
5.2.1. A(s) empresa(s) vencedora(s) do certame devera(3do) fornecer o(s) material(is), quando solicitado, em regime de antecipag¢do.
5.2.2. Os materiais antecipados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa com “check list”, discriminando a quantidade, especificagdo do

material, marca, série e nimero do lote.
5.2.3. A empresa vencedora do certame deverd se comprometer em:

5.2.4. Fornecer em REGIME DE ANTECIPAGCAO as Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), solicitadas pelo Hospital Universitario do Piaui, a serem
entregues acompanhadas de nota de simples remessa. Os materiais serdo faturados conforme demanda de utilizagdo em cada procedimento. A emissdo da Nota Fiscal deve
constar o nome do paciente, data da cirurgia, nimero da Nota de Empenho, nome do médico cirurgido e serd devidamente atestada por servidores lotados no Hospital
citado.

5.2.5. Fornecer, sempre que requisitado, cursos e treinamentos praticos e tedricos, para profissionais da saude, visando ao correto uso do material e a educagdo
continuada sobre os produtos ofertados, de acordo com cronograma a ser estabelecido pelo SAFS juntamente com a empresa;

5.2.6. Em caso de regime de antecipagdo, a emissdo da Nota Fiscal devera ocorrer em até 07 (sete) dias apds o recebimento do comunicado de uso e
obrigatoriamente constar o nome do paciente, a data da cirurgia, o nimero da Nota de Empenho e o nome do médico cirurgido. Os itens utilizados na cirurgia deverdo estar
discriminados na nota fiscal conforme itens das atas de registro de prego do processo licitatério.

5.3. Proposta:

5.3.1. Durante o pregio eletronico, a Contratada deverd enviar sua proposta contendo as seguintes informacdes:



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

c) Prazo de validade;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica;

e) Catédlogo com imagem e descritivo do item ofertado.

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

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

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

5.4. Amostras:
5.4.1. A EBSERH se reserva no direito de solicitar amostra do produto ofertado para avaliagdo técnica ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar.
5.4.2. 0 envio/postagem das amostras devera se dar no prazo maximo de 3 (trés) dias Uteis contados do recebimento da convocagdo, durante a sessdo publica,

sob pena de desclassificagdo.
5.4.3. O prazo poderad ser prorrogado quando for apresentada justificativa, sendo necessario o aceite da EBSERH.

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

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

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

5.4.7. As amostras deverdo ser apresentadas com as seguintes informagdes:

a) "Amostra para Analise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Licitagdo: nimero da licitacdo e do item a que se refere;
c) Fornecedor: nome, telefone e e-mail;

d) Representante: nome, telefone e e-mail.

5.4.8. As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais, contendo: data, nimero do lote de fabricacdo, prazo de validade e informagdes de acordo
com a legislagdo pertinente.

5.4.9. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificagbes dos itens cotados, com especial atengdo para as marcas, bem como, o nimero do
Registro do produto na ANVISA ou sua dispensa (quando for o caso), que devera estar em conformidade com a amostra. Quando as amostras ndo forem disponibilizadas
pessoalmente a licitante devera enviar para o enderego eletrénico ucl.hu-ufpi@ebserh.gov.br o cédigo de rastreamento referente ao envio da citada amostra.

5.4.10. O e-mail enviado com o cédigo de rastreamento devera conter obrigatoriamente as seguintes informagd&es:
a) Nome da empresa;
b) CNPJ;
c) lItens enviados;

d

=

Telefone para contato;
e) Numero do Pregio;

f) Data do envio.

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

5.4.12. Serdo avaliados os seguintes quesitos:

a) Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢do/formulagdo, colora¢do, dimensdo/medidas, graduacgdo, volume, transparéncia,
absorgdo, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, nimero de vias, identificagdo de vias,
sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedagao, flexibilidade, fenestras. Isengdo de agentes tdxicos, residuos quimicos (p. ex. amido),
odor, impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pegas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto. Caracteristicas da
embalagem, ordenagdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade,
integridade, apresentagdo, quantidade, data de fabricacdo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

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



c) Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério da Salude (RMS),
notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou certificagdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos,
Normas técnicas, certificados de boas praticas. InformagSes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composicdo,
condigBes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugdes, acbes imediatas frente a exposi¢do acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em
relagdo a esses quesitos, quando necessario, deverdo vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a
amostra do material. Serd observado também o atendimento quanto as solicitagdes de encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras
informagdes, quando aplicaveis.

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

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

5.4.15. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andlises nas amostras (conforme Anexo 47940555) serdo arquivados pela Ebserh e poderdo
subsidiar avaliagdes dos processos licitatdrios futuros.

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

5.4.17. As amostras poderdo ser avaliadas por grade.

5.4.18. As amostras, quando solicitadas, serdo em carater de doagdo.

5.4.19. As amostras colocadas a disposi¢do da Ebserh serdo tratadas como protétipos, podendo ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica

responsavel pela analise, bem como conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

5.4.20. O endereco para envio das amostras é Campus Universitario Ministro Petronio Portela, S/N — Ininga, CEP 64.049-550 — Teresina/PI, Telefone (086) 3228-
5339, aos cuidados da Unidade de Compras e LicitagGes.

5.4.21. O prazo para andlise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias Uteis a contar do recebimento do material.

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

5.4.23. A desclassificagdo do licitante estard amparada em laudo ou parecer que indique, de modo completo, as deficiéncias na amostra do produto a ser

adquirido, quando esta é exigida.

5.4.24. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolugdo poderdo solicitd-las no e-mail ucl.hu-ufpi@ebserh.gov.br, no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis
apds serem informados sobre o resultado da analise das mesmas. As amostras solicitadas pelos proponentes deverdo ser retiradas em até 20 (vinte) dias Uteis no enderego
onde foram entregues, a contar da data de solicitacdo de devolugdo. Caso o proponente ndo solicite a devolugdo da amostra no prazo informado, elas poderdo ser
descartadas pela Administragdo.

6. PARTICIPAGAO DE ME/EPP

6.1. N3o serd concedido tratamento favorecido para as microempresas e empresas de pequeno porte, para as sociedades cooperativas mencionadas no artigo
34 da Lei n211.488/2007, para o agricultor familiar, o produtor rural pessoa fisica e para o microempreendedor individual - MEI, nos limites previstos da Lei Complementar
n2 123, de 14 de dezembro de 2006; em razdo da quantidade e natureza dos itens a serem licitados.

7. REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO

7.1. A forma de fornecimento sera detalhada no Item 8 e no Modelo de Gest3o do Contrato/ata.

8. NECESSIDADE DE FORMALIZAGAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE

8.1. Os licitantes vencedores assinardo Atas de Registro de Pregos - ARP com validade de 1 (um) ano, prorrogéveis por igual periodo, nos termos do art. 22, do

Decreto n2 11.462, de 31 de margo de 2023.

8.2. As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas atas de registro de pregos poderdo ser remanejadas, nos termos do art. 30, do Decreto
n?11.462, de 31 de margo de 2023.

8.3. A prorrogacdo da validade da Ata de Registro de Pregos podera renovar os quantitativos a serem adquiridos, desde que haja acordo especifico entre as
partes.

8.4. Inexistindo acordo entre as partes quanto a renovagdo dos quantitativos, a prorrogagdo apenas servira a execugdo do saldo remanescente.

8.5. As unidades contratantes emitirdo Notas de Empenho para formalizar cada contratagdo decorrente da ARP.

8.6. Por conta da complexidade de gerenciar OPMEs, as contratagdes oriundas de aquisi¢do através de consignagdo poderdo gerar contratos.

9. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

9.1. Emissdo de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento:

9.1.1. As unidades contratantes emitirdo Notas de Empenho para formalizar cada contratagdo decorrente de ARP, que serdo encaminhadas ao fornecedor

juntamente com uma Ordem de Fornecimento, nos termos do Anexo 47940552, respeitados os quantitativos por participante, conforme edital.

9.1.2. As seguintes diretrizes devem ser consideradas na emissdo de Ordens de Fornecimento:
9.1.2.1. Preferencialmente, o procedimento padrdo serd de emissdo mensal de apenas uma Ordem de Fornecimento por fornecedor;
9.1.2.2. A unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um pedido dentro do mesmo més por motivos de sazonalidade na produgdo

assistencial ou situagGes intempestivas que ensejam uma solicitagdo adicional;

9.1.2.3. Apds o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve confirmar a entrega dos insumos em até 24 (vinte e quatro) horas Uteis antes da
realizagdo do procedimento cirlrgico. A confirmagdo devera conter as informagdes abaixo, em caso de materiais estocaveis, e ser enviada para a equipe de fiscalizagdo do
contrato/ata através do endereco eletrénico suprimentos.opme@gmail.com/ upde.hu-ufpi@ebserh.gov.br.



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

c) Data prevista para entrega.
9.2. Prazos de entrega de materiais estocaveis

9.2.1. O prazo de entrega dos materiais sera de até 20 (vinte) dias corridos, apds recebimento da Ordem de Fornecimento - OF. Materiais deverdo vir
acompanhados de Nota Fiscal de Venda.

9.2.2. A contagem do prazo de entrega iniciard com o envio da ordem de fornecimento - OF que devera ter seu recebimento confirmado pelo fornecedor através
de resposta ao e-mail de envio ou contato telefénico.

9.2.3. Os produtos deverdo ser apresentados em caixas, contendo data de validade, nimero de lote, método de esterilizagdo e, no minimo, 03 (trés) etiquetas
autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa.

9.2.4. Prazo de validade dos produtos: ndo inferior a 12 (doze) meses, a contar da data de entrega. O fornecedor sera responsdavel por realizar a troca de materiais
ndo utilizados com data de validade a expirar no prazo de 20 dias contados da comunicagdo formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque (UACE).

9.2.5. Prazo de substitui¢do de produto avariado: 05 (cinco) dias, apos notificagdo;
9.2.6. Prazo para solicitagdo de prorrogacdo do prazo de entrega: 03 (trés) dias antes do término do prazo de entrega.
9.2.7. A entrega dos materiais devera ser efetuada no Almoxarifado Central de cada unidade hospitalar participante, no horario das 08:00 as 12:00 horas e 13:00

as 17:00 horas, em dias Uteis, salvo com solicitacdo autorizada pela equipe de fiscalizagdo do contrato/ata, conforme endereco HU-UFPI - Campus Universitario Ministro
Petrénio Portela, S/N — Ininga, CEP 64.049-550 — Teresina/PI.

9.3. Prazos de entrega de materiais ndo estocaveis, em regime de antecipacdo

9.3.1. Prazo de entrega: 24 (vinte e quatro) horas, Uteis, antes do procedimento cirdrgico. Materiais deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de SIMPLES
REMESSA.

9.3.2. Sera encaminhado previamente, por e-mail, a solicitagdo do material.

9.3.3. Os produtos deverdo ser apresentados em caixas, contendo data de validade, niUmero de lote, método de esterilizagdo e, no minimo, 03 (trés) etiquetas

autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa.

9.3.4. Prazo de validade dos produtos: ndo inferior a 12 (doze) meses, a contar da data de entrega. O fornecedor sera responsdvel por realizar a troca de materiais
ndo utilizados com data de validade a expira no prazo de 20 dias contados da comunicag¢do formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque.

9.3.5. Prazo de substitui¢do de produto desconforme: 24 (vinte e quatro) horas, apds notificagdo.

9.3.6. A entrega dos materiais deverd ser efetuada no Almoxarifado Central (OPME) de cada unidade hospitalar participante, no horario das 08:00 as 12:00 horas
e 13:00 as 17:00 horas, em dias Uteis, salvo com solicitagdo autorizada pela equipe de fiscalizagdo do contrato/ata, conforme endereco HU-UFPI - Campus Universitario
Ministro Petronio Portela, S/N — Ininga, CEP 64.049-550 — Teresina/PI

9.4. Condigoes de entrega:

9.4.1. Caso o material seja solicitado em regime de antecipagdo, a empresa vencedora do certame devera fornecer o(s) material(is) com posterior reposigdo do(s)
material(is) usado(s), que ficara a disposigdo no HU-UFPI.

9.4.2. Os materiais antecipados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa com “check list”, discriminando a quantidade, especificagdo do
material, marca, série e nimero do lote.

9.4.3. Os materiais que sofrerem processo de esterilizagdo deverdo ser entregues a Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques que encaminhara o material,
juntamente com funcionario da Empresa vencedora do certame, a Unidade de Bloco Cirurgico e Processamento de Materiais Esterilizados (UBCME). O material devera vir
acompanhado de check list (3 copias) especificando cada item conforme normas do SAFS. Cada caixa deverd pesar no maximo 11 kg conforme orientagdes da UPME.

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

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

9.4.6. 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.

9.4.7. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variagdo na estrutura, umidade, inadequagdo em relagdo ao
conteudo.
9.4.8. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condi¢gBes normais de estocagem, uso

e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo de 20 dias contados da comunicagdo formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque. A empresa vencedora do
certame deverd se comprometer em: Trocar os itens com prazo de validade vencido e/ou préximo a vencer.

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

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

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



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

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

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

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

9.4.16. Os materiais recebidos estardo sujeitas a andlise extempordnea e cancelamento da aquisigdo com vistas a a¢des de tecnovigilancia realizadas pela Rede
Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

9.4.17. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera(do) emitir notas fiscais de venda. No caso de materiais fornecidos em regime de antecipagdo, as empresas
fornecedoras deverdo enviar NOTA FISCAL DE VENDA E NOTA FISCA DE DEVOLUGAO no prazo de até 7 dias corridos apds o envio do comunicado de uso do material
entregue, inicialmente, em regime de antecipagao.

9.5. Recebimento provisério:

9.5.1. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscaliza¢cdo do contrato/ata,
para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, com base no termo constante no Anexo
(47940556)- Termo de Recebimento Provisério, devendo encaminha-los ao gestor do contrato/ata para recebimento definitivo.

9.5.2. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal do contrato/ata, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicacdo de penalidades.

9.5.3. 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 especificagcGes exigidas, a
Contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da constatagdo do vicio do produto
com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

9.5.4. 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) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP) ird formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de
Corregdo de informagdes, visto que é através das informagbes da nota fiscal que sdo tratados possiveis desvios de qualidade, notificagdes no vigihosp e/ou alertas de
tecnovigilancia e farmacovigilanica.

9.5.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato/ata, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo
da Ata de Registro de Pregos (EFARP) 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.

9.6. Recebimento Definitivo

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

9.6.2. O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execu¢do do objeto, sera realizado pelo gestor do contrato/ata, conforme termo constante no
Termo de Recebimento Definitivo - Anexo 47940556.

9.6.3. O gestor do contrato/ata analisara os relatdrios e toda documentagdo apresentada pela fiscalizagdo técnica e, caso haja irregularidades que impegam a
liguidagdo e o pagamento da despesa, indicara as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregdes.

9.6.4. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do
contrato/ata.
9.6.5. Podendo no recebimento definitivo, a carga ser recusada pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de

Precos (EFARP), tanto de forma integral ou parcial, toda informacdo divergente do contrato/ata, o fato gerador para a recusa, sera formalmente registrado e comunicado ao
fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital do processo licitatério.

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

9.6.7. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP)
podera disponibilizar o material parcialmente recebido e atestado para utilizagdo. Contudo, sera estabelecido um prazo ao fornecedor para solugdo do problema. Caso o
fornecedor ndo resolva a questdo até o prazo estipulado, que poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega do edital/contrato/ata, a Equipe de Fiscalizagdo do
Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) devera proceder com a instrugdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a glosa
referente aos quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

9.6.8. Para solugdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor poderad 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.

10. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO/ATA

10.1. O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugdo dos contratos/atas decorrentes das ARP consistem na verificagdo da conformidade da entrega dos
materiais, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do ajuste, devendo ser exercidos por um ou mais representantes da Contratante, especialmente designados, na
forma do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.



10.2. Nos termos do art. 161, caput, do RLCE 2.0, sera designada Equipe de Fiscalizagdo do Contrato/ata com o objetivo de garantir a observancia dos direitos e o
cumprimento das obriga¢des pactuadas, bem como a obediéncia a legislagdo pertinente.

10.3. 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.

10.4. A EFC e a empresa a ser contratada utilizardo os seguintes mecanismos de comunicagdo: reunides remotas (videochamada/videoconferéncia) de trabalho,
telefones, mensagens eletrénicas (e-mail) e/ou correspondéncias oficiais, adotando o critério de razoabilidade para definir o meio utilizado e respeitando a formaliza¢do
devida.

10.5. A verificacdo da adequacdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.

10.6. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das
cldusulas contratuais.

10.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagGes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejara a aplicagdo de sang¢Ges administrativas,
previstas neste Termo de Referéncia e na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto no Regulamento de Licitagdes e Contratos da
Ebserh - RLCE 2.0.

10.8. A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade,
ainda que resultante de imperfeigdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em
corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.

11. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

11.1. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os materiais efetivamente entregues, até o 202 (vigésimo) dia util apds o recebimento da Nota
Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente.

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

11.3. Havendo erro na apresentagdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa,
como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as
medidas saneadoras; nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da regularizacdo da situagdo, ndo acarretando qualquer O6nus para a
Contratante.

11.4. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF e nas demais certiddes de regularidade para verificar a manuteng¢do das condi¢es
de habilitagdo exigidas na contratagdo.

11.5. Constatando-se a situagdo de irregularidade da Contratada, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis,
regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa; o prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, por solicitagdo da Contratada, a critério da
Contratante.

11.6. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante deverd comunicar aos érgdos responsaveis pela fiscalizagdo da
regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da Contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

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

11.8. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato/ata, caso a Contratada
ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF e demais certiddes de regularidade.

11.9. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributdria prevista na legislagdo aplicével.

11.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, ndo sofrera a retengdo
tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime; no entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11.11. A Ebserh n3o se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura n3o tenha sido acordada no contrato/ata.

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

EM=IxNxVP

EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
I = indice de atualizacdo financeira, calculado segundo a férmula:

(6/100)

365

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



pagamento
VP = Valor da Parcela em atraso

indice de Medigdo de Resultados - IMR

Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos materiais, devera ser aplicado o seguinte indice de Medigdo de Resultados - IMR:

Tabela 5 - indice de Medigdo de Resultados - IMR

Indicador n2 1 - Entrega tempestiva dos materiais

Item Descrigao

Finalidade Garantir a entrega dos materiais no prazo pactuado

O prazo de entrega dos materiais sera fixo de acordo com a localizagdo da cidade das unidades hospitalares, sendo
contado apds recebimento da Ordem de Fornecimento:
a) Centro-oeste: 15 (quinze) dias corridos;

b) Nordeste: 20 (vinte) dias corridos para itens estocdveis e 24 (vinte e quatro) horas para itens ndo estocaveis;
Meta a cumprir
c) Norte: 20 (vinte) dias corridos;

d) Sudeste: 15 (quinze) dias corridos;

e) Sul: 20 (vinte) dias corridos.

Instrumento de ||Ordem de Fornecimento

medi¢do Documento com o registro da entrega dos materiais na unidade contratante
Forma de " -

Pela documentagdo comprobatdria
acompanhamento

Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

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

* excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos materiais

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

*** 3 quantidade de dias percorridos sera comparada com o prazo de entrega estabelecido para a localidade da
unidade contratante, de forma a identificar a eventual incidéncia de dias de atraso na entrega

Inicio da vigéncia |[Data da assinatura da ata de registro de pregos

a) Cumprido o prazo de entrega dos materiais: 100% do valor da Ordem de Fornecimento
Faixas de ajuste |[b) Atraso de até 10 dias: 99% do valor da Ordem de Fornecimento

no pagamento c) Atraso entre 10 e 20 dias: 97% do valor da Ordem de Fornecimento

d) Atraso acima de 20 dias: 95% do valor da Ordem de Fornecimento

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual,
ficando a empresa contratada sujeita a aplicagdo das sanges listadas neste Termo de Referéncia.

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

SangGes

Caso a Ordem de Fornecimento seja entregue parcialmente, o célculo do IMR ira incidir sobre a parcela ndo adimplida
As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura, ndo sendo
Observagoes necessaria a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo contratual para efetuar esse desconto
Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizagdo do contrato/ata ndo serdo
contabilizados no IMR, ou seja, ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa

12. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

12.1. O procedimento de aquisi¢cdo serd conduzido através de modalidade de licitagdo denominada Pregdo, na forma eletrénica, em portais de compras de
acesso publico na internet, de acordo com o Inciso IV, art. 42, do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

12.2. Os itens objeto do presente registro de pregos caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente ofertados no mercado e sdo
facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de compra com base no menor prego, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

13. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR



13.1. Critério de julgamento:

13.1.1. O critério de julgamento sera o de menor prego unitario, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

13.2. Modo de disputa:

13.2.1. Sera adotado para o envio de lances no pregdo eletrénico o modo de disputa aberto.

13.3. Intervalo entre lances:

13.3.1. 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, serd de 0,75%.
13.4. Condigdes de participagdo:
13.4.1. Para participagdo neste Pregdo deverdo ser observados:

a) as previsdes constantes no art. 69 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, que define quais sdo as condi¢des impeditivas
de participar de licitagdes e de ser contratada pela Ebserh;

b) a Politica de Transagoes com partes relacionadas da Ebserh atualizada que esta disponivel em
https://www.gov.br/ebserh/ptbr/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partesrelacionadas;

c) o atendimento por parte do licitante ao art. 72, XXXIll da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 , que prevé "proibigdo de
trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a
partir de quatorze anos";

d) a participagdo de interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta licitagdo e que estejam com Credenciamento regular no
SICAF, conforme disposto no artigo 92 da Instrugdo Normativa n2 03, de 2018;

e) o previsto no art. 42, inciso VI, do RLCE 2.0:
Art. 42 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh: {...)

VI - observancia de politicas de compras sustentaveis, de relacionamento com fornecedores, de integridade, de transagdo com partes relacionadas, de
protecdo de dados pessoais e outras politicas aprovadas no ambito da Ebserh, que guardem pertinéncia com o objeto da contratagao.

13.5. Condigoes de habilitagao:

13.5.1. Deverdo ser observados os requisitos de habilitagdo definidos no art. 65 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, bem como os
definidos no Edital, tais como:

13.5.1.1. Habilitagao juridica:
13.5.1.1.1. No caso de empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
13.5.1.1.2. Em se tratando de microempreendedor individual — MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagdo ficara

condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

13.5.1.1.3. No caso de sociedade empresdria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatdrio de seus administradores;

13.5.1.1.4. No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz;

13.5.1.1.5. No caso de sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da
indicagdo dos seus administradores;

13.5.1.1.6. No caso de cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou
inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n? 5.764/1971;

13.5.1.1.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagdo;

13.5.1.1.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes relevantes ao objeto desta Licitagdo e a composig¢do societaria atual da empresa
ou da ultima consolidagdo.

13.5.1.2. Regularidade fiscal e trabalhista:
13.5.1.2.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;
13.5.1.2.2. Prova de inscri¢do 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;

13.5.1.2.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do
Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n2 1.751/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da
Fazenda Nacional.

13.5.1.2.4. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

13.5.1.2.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de
negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452/1943;

13.5.1.3. Qualificagdo Econémico-Financeira:
13.5.1.3.1. De acordo com o previsto no Edital.

14. ESTIMATIVA DE PRECOS



14.1. Os pregos referenciais desta contratagdo sao sigilosos, nos termos do art. 72 do Regulamento de LicitagGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

15. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

15.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta.

15.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informagdes eventualmente necessarias a entrega dos materiais.

15.3. Receber o objeto no prazo e condi¢es estabelecidas no Edital e seus anexos.

15.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta,

para fins de aceitagdo e recebimento definitivo.

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

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

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

15.8. A Contratante n3o responderda por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo dos contratos/atas

decorrentes da licitagdo em tela, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
16. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

16.1. Cumprir todas as obriga¢des constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto.

16.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagbes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos.

16.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa
do Consumidor) e as demais legislagGes pertinentes.

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

16.5. Manter, durante toda a execugdo do contrato/ata, em compatibilidade com as obrigagbes assumidas, todas as condigbes de habilitagdo e qualificacdo
exigidas na licitagdo.

16.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato/ata.

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

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

16.9. A garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade exigido no edital ou com aquele

ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso.
16.10. Em relacdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), deve cumprir o seguinte:

16.10.1. Adotar medidas para adequagdo de suas operagdes ao cumprimento das legislagcGes de protecdo de dados pessoais aplicaveis e das orientagdes emanadas
da Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados (ANPD), bem como seguir as instruges fornecidas pela Ebserh, inclusive as fixadas na sua Politica de Prote¢do de Dados
Pessoais e demais normas e orientagdes da Ebserh;

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

16.10.3. manter registro das operagées de tratamento de dados pessoais que realizar;

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

16.10.5. Orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos de qualquer natureza sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD e

daqueles assumidos neste instrumento, bem como a nao divulgar indevidamente informag&es que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

16.10.6. Apresentar todos os dados e as informagdes solicitados pela Contratante em relagdo ao tratamento de dados pessoais e/ou adotar as providéncias
indicadas;
16.10.7. Permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizagdo de auditorias e inspegdes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas pela Contratante

ou por ela designadas;

16.10.8. Ndo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagdo 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;

16.10.9. Comunicar a Contratante, por escrito, em prazo razodvel, qualquer incidente de seguranca, tais como acessos ndo autorizados e situagdes acidentais ou
ilicitas de destruigdo, perda, alteragdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informagdes previstas no §12 do art. 48 da LGPD;

16.10.10. Reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento de dados pessoais, quando descumprir as obrigacdes da
legislacdo de protecdo de dados, quando nio tiver seguido as instrucdes licitas da Contratante e/ou quando ndo adotar as medidas de seguranca previstas no art. 46 da
LGPD;

16.10.11. Encerrado o tratamento de dados pessoais pelas partes, nos termos do art. 15 da LGPD, elimina-los, salvo nas hipoteses previstas no art. 16 da LGPD,
incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de comprovagdo do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e somente
enquanto ndo prescritas essas obrigagdes.

17. SANCOES ADMINISTRATIVAS



17.1. Comete infragdo administrativa a Contratada que:

a) inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em decorréncia da contratagdo;

b

-

ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
c) falhar ou fraudar na execugdo do contrato/ata;

d

=

comportar-se de modo inidéneo; e

e) cometer fraude fiscal.

17.2. Em caso de infragdo administrativa, a Administragdo pode aplicar a Contratada as seguintes sang¢des, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos
da Ebserh - RLCE 2.0:

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

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

17.2.1.2. Multa:

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

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

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

i. No caso de ndo entrega de até 30% do quantitativo dos itens solicitados, aplica-se multa compensatéria de 5% sobre o valor total do quantitativo dos
itens solicitados ndo entregues;

ii. No caso de ndo entrega de 31% até 60% do quantitativo dos itens solicitados, aplica-se multa compensatéria de 10% sobre o valor total do
quantitativo dos itens solicitados ndo entregues;

iii. No caso de ndo entrega de 61% até 99% do quantitativo dos itens solicitados, aplica-se multa compensatéria de 15% sobre o valor total do
quantitativo dos itens solicitados ndo entregues.

17.2.1.3. Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede Ebserh, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, caso o
fornecedor:

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

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

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

o
-

convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de precos, ndo celebrar o contrato/ata;
e) deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

f) apresentar documentagdo falsa exigida para o certame;

g) ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;

h) ndo mantiver a proposta;

i) falhar ou fraudar na execugdo do contrato/ata;

j) comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n2 12.846/2013.
17.2.2. As sangbes previstas nos subitens 17.2.1.1. e 17.2.1.3. poderdo ser aplicadas a Contratada juntamente com as de multa.

17.2.3. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados ou compensados em eventuais créditos disponiveis em outros
contratos/atas firmados pela Contratada, bem como da garantia contratual, se exigida.

17.2.4. A aplicacdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurard o contraditério e a ampla defesa a Contratada,
observando-se o procedimento previsto no RLCE 2.0.

17.2.5. A autoridade competente, na aplicagdo das sang¢des, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o
dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.

17.2.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
18. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO
18.1. Garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade exigido neste Termo de Referéncia

ou com aquele ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso.

19. GARANTIA DE EXECUGAO (DO CONTRATO)

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

20. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

20.1. Em atendimento ao inciso Xl do art. 72 da Lei n2 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e reciclaveis, sempre que possivel e no que

couber, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.
20.2. Em consonancia com o art. 42 do Regulamento de Licitages e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 as seguintes diretrizes devem ser observadas:

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



()

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

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

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

I- disposigdo final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;

Il - mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensag¢do ambiental, que serdo definidas no procedimento
de licenciamento ambiental;

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

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

V- prote¢do do patriménio cultural, histdrico, 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 sanitaria, prote¢do radiolégica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de qualidade e de disponibilidade sobre

infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Pardgrafo unico. A contratacdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patrimoénio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial tombados
dependerd 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.

20.4. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentével, previstos no art. 202 do Regulamento de LicitagGes e Contratos da Ebserh - RLCE
2.0:

Art. 202. As unidades da Ebserh devem adotar os seguintes atos de logistica sustentédvel com reflexo em seus procedimentos de contratagdo:

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

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

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

V- implementar estratégias que garantam a padronizacdo dos processos de trabalho, como a implantagdo de protocolos assistenciais,
procedimentos operacionais padrdo e fluxos padronizados, visando a redug¢do de custos e o desenvolvimento das dimensdes da qualidade;

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

VI - relatar a Administragdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz da gestdo sustentavel para subsidiar a elaboragdo do
relatdrio anual de sustentabilidade da empresa.

20.5. As previsGes constantes na Instrugdo Normativa do Secretdrio de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo
(SLTI/MPOG) n.201/2020, devem ser observadas: Art. 52 Os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisi¢do de
bens, poderdo exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

Art. 52 que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;

|- que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e
Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

Il - que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize
materiais recicldveis, de forma a garantir a maxima proteg¢do durante o transporte e o armazenamento;

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

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

20.6. Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n2 7.746/2012:

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

Paragrafo Unico. A adequagdo da especificagdo do objeto da contratagdo e das obrigagdes da contratada aos critérios e as praticas de sustentabilidade
sera justificada nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

Art. 42 Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:

|- baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua;
Il - preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;
I - maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;

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



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

VI - uso de inovagdes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais;
VIl - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e
VIl - utilizacdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros origindrios de manejo florestal sustentavel ou de reflorestamento.

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

()

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

20.7. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele descartados, devera apresentar declaragdo de que o
referido residuo esta sendo tratado e destinado, conforme a legislagdo ambiental para o caso, inclusive, informando o local onde sera destinado e/ou tratado, bem como o
nome da pessoa (juridica ou fisica) responsavel pelo controle e destina¢do dos referidos materiais caso ndo seja executado/realizado pelo préprio fornecedor.

21. CRITERIOS E iINDICES DE REAJUSTES
21.1. Durante a vigéncia das atas de registro de pregos decorrentes da licitagdo os pregos registrados serdo fixos e irreajustaveis.
21.2. Em caso de licitagdo para Registro de Pregos, os pregos registrados poderdo ser alterados ou atualizados em decorréncia de eventual redugdo dos pregos

praticados no mercado ou de fato que eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situacdes (art. 25 do Decreto n2 11.462/2023):

1. a) em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias
incalculdveis, que inviabilizem a execugdo da ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124 da
Lein? 14.133, de 2021;

2. b) em caso de criagdo, alteragdo ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou superveniéncia de disposi¢des legais, com
comprovada repercussdo sobre os precos registrados;

c) serdo reajustados os precos registrados, respeitada a contagem da anualidade pelo indice de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA;

4. d) poderdo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a contratagdo.
22. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
22.1. Por se tratar de licitagdo que sera processada pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP, a indicagdo da dotagdo orgamentaria ocorrerd somente no

momento da formalizagdo do contrato/ata, nos termos do art. 17 do Decreto n? 11.462, de 31 de margo de 2023.

23. SUBCONTRATAGAO E CONSORCIOS
23.1. N3o sera admitida a subcontratagdo do objeto licitatério.
23.2. N3o sera aceito o consércio, tendo em vista que o consorcio 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 econ6mica, ndo detém capacidade individual de
fornecer o objeto licitado;

23.3. A participagdo ou vedagdo de consércio é resultado de um processo de avaliagdo do levantamento da realidade do mercado em face do objeto a ser
licitado. No presente caso, a equipe de planejamento visualizou,durante a pesquisa de pregos, que ha diversas empresas singulares capazes de atender o edital, portanto,
possibilitara participagdo de empresas consorciadas acarretaria na diminuicdo da competividade e impossibilitaria na contratagdo de proposta mais vantajosa possivel para a
Administragdo Publica.

24, ALTERAGAO SUBJETIVA

24.1. E admissivel a fus3o, 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 cldusulas e condi¢des da contratagdo; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e
haja a anuéncia expressa da Administragcdo a continuidade da contratagdo.

25. MATRIZ DE RISCOS

25.1. A presente contratagdo ndo prevé Matriz de Riscos.

26. ANEXOS

26.1. ANEXO | - Ordem de Servico ou de Fornecimento de Bens (47940552).
26.2. ANEXO Il - Termo de Recebimento Provisério (47940556).
26.3. ANEXO Il - Termo de Recebimento Definitivo (47940556).
26.4. ANEXO IV - Estudo Técnico Preliminar Simplificado (47394412).
26.5. ANEXO V - Andlise de Riscos (47940470).

26.6. ANEXO VI - Parecer Técnico Amostra (47940555).

27. ENCAMINHAMENTOS FINAIS

27.1. Segue para apreciacdo da Coordenadoria de Administragdo.

Equipe de Planejamento da Contratagdo
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(assinado eletronicamente)
Samuel Saulo Vasconcelos e Silva
Enfermeiro

(assinado eletronicamente)
Taynara de Alencar Rodrigues
Chefe da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques

(assinado eletronicamente)
Jennyesle Lima Castro
Enfermeira

(assinado eletronicamente)

Paulo Eduardo da Silva Aguiar
Assistente Administrativo

Designagdo da Equipe: Portaria-SEI 02/2024, publicada no Boletim n2 760 de 09 de janeiro de 2024

27.2. De acordo.
27.3. Encaminhe-se a Geréncia de Atenc¢do de Atengdo a Saude e a Superintendéncia para apreciagdo.
(assinado eletronicamente)
Jaqueline Pires Rocha Silva
Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques, em exercicio
UPDE/SAFS/DLIH/GAD/HU-UFPI/EBSERH
(assinado eletronicamente)
Carolina Silva Vale
Chefe Setor de Suprimentos e Abastecimento Farmacéutico
HU-UFPI/ EBSERH
27.4. Registra-se o conhecimento do Termo de Referéncia, conforme necessidade apresentada pela drea demandante.
27.5. De acordo e aprovado pela Geréncia de Atengdo a Saude.
27.6. Encaminhe-se a Superintendéncia para aprovagao.
(assinado eletronicamente)
Avelar Alves da Silva
Gerente de Atengdo a Saude
HU-UFPI/ EBSERH
27.7. Registra-se a concordancia desta Superintendéncia.
27.8. Aprovo o Termo de Referéncia em epigrafe pelos seus proprios fundamentos e pela essencialidade da contratagdo.
27.9. Encaminhe-se ao Setor de Administragdo para dar continuidade ao processo.

(assinado eletronicamente)
André Gongalves da Silva
Superintendente
HU-UFPI/EBSERH
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Documento assinado eletronicamente por Paulo Eduardo Da Silva Aguiar, Assistente Administrativo, em 21/03/2025, as 09:37, conforme
hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura
eletrénica

v
DEI! @ Documento assinado eletronicamente por Jaqueline Pires Rocha Silva, Chefe de Unidade, Substituto(a), em 25/03/2025, as 12:55,

assinatura
eletrdnica

conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

¥ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
*+ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 47940496 e o cédigo CRC 3C81C745.

Referéncia: Processo n? 23524.044701/2024-22 SEI n? 47940496
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