EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES
SCS Quadra 9, Edificio Parque Cidade Corporate, Torre C, 1° ao 3° andares - Bairro Asa Sul
Brasilia-DF, CEP 70308-200
(61) 3255-8900 - http://www.ebserh.gov.br

Termo de Referéncia - SEI

Processo n? 23477.031349/2025-59

TERMO DE REFERENCIA

SOLUGAO PARA CONSERVAGAO DE PULMAO (PERFADEX PLUS) PARA ATENDER AS NECESSIDADES DOS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS HC-UFMG E CH-UFRJ, VIA INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO SOB O SISTEMA DE
REGISTRO DE PRECOS

il, DEFINICAO DO OBJETO

1.1 O presente Termo de Referéncia tem por objeto a contratagdo centralizada, pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) Sede, de Solugdo para Conservagdo de Pulm3o (Perfadex Plus), por
meio de Inexigibilidade de Licitagdo, sob o Sistema de Registro de Pregos (SRP), para suprir as demandas dos Hospitais Universitarios que realizam procedimentos de transplante pulmonar.

1.2. A contratagdo visa garantir o fornecimento continuo e ininterrupto de um insumo de alta criticidade, essencial para a preservagdo ex-vivo de érgdos pulmonares destinados a transplantes, assegurando
a qualidade e a seguranca dos procedimentos realizados no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

1.3. A contratagdo sera realizada pelos seguintes itens:
Q1D
Qarb bo arp P?::I-II:(I:\;IILASAII’-;-E arp VALOR VALOR TOTAL
Item | CATMAT/CATSER Descritivo Apresentagao GERENCIADOR PARTICIPANTE PARTICIPANTE | QTD TOTAL UNITARIO (EUR)
(EBSERH) (HCPA) (UNESP) (EUR)
1 618534 Solugdo para Conservagdo de Orgdos Caixa com 10 Bolsas de 84 50 240 30 404 €4.680,00 €1.890.720
(Perfadex Plus) 1.000ml
Transporte aéreo - cargas /
2 25208 encomendas Unidade 84 50 240 30 404 €1.150,00 € 464.600
(Frete + Seguro Internacional)
1.4. 0 quantitativo total a ser registrado foi resultado da manifesta¢do de interesse da IRP 27/2026.
1.5. A pesquisa de pregos dos itens foi conduzida no Processo 23477.031372/2025-43 relacionado.
2. FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

2.1. Fundamentacdo legal e normativa:



2.1.1. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O art. 72, XXXIII, que prevé proibi¢do de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de
dezesseis anos, salvo na condig¢do de aprendiz, a partir de quatorze anos; art. 37 trata dos principios entre outros fatores que devem ser observados pela Administragdao publica direta e indireta;

2.1.2. Lei n25.991, de 17 de dezembro de 1973 - DispGe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias;

2.1.3. Lei n? 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;

2.1.4. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cédigo de defesa do consumidor;
2.1.5. 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;
2.1.6. Lein212.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informag0es previsto no inciso XXXIIl do art. 52, no inciso Il do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituicdo Federal; altera a Lei n?

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;

2.1.7. 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;

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

2.1.9. Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2016 - Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD);

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

2.1.11. Decreto n? 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 contratages 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 n? 11.462, de 31 de margo de 2023 - Regulamenta o Sistema de Registro de Pregos previsto nos art. 82 a 86 da Lei n2 14.133, de 12 de abril de 2021;

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, servicos e obras no ambito da administragdo publica federal;

2.1.14. Decreto n? 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 n? 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento sanitério, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigildncia sanitéria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da outras providéncias.

2.1.16. Instrucdo Normativa n2 01, de 19 de janeiro de 2010 — Disp&e sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratagdo de servigos ou obras pela Administragdo Publica Federal
direta, autdrquica e fundacional e dd outras providéncias;

2.1.17. Instrucdo 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. Instrucdo Normativa SEGES n? 58, 08 de agosto de 2022 - DispGe sobre a elaboragdo dos Estudos Técnicos Preliminares - ETP, para a aquisicdo de bens e a contratagdo de servigos e obras, no ambito da
administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional, e sobre o Sistema ETP digital;

2.1.19. Norma Operacional - SEI n2 3/2024/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 40700077) - Dispde sobre o procedimento administrativo para a realizagdo de pesquisa de pregos para a aquisi¢do de bens,
contratagdo de servigos em geral, bem como alteragdes contratuais;

2.1.20. Norma Operacional-SEI n2 07/2023/DAI-EBSERH - Disp&e sobre a apuragdo de irregularidades e aplicagdo de sangdes a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares — Ebserh;

2.1.21. Guia Nacional de Contratagdes Sustentaveis - 82 Edicdo.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm
https://sei.ebserh.gov.br/sei/planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2010/lei/l12305.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12550.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13303.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/lei/l13709.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/lcp/lcp123.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7746.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d7892.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/decreto/d8538.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/d8945.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/decreto/d8077.htm
https://portal.tcu.gov.br/lumis/portal/file/fileDownload.jsp?fileId=8A81881F7595543501762A30FA9A2BA7
https://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/12186346/do1-2018-04-27-instrucao-normativa-n-3-de-26-de-abril-de-2018-12186342
https://www.gov.br/compras/pt-br/acesso-a-informacao/legislacao/instrucoes-normativas/instrucao-normativa-seges-no-58-de-8-de-agosto-de-2022
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/sei_sede-28062396-norma-operacional-sei.pdf/view
https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/guias/guia-nacional-de-contratacoes-sustentaveis_2025.pdf/view

2.1.22. Regulamento de Licita¢des e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;

2.1.23. Politica de Compras Centralizadas da Ebserh (2024);

2.1.24. Politica de Protecdo de Dados Pessoais da Ebserh;

2.1.25. Politica de TransacGes com Partes Relacionadas da Ebserh;

2.2. Justificativa da contratacdo:

2.2.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh), criada pela Lei n2 12.550/2011, é 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, bem como apoiar o ensino, a pesquisa e a extensdo em institui¢cées federais de ensino. A Ebserh gerencia a maior rede
de hospitais publicos do Brasil, da qual o HC-UFMG e o CH-UFRJ fazem parte, atuando como centros de referéncia de média e alta complexidade para o SUS.

2.2.2. O Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (HUCFF/UFRJ/Ebserh) é reconhecido como referéncia em procedimentos de transplantes complexos, sendo parte do Centro Nacional de Transplantes
Complexos do SUS. Similarmente, o HC-UFMG desempenha papel crucial na realizagdo de transplantes pulmonares. A continuidade e a segurancga desses procedimentos sdo vitais para pacientes que aguardam na fila de
transplantes, cuja vida e qualidade de vida dependem diretamente da disponibilidade e eficacia dos insumos utilizados.

2.2.3. A Solugdo para Conservagdo de Pulmao Perfadex Plus é um insumo de tecnologia avangada e de importancia critica para a realizagdo de transplantes pulmonares. Trata-se de uma solugdo coloidal a
base de low-potassium dextran, cientificamente comprovada como superior para a preservacdo ex-vivo de pulmdes, minimizando a citotoxicidade, o edema celular e a lesdo de isquemia-reperfusdo, fatores que
impactam diretamente a viabilidade do 6rgdo e os resultados pds-transplante, incluindo a redugdo da mortalidade.

2.2.4. Conforme evidéncias técnicas e cientificas, bem como a experiéncia clinica dos hospitais transplantadores, ndo existem alternativas eficazes e com o mesmo perfil de seguranca e desempenho que
possam substituir o Perfadex Plus na preservagdo pulmonar. A utilizacdo de solugdes de menor eficacia pode comprometer a qualidade do 6rgao transplantado, aumentar o risco de Disfungdo Primaria do Enxerto (DPE)
e, consequentemente, a taxa de mortalidade e morbidade pds-transplante.

2.2.5. A exclusividade do fornecimento do Perfadex Plus no mercado brasileiro é comprovada por meio de carta de exclusividade do fabricante (SEI n? 56106642), emitida para a empresa XVIVO LATIN
AMERICA LTDA, CNPJ 40.481.062/0001-87.

2.2.6. A auséncia ou desabastecimento deste material comprometeria a execugdo dos procedimentos de transplante pulmonar, afetando diretamente o tratamento de pacientes ja cadastrados na fila de
recepgdo de 6rgdos, podendo levar a ébito devido a urgéncia e criticidade das intervengGes. Dessa forma, a aquisi¢cdo continua do Perfadex Plus é imprescindivel para atender a demanda e garantir a continuidade da
assisténcia.

2.2.7. A centralizagdo da compra pela Ebserh Sede, por meio de Sistema de Registro de Pregos, visa otimizar o processo de aquisi¢cdo, garantir a continuidade do fornecimento, padronizar as especificagdes e
condigOes contratuais para as unidades hospitalares, e evitar a necessidade de multiplos processos de contratagdo, conferindo maior eficiéncia e economicidade a gestdo publica.

2.2.8. Por se tratar de uma aquisigdo internacional de insumo especializado, como o Perfadex Plus, cuja transagdo envolve exportador estrangeiro (XVIVO Perfusion AB, Suécia) e demanda expertise em
cadmbio para fechamento de conversdo EUR/BRL, a contratagdo centralizada pela Administragdo Central da Ebserh resolve esse desafio logistico e financeiro, garantindo negocia¢®es uniformes, hedge cambial otimizado
e conformidade com normas fiscais, evitando dispersdo de recursos e riscos de variagdo cambial.

2.2.9. Tradicionalmente, os hospitais HC-UFMG e CH-UFRJ tém efetuado essas compras por intermédio de fundacGes de apoio a pesquisa, o que gera fragmentacdo de processos, duplicidade de esforgos e
despadronizagdo de critérios técnicos e juridicos; assim, esta medida visa unificar os procedimentos sob aquisi¢do centralizada, alinhada aos principios de eficiéncia e economicidade do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh 2.0 (RLCE 2.0), promovendo padronizagdo de aquisi¢Oes criticas para transplantes pulmonares, redugado de vulnerabilidades operacionais e fortalecimento da governanga na Rede Ebserh.

3. DA INTENCAO DE REGISTRO DE PRECOS

3.1. Em atendimento ao disposto nos arts. 92 e 10 do Decreto n2 11.462/2023, foi promovido o procedimento de Inteng¢io de Registro de Precos (IRP) previamente a consolida¢do da presente contratacdo,
com a finalidade de verificar a existéncia de eventuais érgdos ou entidades interessados em participar do futuro registro de pregos, bem como de observar a conveniéncia administrativa da formagdo compartilhada da
ata.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/compras-centralizadas/copy3_of_politicadecomprasdaredeebserh.pdf
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/tratamento-de-dados-pessoais/politica_protecao_dados_pessoais-ebserh.pdf
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas

4. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

4.1. Especificagdes técnicas:

4.1.1. Nome do Produto: Solugdo para Conservagdo de Pulmdo Perfadex Plus.

4.1.2. Fungdo: Solugdo de preservagdo para uso ex-vivo em 6rgdos pulmonares destinados a transplantes.

4.1.3. Composigdo: Solugdo coloidal a base de low-potassium dextran, com composi¢do balanceada de eletrélitos e nutrientes, projetada para minimizar o dano celular e preservar a viabilidade do tecido

pulmonar durante o periodo de isquemia fria.
4.1.4. Caracteristicas Fisico-Quimicas:

a) Osmolaridade: Aproximadamente 300 mOsm/L;
b) pH: Aproximadamente 7.4;
c) Esterilidade: Estéril;

d) Apirégeno.
4.1.5. Apresentag¢dao: Embalagem primaria em bolsa ou frasco, com volume adequado para a perfusdo pulmonar, conforme padrdo do fabricante.

4.1.6. Armazenamento: O produto deve ser armazenado sob refrigeragdo, em temperatura controlada entre 2°C e 25°C (DGF - Dynamic Gradient Freezing), conforme indicagdo do fabricante. A manutencdo
da cadeia de frio é crucial para a integridade e eficacia do produto.

4.1.7. Registro ANVISA: O produto deve possuir registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) ou protocolo de registro em conformidade com a RDC n2 81/2008 e suas atualiza¢des, ou
legislacdo pertinente para produtos importados.

4.1.8. Documentagdo para Importacdo: O fornecedor devera apresentar, para cada lote importado, os seguintes documentos:

e) Certificado de Analise (Certificate of Analysis - COA).
f) Fatura Comercial (Invoice).
g) Certificado de Livre Venda (Certificate of Free Sale).

h) Quaisquer outros documentos exigidos pela ANVISA ou érgdos reguladores para o desembarago aduaneiro no Brasil.
4.2. Quantitativo estimado:

4.2.9. A demanda total estimada para o periodo de 12 (doze) meses é de 404 (quatrocentos e quatro) unidades de importagdo da Solugdo para Conservagdao de Pulmao Perfadex Plus, conforme o Relatério -
SEIl 2 (SEI n2 56125322) e com base em:

i) histérico de consumo das unidades transplantadoras da Rede Ebserh;

j) projecdo de procedimentos de transplante pulmonar agendados;

k) andlise do nimero atual de pacientes em fila de espera;

1) necessidade de adequagdo logistica, considerando que cada caixa contém 10 unidades;

m) inclusdo de reserva técnica destinada a absorver flutuagdes assistenciais e a permitir a ampliagdo do servigo para novas unidades hospitalares que venham a realizar transplante de pulmao
durante a vigéncia da Ata de Registro de Pregos;

n) manifestagdo de interesse de outros hospitais universitarios na 27/2026.



4.2.10. Essa previsdo serve como base estimativa para o célculo do DAP (Delivery At Place), conforme INCOTERMS 2020, que soma o custo unitario do produto (Item 1) e o frete mais seguros (Item 2).

4.2.11. Para fins de operacionalizagdo, apds a realizagdo da Ata de Registro de Precos, serd elaborado contrato de fornecimento de bens especifico para cada importagdo, permitindo a execugdo dos recursos
por meio de cdmbio junto ao Banco do Brasil S/A para remessa de recursos ao exterior, permitindo a mitiga¢do de variagdes EUR/BRL, com hedge contratual para estabilidade orgamentaria.

5. HABILITAGAO DO FORNECEDOR

5.1. Para fins de habilitacdo, considerando a natureza da contratagdo por inexigibilidade de licitagdo, decorrente da exclusividade do fornecedor para comercializagdo do Perfadex Plus no territério nacional,
nao serdo exigidas qualificagdo econdmico-financeira nem qualificagdo técnica, uma vez que tais requisitos poderiam configurar restrigdo desnecessaria a participagao.

5.2. O fornecedor devera apresentar as seguintes documentagdo comprobatdria para fins de habilitagdo:

5.2.1. Qualificagdo do Exportador: Apresentacdo de documentos que comprovem a regularidade juridica e operacional do fabricante estrangeiro (XVIVO Perfusion AB, Suécia), incluindo ato constitutivo ou
estatuto social em vigor, registro comercial equivalente no pais de origem e comprovagdo de autorizagdo para exportagdo de produtos para a saude, com tradugdo juramentada para o portugués quando aplicavel.

5.2.2. Habilitagdo Juridica do Representante:

a) Registro comercial, no caso de empresa individual;
b) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de sociedades empresarias ou cooperativas;
c) Inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) do representante local.
d) Prova de inscrigdo no Cadastro de Contribuintes Estadual e Municipal, se houver, relativo a sede do representante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
e) Prova de regularidade para com as Fazendas Federal, Estadual e Municipal da sede do representante;
f) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de Servigo (FGTS);
g) Prova de regularidade para com a Seguridade Social (INSS);
h) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).
5.2.3. Comprovacgdo de Poderes do Representante junto ao Fabricante: Procuragdo ou instrumento equivalente, com firma reconhecida e tradugdo juramentada (se aplicavel), emitido pelo fabricante (XVIVO

Perfusion AB) que outorgue poderes especificos ao representante local para negociar, importar, distribuir e prestar garantias comerciais relativas ao Perfadex Plus no territdrio brasileiro, incluindo clausulas de
representagdo exclusiva e responsabilidade por logistica e conformidade regulatéria.

5.2.4. Registro do Produto na ANVISA: Cépia do registro vélido do Perfadex Plus na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou protocolo de registro em tramite, conforme a legislagdo sanitaria
vigente para produtos importados.

5.2.5. Comprovagdo de Experiéncia na Importagdo e Distribuicdo com Cadeia de Frio: Apresentacdo de atestados de capacidade técnica emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou privado,
demonstrando experiéncia prévia na importagdo e distribuigdo de produtos para a saude que exijam manutencdo de cadeia de frio (temperatura controlada entre 2°C e 25°C), com énfase em insumos especializados
para transplantes ou preservagdo de orgaos.

5.2.6. Carta de Exclusividade: Carta ou documento oficial do fabricante (XVIVO Perfusion AB) para o representante (XVIVO LATIN AMERICA LTDA, CNPJ 40.481.062/0001-87), atestando a exclusividade na
comercializagdo do Perfadex Plus no territério nacional, com validade para o periodo da Ata de Registro de Pregos.

6. DO REAJUSTE

6.1. Ndo se aplicam critérios de reajuste por indices nacionais, tendo em vista que os pregos registrados na Ata de Registro de Precos serdo fixados em moeda internacional, conforme proposta do

fornecedor, e convertidos para Real (BRL) no momento da execugdo de cada ordem de fornecimento, via cdmbio oficial do Banco Central do Brasil (PTAX venda).

6.2. Contudo, o fornecedor podera solicitar revisdo de pregos, exclusivamente em casos de aumento do valor do material decorrente de eventos fortuitos ou de for¢a maior (ex: sangdes comerciais, escassez
global de insumos ou alteragbes regulatdrias estrangeiras que impactem diretamente o custo de produgdo/exportacdo do Perfadex Plus), comprovados por documentos idéneos, como atas notariais, relatérios de
mercado internacional ou comunicagdes oficiais do fabricante XVIVO Perfusion AB, e que impossibilitem a manutencdo dos precgos registrados.



7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. A execugdo ocorrerd por meio de contratos de fornecimento individuais emitidos por cada hospital universitario, com a emissdo de empenho estimativo em moeda nacional para os itens 1 e 2,
conforme modelo apresentado no Anexo Il deste Termo de Referéncia e em conformidade com o fluxo operacional definido no Anexo IV - Procedimento Operacional Padrdo (POP) (SEI n2 56237578).

7.2. Cada contrato especificara o aeroporto de entrega designado, por exemplo, Aeroporto Internacional de Belo Horizonte/Confins para o HC-UFMG ou Aeroporto Internacional do Galedo para o CH-UFRJ,
conforme INCOTERMS 2020 DAP — Delivered At Place, ficando o fornecedor responsavel até o ponto de descarga no aeroporto indicado.

7.3. As unidades contratantes formalizardo as contratagdes descentralizadas decorrentes da Ata de Registro de Pregcos (ARP), enviando-as ao fornecedor juntamente com a respectiva Ordem de
Fornecimento, conforme Anexo | (SEI n2 56032672).

7.4. Apds o recebimento da Ordem de Fornecimento, a contratada devera informar, em até 5 (cinco) dias Uteis, a data estimada da remessa, devendo apresentar:

a) Proforma Invoice, contendo valores, quantidades, condigGes DAP e estimativa de custos de frete e seguro;
b) estimativa de cronograma logistico;
c) informagdes necessarias para a instrugdao da operagdo de cdmbio, para fins de PREPAYMENT;

d) breakdown preliminar dos custos internacionais, incluindo o valor a ser deduzido referente aos destination charges.
7.5. As unidades contratantes deverdo reforgar o empenho, garantindo lastro para a operagdo cambial.

7.6. As unidades contratantes realizardo a remessa internacional de recursos dos itens 1 e 2 em regime PREPAYMENT, via Banco do Brasil S/A, tomando como base a Proforma Invoice definitiva com o valor
do destination charges deduzido. A operagdo de cambio sera realizada conforme taxa PTAX venda vigente na data da realizagdo do cambio.

7.7. Apds o recebimento da confirmagdo bancaria do PREPAYMENT (SWIFT MT-103), a Contratada devera:

e) contratar o operador logistico;
f) encaminhar aos fiscais o Draft AWB, Invoice comercial, Packing List, COA e demais documentos exigidos na importacao;

g) instruir o processo de importagdo com LI/LPCO, quando aplicavel, seguindo a RDC ANVISA n2 81/2008.
7.8. A Contratada responderd, sem 6nus a Ebserh, por quaisquer exigéncias da ANVISA ou da Receita Federal decorrentes de inconsisténcias documentais.

7.9. Os destination charges, custos de recebimento, movimentagdo interna, handling e disponibilizagdo da carga no terminal aeroportuario brasileiro (TECA), sdo valores cobrados exclusivamente no Brasil,
mediante nota fiscal do operador aeroportuario e o seu pagamento devera ser realizado pela unidade contratante para fins de retirada da carga.

7.10. A contratada devera assegurar a integridade do produto ao longo de todo o trajeto, garantindo monitoramento continuo de temperatura por meio de data loggers, devendo comunicar imediatamente a
unidade contratante qualquer excursdo que comprometa a viabilidade do produto.

7.11. Os produtos entregues devem apresentar validade minima de 75% do total estabelecido pelo fabricante, contados da data do recebimento do material pela unidade contratante.

7.12. Excepcionalmente, e mediante autorizagdo prévia do contratante, poderdo ser aceitas unidades com validade inferior ao minimo estabelecido, desde que acompanhadas de CARTA DE COMPROMISSO
DE TROCA prevendo a substituigdo integral, sem Onus, caso ocorra vencimento antes da utilizagdo clinica.

7.13. As unidades contratantes deverdo comunicar a contratada, no prazo de até 5 (cinco) dias Uteis apds a retirada no aeroporto de destino, o Termo de Recebimento Definitivo — TRD (SEI n2 56032724),
atestando conformidade técnica, manutenc¢do da cadeia de frio, integridade da embalagem e conferéncia quantitativa.

8. FORMA DE SELEGAO DE FORNECEDOR

8.14. O procedimento de aquisi¢do sera conduzido por meio de Inexigibilidade de Licitagdo, com fulcro no art. 81 do Regulamento de LicitagcGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.



https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/anexo1_regulamento_de_licitacoes_e_contratos___revisao_1___final.pdf/view

9. ESTIMATIVA DE PRECOS
9.1. Os pregos estimados foram estabelecidos mediante pesquisa de pregos realizada no processo 23477.031372/2025-43.

9.2. Para a determinagdo das quantidades, observou-se que cada remessa é acondicionada em caixas contendo 10 unidades do Perfadex Plus, razdo pela qual o quantitativo originalmente estimado pelas
unidades foi adequado, garantindo compatibilidade logistica.

9.3. Adicionalmente, foi incluida reserva técnica, destinada a atender eventuais expansdes assistenciais, especialmente unidades da Rede Ebserh que venham a iniciar ou ampliar programas de transplante
pulmonar ao longo da vigéncia da Ata de Registro de Pregos.

10. OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE

10.1. Exigir o cumprimento de todas as obriga¢cdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais, o Termo de Referéncia (TR), seus anexos e os termos da Ata de Registro de Precos
(ARP), incluindo a conformidade com especificagdes técnicas do Perfadex Plus e documentagdo de importagdo, como Invoice, COA, AWB.

10.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informagdes eventualmente necessérias a entrega dos materiais, tais como dados para peti¢do da Licenga de Importagdo (LI/ANVISA), detalhes de aeroportos
de entrega e confirmagdo de Ordens de Fornecimento para agilizar o fluxo de remessa internacional.

10.3. Receber o objeto no prazo e condi¢Bes estabelecidas no TR e anexos, designando Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de Pregos (EFARP) para
verificagdo imediata no aeroporto e almoxarifado da unidade, com emissdo do Termo de Recebimento Definitivo em até 5 dias Uteis.

10.4. Verificar minuciosamente, no prazo estabelecido, a conformidade dos bens recebidos com as especificagdes constantes do TR, proposta e documentos de importagdo, para fins de aceitagdo e
recebimento definitivo, notificando a Contratada por escrito sobre imperfeigdes, falhas, irregularidadesou ndo conformidade ANVISA, para substituigdo.

10.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido no prazo maximo de 5 dias Uteis, as
expensas da Contratada.

10.6. Efetuar o pagamento dos Itens 1 e 2 exclusivamente apds validagdo da Proforma Invoice definitiva, conforme regime prepayment, mediante remessa internacional realizada via Banco do Brasil S/A.

10.7. Ndo responder por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugdo dos contratos decorrentes da ARP, bem como por qualquer dano causado a
terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados, incluindo custos extras de importagdo, como armazenagem TECA ou vistorias da ANVISA.

10.8. Em relagdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), observar o seguinte:

a) adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislagdo de protegdo de dados pessoais e das orientagdes emanadas pela Autoridade Nacional de Protegdo de
Dados (ANPD);

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

c) manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;

d) adotar medidas de seguranga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;
e) cooperar entre si no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na legislagdo em vigor;

f) 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;

g) 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 situagdes
acidentais ou ilicitas de destruigdo, perda, alteragdo, comunicagao ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informagdes previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.

11. OBRIGACOES DA CONTRATADA

11.1. Constituem obrigagGes da Contratada XVIVO Perfusion AB (Suécia), com responsabilidade solidaria da XVIVO Latin America, na qualidade de representante legal no Brasil:



11.1.1. Cumprir todas as obrigagdes constantes no Termo de Referéncia (TR), seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo
do objeto, incluindo preparacdo de documentos de importagdo, como Proforma Invoice, Invoice, COA, AWB, Packing List, e conformidade com ANVISA/RDC n2 81/2008, sem 6nus adicionais para a Ebserh além dos Itens
1e2daARP.

11.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes técnicas, prazos e local constantes no TR e anexos, com monitoramento continuo da cadeia de frio e notificagdo imediata
de excursdes térmicas.

11.1.3. A contratada devera entregar produtos com validade minima correspondente a 75% do prazo total de fabricagdo, podendo, excepcionalmente e mediante autorizagdo prévia da unidade contratante,
fornecer itens com validade inferior, desde que apresente Carta de Compromisso de Troca assumindo a substituicdo integral, imediata e sem 6nus de quaisquer unidades que venham a vencer antes da utilizagdo clinica.

11.1.4. A contratada devera arcar integralmente com todos os custos de desembarago aduaneiro da mercadoria, incluindo despesas com despachante aduaneiro, taxas administrativas, honordrios,
emolumentos, armazenamento decorrente de exigéncias regulatdrias, inspe¢des ou vistorias da ANVISA, bem como quaisquer outros encargos necessarios ao cumprimento das formalidades de importagdo, sem 6nus
para a Ebserh.

11.1.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n2 8.078/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor), Lei n2 14.133/2021 e demais legislacdes pertinentes,
incluindo substituigdo gratuita por deterioragdo ou ndo conformidade regulatéria, com logistica reversa custeada pela Contratada.

11.1.6. Manter, durante toda a execugdo da ARP e contratos de fornecimento, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condi¢cGes de habilitagcdo e qualificagdo exigidas, apresentando
atualiza¢des anuais ou sob demanda da EPC/EFARP.

11.1.7. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato, com poderes para responder por logistica e desembaracgo aduaneiro, comunicando via canais oficiais (e-mail SEl, videoconferéncia)
em até 24 horas para urgéncias.

11.1.8. Prestar todos os esclarecimentos que |he forem solicitados pela Contratante, respondendo em até 3 dias Uteis, sob pena de sang¢Ges (multas ou suspensao).
11.1.9. Em relagdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), observar o seguinte:

a) adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislagdo de prote¢do de dados pessoais e das orientagdes emanadas pela Autoridade Nacional de Prote¢do de
Dados (ANPD);

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

c) manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;

d) adotar medidas de seguranga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;
e) cooperar entre si no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na legislacdo em vigor;

f) 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;

g) 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 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;

h) cientificar-se da Politica de Protegdo de Dados Pessoais da CONTRATANTE;

i) apresentar todos os dados e informacgGes 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;

j) 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;

k) 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.



12. SANCOES ADMINISTRATIVAS

12.1. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato a Ebserh podera, garantido o regular processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangGes:
12.1.1. Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a Administracdo;
12.1.2. Multa:

a) moratéria 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 sera configurado como
inexecugdo total do objeto.

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

c) em caso de outras hipdteses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatdria de até 20% (vinte por cento) do valor total do contrato, respeitados critérios de razoabilidade e
proporcionalidade, considerando os impactos da obriga¢do inadimplida.

12.1.3. 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 condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

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

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

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

f) apresentar documentagao falsa exigida para o certame;

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

h) ndo mantiver a proposta;

i) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

j) comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administra¢do Plblica previstos na Lei n? 12.846/2013.
12.2. As sang0Oes previstas nos subitens 12.1.1. e 12.1.3. poderado ser aplicadas a Contratada juntamente com as de multa.

12.3. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a contratada, observando-se o procedimento previsto no
RLCE 2.0 e, subsidiariamente, na Lei n2 9.784/1999, n3o podendo o prazo concedido para apresentacdo de defesa prévia ser inferior a 10 (dez) dias Uteis.

12.4. 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.

12.4.1. 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.

12.5. A autoridade competente, na aplicagdo das sangGes, levara em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o cardter educativo da pena, bem como o dano causado a Ebserh, observados os
principios da proporcionalidade e da razoabilidade.

12.6. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infracdo administrativa tipificada pela Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica
nacional ou estrangeira, cdpias 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 instauracdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.



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

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

12.9. Apds o transito em julgado do processo, as sangGes 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 deverdo ser incluidos no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas - CEIS, de que trata a Lei n® 12.846/2013.

13. GARANTIA DA VALIDADE

13.10. Devera observar o disposto neste Termo de Referéncia, ndo podendo os produtos ser entregues com prazo de validade remanescente inferior a 75% (setenta e cinco por cento) do respectivo prazo
total de validade, contado da data de fabricagdo.

14. GARANTIA DE EXECUGAO

14.11. N3o havera exigéncia de garantia de execug¢do contratual em razdo do carater de pronta entrega e pagamento da contratagdo em tela.

15. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

15.12. A contratada devera manter validos os documentos regulatérios e sanitdrios pertinentes a execugdo do objeto, tais como: registro do produto na Anvisa, Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou

Autorizacdo Especial (AE) e licenga sanitdria.

15.13. Em atendimento ao inciso XI do art. 72 da Lei n? 12.305/2010 deve ser dada prioridade aos produtos reciclados e reciclaveis, sempre que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados
critérios compativeis com padrGes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.

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

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

(...)I - 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 econémica e a outros fatores de igual relevancia;

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

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

| - disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sdlidos gerados;

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

Il - 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 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;

VII - vigilancia sanitaria, 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 prote¢do do respectivo patrimonio, devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislagdo
aplicavel.

15.16. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentdvel, previstos no art. 202 do Regulamento de LicitagcGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:
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Art. 202. As unidades da Ebserh devem adotar os seguintes atos de logistica sustentavel com reflexo em seus procedimentos de contratagdo:
| - adotar praticas de racionalizagdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto publico e continua busca por economicidade e primazia na gestdo dos processos;

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 contratagdes
da unidade;

Il - 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;

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

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

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

15.17. As previsGes constantes na Instru¢do Normativa do Secretério de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.2 01/2020, devem ser
observadas:

Art. 52 Os drgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional, quando da aquisicdo de bens, poderdo exigir os seguintes critérios de sustentabilidade
ambiental:

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

Il — que 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;

Ill — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a
maxima protec¢do durante o transporte e o armazenamento;

e IV — que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg),
chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(V1)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

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

15.18. Vejam-se, ainda, as previsGes do Decreto n? 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratacdo de servigos e obras, a administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas estatais dependentes adotardo critérios e
praticas sustentdveis 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 serd justificada nos autos,
resguardado o carater competitivo do certame.

(...)

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

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

11l — maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;

IV — 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 sustentdavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigcos e nas obras; e

VIII - utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou de reflorestamento.
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Art. 52 A administracdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas estatais dependentes poderdo exigir no instrumento convocatério para a aquisigdo de bens que estes
sejam constituidos por material renovavel, reciclado, atéxico ou biodegradavel, entre outros critérios de sustentabilidade."

()

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

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

16. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

16.20. Por se tratar de contratagdo pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP, a indicagdo da dotagdo orgamentdria ocorrerd somente no momento da formalizagdo do contrato, nos termos do art. 172 do
Decreto n?. 11.462/2023.

17. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS

17.21. As quantidades previstas para os itens com pregos registrados nas Atas de Registro de Pregos poderdo ser remanejadas pela Administragdo Central entre os hospitais univesitarios, conforme art.
30, § 1, inciso |, do Decreto n? 11.462, de 31 de margo de 2023.

18. ALTERACAO SUBJETIVA

18.22. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos exigidos na contratagdo inicial; sejam
mantidas as demais clausulas e condi¢bes da contratagdo; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade da contratagdo.

19. GERENCIAMENTO DE RISCOS

19.23. O gerenciamento de riscos foi formalizado por meio do respectivo Mapa de Riscos (56032631), podendo ser oportunamente atualizado ao longo da vigéncia da ata de registro de pregos, sempre que
houver necessidade de revisdo em razdo de fatos supervenientes ou de aprimoramento das medidas de prevengdo, mitigagdo e controle dos riscos identificados.

20. ANEXOS

20.24. Os seguintes anexos integram este Termo de Referéncia:

20.24.1. Anexo | - Ordem de Fornecimento (SEl n2 56032672);

20.24.2. Anexo Il - Termo de Recebimento - (SEI n2 56032724);

20.24.3. Anexo Il - Minuta de Contrato de Fornecimento (SEI n2 56099656)
20.24.4. Anexo IV - Procedimento Operacional Padrdo (POP) (SEI n2 56237578)
21. ENCAMINHAMENTOS FINAIS

21.25. Segue para apreciagdo da Diretoria de Administragdo e Infraestrutura.

Equipe de Planejamento da Contratagao

(assinado eletronicamente)
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De acordo.
21.26.

21.27.
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Sel &)
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assinatura

,‘ eletrénica

MAROUN SIMAO PADILHA
Coordenador de Administragdao

(assinado eletronicamente)
LAURIMBERG DINIZ CAVALCANTE
Coordenador de Gestdo de Suprimentos

Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.

Encaminhe-se ao SCL para a contratagdo do fornecedor.

(assinado eletronicamente)
ODETE CARMEN GIALDI
Diretor de Administracdo e Infraestrutura

Documento assinado eletronicamente por Maroun Simao Padilha, Coordenador(a), em 17/03/2026, as 14:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput,
do Decreto n?2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Laurimberg Diniz Cavalcante, Coordenador(a), em 17/03/2026, as 16:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,
caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Odete Carmen Gialdi, Diretor(a), em 17/03/2026, as 19:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do

Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? 23477.031349/2025-59 SEIl n® 59034618
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