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TERMO DE REFERENCIA
AQUISICAO CENTRALIZADA DE SERINGAS PERFUSORAS E EXTENSORES COM SERVICO DE LOCAGAO DE
BOMBAS DE INFUSAO DE SERINGA

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem por objeto, pregao eletronico por registro de precos para eventual
AQUISICAO DE SERINGAS PERFUSORAS E EXTENSORES COM LOCAGAO DE BOMBAS DE INFUSAO DE SERINGA, a
fim de atender as necessidades dos Hospitais Universitarios Federais (HUF) das regiGes Norte, Nordeste, Centro-
Oeste, Sudeste e Sul do Brasil, sob gestdo da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares — Ebserh, conforme
especificacOes e demais condicGes estabelecidas neste instrumento.

1.2. A existéncia de precgos registrados ndao obriga a Administra¢do a firmar as contratacdes que deles
poderdo advir, facultando-se a realiza¢do de licitacdo especifica para a contratagao pretendida, sendo assegurada
ao beneficidrio do Registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condi¢des.

1.3. Descrigdo resumida dos objetos a serem adquiridos, com seu respectivo CATMAT/CATSER, encontra-
se na Tabela 1:

Tabela 01 - Descri¢cdo resumida dos objetos a serem adquiridos, com seu respectivo CATMAT/CATSER.



GRUPO ITEM OBIJETO CATMAT/CATSER UNIDADE QUANTIDADE

1 Bomba de Seringa parenteral:
op Bombadeinfusdovolumétricade ,q,,) (cArser)  UNIDADE 3.032
seringa. Descritivo completo no

Anexo Il. Registro valido na Anvisa.

Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO
10 mL, BICO LUER LOCK rosqueavel,
centralizado, SEM AGULHA. EM
POLIPROPILENO TRANSPARENTE E
INCOLOR . Cilindro siliconizado com
anel de retencgao, flange
anatdmica, escala subdividida em
no maximo 0,2 mL e numerada no
maximo de 2 em 2 mL. Material
deve ser atdxico, apirogénico,
biocompativel, ISENTO DE LATEX,
ESTERIL e de uso unico. Embalagem
individual com abertura e
transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de seringa (Iltem
01). Possuir certificagdo de
conformidade para uso em bomba
de seringa.

02 617319 UNIDADE 1.110.987

Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO
20 mL, BICO LUER LOCK rosqueavel,
centralizado, SEM AGULHA. EM
POLIPROPILENO TRANSPARENTE E
INCOLOR. Cilindro siliconizado com
anel de retencgao, flange
anatomica, escala subdividida em
no maximo 1 mL e numerada no
maximo de 5 em 5 mL. Material
deve ser atdxico, apirogénico,
biocompativel, ISENTO DE LATEX,
ESTERIL e de uso tinico. Embalagem
individual com abertura e
transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de seringa (Item
01). Possuir certificagdao de
conformidade para uso em bomba
de seringa.

03 617320 UNIDADE 856.611

04 Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO 617321 UNIDADE 481.149
50 a 60 mL, BICO LUER LOCK
rosqueavel, centralizado, SEM
AGULHA. EM POLIPROPILENO
TRANSPARENTE E INCOLOR.
Cilindro siliconizado com anel de
retengdo, flange anatomica, escala
subdividida em no maximo 1 mLe
numerada no maximo de 10 em 10
mL. Material deve ser atoxico,



05

06

apirogénico, biocompativel, ISENTO
DE LATEX, ESTERIL e de uso tnico.
Embalagem individual com
abertura e transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de seringa (ltem
01). Possuir certificagdo de
conformidade para uso em bomba
de seringa.

Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO
50/60ml, BICO LUER LOCK
rosquedvel, centralizado, SEM
AGULHA, EM POLIPROPILENO,
FOTOSSENSIVEL, em tubo de PVC
AMBAR ou acompanhado de saco
protetor fotossensivel, sem custo
adicional a instituicdo, destinado a
protecdao do medicamento contra a
incidéncia de luz. Cilindro
siliconizado com anel de retengao,
flange anatomica, escala
subdividida em no maximo 1 mLe
numerada no maximo de 5em 5
mL. Material deve ser atoxico,
apirogénico, biocompativel, ISENTO
DE LATEX, ESTERIL e de uso tnico.
Embalagem individual com
abertura e transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de seringa (Item
01). Possuir certificagdo de
conformidade para uso em bomba
de seringa.

Extensor ou perfusor DE BAIXA
COMPLACENCIA, FOTOSSENSIVEL,
com prime reduzido,
COMPRIMENTO MiNIMO 120 CM:
em tubo de PVC AMBAR, destinado
a protec¢do do medicamento contra
a incidéncia de luz, atoxico,
transparente, com volume interno
de 0,96 a 1,6 mL, com conexdao em
ambas as extremidades, uma Luer
Lock rotativo com tampa, e a outra
com conector Luer fémea com
tampa protetora rosqueavel.
Material estéril, de uso unico,
biocompativel, apirogénico e
flexivel. Deve ser compativel com
pressao exercida por bomba de
seringa. Embalagem individual
resistente com abertura em pétala
asséptica, contendo a identificagdo
do produto, lote e validade de facil
visualizac¢ao e registro na
ANVISA/MS.

617321

459687

UNIDADE 181.452

UNIDADE 418.092
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Extensor ou perfusor DE BAIXA
COMPLACENCIA, com prime
reduzido, COMPRIMENTO MiNIMO
120 CM, em tubo de PVC atoxico,
transparente, com volume interno
de 0,96 a 1,6 mL, com conexdao em
ambas as extremidades, uma luer
lock rotativo com tampa, e a outra
com conector luer fémea com
tampa protetora rosqueavel.
Material estéril, de uso Unico,
biocompativel, apirogénico, incolor
e flexivel. Deve ser compativel com
pressao exercida por bomba de
seringa. Embalagem individual
resistente com abertura em pétala
asséptica, contendo a identificagdo
do produto, lote e validade de facil
visualiza¢do e registro na
ANVISA/MS.

Bomba de Seringa enteral (dieta):
Bomba de infusdo volumétrica de
seringa. Descritivo completo no
Anexo Il. Registro valido na
ANVISA.

Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO
20 mL bico rosqueavel,
centralizado, SEM AGULHA. EM
POLIPROPILENO transparente com
corpo e/ou extremidade na cor
ROXA, AZUL ou LILAS para
administragdo de DIETA ENTERAL.
Cilindro siliconizado com anel de
retengdo, flange anatomica, escala
subdividida em no maximo 1 mLe
numerada no maximo de 5em 5
mL. Material deve ser atoxico,
apirogénico, biocompativel, ISENTO
DE LATEX, ESTERIL e de uso tnico.
Embalagem individual com
abertura e transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de seringa (Item
08).

Seringa PARA BOMBA DE INFUSAO
50 a 60 mL bico rosqueavel,
centralizado, SEM AGULHA. EM
POLIPROPILENO transparente com
corpo e/ou extremidade na cor
ROXA, AZUL ou LILAS para
administragao de DIETA ENTERAL.
Cilindro siliconizado com anel de
retengdo, flange anatomica, escala
subdividida em no maximo 1 mLe
numerada no maximo de 5 em 5
mL. Material deve ser atoxico,

457524

20222 (CATSER)

617321

617321

UNIDADE 1.431.676

UNIDADE 704

UNIDADE 470.850

UNIDADE 426.421



apirogénico, biocompativel, ISENTO
DE LATEX, ESTERIL e de uso tnico.
Embalagem individual com
abertura e transferéncia asséptica,
identificagdo do produto, validade
e lote. Deve ser compativel com
bomba de infusdo de (Item 8).

Extensor para NUTRICAO ENTERAL,
DIMENSOES 3 FR +- 0.5,
COMPRIMENTO de no minimo 120
cm, em PVC translucido, com
conector distal compativel com as
seringas dos itens 09 e 10 com
conector proximal ENFit especifico
na cor ROXA, AZUL ou LILAS com
tampa protetora rosqueavel ,
estéril, uso Unico. Embalagem
individual, resistente e de facil
abertura, contendo informagodes do
produto, lote, data de esterilizacao
e validade, fabricante /importador
/distribuidor e registro na
ANVISA/MS.

11 457524 UNIDADE 719.739

1.4. A distribuicdo dos itens a serem adquiridos pelos Hospitais Universitarios Federais deverdo ser
observados no Anexo Il - Anexos (SEI n2 61035119).

1.5. O objeto da licitagdo tem a natureza de servico comum, nos termos do art. 32, inciso IV, da Lei n.2
13.303/2016, por possuir padrées de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos pelo
edital, por meio de especificagdes usuais de mercado.

1.6. Todos os anexos, incluindo distribuicdo por hospital e especificagdes técnicas estdo indicados na
secdo ANEXOS, ao final deste Termo de Referéncia.

1.7. Caso haja divergéncia entre o descritivo dos itens no Edital e seus Anexos e no Portal de Compras do
Governo Federal, prevalecera o descritivo constante no Termo de Referéncia e seus anexos.

2. GLOSSARIO

a) Atendimento técnico é a presenca, no local de utilizacdo dos itens, de técnico da
contratada ou de seus prepostos.

b) Chamado técnico é a solicitagdo feita pela contratante ou por seu preposto, através
de telefone ou de outra forma acordada com a contratada, para a realizacdo de um
atendimento técnico.

c) Consulta técnica é qualquer contato feito através de telefone, fax ou rede de
computadores, para consulta, esclarecimento ou orientagdo.

d) Prestadora de servicos é a prépria contratada ou uma empresa legalmente
constituida, por ele contratada, especializada na prestacdo de servicos de assisténcia técnica
e/ou montagem/integragdo de equipamentos.

e) Manutengdo corretiva é o conjunto de agbes realizadas para recolocar os
equipamentos em seu perfeito estado de uso, compreendendo substituicdes de pecgas, ajustes
€ reparos.



f) Manutencgdo preventiva é o conjunto de agdes realizadas periodicamente que visam
a redugdo ou eliminagdao de manutengdes corretivas.

g) Calibracdo é o conjunto de operacdes que estabelecem, sob condi¢des especificadas,
a relacdo ente valores indicados por um instrumento de medicdo e os valores
correspondentes aos padroes utilizados.

3. FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO
3.1. Fundamentacdo legal e normativa:
3.2. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O Art. 72, XXXIII, que prevé proibicao de

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

3.3. 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;

3.4. Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 - Cddigo de defesa do consumidor;

3.5. Lei n? 14.133, de 01 de abril de 2021 - Institui, no ambito da Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, nos termos do art. 69, inciso XLI, da Constituicdo Federal, modalidade de licitagdo denominada pregao,
para aquisicdo de bens e servigos comuns, e da outras providéncias;

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

3.7. Lei n? 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;

3.8. Lei n? 12.527, de 18 de novembro de 2011 - Regula o acesso a informagdes previsto no inciso XXXII|
do art. 52, noinciso Il do § 32 do art. 37 e no § 22 do art. 216 da Constituicdo 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;

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

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

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

3.12. 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 promogao do desenvolvimento nacional sustentavel nas
contratagbes realizadas pela administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional e pelas empresas
estatais dependentes, e institui a Comissao Interministerial de Sustentabilidade na Administracdo Publica - CISAP;

3.13. 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 administragao publica federal;

3.14. Instrucdo Normativa n? 01, de 19 de janeiro de 2010 — DispOe sobre os critérios de sustentabilidade
ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela Administracdo Publica Federal direta,
autarquica e fundacional e da outras providéncias;
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3.15. Instrucdo Normativa n? 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;

3.16. Norma Operacional - SEI n.2 3/2024/SCCEN/CAD/DAI-EBSERH(Documento SEI n2 40700077) -
DispGe sobre a Norma Operacional de Pesquisa de Precos da Rede Ebserh;

3.17. Norma Operacional-SEI n2 2/2021/SL/CAD/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 13520109) - Dispbe
sobre a apuragdo de irregularidades e aplicagdo de sang¢des a licitantes no ambito da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares — Ebserh;

3.18. Guia Nacional de Contrata¢des Sustentdveis da Advocacia-Geral da Unido 72 edicdo, revista,
atualizada, ampliada e publicada em setembro de 2024;

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

3.20. Politica de Compras Centralizadas da Ebserh;

3.21. Politica de Protecao de Dados Pessoais da Ebserh;

3.22. Politica de Transa¢des com Partes Relacionadas da Ebserh;

3.23. Nota Técnica - SEI N2 15/2022/SGE/CGS/DAI-EBSERH (Documento SEI n2 23110063) - Gestdo de
Almoxarifado: Recebimento de Materiais de Consumo.

4. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

4.1. A Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - Ebserh foi criada por meio da Lei n2 12.550, de 15 de

dezembro de 2011, como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educacdo - MEC, com a finalidade de
prestar servicos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a
comunidade, assim como prestar as instituicdes publicas federais de ensino ou instituicdes congéneres servicos de
apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formacdo de pessoas no campo da saude
publica.

4.2. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores
desafios do pais, educacdo e saude, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros, por meio da
atuacdo de uma rede que inclui o 6rgdo central da empresa e 41 Hospitais Universitdrios Federais - HUFs,
apoiando e impulsionando suas atividades por meio de uma gestdo de exceléncia.

4.3. Os hospitais da Rede Ebserh exercem a funcdo 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 formacao de profissionais de salde e o desenvolvimento de pesquisas.

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

4.5. Este processo trata de pregdo tradicional para eventual aquisicdo de insumos médicos hospitalares,
especificamente de seringas perfusoras e extensores com locacdo de bombas de infusdo de seringa, com o
objetivo de repor os estoques dos Hospitais Universitarios Federais (HUF) das regides Norte, Nordeste, Centro-
Oeste, Sudeste e Sul do Brasil, sob gestdo da Ebserh, visando manter o pleno funcionamento das atividades
organizacionais e cumprir com a missdao de promover, de forma integrada, o ensino, a pesquisa, a extensdo e a
assisténcia aos usuarios do Sistema Unico de Satde — SUS.

4.6. 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.

4.7. Adicionalmente, pode-se afirmar que o objeto da contratacdo contempla insumos estratégicos de
suporte as acdes de saude, cuja falta pode significar interrup¢des de tratamentos, o que comprometeria o
atendimento e a qualidade de vida de pacientes, além de impedir o cumprimento da miss3o institucional.
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4.8. 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 instituicdo, além de aumento considerdvel nos gastos devido a necessidade de compras
emergenciais, que resultam em sua maioria, na aquisi¢cao de produtos com um custo mais elevado.

5. DA INTENGAO DE REGISTRO DE PRECOS

5.1. O decreto 11.462/2023, que regulamenta a lei 14.133/2021 acerca do sistema de registro de
prec¢os, aponta em seu artigo 10 que:

Os 6rgdos e as entidades de que trata o art. 19, antes de iniciar processo licitatorio ou contratacao
direta, consultardo as IRPs em andamento e deliberardo a respeito da conveniéncia de sua
participagao.

Paragrafo Unico. Constard nos autos do processo de contratagdo a manifestagdo do 6rgdo ou da
entidade sobre a deliberagdo de que trata o caput.

5.2. Diante da obrigatoriedade de consulta as IRPs vigentes e deliberacdo a respeito da participacdo em
IRPs em andamento aliada a complexidade que a Ebserh possui em suas operacbes de aquisicdo e logistica
(levando em considera¢do sua composicdo como rede de hospitais federais, seu grande fluxo de aquisicGes e
consumo de medicamentos e materiais hospitalares), foi realizada uma analise quanto a viabilidade e efetividade
para realizar as referidas consultas e posteriores deliberacdes quanto a participacdo em IRPs quando os objetos a
serem comprados forem da modalidade centralizada ou regionalizada.

5.3. A rede Ebserh é um 6rgdo de ensino-salde que tem seus Hospitais Universitarios Federais
espraiados por todo o territdrio brasileiro. A existéncia de HUFs em todas as cinco macrorregides do Brasil
dificultam sobremaneira a localizacdo de IRPs vigentes capazes de atender as necessidades de toda essa rede
espalhada pelo pais;

5.4, Os Hospitais Universitarios Federais sao de tamanho e complexidade heterogéneos. Esta
heterogeneidade dificulta a localizagdo de drgaos com IRPs vigentes que consigam preencher os mesmos
requisitos encontrados nos HUFs da rede Ebserh.

5.5. Ainda, a inviabilidade de se participar de IRPs abertas é ampliada com base no artigo 33 do referido
decreto, ja que este afirma que é vedado aos 6rgdos e entidades da Administracdo Publica Federal a adesdo a ata
de registro de precos gerenciada por 6rgdo ou entidade estadual, distrital ou municipal.

5.6. Em suma, ndo ha drgdo, a nivel nacional, que possua os mesmos aspectos, cumulativamente, que a
Ebserh, a saber: ser um 6rgdo hospitalar e ter seus Hospitais Universitarios Federais espraiados por todo o
territério brasileiro cujo tamanho e complexidade sdo heterogéneos.

5.7. Esta juncdo de aspectos torna a busca e participacdo as IRPs existentes inviavel.

5.8. Com isso, ainda que se entenda que o objetivo do decreto 11.462/2023 é o de, entre outros, reduzir
o fracionamento das compras por parte do Estado e reduzir os custos processuais ao indicar que os 6rgaos
publicos facam buscas pelas IRPs abertas, este objetivo ja vem sendo cumprido pelas compras centralizadas, que
inclusive é o tipo de compra que estd sendo realizado nesta aquisicdo.

6. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

6.1. A completa descrigdo da solugdo foi extraida do Estudo Técnico Preliminar Digital (Anexo ETP -
159/2025 (58967825)com eventuais atualizacdes decorrentes do seu amadurecimento.

6.2. A solucdo identificada para atendimento do objeto foi a adocdo do Sistema de Registro de Precos -
SRP, com base no Artigo 32 do Decreto n? 11.462/23.

| - - quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes
permanentes ou frequentes;

Il - - quando for conveniente a aquisicGo de bens com previsdo de entregas parceladas
ou contratacdo de servicos remunerados por unidade de medida, como quantidade de horas



de servigo, postos de trabalho ou em regime de tarefa;

I - - quando for conveniente para atendimento a mais de um drgéo ou a mais de uma
entidade, inclusive nas compras centralizadas;

6.3. O quantitativo foi preenchido pelos HUFs por meio da IRP n2 00102/2025 aberta pela EBSERH -
Sede (UASG/SEDE 155007). O preenchimento se deu entre os dias 12/11/2025 até 24/11/2025.

6.4. A Ebserh tem previsdo de chegar em 60 unidades hospitalares em até 5 anos. Nesse sentido, esta
contratacdo da Ebserh prevera uma Reserva Técnica para todos os itens licitados, a fim de possibilitar o
atendimento dos demais hospitais que fazem parte da Rede, caso necessario, inclusive para aqueles que se
encontram em processo de transicdo de gestdo. A Reserva Técnica correspondera a 10% do total do quantitativo
inicialmente estimado para a contratacdo, com vistas a atender a demanda varidvel da Ebserh considerando mais
de 45 filiais.

6.4.1. A Reserva Técnica esta destinada com a previsdo de expansdao da EBSERH , com varios novos
hospitais universitarios, conforme Protocolos de Inten¢des assinados com a Unifesp (SP), HU-UFLA (MG), UFCA
(CE) e UFSJ (MG), com inaugurac8es previstas a partir de 2026/2027.

6.5. O prazo de vigéncia da contratacdo serd de 30 (trinta) meses, até o limite legal de 05 (cinco) anos,
conforme o Artigo 71 da Lei n2 13.303/2016 e o Art. 147 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh. O
prazo previsto neste Termo de Referéncia mostrou-se adequado as caracteristicas da contratacdao, de modo a
evitar prejuizos a Administracdo Publica. Ademais, o prazo proposto contribui para mitigar os riscos de
descontinuidade no fornecimento dos insumos e na disponibilidade dos equipamentos utilizados nas unidades
hospitalares da Rede Ebserh, garantindo maior estabilidade na execucdo contratual e na continuidade da
assisténcia prestada.

6.6. A descricdo detalhada dos itens, os quantitativos estimados para cada uma das unidades
hospitalares, enderecos dos locais de entrega encontram-se no Anexo Il - Anexos (61035119) Descri¢ao detalhada
dos itens, Quantitativo por HUF e Endere¢o dos HUFs.

7. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
7.1. O certame sera realizado na modalidade Pregdo Eletronico.
7.2. Aprovacgao dos itens estd sujeita a analise técnica de amostras e catadlogos, quando necessario. A

solicitagdo de amostra se justifica por permitir confirmar caracteristicas de desempenho, qualidade e
funcionalidade dos produtos, bem como verificar sua conformidade com as especificagbes técnicas estabelecidas
no Termo de Referéncia.

Proposta:

7.3. Durante o pregdo 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, quando aplicavel;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitacdo - Qualificacdo Técnica;

e) Catdlogo com imagem e descritivo do item ofertado.
7.4. 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 ndao tenham sido
oportunamente informados a titulo de atualizagdo/informac&o, junto ao Cadastro de fornecedores da Ebserh. Na
falta de tal informacgao, a Administragao podera solicita-la em outro momento.
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7.5. 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 licitagdo e a respectiva
Fatura/Nota Fiscal.

7.6. Nos precos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais como:
custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administracdo, materiais, servicos, 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 documentacdes referentes a habilitacdo, proposta.

8. DA PROPOSTA E DA APRESENTACAO DE AMOSTRAS
8.1. Fornecimento de amostras:
8.2. Caso haja necessidade, a Ebserh se reserva no direito de solicitar amostra do produto ofertado ao

licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar para avaliacdo técnica. A solicitacdo tem por objetivo
subsidiar a analise da compatibilidade do item ofertado com os requisitos técnicos estabelecidos no Termo de
Referéncia.

8.2.1. A avaliagcdo das amostras sera realizada pela equipe técnica designada, podendo ser acompanhada
por todos os licitantes interessados, mediante comunica¢do prévia da data, hordrio e local da realizagao dos
testes, em observancia ao principio da publicidade e a jurisprudéncia do Tribunal de Contas da Unido (Acérddo n?
1984/2008 — Plenario).

8.3. A amostra deverd ser solicitada apds a analise preliminar e aprovacdo dos documentos de
habilitacdo técnica do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar.

8.4. Exceto para os materiais que estiverem em uso nos hospitais da rede nos ultimos 03 (trés) meses, e
que ndo tenham registros /notificagdes de impropriedades, na fase de andlise técnica as licitantes deverdo
apresentar amostras dos materiais solicitados em endereco, data e hordrio a serem definidos quando da
convocacdo pelo agente de licitacdo.

8.5. Os licitantes deverao colocar a disposicao da Administragao todas as condig¢bes indispensaveis a
realizacdo de testes e fornecer, sem Onus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu
perfeito manuseio, quando for o caso.

8.6. O envio (postagem) das amostras devera se dar no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis contados do
recebimento da convocacdo, durante a sessdo publica.

8.7. O prazo podera ser prorrogado por mais 5 (cinco) dias Uteis se for apresentada justificativa e ela for
aceita pela Ebserh.

8.8. O licitante que deixar de cumprir o prazo acima serd desclassificado para o item.

8.9. O prazo para analise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias Uteis a contar da
entrega e montagem dos materiais.

8.10. Caso necessario, a Ebserh se reserva no direito de solicitar formalmente ao licitante a apresentacdo
de novas amostras, catdlogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos
atendem as especificacdes contidas no Termo de Referéncia.

8.11. As amostras deverdo ser apresentadas com as seguintes informagoes:
a) "Amostra para analise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Licitacdo: numero da licitacdo e do item a que se refere;
c) Fornecedor: nome, telefone e e-mail.

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



8.12. As amostras deverao ser entregues em embalagens, contendo: data e informagdes de acordo com a
legislagdo pertinente. A entrega e a montagem devem ser feita pela empresa licitante em horario previamente
acordado.

8.13. Quando as amostras ndo forem entregues pessoalmente, a licitante devera enviar para o endereco
eletrénico pregao@ebserh.gov.br o cddigo de rastreamento referente ao envio do material.

8.14. O e-mail enviado com o cddigo de rastreamento devera conter obrigatoriamente as seguintes
informacdes:

a) Nome da empresa;

b) CNPJ;

c) itens enviados;

d) telefone para contato;

e) numero do Pregdo, €;

f) data do envio.
8.15. A finalidade da amostra é permitir que a darea técnica, no julgamento da proposta, possa se

certificar de que o item proposto pelo licitante atende a todas as condi¢Ges e especificacGes técnicas indicadas na
sua descricdo, 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 fun¢des com eficdcia e seguranga, de
acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo segurang¢a durante a utilizacao, tanto para o paciente
quanto para os profissionais durante o seu uso.

8.16. Se o teste ndo for realizado no prazo definido, em razdo de problemas no equipamento de
responsabilidade da empresa licitante, a proposta sera desqualificada.

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

8.18. A desclassificacdo 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.

8.19. Serdo avaliados os seguintes quesitos:

a) Dentre as caracteristicas fisicas, serd avaliado a composicdo/formulacgdo, coloracdo,
dimensdo/medidas, graduacdo, volume, transparéncia, absor¢do, conforto, radiopacidade,
hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, nimero de vias,
identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacgdo,
flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor,
impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosao, pegas acessdrias, dentre outras
caracteristicas do produto. Caracteristicas da embalagem, ordena¢do do material dentro da
embalagem, rotulagem, métodos de esterilizacdo, transferéncia asséptica, resisténcia,
durabilidade, integridade, apresentacdo, quantidade, data de fabricacdo e validade, lote,
dentre outras caracteristicas do material, quando aplicdvel.

b) Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliado sua funcionalidade,
no que diz respeito a seguranga e facilidade no manuseio e higieniza¢do; precisdo, resisténcia
e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de vazamentos;
manutencdo de fluxo seguro; manutenc¢ao das caracteristicas durante a utiliza¢do respeitando
o tempo indicado para a utilizacdo, durabilidade; devendo manter as suas caracteristicas
durante o armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre
outros quando aplicavel.
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c) Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere
a Registro no Ministério da Saude (RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou
certificacdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos,
Normas técnicas. Informacdes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas
caracteristicas e composicdo, condicdes de armazenamento, riscos, adverténcias e
precaucdes, acoes imediatas frente a exposi¢do acidental, entre outros, quando aplicdveis. Em
relacdo 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 solicitacdes de encaminhamento de documentos pela
empresa, entre outras informagdes, quando aplicaveis.

8.20. Serd verificado, ainda, se o produto ofertado possui algum alerta de restricdo ou interdicdo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou mesmo nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade de
materiais.

8.21. Dessa forma, o ndo atendimento a qualquer um dos requisitos citados torna a proposta do licitante
para o item passivel de desclassificagao.

8.22. A andlise da amostra devera ser registrada no Parecer Técnico de Avaliagao de Amostra de Material
(40502225).
8.23. A desclassificagdo do licitante estard amparada no parecer indicando, de modo completo, as

deficiéncias na amostra do produto a ser adquirido.

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

8.25. Se as amostras apresentadas pelo primeiro classificado ndo forem aceitas, ou no caso de ndo haver
entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega sem justificativa aceita pelo agente de licitacdo, o agente de
licitacdo analisara a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a
verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificacbes
constantes nesse Termo de Referéncia.

8.26. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das analises das amostras serdo
arquivados e poderdao subsidiar avaliagdes dos processos licitatérios futuros. Considerando ser conveniente e
oportuno, a Administracdo Central da Ebserh poderd utilizar pareceres técnicos de analise de amostras ja emitidos
por qualquer HUF componente de sua rede.

8.27. As amostras colocadas a disposicdo da Ebserh serdo tratadas como protétipos, podendo ser
manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectadas a
equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

8.28. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolucdo poderdo solicita-las no e-mail
pregao@ebserh.gov.br, no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis apds serem informados sobre o resultado da analise
das mesmas.

8.29. As amostras solicitadas pelos proponentes deverdo ser retiradas em até 30 (trinta) dias corridos no
enderego onde foram entregues, a contar da data de solicitagao de devolugao.

8.30. Caso o proponente nao solicite a devolugdo da amostra no prazo informado, elas poderdo ser
descartadas pela Administracdo.

8.31. Caso seja solicitado formalmente, o licitante podera acompanhar a avaliacdo das amostras, em
consonancia com o principio da publicidade.

8.32. A exigéncia da amostra podera ser dispensada para o produto cuja confiabilidade seja reconhecida
pela Equipe Técnica, mediante justificativa.
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8.33. A analise de amostras deve estar em conformidade com a Norma Operacional - SEI n2 4/2023/DAlI-
EBSERH.

0. PARTICIPACAO DE ME/EPP

9.1. Caso o preco total do item seja inferior a RS 80.000,00 (oitenta mil reais) serda garantida a
participacdo exclusiva de ME/EPP nos moldes da Lei complementar N2 123/2006.

10. MODELO DE COMPRA CENTRALIZADA

10.1. A compra centralizada em tela utiliza o modo de operacdo central amplo, pelo qual as fases de
planejamento das compras e de selecdao do fornecedor ocorrem centralmente, com efetivacdo da compra pelas
organizacOes locais. Nesse modo, toda a gestdao do contrato ocorre de forma descentralizada, restando a
Administragdo Central a gestdao de ata de registro de pregos e a atividade de monitoramento e apoio sobre essas
contratagOes.

10.2. A figura abaixo representa esse modo de operacdo:

Tabela 3 - Modelo de compra centralizada

Etapas do processo de compras Central amplo
Formaliza¢cdo da demanda
Estudos preliminares

Definicdo das especificagdes técnicas do objeto a ser contratado

Central
Instrugdo do processo de compras
Sessdo publica para escolha do fornecedor
Formaliza¢do das atas de registro de precos
Emissdo de Empenhos / Gest3o e fiscalizacdo da execucdo dos contratos
Recebimento do objeto e pagamento Local
Encerramento dos contratos

11. ESTIMATIVA DE PRECOS
11.1. Os precos referenciais desta contratacdo sao sigilosos, nos termos do art. 72 do Regulamento de
LicitagOes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.
11.2. Os precos referenciais desta contratagao poderao ser fixados de acordo com o Art. 15 do Decreto n?

11.462/23, em razdo da distribuicdo geografica dos Hospitais Universitarios sob gestdo da Ebserh, do volume de
itens e das caracteristicas de atendimento logistico, definido pela Equipe de Planejamento da Contratacdo, além
de:

| - guando o objeto for realizado ou entregue em locais diferentes;
Il - em razao da forma e do local de acondicionamento;
I - qguando admitida cotagdo varidvel em razdo do tamanho do lote; ou

11.3. por outros motivos justificados no processo.
Os precos estimados da contratagao foram estabelecidos mediante ampla pesquisa de precos.

11.4. Cabe ao Agente de Licitagdo promover negociacdo junto aos licitantes.

12. REGIME DE EXECUGAO OU FORMA DE FORNECIMENTO
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12.1. Quanto ao regime de execugao, em conformidade com o art. 82 do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh (RLCE 2.0), serd adotada a contratagdo por PRECO GLOBAL.

12.2. A forma de fornecimento serd detalhada no Item 14, Modelo de Execuc¢do do Objeto.
13. NECESSIDADE DE FORMALIZACAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
13.1. A presente contratac¢do serd realizada por meio do Sistema de Registro de Pregos, com formalizagao

inicial mediante Ata de Registro de Pregos, a ser assinada entre a Ebserh e o fornecedor vencedor do certame.

13.2. A validade da Ata de Registro de Pregos sera de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia util
subsequente a data de divulgacdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual periodo, mediante anuéncia do
fornecedor, desde que comprovada a vantajosidade dos precos registrados.

13.3. A contratacdo decorrente da Ata de Registro de Pregos sera formalizada pela Ebserh por intermédio
de instrumento contratual, considerando que o objeto envolve locagao de equipamentos médico-hospitalares
associada ao fornecimento continuo de insumos, caracterizando obrigacdo de execugao continuada.

13.4. O contrato a ser firmado tera vigéncia de 30 (trinta) meses, podendo ser prorrogado até o limite de
5 (cinco) anos, desde que demonstrada a vantajosidade para a Administragdo, nos termos do art. 147 do RLCE 2.0.

13.5. As unidades hospitalares da Rede Ebserh poderdao emitir Notas de Empenho para execucdo das
despesas decorrentes do contrato, conforme suas demandas e disponibilidades orcamentdrias.

13.6. O inicio da execuc¢do contratual ocorrerd em até 30 (trinta) dias apos a assinatura do contrato,
prazo destinado as providéncias necessdrias para implantacdo da solugao.

13.7. Eventuais prorroga¢des contratuais observardo as disposicdes do Regulamento de Licitagdes e
Contratos da Ebserh — RLCE 2.0, condicionadas a demonstracdo de vantajosidade para a Administracao.

13.8. A excec¢do dos Hospitais integrados ou a serem integrados a rede Ebserh, bem como os Hospitais
Federais, ndo serd permitida a adesdo nas atas de registro de pregos formalizadas através desta licitagdo em
decorréncias de:

a) atualmente a Ebserh realiza a gestdo de 45 Hospitais Universitarios Federais dos 51
existentes, vinculados as 36 Instituicdes Federais de Ensino - IFEs, distribuidas nas 5 regides do
Brasil, sendo a maior Rede de Hospitais Universitdrios publicos da América Latina;

b) enquanto gestora de uma Rede de Hospitais Universitarios, tem a finalidade de
promover o abastecimento de insumos, bens e servigos especificos para natureza e objeto da
atividade finalista da assisténcia e ensino dos HUFs, com ganhos de escala e escopo dos
processos de aquisicdo realizados de forma centralizada, além do processo de gestdo das atas
processadas e homologas de forma centralizada; e;

c) a Ebserh enquanto gestora da Atas de Registro de Precos — ARP e dos processos de
aquisicao de bens, insumos processados no contexto de “compras em rede”, ndo autoriza a
liberacdo da ARP para outras instituicdes (exceto para hospitais federais sob gestdo atual e
futura da Ebserh), considerando o escopo de aquisi¢des centralizadas, especificas e singulares
para a Rede de Hospitais Universitarios sob gestdo da Ebserh.

14. MODELO DE EXECUCI':\O DO OBIJETO
Emissao de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento:

14.1. Cada unidade CONTRATANTE celebrara o respectivo Termo de Contrato e emitird a correspondente
Nota de Empenho e a Ordem de Fornecimento para fins de operacionalizacio da execu¢dao, de forma
descentralizada, que serdo encaminhadas ao fornecedor, observados os quantitativos por hospital constantes no
Anexo Il - Anexos (61035119), nos termos do Ordem de Servio ou de Fornecimento de Bens - SEI 442
(56498071).

14.2. As seguintes diretrizes devem ser consideradas na emissdo de Ordens de Fornecimento:



a) Preferencialmente, o procedimento padrdo sera de emissdo mensal de apenas uma
Ordem de Fornecimento por fornecedor;

b) A unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um
pedido dentro do mesmo més por motivos de sazonalidade na producdo assistencial ou
situacOes intempestivas que ensejam uma solicitacao adicional;

14.3. Apds o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve enviar a previsdao de entrega
dos insumos em até 5 (cinco) dias Uteis para a equipe de fiscalizagdo, por e-mail, contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissdao do Documento Fiscal;
c) Data prevista para entrega.

Prazos de entrega:

14.4. 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;
c) Norte: 20 (vinte) dias corridos;
d) Sudeste: 15(quinze) dias corridos;
e) Sul: 20 (vinte) dias corridos.
14.5. A entrega dos materiais devera ser efetuada no almoxarifado de cada unidade hospitalar, conforme

endereco constante no Anexo Il - Anexos (61035119), no hordrio das 08:00 as 17:00 horas, nos dias Uteis, salvo
solicitacdo autorizada pela equipe de fiscalizacdo do contrato.

14.6. A data prevista para entrega deve ser comunicada pela Contratada diretamente a cada unidade
hospitalar, sendo que qualquer alteragao na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade
pela Contratada, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

Condicdes de entrega:

14.7. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que deverd conter, além dos itens
obrigatérios pela legislacdo vigente, o nimero da Ordem de Fornecimento e o nimero da Nota de Empenho
correspondentes, além de informag¢des como: marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de validade e a
quantidade correspondente a cada lote.

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

14.9. 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 apresentacdo de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu
vencimento.

14.10. N3o serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagdo e/ou variacdo
na estrutura, umidade, inadequacdo em relacdo ao conteudo.

14.11. Os materiais que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util,
desde que em condi¢des normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado
pelas unidades hospitalares contados da comunicac¢do formal da Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque



14.12. S3o de responsabilidade da Contratada as condi¢des de conservagdao dos materiais entregues,
abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga de sujidade,
material estranho e insetos.

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

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

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

14.16. 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 andlise.

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

14.18. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o
resultado da andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificacdes prometidas pelo fabricante; sendo que
todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitdria para a inutilizagcdo, nos
termos legais.

14.19. Os materiais recebidos estarao sujeitos a andlise extemporanea e cancelamento da aquisicdo com
vistas a a¢des de tecnovigilancia realizadas pela Rede Ebserh em quaisquer de suas Unidades Hospitalares.

14.20. A(s) empresa(s) vencedora(s) devera (3o) emitir notas fiscais de venda.
Recebimento provisério:

14.21. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 2 (dois) dias Uteis, pelo(a) responsavel
pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, com base neste Termo de Referéncia,
devendo encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

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

14.23. Em caso de constatacdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou
alteracOes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como
ma fé do fornecedor, condi¢Ges inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificacdes 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 constatacdo do vicio do produto com a consequente notificagcdo junto ao fornecedor.

14.24. As informacGes sobre os lotes e validades deverdo constar na nota fiscal (NFE) e precisam convergir
com o material entregue. Caso existem divergéncias, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe de
Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) ira formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de
Correcdo de informacdes, visto que é através das informacgbes da nota fiscal que sdo tratados possiveis desvios de
qualidade, notificagdes no VIGIHOSP e/ou alertas de tecnovigilancia e farmacovigilanica.

14.25. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e/ou contrato, a Equipe de
Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) podera formalizar
junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de material em caso de perda futura por
validade vencida, caso venha a aceitar o material.

Recebimento definitivo:



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

14.27. O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execuc¢do do objeto, sera realizado pelo
gestor do contrato.

14.28. O gestor do contrato analisara os relatérios e toda documentagdo apresentada pela fiscalizagdo
técnica e, caso haja irregularidades que impe¢am a liquidagdao e o pagamento da despesa, indicara as clausulas
contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas correcoes.

14.29. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execucdo do contrato.

14.30. 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, o fato gerador para a recusa, serd formalmente registrado e comunicado ao
fornecedor, respeitados os prazos inseridos no edital do processo licitatério.

14.31. A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentacdo exigivel, negacdo por
parte do fornecedor sobre a troca parcial, negacdo de emissao de cartas de correcao e de Compromisso de Troca
de material, ou mesmo por conta de demais nao conformidades ocorridas durante as etapas do processo de
recebimento.

14.32. Em caso de recebimento parcial da nota fiscal, a Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC) ou Equipe
de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP) podera disponibilizar o material parcialmente recebido e
atestado para utilizacdo. Contudo, serd estabelecido um prazo ao fornecedor para solugdo do problema. Caso o
fornecedor nao resolva a questdo até o prazo estipulado, que podera ser equivalente ao prazo regular de entrega
do edital/contrato, a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou Equipe de Fiscalizagdo da Ata de Registro de
Precos (EFARP) devera proceder com a instrucdo de pagamento da nota fiscal ao fornecedor, com a glosa referente
aos quantitativos e/ou produtos em n3o conformidade.

14.33. Para solucdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor poderd entregar o material
correto através de nota de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolucdo dos materiais e/ou
qguantidades ndo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor se negue a entregar a nota fiscal de devolucdo a
glosa é suficiente para solucdo 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.

FLUXO — EQUIPAMENTOS (Bombas de infuséio de seringa em regime de loca¢éo/aluguel)

14.34. Emissdo da Ordem de Servigo (OS)

14.34.1. A unidade contratante emitira Ordem de Servico (OS) - 56498071 - para formalizar a
disponibilizacdo das bombas de infusdo de seringa em regime de locacdo, observados os quantitativos de cada
participante, conforme edital e Ata de Registro de Precos.

14.34.2. A Ordem de Servico devera conter, no minimo:
a) guantidade de bombas de infusdo de seringa a serem disponibilizadas;
b) unidade hospitalar de destino e endereco de entrega/instalacdo;
c) data de emissdo;
d) prazo maximo para entrega/instalacdo;

e) dados do responsavel local para recebimento e acompanhamento.



14.34.3. Apds o recebimento da OS, a CONTRATADA devera encaminhar a equipe de fiscalizagao, em até 05
(cinco) dias uteis, por e-mail, a previsdo de entrega/instalacdo, contendo a data prevista para entrega/instalacéo.

14.35. Prazo de entrega e instalacdo

14.35.1. O prazo maximo para entrega e instalacdo das bombas de infusdo de seringa sera de 20 (vinte) dias
Uteis, contados a partir do recebimento da Ordem de Servico.

14.35.2. A data prevista para entrega devera ser comunicada pela CONTRATADA diretamente a unidade
hospitalar.
14.35.3. Qualquer alteracdo na data prevista deverd ser comunicada previamente a unidade, respeitado o

prazo maximo estabelecido neste Termo de Referéncia.

14.36. Documentos obrigatdrios que devem acompanhar cada bomba

14.36.1. As bombas deverdo estar em perfeito estado de funcionamento, sem avarias, com todos os
acessorios necessarios.

14.36.2. As bombas disponibilizadas deverdo possuir data de fabricagdo ndo superior a 24 (vinte e quatro)
meses na data de entrega/instalacdo.

14.36.3. Cada equipamento devera ser entregue acompanhado, obrigatoriamente, de:

| - Certificado/declaracio de limpeza e desinfeccdo, contendo:

a) identificacdo do equipamento por nimero de série;

b) data da execucdo;

c) método utilizado;

d) assinatura do profissional responsavel pela limpeza/desinfeccdo;

Il - Certificado de calibragdo/verificagdo vigente, contendo, no minimo:

a) identificacdo completa do equipamento (marca, modelo e nimero de
série);

b) data da calibracdo/verificacdo;

c) metodologia aplicada;

d) resultados de no minimo 3 (trés) medi¢des representativas (ex.: baixa,

média e alta vazao);

e) tolerancias adotadas e indicacdo de conformidade;
f) rastreabilidade metroldgica, quando aplicavel;
g) identificacdo do responsavel técnico e da empresa emissora;

I - c) Laudo ou relatério da ultima manutencdo preventiva vigente, aplicavel a todos os
equipamentos.

14.36.4. A auséncia de qualquer um dos documentos exigidos, bem como o descumprimento das condi¢Oes
técnicas estabelecidas, constitui motivo para recusa do recebimento, total ou parcial.

14.37. Treinamento (Engenharia Clinica e Usudrios):




14.37.1. A CONTRATADA devera realizar treinamento operacional e técnico para os profissionais indicados
pela CONTRATANTE, sem 6nus adicional.

14.37.2. Carga Horaria e Periodicidade: Devera ser realizado 01 (um) treinamento inicial na implantacgao,
dividido entre diversos turnos e datas, ficando a CONTRATADA obrigada a disponibilizar até 02 (dois) treinamentos
adicionais (reciclagem ou novos colaboradores) ao longo da vigéncia contratual, mediante solicitacdo da unidade
hospitalar.

14.37.3. Local: O treinamento ocorrera nas dependéncias da unidade hospitalar (in loco), abrangendo todos
os turnos de funcionamento dos setores conforme a necessidade do servico. A modalidade remota serd aceita
apenas se formalmente acordada entre as partes.

14.37.4. Prazo: O treinamento inicial deverd ocorrer em até 45 (quarenta e cinco) dias contados da
assinatura do contrato ou 10 (dez) dias contados a partir da data de instalacdo.

14.37.5. Conteudo Programatico Minimo:

14.37.6. Equipe Assistencial (Usuarios): Instalacdo e uso seguro, programacao de infusdo, interpretacdo de
alarmes e mensagens, boas praticas de operacdo, procedimentos de limpeza/desinfec¢do pelo usuario, verificacdo
de funcionamento e troca de consumiveis compativeis.

14.37.7. Equipe de Engenharia Clinica: Principais erros e falhas comuns, diagndstico de primeiro nivel (sem
abertura do equipamento), rotinas de teste e verificacdo funcional, interpretacdo de certificados de calibragao,
noc¢des de manutengao preventiva e orienta¢des para abertura e registro de chamados técnicos.

14.37.8. Certificacdo: Ao final de cada etapa, a CONTRATADA devera fornecer lista de presenca e certificados
(ou declaragdo) contendo a carga horaria e o contetido ministrado.

14.38. Padronizacio dos equipamentos

14.38.1. Todas as bombas de infusdo de seringa disponibilizadas deverdo ser da mesma marca e modelo
vencedores do pregdo, de modo a garantir padronizacdo tecnoldgica, operacional, assistencial e de manutencao.

14.38.2. A padronizagao devera abranger, obrigatoriamente, os equipamentos, seus acessoérios, consumiveis
compativeis e interface de operacao, visando a redugao de riscos assistenciais e operacionais.

14.38.3. A CONTRATADA deverd realizar treinamento inicial conforme previsto neste Termo de Referéncia,
considerando a padroniza¢ao de marca e modelo.

14.38.4. Em carater excepcional, caso haja necessidade de fornecimento de equipamento de marca e/ou
modelo distinto, a CONTRATADA devera:

a) comprovar tecnicamente a superioridade ou equivaléncia funcional do equipamento

proposto;
b) demonstrar compatibilidade com os insumos contratados;
c) apresentar toda a documentacdo técnica e regulatéria pertinente.
14.38.5. Qualquer alteracdo de marca e/ou modelo somente podera ocorrer mediante anuéncia formal da

Engenharia Clinica da unidade hospitalar.

14.39. Tecnovigilancia

14.39.1. A CONTRATADA devera comunicar formalmente a CONTRATANTE toda e qualquer notificacdo de
tecnovigilancia, alerta de seguranca, recolhimento (recall), atualizacdo critica de software/firmware ou risco
associado ao equipamento fornecido.

14.39.2. A comunicagdo devera conter:

a) descricdo do evento;



b) riscos associados;
c) equipamentos/lotes afetados;
d) acbes corretivas e preventivas a serem adotadas.

14.39.3. Nos casos de recolhimento, suspensdo de uso ou risco grave, a CONTRATADA devera providenciar a
substituicdo imediata dos equipamentos afetados, sem prejuizo da continuidade assistencial.

14.40. Assisténcia técnica e responsabilidade integral da contratada

14.40.1. A CONTRATADA serd integralmente responsavel pela manutengdo dos equipamentos
disponibilizados, incluindo, mas nao se limitando a:

a) manutencgao corretiva;

b) manutencdo preventiva;

c) calibragdo e verificagOes, quando aplicaveis;
d) testes de desempenho;

e) rotinas periddicas;

f) ajustes e atualiza¢Ges necessarias.

14.40.2. Todos os procedimentos deverdo ser executados conforme as recomendacdes do fabricante,
normas técnicas aplicaveis e boas praticas de engenharia clinica.

14.40.3. Nenhum custo adicional podera ser repassado a CONTRATANTE.

14.40.4. A CONTRATADA devera disponibilizar canal formal de atendimento para abertura de chamados
técnicos.

14.40.5. O prazo maximo para atendimento inicial serd de 24 (vinte e quatro) horas.

14.40.6. A CONTRATADA terd o prazo maximo de 10 (dez) dias corridos para reparar ou substituir o

equipamento defeituoso.

14.40.7. Caso o reparo ndo seja concluido no prazo estabelecido, a CONTRATADA devera providenciar
substituicdo imediata por equipamento equivalente.

14.41. Medicao, faturamento e pagamento

14.41.1. O pagamento sera realizado por bomba existente no hospital, desde que tenha permanecido com
disponibilidade igual ou superior a 20 (vinte) dias corridos no més de referéncia.

14.41.2. Considera-se indisponivel o equipamento que:
a) esteja fora de uso por falha técnica;
b) esteja aguardando reparo ou substituicdo;
c) esteja recolhido por tecnovigilancia;
d) ndo possua documentacdo valida exigida neste TR.

14.41.3. Se um equipamento permanecer indisponivel por periodo superior a 10 (dez) dias corridos no més,
e ndo houver substituicdo por outro equivalente, ele ndao serd considerado para fins de pagamento naquele
periodo.



14.41.4. Ao final de cada més, a CONTRATADA devera encaminhar a Equipe de Fiscalizagdo a relagdo nominal
das bombas existentes na unidade, contendo, no minimo:

a) numero de série;
b) status de funcionamento;
c) periodos de indisponibilidade.
14.41.5. A Equipe de Fiscaliza¢do analisard a relacdo e, apds validacdo, autorizara a emissdo da Nota Fiscal.

14.41.6. A Nota Fiscal sera atestada pelo gestor do contrato e o pagamento sera efetuado em até 30 (trinta)
dias corridos.

15. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

15.1. O acompanhamento e a fiscalizacdo da execucdo dos contratos decorrentes da licitacdo consistem
na verificacdo 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.

15.2. Nos termos do art. 161, caput, do RLCE 2.0, serd designada Equipe de Fiscalizacdo do Contrato -
EFC com o objetivo de garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obriga¢des pactuadas, bem como a
obediéncia a legislacdo pertinente.

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

15.4. A EFC e a empresa a ser contratada utilizardao os seguintes mecanismos de comunicacao: 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
formalizagao devida.

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

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

15.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades assumidas pela
Contratada ensejara a aplicacdo de sang¢des administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislacdo
vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme disposto no Regulamento de Licita¢cdes e Contratos
da Ebserh - RLCE 2.0.

15.8. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des 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.

16. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

16.1. Para o servigo de aluguel prestado, os pagamentos serdo realizados em até 30 dias corridos, desde
que haja conformidade com o ateste da nota fiscal.

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

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


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/regulamento-de-licitacoes-e-contratos-da-ebserh-rlce
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/regulamento-de-licitacoes-e-contratos-da-ebserh-rlce
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/regulamento-de-licitacoes-e-contratos-da-ebserh-rlce

16.4. Havendo erro na apresentacdao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou,
ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigacdo 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 comprovacao da
regularizacdo da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.

16.5. Antes de cada pagamento a contratada, serd realizada consulta ao SICAF e nas demais certiddes de
regularidade para verificar a manutencao das condi¢des de habilitacdo exigidas na contratacao.

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

16.7. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante deverd
comunicar aos 6rgdos responsaveis pela fiscalizagao 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.

16.8. Persistindo a irregularidade, a Contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

16.9. Havendo a efetiva execu¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso a Contratada ndo regularize sua situacao junto ao SICAF e demais certiddes
de regularidade.

16.10. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

16.11. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2
123, de 14 de dezembro de 2006, ndo sofrerd a retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuicbes
abrangidos por aquele regime; no entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdao de comprovacao, por
meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

16.12. A Ebserh ndo se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada
que porventura nao tenha sido acordada no contrato.

16.13. No caso de atraso pela Contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante
aplicacdo do indice IPCA de correcdao monetdria.

17. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

17.1. O procedimento de aquisicdo sera conduzido através de modalidade de licitagdo denominada
Pregdo, na forma eletronica, em portais de compras de acesso publico na internet, de acordo com o Inciso 1V, art.
49, do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

18. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR
18.1. Critério de julgamento:
18.1.1. O critério de julgamento sera o de MENOR PRECO, nos termos do Regulamento de LicitacGes e

Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

18.1.2. Para fins de julgamento e aceitabilidade das propostas, além da analise do valor global do grupo,
serao avaliados os pregos unitarios dos itens que o compdem, os quais deverao guardar compatibilidade com os
valores estimados pela Administracado, constantes da pesquisa de precos.

18.1.3. Poderdo ser desclassificadas as propostas que apresentarem pregos unitarios inexequiveis ou
manifestamente superiores aos valores referenciais, ainda que o valor global da proposta se mostre vantajoso,
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com vistas a evitar distor¢des decorrentes de eventual “jogo de planilha”, em observancia ao disposto no art. 56,
§49°, da Lei n2 13.303/2016.

18.1.4. Justifica-se a aquisicdo dos materiais por grupo devido a interdependéncia técnica dos produtos. A
compra em grupo visa, sobretudo, garantir a funcionalidade, a qualidade dos resultados e a seguranca dos
pacientes durante os procedimentos.

18.2. Apresentagao de lance ou propostas de prego

18.2.1. O licitante devera, obrigatoriamente, cadastrar sua proposta para todos os itens que compde o
grupo, e os lances deverdo ser ofertados pelo valor unitario de cada item, sendo imprescindivel que todos os itens
gue compdem o grupo estejam dentro do valor de referéncia.

18.3. Modo de disputa:

18.3.1. Serd adotado para o envio de lances no pregdo eletronico o modo de disputa aberto e fechado.
18.4. Intervalo entre lances:

18.4.1. O intervalo minimo de diferenga percentual entre os lances, que incidird tanto em relagdo aos

lances intermediarios quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor, sera de 0,75%.

18.5. Condicoes de Habilitacdo
18.5.1. Da Qualificagao Técnica:
18.5.1.1. Habilitagao Sanitaria e Regularidade do Produto Para fins de habilitagdo, a licitante devera

apresentar os seguintes documentos, em plena validade:

a) AFE (Autorizacdo de Funcionamento de Empresa): Emitida pela ANVISA, compativel
com o objeto licitado (abrangendo atividades como distribuir, armazenar, expedir ou locar
produtos para saude/correlatos).

b) Alvard de licenciamento ou equivalente, documento expedido pelo 6rgdo sanitario
competente Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos
estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia sanitaria;

b.1) Caso o Alvara Sanitario esteja vencido ou, no momento da andlise documental,
dentro do més de vencimento, sera aceito protocolo de solicitagdo de renovagao,
desde que tenha sido requerido no prazo minimo que anteceder o vencimento
constante na legislacdo sanitaria Municipal/Estadual ou Distrital da sede.

b.2) Caso a licitante seja dispensada do Alvard Sanitdrio, a mesma devera
apresentar documento que comprove a isengao.

| - Caso ndo seja exigido, ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da
contratag¢do nao esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

c) Registro do Produto na ANVISA conforme a RDC n2 751, de setembro de 2022 (que
dispOe sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de
rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos. Cdpia do registro valido na ANVISA
das bombas de infusdo ofertadas (ou documento de isenc¢do/cadastro, quando aplicavel),
acompanhada da bula ou instrugdao de uso, bem como dos demais insumos. A validade do
registro deve cobrir o periodo da proposta.

| - Caso ndo seja exigido o registro na Anvisa, deve ser anexada a comprovacao da dispensa do
registro do produto na Anvisa.

Il - Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar cépia autenticada e legivel do protocolo
da solicitacdo 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¢bes
previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976.

18.5.1.2. A ndo apresentacdo do registro ou do protocolo do pedido de revalidacdo implicard na
desclassificacdo do item cotado.

18.5.1.3. Os Registros, Declaracdes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro
deverdo ser identificados com o nimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a
analise.

18.6. Qualificagdo Técnica Operacional (Atestados):

18.6.1. Apresentacdo de um ou mais atestado(s) de capacidade técnica, expedido(s) por pessoa(s)
juridica(s) de direito publico ou privado, em nome da licitante, comprovando que tenha realizado, no minimo,
10 % (dez por cento) do quantitativo total do objeto da contratacdo e experiéncia minima de 1 ano de servigos de
caracteristicas semelhantes as do objeto desta licitacdo.

18.6.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do
licitante.
18.6.3. Requisitos Formais do Atestado: Para serem aceitos, os atestados deverdo conter, obrigatoriamente:

| - Papel timbrado do emitente (Contratante), com identificacdo clara (Razdo Social,
CNPJ, Endereco e dados de contato para conferéncia);

Il - Identificacdo da Licitante (Razdo Social e CNPJ);

I - Descricao do objeto executado (bombas de infusdo), evidenciando a compatibilidade
com o solicitado neste Termo de Referéncia;

V- Quantitativos fornecidos e periodo de vigéncia do contrato;

V- Indicacdo do grau de satisfagdo quanto a entrega do produto e/ou execugdo dos
servicos (ex: atendimento técnico, cumprimento de prazos).

VI - Assinatura e identificacdo do responsavel pela emissdo das informacdes.
18.7. Qualificagao Profissional e Estrutura:
18.7.1. Registro no Conselho de Classe: Comprovacao de registro ou inscricdo da empresa licitante no

conselho profissional competente (ex: CREA ou CRT), quando a atividade de manutencdo técnica assim o exigir.

18.7.2. Declaracdao de Estrutura de Atendimento: A licitante deve apresentar declara¢do formal de que
possui estrutura e canais de atendimento (préprios ou terceirizados credenciados) capazes de cumprir os prazos
de assisténcia técnica (SLA) definidos neste Termo de Referéncia, indicando os meios de contato disponiveis
(telefone, e-mail, portal, etc.).

18.8. Habilitagao - Juridica:

18.8.1. Sera exigida a documentacgdo descrita no Edital.
18.9. Habilitacgao fiscal, social e trabalhista:

18.9.1. Sera exigida a documentagdo descrita no Edital.
18.10. Qualificagdo Econdmica e Financeira:

18.10.1. Serd exigida a documentacdo descrita no Edital.

19. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
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19.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as
cldusulas contratuais e os termos de sua proposta.

19.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informag¢des eventualmente necessdrias a entrega dos
materiais.

19.3. Receber o objeto no prazo e condicGes estabelecidas no Edital e seus anexos.

19.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente

com as especificagcdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo.

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

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

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

19.8. A Contratante ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com
terceiros, ainda que vinculados a execucao dos contratos decorrentes da licitacdo em tela, bem como por qualquer
dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

19.9. Notificar a Contratada, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorre¢des verificadas no objeto
fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as suas expensas;

19.10. Comunicar a empresa para emissao de Nota Fiscal em rela¢do a parcela incontroversa da execucdo
do objeto, para efeito de liquida¢do e pagamento, quando houver controvérsia sobre a execuc¢do do objeto,
quanto a dimensao, qualidade e quantidade;

19.11. Aplicar a Contratada as sancdes previstas na lei e neste Contrato.
20. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA
20.1. Cumprir todas as obrigacGes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta,

assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto.

20.2. Ministrar treinamento para os profissionais do corpo assistencial acerca da utilizagdo de seus
produtos, caso seja solicitado pelos hospitais da rede Ebserh.

20.2.1. O plano e o cronograma de treinamento deverdo ser tratados diretamente com a coordenacdo da
area demandante, em conjunto com as enfermeiras da Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude (CPPS)

20.3. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢bes, conforme especificacdes, prazo e local
constantes no Edital e seus anexos.

20.4. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execucdo do objeto, de acordo com o Cddigo
de Defesa do Consumidor (Lei n.2 8.078/ 1990), bem como por todo e qualquer dano causado a terceiros ou a
Ebserh, independentemente da comprovacao de sua culpa ou dolo na execucdao do contrato, ndo reduzindo essa
responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento da execucdo contratual pela Contratante, que ficard
autorizada a descontar dos pagamentos devidos ou da garantia, caso exigida no edital, o valor correspondente aos
danos sofridos.

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

20.6. Manter, durante toda a execucdao do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas,
todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na licitagdo.

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



20.8. Prestar todos os esclarecimentos que |lhe forem solicitados pela Contratante.

20.9. 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.

20.10. Manter preposto aceito pela Administracdo no local do servico para representa-lo na execucdo do
contrato.
20.11. A indicagdo ou a manutencao do preposto da empresa podera ser recusada pelo érgdo ou entidade,

desde que devidamente justificada, devendo a empresa designar outro para o exercicio da atividade.

20.12. Atender as determinacdes regulares emitidas pelo fiscal do contrato ou autoridade superior e
prestar todo esclarecimento ou informacao por eles solicitados;

20.13. Alocar os empregados necessarios ao perfeito cumprimento das cldusulas deste contrato, com
habilitacdo e conhecimento adequados, fornecendo os materiais, equipamentos, ferramentas e utensilios
demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverdo atender as recomendag¢des de boa técnica e a
legislacdo de regéncia;

20.14. N3ao contratar, durante a vigéncia do contrato, cOnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do fiscal ou gestor do contrato;

20.15. Quando ndo for possivel a verificacdo da regularidade no Sistema de Cadastro de Fornecedores —
SICAF, o contratado devera entregar ao setor responsavel pela fiscalizacdo do contrato, até o dia trinta do més
seguinte ao da prestacdo dos servicos, os seguintes documentos: 1) prova de regularidade relativa a Seguridade
Social; 2) certiddo conjunta relativa aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido; 3) prova de inscricdo 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; 4) Certiddo de Regularidade do FGTS — CRF; e 5)
Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

20.16. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer ocorréncia
anormal ou acidente que se verifique no local dos servicos.

20.17. Prestar todo esclarecimento ou informacdo solicitada pelo Contratante ou por seus prepostos,
garantindo-lhes o acesso, a qualquer tempo, ao local dos trabalhos, bem como aos documentos relativos a
execuc¢do do empreendimento.

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

20.19. Promover a guarda, manutencgdo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for necessario
a execuc¢ado do objeto, durante a vigéncia do contrato.

20.20. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislacdo pertinente, cumprindo as
determinacdes dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local dos servicos e nas melhores condicGes de
seguranca, higiene e disciplina.

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

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

20.23. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a cldusula acima, no prazo fixado pelo fiscal do
contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as referidas vagas;

20.24. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as normas
de seguranca do Contratante;



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

20.26. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos quantitativos de sua
proposta, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta ndo seja satisfatério para o
atendimento ao objeto da licitacdo, exceto quando ocorrer algum dos eventos arrolados no art. 171 do RLCE 2.0.

21. OBRIGAGOES ESPECIFICAS DA CONTRATADA PARA OS ITENS 1 E 8:

a) O prazo de reparo e o periodo, em dias Uteis, transcorrido entre o chamado técnico e
o efetivo restabelecimento do funcionamento ou substituicdo do equipamento, isto &, o prazo
no qual a contratada compromete-se a restabelecer o funcionamento dos
equipamentos/conjuntos, que forneceu nas condicées do edital de pregéo.

b) O recebimento do chamado técnico por preposto da contratada implica no inicio da
contagem do prazo de reparo.

c) O prazo para reparo sera de 03 (trés) dias uteis.

d) Os chamados técnicos devem ser precedidos de tentativa de diagndstico por
intermédio de consulta aos técnicos especialistas dos fornecedores.

e) Para todo atendimento técnico, devera ser feito um relatério detalhado cuja cépia
ficara a disposicdo da contratante, pelo prazo de vigéncia do contrato, do qual conste, no
minimo:

| - Local no qual a assisténcia técnica foi acionada;

Il - Nomes dos responsaveis pelo chamado, pelo atendimento e pela comprovacdo do
restabelecimento de funcionamento, com as assinaturas de todos;

I - Descri¢do do(s) equipamento(s) envolvido(s), inclusive com modelo, nimero de série
e outros cédigos identificadores;

V- Descricao da(s) anormalidade(s) observada(s);
V- Providéncias tomadas e reparos efetuados;
VI - Confirmagdo da recolocagdo do lacre por parte do técnico do atendimento,

devidamente assinada pelo responsavel pelos equipamentos;

VIl - O status final do atendimento da assisténcia técnica que foi prestada.

21.1. Os atendimentos técnicos deverdao ocorrer preferencialmente durante horario comercial. Poderdo
ser executados em outros dias e hordrios, dependendo de prévio acordo entre a contratante e contratada;

21.2. A contratada deverd possuir um plano de manutencdo preventiva e de calibracdo de todos os
equipamentos, sendo que a periodicidade maxima admitida para realizacdo destes servicos sera anual.

21.3. Os relatérios de manutengdo preventiva devem ser orientados por um checklist que contemple
todos os itens indicados no manual de operagdo e de servico do equipamento. Estes relatdérios devem ser
entregues num prazo maximo de 10 (dez) dias corridos apds a realizacdo dos servigos.

21.4. Os certificados de calibracdo deverdo ser emitidos em conformidade com a norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 — Requisitos gerais para a competéncia de laboratérios de ensaio e calibragdo, garantindo a
devida rastreabilidade metroldgica. Os relatdrios devem ser entregues impressos e assinados num prazo maximo
de 20 (vinte) dias corridos apods a realizagdo dos servigos e facultado a contratada elaborar planos de manutengao
e suporte que incluam treinamento especializado para os locais de instalagdo e utilizagdo dos equipamentos,



visando maximizar a eficiéncia das consultas técnicas, minimizar necessidade de chamados técnicos etc., desde
que tais treinamentos ndo impliquem 6nus para a contratante..

21.5. Mensalmente devera ser fornecido ao contratante um arquivo eletrénico com todos os chamados
técnicos realizados no periodo, juntamente com um relatério analitico (com as informacGes citadas acima) e
sintético (estatistica por tipo de atendimento e relacdo de pendéncias), em formato a ser acordado entre as
partes.

22. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

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

22.2. Adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislagdao de protegao
de dados pessoais e das orienta¢Ges emanadas pela Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados (ANPD);

22.3. Assegurar que o tratamento de dados pessoais serd limitado ao minimo necessdrio para o alcance
da(s) finalidade(s) proposta(s);

22.4. Manter registro das operacdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;

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

22.6. Cooperar entre si no cumprimento das obrigacOes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares
de dados pessoais previstos na legislacdo em vigor;

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

22.8. Comunicar a outra parte, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranca que
envolva dados pessoais a que tenha acesso, tais como acessos ndo autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de
destruicdo, perda, alteragdao, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as
informagdes previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.

22.9. Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
22.10. Cientificar-se da Politica de Protecao de Dados Pessoais da CONTRATANTE;
22.11. Apresentar todos os dados e informagdes solicitados pela CONTRATANTE em rela¢do ao tratamento

de dados pessoais realizado em decorréncia da relacdo estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as
providéncias licitas por ela indicadas;

22.12. N3do subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia
autorizagdo por escrito da CONTRATANTE e, nessa hipdtese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres
decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, permanecendo integralmente responsdavel por
garantir a sua observancia;

22.13. 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 cdpias
porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer), autorizada a conservacdo para as finalidades
estabelecidas no art. 16 da LGPD.

23. SANGOES ADMINISTRATIVAS

23.1. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato, a Ebserh podera, garantido o regular processo
administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sancoes:

| - Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacdes
contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos



significativos para o servigo contratado;
- Multa de:

a) 0,1% (um décimo por cento) até 0,2% (dois décimos por cento) por dia sobre o valor
anual do contrato em caso de atraso na execuc¢do dos servicos, limitada a incidéncia a 15
(quinze) dias. Apds o décimo quinto dia e a critério da Administracdo, no caso de execuc¢do
com atraso, poderd ocorrer a ndo-aceitacao do objeto, de forma a configurar, nessa hipdtese,
inexecucgao total da obriga¢do assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenga;

b) 0,1% (um décimo por cento) até 10% (dez por cento) sobre o valor anual do contrato,
em caso de atraso na execucdo do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem acima,
ou de inexecucao parcial da obrigacao assumida;

c) 0,1% (um décimo por cento) até 15% (quinze por cento) sobre o valor anual do
contrato, em caso de inexecugao total da obriga¢do assumida;

d) 0,2% a 3,2% por dia sobre o valor mensal do contrato, conforme detalhamento
constante das tabelas 1 e 2, abaixo; e

e) as penalidades de multa decorrentes de fatos diversos serdo consideradas
independentes entre si.

I - Suspensdo tempordria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com
a Ebserh, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos.

23.2. As sang¢Oes previstas nos subitens 23.1. | e 23.1. Il poderdo ser aplicadas a CONTRATADA juntamente
com as de multa, descontando-a dos pagamentos a serem efetuados.

23.3. Para efeito de aplicacdo de multas, as infracdes sdo atribuidos graus, de acordo com as tabelas 1 e
2:
Tabela 1
GRAU CORRESPONDENCIA

1 0,2% a dia sobre o valor mensal do contrato
2  0,4% ao dia sobre o valor mensal do contrato
3 0,8% ao dia sobre o valor mensal do contrato
4 1,6% ao dia sobre o valor mensal do contrato
5 3,2% ao dia sobre o valor mensal do contrato

Tabela 2
INFRACAO
ITEM DESCRICAO GRAU
Permitir situagao que exponha usuarios, pacientes, servidores ou terceiros a risco de
1 dano fisico, lesdo corporal ou consequéncia grave decorrente da execu¢ao inadequada 5
do servico.
5 Suspender ou interromper, salvo motivo de forga maior ou caso fortuito, os servigos 4
contratuais.
3 Executar servico em desacordo com as especificagcdes técnicas previstas no Termo de 3
Referéncia ou Contrato.
4 Deixar de cumprir prazos estabelecidos para execucdo dos servicos, atendimento de 3
demandas ou reposicdo de insumos necessarios a execucao contratual.
5 Deixar de fornecer ou repor insumos, materiais, equipamentos ou componentes 4

necessarios a continuidade do servico.



Nao substituir, no prazo estabelecido, equipamento, material ou componente

6 . . . ~ . 2
defeituoso relacionado a execucdo do servico.
7 Recusar-se a executar servico ou deixar de atender determinacdo formal da fiscalizacao )
relativa a execucdo contratual.
3 N3ao atender solicitacao da fiscalizacdo para prestacdo de informacgdes, apresentacdo de 1
documentos ou relatérios necessarios ao acompanhamento da execucgdo contratual.
9 Descumprir obrigacdo prevista no Edital, Termo de Referéncia ou Contrato nao 3
contemplada nos itens anteriores desta tabela, apds notificacdo formal da fiscalizacdo.
Deixar de entregar, nos prazos estabelecidos e conforme previsto no Termo de
10 Referéncia, os relatérios mensais e os certificados de manuteng&o preventiva e/ou 3
calibracgao.
23.4. A sancdo de suspensao temporaria de participa¢do em licitacdo e impedimento de contratar podera

também ser aplicada a empresa ou ao profissional que:

|- tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

Il - tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitacdo;

I - demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos
ilicitos praticados;

V- convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de
registro de precos, ndo celebrar o contrato;

V- deixar de entregar a documentacao exigida para o certame;

VI - apresentar documentacgao falsa exigida para o certame;

VIl - ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitacao;

VIII - nao mantiver a proposta;

IX - falhar ou fraudar na execug¢do do contrato;

X- comportar-se de modo inidoneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a

Administracdo Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.

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

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

23.7. Caso a contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a
contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.

23.8. A autoridade competente, na aplicacdo das sang¢des, levarda em consideracdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Ebserh, observados os principios da
proporcionalidade e da razoabilidade.

23.9. Se, durante o processo de aplicacdo de penalidade, houver indicios de pratica de infracdo
administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administracdo publica



nacional ou estrangeira, cépias do processo administrativo necessarias a apuragao da responsabilidade da
empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo
sobre a eventual instauracdo de investiga¢do preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizacao - PAR.

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

23.11. O processamento do PAR nao 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 participacdo de agente publico.

23.12. Apods o transito em julgado do processo, as sangbes administrativas aplicadas pela Ebserh deverdo
ser registradas e publicadas no Sicaf. Quando a sancdo 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.

24. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO

24.1. 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.

25. GARANTIA DE EXECUCAO (DO CONTRATO)

25.1. Considerando a natureza do contrato de locacdao dos equipos de bombas, entende-se que a
exigéncia de garantia ndo se faz necessaria pelos seguintes motivos:

25.2. Posse e Permanéncia dos Equipos na Instituicao

25.2.1. Os equipos de bombas permanecerdo instalados nas dependéncias da instituicdo durante toda a
vigéncia do contrato, sob monitoramento e controle da prdpria contratante. Isso reduz significativamente o risco
de extravio ou dano indevido ao equipamento.

25.3. Fornecimento Continuo de Insumos Vinculado ao Contrato

25.3.1. O contrato prevé a entrega continua dos insumos necessarios ao funcionamento dos equipos,
garantindo a utilizacdo regular e adequada dos mesmos. Esse fator reforca a seguranca operacional e minimiza
riscos de mau uso ou obsolescéncia por falta de suprimentos.

25.4. Interesse da Contratada na Manutencao e Integridade dos Equipos

25.4.1. A contratada mantém interesse direto na conservacdo e pleno funcionamento dos equipos, visto
gue sua remuneracdo esta atrelada a continuidade do fornecimento dos insumos. Dessa forma, a manutencdo e
eventual substituicdo de componentes sdo responsabilidades naturais da empresa fornecedora.

25.5. Redugao de 6nus Financeiro para a Contratante

25.5.1. A dispensa de garantia evita custos adicionais a instituicdo contratante, possibilitando melhor
alocacdo de recursos para a execucdo eficiente do contrato, sem comprometer a seguranca ou integridade dos
equipamentos.

25.5.2. Dessa maneira, diante dos aspectos mencionados, justifica-se a ndo exigéncia de garantia para a
locacdo das bombas de infusdo, garantindo um equilibrio contratual adequado e vidvel para ambas as partes.

26. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

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

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

(-..)

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

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

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

disposicdo final ambientalmente adequada dos residuos sdlidos gerados;

mitigacdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de compensacdo
ambiental, que serdo definidas no procedimento de licenciamento ambiental;

utilizacdo de produtos, equipamentos e servigcos que, comprovadamente, reduzam o consumo de
energia e de recursos naturais; IV - avaliagdo de impactos de vizinhanga, observada a legislagao
urbanistica;

protecdo do patrimdnio cultural, histérico, arqueolégico e imaterial, inclusive por meio da
avaliagao do impacto direto ou indireto causado por investimentos realizados pela Ebserh;

acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;

vigilancia sanitdria, prote¢do radioldgica e demais normas técnicas relacionadas a garantia de
qualidade e de disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e suprimentos.

Paragrafo unico. A contrata¢gdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do patrimoénio
cultural, histdrico, arqueoldgico e imaterial tombados dependera de prévia autorizagdo da esfera
de governo encarregada da protecdo do respectivo patrimonio, devendo o impacto ser
compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria Executiva, na forma da legislacao
aplicavel.

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

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

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;

adotar praticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de cultura
institucional visando a inser¢do de critérios de sustentabilidade nas atividades e contratacbes da
unidade;

coordenar o fluxo de materiais, de servigos e de informagGes, do fornecimento ao desfazimento,
considerando a prote¢do ambiental, a justica social e o desenvolvimento econdmico equilibrado;

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

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;

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

26.5. As previsGes constantes na Instrucdo Normativa do Secretdrio de Logistica e Tecnologia da
Informagdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.2 01/2010, devem ser
observadas:

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

que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico,
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;

gue os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que utilize materiais recicldveis, de forma a garantir a mdxima
protecgdo durante o transporte e o armazenamento;

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

§ 12 A comprovagdo do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresenta¢do 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.

26.6. Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n? 7.746/2012:

Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratagdo de servigos e obras, a administragcdo 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 adequagao da especificagdo do objeto da contratagdo e das obrigages 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;

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

maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como dgua e energia;

maior geragao de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

maior vida Util e menor custo de manuteng¢do do bem e da obra;

uso de inovagdes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

origem sustentdvel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas obras; e

utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios 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 convocatério para a aquisicdo de bens que estes
sejam constituidos por material renovavel, reciclado, atéxico ou biodegraddvel, entre outros
critérios de sustentabilidade.

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

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

27. CRITERIOS E iNDICES DE REAJUSTES

27.1. Os pregos sao fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentag¢ao
das propostas.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2012/decreto/d7746.htm

27.2. Apds o interregno de um ano, os pregos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicagao, pela
CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obriga¢des iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da
anualidade.

27.3. Deverd haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel renincia ao direito ao reajuste a
cada anualidade, ou reducdo do percentual aplicavel.

27.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos
efeitos do reajuste anterior.

27.5. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA a importancia calculada pela uUltima variacdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo
logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar meméria de calculo referente ao
reajustamento de precos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

27.6. Nas aferi¢des finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

27.9. O reajuste sera realizado por apostilamento.
28. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
28.1. Por se tratar de licitacdo que serd processada por pregdo eletrénico, a indicacdo da dotacdo

orcamentdria ocorrerd somente no momento da formalizacdo do contrato, nos termos do art. 172, do Decreto nQ.

11.462/23.

29. REMANEJAMENTO DAS QUANTIDADES REGISTRADAS

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

30. SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS
30.1. N3ao sera admitida a subcontrata¢do do objeto licitatdrio.
30.2. Tendo em vista a amplitude territorial e capilaridade da solucdo, podendo acarretar eventuais

dificuldades de acesso a determinadas localidades, serd admitida a subcontratacdo parcial do objeto.
30.3. N3o sera admitida a participa¢dao de empresas reunidas em consorcio.

30.4. A presente Licitacdo ndo prevé as condi¢des de participacdo de empresas reunidas em consorcios,
vez que a experiéncia pratica demonstra que as licitacdes que permitem essa participacdo sdo aquelas que
envolvem servicos de grande vulto e/ou de alta complexidade técnica.

1.7.1. Vedagdo a participagdo de empresas em consorcio: a aceitagdo de consdrcios na disputa
licitatdria situa-se no dmbito do poder discriciondrio da administragdo contratante, conforme art.
33, caput, da Lei 8.666/1993, requerendo-se, porém, que sua op¢lo seja sempre previamente
justificada no respectivo processo administrativo, conforme entendimento pacificado na
jurisprudéncia do Tribunal de Conta da Unido (Acérddios 1.636/2006 e 566/2006, ambos do
Plendrio). Acordéo 2869/2012-Plendrio item 1.7.1

31. ALTERAGAO SUBJETIVA

31.1. 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 de habilitacdo exigidos na licitacdo original; sejam


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11462.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11462.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11462.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2023/decreto/D11462.htm

mantidas as demais clausulas e condi¢gdes da contratagdo; ndo haja prejuizo a execugao do objeto pactuado e haja
a anuéncia expressa da Administra¢do a continuidade da contratagao.

32.
32.1.
33.
33.1.

33.2.
(61035119);

33.3.
33.4.
33.5.
33.6.

33.7.

MATRIZ DE RISCOS

A presente contrata¢do ndo prevé Matriz de Riscos.
ANEXOS

ANEXO | - Estudo Técnico Preliminar (58967825);

ANEXO Il - Anexos: Descricao detalhada dos itens, Quantitativo por HUF e Endereco dos HUFs

ANEXO Il - Analise de Riscos Pré-TR (56457959);

ANEXO IV - Andlise de Riscos Pds-TR (56499257);

ANEXO V - Parecer Técnico de Anadlise de Amostras (56498218);
ANEXO VI - Termo de Recebimento Provisério (56498131);

ANEXO VII - Termo de Recebimento Definitivo (56498183).

O presente documento segue assinado pelos integrantes da EPC e pela autoridade responsdvel pela Aprovagao da conveniéncia e

oportunidade.

Ana Lucia Fernandes da Silva
Engenheira Clinica
Servico de Engenharia Clinica/CIHH/DAI
Integrante da EPC

Livia Alves de Oliveira
Engenheira Clinica
Servico de Engenharia Clinica/CIHH/DAI
Integrante da EPC

Karen Fernanda Andrade Avelino
Enfermeira
Servico de Compras Centralizadas/CAD/DAI
Integrante da EPC

Niellys de Fatima da Conceicdo Goncalves Costa
Enfermeira
Servico de Gestdo de Estoque/CAD/DAI
Integrante da EPC

Alejandra Prieto de Oliveira



De acordo,

Analista Administrativo - Gestdo em Saude
Servico de Compras Centralizadas/CAD/DAI
Coordenador da EPC

Encaminho para apreciacdo superior.

Aprovo,

—
il
Sel L’ll!
assinatura

4 eletrbnica

——y
il
SEl &
assinatura

4 eletrénica

—
i
Sel L'lll
assinatura

4 eletrbnica

——y
il
Sel &
assinatura

4 eletrénica

—
il
Sel L’lll
assinatura

4 eletrbnica

sejl i3

assinatura

4 eletrénica

MAROUN SIMAO PADILHA
Coordenador de Administracdo

ODETE CARMEN GIALDI
Diretora de Administracdo e Infraestrutura

Documento assinado eletronicamente por Livia Alves de Oliveira, Engenheiro(a) Clinico(a), em 01/06/2026,
as 16:53, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ana Lucia Fernandes Da Silva, Engenheiro(a) Clinico(a), em
01/06/2026, as 16:54, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Alejandra Prieto de Oliveira, Analista Administrativo, em
02/06/2026, as 09:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n®
8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Niellys de Fatima da Conceigao Gongalves Costa, Chefe de
Servico, Substituto(a), em 02/06/2026, as 09:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 69, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Maroun Simao Padilha, Coordenador(a), em 02/06/2026, as
10:47, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Karen Fernanda Andrade Avelino, Enfermeiro(a), em
08/06/2026, as 10:58, 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?

Pt acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 61035076 e o

1 codigo CRC DBOA1840.

Referéncia: Processo n2 23477.008973/2025-52 SEI n? 61035076
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