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TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE MATERIAIS DE EMBALAGENS PARA BLISTER e RIBBON CERA, UTILIZADOS NA MAQUINA DE UNITARIZAGAO OPUSPAC

1 DO OBJETO
11 Este Termo de Referéncia tem como objeto o Registro de Precos para a aquisigio de Embalagens para Blster e Ribbon Cera, utilizados na méquina de Unitarizago Opuspac, a fim de atender as necessidades do Hospital Universitario Onofre Lopes (HUOL/UFRN), Unidade Gestora (UG) 155013,
pertencente 3 Rede da Empresa Brasileira de Servios Hospitalares (Rede Ebserh), por um periodo de 12 (doze) meses, conforme especificagdes e demais condigges neste i
12. A descrigio detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Anexo | - Descrigio Detalhada e Quantitativos do Objeto, onde os licitantes poderdo visualizar as seguintes informagdes:
I descrigdo detalhada de cada item;
- apresentagao;
- cédigo do Catalogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
- cédigo interno do Sistema de Controle de Estoque - Codigo AGHUx;
V- quantidade estimada para a UASG 155013 - Orgéo Gerenciador;
vi- quantidade estimada para cada UASG participante, quando aplicavel.
13. 0Os produtos apresentados no Anexo | caracterizam-se como materiais de consumo. Adicionalmente, se enquadram como de natureza comum, tendo em vista que possuem padrdes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos, por meio de especificagdes usuais de

mercado, conforme do Anexo |, inciso X, do RCC 3.0.

14. Aaquisigio de Embalagens para Blster e Ribbon Cera, utilizados na méquina de Unitarizagio Opuspac é classificada como contratago de natureza continuada, nos termos do art. 191, inciso |, do RCC 3.0, tendo em vista tratar-se de essencial e permanente a0 do

hospital. O consumo ocorre de forma recorrente, exigindo reposicio sistematica para assegurar a dos servigos is e evitar

15. O prazo de vigénciada ARP serd de 12 (doze) meses, contado do primeir dia it subsequente & data d divulgaséo no Portal Nacionalde Contratagbes Pdlicas (PNCP), e poders serprorrogado por igual perfodo, de acordo com a conveniéncia da Ebserh, a anuénca do formecedor ¢ desde que
a dos pregos regist

16. Aaquisigio dos Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac com pregos registrados na ARP poders ser realizada, de acordo com a conveniéncia da Ebserh, mediante a formalizagdo de:

I- notas de empenho, em favor do fornecedor, para cada item e prego registrado em ARP;

- termos de contrato, que terdo vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogados, nos termos do art. 71, caput, da Lei n® 13.303/2016 e do art. 188 do RCC 3.0.

17. Nao serd realizada contratag3o tnica e imediata que esgote, de forma integral, os quantitativos registrados na ARP.

18. 0 termo de contrato resultante da ARP se limitard ao saldo de quantitativo existente no momento da contratagao e possuird valor estimativo, com a consequente solicitacio de parte ou de todo o quantitativo estimado dos bens contratados, desde que ndo se descaracterize a necessidade
permanente definidora da contratagso de natureza continuada.

19. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal de Compras do Governo Federal, prevalecerd o descritivo constante no Termo de Referéncia e Anexos.

110, Informages complementares a este Termo de Referéncia constaréo no Edital, na ARP e no Contrato.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

21 A Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (Ebserh) foi criada por meio da Lei n® 12.550/2011 como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educagdo (MEC), com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ial e de apoio diagnéstico e

terapéutico & comunidade, assim como prestar as instituigdes publicas federais de ensino ou instituigdes congéneres servigos de apoio ao ensino, & pesquisa e & extensdo, ao ensino-aprendizagem e & formagdo de pessoas no campo da satde piblica.

22. 0 HUOL/UFRN, pertence & Rede Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usudrios do Sistema Unico de Saide (SUS) do Municipio de Natal e localidades, observando a contratualizagéo de servigos junto aos gestores de saude.

23. Trata-se da aquisigio de Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na méquina de Unitarizagéo Opuspac, contemplados no rol de produtos padronizados pelo costume e solicitados de acordo com suas respectivas estimativas de consumo, conforme levantamento apresentado
pela Unidade de Di éutica (UDIS), com quantitativo suficiente para o prazo de vigéncia da ata, conforme no D ivo de Demanda.

24. A automacéo no 5 compde uma solugao para aumentar o nivel de seguranca no fornecimento de medicamentos dentro do ambiente hospitalar. A unitarizagéo automatizada compreende, em uma visso ampla, um conjunto de soluges compostas por

de
equipamentos capazes de diferenciar materiais dor embalagens em suas diferentes formas farmacéuticas e integrar ao software de gestéo do hospital

25. 0 sistema de unitarizago automatizado apresenta inimeras vantagens comparado ao antigo processo manual, evitando a utilizago de etiqueta com letras de tamanho inadequados e reduzindo erros de administragso e di do de

26. Os materiais elencados neste processo s3o insumos para unitarizadora Opuspac 30x. O Ribbon (fita de transferéncia térmica) é o principal usado em térmicas, nas Bes entre papel ou filme, na resisténcia da umidade, atrito, agentes quimicos e outros.
As utilizam filme a vécuo, como uma "bolha", para unitarizar, acondicionar e identificar doses de medicamentos. As embalagens identificam também o risco do medicamento para paciente, através da existéncia ou ndo de tarjas (vermelha, preta). Possibilita ainda a
confecgo individual do blister automaticamente, o qual seré delimitado por marcas em forma de seta, r¢ idas pela fotocélula do a cada avango.

2.7. A participagdo da drea técnica da UDIS, com profissionais capacitados, foi essencial para permitir a correta condugao dessa demanda, garantindo que o objetivo pretendido seja alcancado de forma racional e adequada.

28. Nesse contexto, a compra recorrente de Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac ¢ essencial para reabastecer os estogues dos hospitais que integram a Rede Ebserh. Isso visa garantir o funcionamento adequado das operagdes das atividades

organizacionais e cumprir a missao de promover de maneira integrada o ensino, a pesquisa, a extens&o e a assisténcia aos usuarios do SUS.

29. Destaca-se ainda que o objeto desta contratagdo possui caracteristica de demanda recorrente, com previsio de entregas parceladas e conforme conveniéncia da Ebserh, observando as coberturas e giros de estoque, bem como estratégias de compras. Nesse sentido, observando o art. 93 do RCC
3.0, essa contratagéio visa o registro de pregos, de acordo com a estimativa média de consumo destes insumos para um periodo inicial de 12 (doze) meses.

2.10. A demanda apresentada contempla uma definiéo prévia de produtos para compra durante o exercicio, estando os mesmos inseridos no Plano Anual de Compras (PAC), respeitados os prazos de inicio do planejamento da contratagdo apontados pelo RCC 3.0, bem como no Plano de Aplicagdo de
Recursos/Acordo Organizativo de Compromissos (AOC), conforme os Processos 23526.030988/2025-74 e 23526.034355/2025-35.

211 No contexto do planejamento estratégico da Ebserh que resultou no Mapa Estratégico 2024-2028, vislumbra-se o ali da &0 proposta com as necessidades e expectativas da institui
governanga e sustentabilidade. Veja-se:

de acordo com as finalidades da empresa e com as teméticas que tratam das politicas de

I- Propésito: Satide, ensino, pesquisa e inovagio a servigo da vida e do SUS.

- Viséo Estratégi

Consolidar-se como uma rede de hospitais universitarios de exceléncia para o SUS.

- Valores: tica, integri C isso com uni idade e fortaleci do SUS; Promogéo da equidade, respeito  diversidade e aos direitos humanos; Ensino, pesquisa e inovagao idos com as i do pais; Valorizaga
do papel social do trabalho em saude e dos trabalhadores.

- Pilares/Obietivos estratégicos
a) Sociedade:

OE02 - Qualificar o cuidado hospitalar;
OE04 - Participar da implementago da Politica Nacional de Atengao Especializada e do esforgo de redugdo de filas;
OEOS - Aprimorar as condigdes de ensino e os cendrios de prética.

b) Responsabilidade ambiental, social e governanga:

OE12 - Promover ambiental e i social em Rede.

c) Desenvolvimento institucional:
OE16 - Fortalecer o reconhecimento da imagem publica da EBSERH.
d) Sustentabilidade financeira:

OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratagdes.

212 Adicionalmente, a contratagdo esta vinculada ao Plano Diretor Estratégico 2024-2028 do HUOL/UFRN, conforme o Processo SEI n® 23526.005132/2024-80, e a politica pblica de assisténcia a saude no dmbito do SUS, conforme o Instrumento Formal de Contratualizagdo n? 13/2024, firmado com
Prefeitura Municipal do Natal, por intermédio da Secretaria de Satde, para integrar a Rede de Atengéo a Satde.
213, Registra-se que esta aquisigdo constitui atividade de suporte ao atingimento de resultados nas politicas publicas e & finalidade institucional da Ebserh e esta alinhada a Politica de Compras Centralizadas da empresa.
214, Assim, busca-se com a presente aquisigdo suprir a instituigio de materiais adequados e parao das atividades realizadas neste Hospital Universitario.
3. DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
31 Modelo de Contratagdo
311, As contratacBes da Ebserh podem ser realizadas por meio dos seguintes arranjos organizativos:

- compra centralizada;
- compra regionalizada;

n- compra individualizada.

312, Destaca-se que esta contratagio se enquadra no modelo de compra individualizada.
313. Esta contratagao utilizou como referéncia o Catalogo de Materiais do Almoxarifado Central, do HUOL, da Rede Ebserh, conforme o Anexo | deste termo de referéncia, de forma a garantir a eficiéncia e as boas praticas de gestdo.
314 A solugao identificada para atendimento do objeto foi a adogdo do Sistema de Registro de Pregos (SRP), com base nos arts. 92 e seguintes do RCC 3.0, sendo que a contratago se enquadra na seguinte hipétese do art. 93 do RCC 3.0:

I- quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes.
315. A adogao do SRP para essa aquisigo tem justificativa pela natureza permanente e recorrente, ainda que variavel, da demanda do objeto.
3.16. Observando ainda os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos publicos de satide, o SRP se torna mais vantajoso pelas seguintes razdes:

I racionalizagdo dos procedimentos licitatdrios, reduzindo 0 nimero de processos e custos administrativos;
- mitigacio de riscos de contratages emergenciais, decorrentes de oscilagdes de demanda ou atrasos no fornecimento;

- promogéo de pregos uniformes e previamente registrados por ao menos 12 (doze) meses, garantindo previsibilidade e controle do gasto péblico.

- 50 da flexibi éria, uma vez que a 50 efetiva ocorre apenas quando houver necessidade e disponibilidade financeira.
317 0 procedimento para a aquisigo sera conduzido através de Pregdo Eletronico, por meio de SRP, por item, critério de julgamento menor prego unitario, nos termos do RCC 3.0, objetivando a assinatura de ARP, que permitira as contratagdes pelas unidades participantes.
318, Considerando que ndo se trata da primeira licitagio para aquisicdo do objeto, e que & possivel mensurar a demanda, o registro de pregos indicard o total do quantitativo a ser adquirido.
32. 0s dados relacionados ao érgao gerenciador so:
Macrorregido | UG Descrigio UF Sigla UF Enderego de Entrega
Nordeste | 155013 |  HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES - HUOL Rio Grande do Norte RN

SETOR DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO E SUPRIMENTOS
(ALMOXARIFADO CENTRAL - 12 ANDAR)

NO HORARIO DAS 8h AS 16h, EM DIAS UTEIS (safs.huol-ufrn@ebserh.gov.br)

AVENIDA NILO PECANHA, 620, PETROPOLIS, NATAL-RN




NATAL/RN - CEP: 59012-300
TELEFONE: (84) 3342-5124 / 5183 %

A area de carga e descarga de material é localizada na Rua Almirante Barroso, Praia do Meio, CEP: 59010-110 - Lateral ao Centro de Turismo de Nata
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Estudo Técnico Preliminar e Andlise de Riscos

331 ORCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratagdo consistiré na instrugdo de processo contendo 30 capaz de as seguintes etapas:

I- estudo técnico preliminar;
- pesquisa de pregos;
i - termo de referéncia; e
- gerenciamento de riscos.
332.

Sendo assim, como regra, é obrigatdria na instrugdo processual que as Equipes de Planejamento da Contratagao (EPC) realizem estudo técnico preliminar (ETP), bem como gerenciamento de riscos em todas as contratades realizadas pelos hospitais da Rede Ebserh. Contudo, em seu art.

20, § 12, 0 RCC 3.0 expressa que pode ser dispensada a elaboragdo do ETP e do gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratagao e de Selegdo de Fornecedor, quando se tratar de contratagdes recorrentes de alguns bens de consumo, como medicamentos, produtos para satide e materiais
administrativos.

333, 0 objeto desta contratagdo sio Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac, que possui caracteristica de demanda recorrente, sendo que o hospital necessita permanentemente de materiais do citado grupo para manter o pleno funcionamento
das atividades organizacionais e cumprir com o seu objeto social. Nesse sentido, observando o que diz o art. 20, § 12, |,

", do RCC 3.0, fica aapresentagdo de ETP e de de riscos da fase de da Contratagdo e de Selegdo de Fornecedor.

Ciclo de Vida do Objeto

341 0 ciclo de vida do objeto se inicia com a fase do planejamento, em que ¢ realizada uma avaliagdo detalhada da necessidade e especificagdes técnicas baseadas no Catélogo de Materiais do Almoxarifado Central, do HUOL, da Rede Ebserh, ferramenta utilizada para subsidiar a escolha dos
produtos para fins de atendimento aos protocolos da Ebserh. Essa etapa assegura que os materiais adquiridos sejam eficazes, seguros e de comprovada relevancia técnica.

34.2. Em seguida, ocorre a programagio e a aquisigio, nas quais sio definidas as e de com base em dados histéricos de consumo, indicadores de estoque e previsdo de demanda futura

343. A etapa posterior envolve a gestdo de , 0s processos recebi 50 interna, doe 50 dos materiais, garantindo condicdes adequadas de conservagao e rastreabilidade, conforme a legislagao vigente. A logistica
devera assegurar o atendimento continuo da Ebserh, bem como o controle de lotes e validade dos materiais, mitigando o risco de perdas.

34.4. Durante a utilizagéo e controle de consumo dos materiais sao realizados o moni das movi 5 0 uso racional e eficiente dos materiais. S50 observados aspectos técnicos e indicadores de desempenho, permitindo ajustes futuros nas fases de selegdo e
programaéo.

345. 0 ciclo se encerra com o descarte dos materiais vencidos ou inutilizados, em conformidade com a legislagao vigente, assegurando a destinagéo final ambientalmente correta e o cumprimento das normas sanitérias.

346 Dessa forma, a solugdo proposta pela Ebserh engloba um processo planejado, e ével, garantindo a di ilidade regular de ster e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac essenciais, a seguranga dos trabalhadores e a
eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, em conformidade com os principios da eficiéncia e éncia que regem a Fo Pablica

Publicagio de Intengdes de Registros de Pregos
351 Nos termos do art. 97 do RCC 3.0, a divulgagéo de IRP podera ser dispensada quando:
I- a Ebserh for a tnica contratante para os Hospitais Universitarios sob sua gestdo;

- houver risco de comprometimento do abastecimento do hospital, em razao da necessidade de contratagdo no menor prazo possivel, desde que justificado pela drea demandante.

352. Trata-se de aquisigdo de Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac que visa atender especificamente o HUOL/UFRN, com uma diversidade de itens e quantidade de unidades a serem adquiridas para cada objeto, seus prazos e necessidade
urgente de garantir o abastecimento de produtos na unidade hospitalar.

353, No entanto, valendo-se do Art. 97, § 1%, inciso Il do RCC, a IRP sera di: em razao de proximi de i daLi

&o Eletronica n° 9003412025, que expira em 17/06/2026.

354. Registra-se ainda que o prazo de abertura para IRP & de 8 (oito) dias tteis. Nesse sentido, observando o que diz 0 RCC 3.0, considerando as particularidades da aquisigao, os prazos para cumprimento do Plano Anual de Compras (PAC), bem como no Plano de Aplicagéo de Recursos/Acordo
Organizativo de Compromisso (AOC), conforme os Processos 23526.034355/2025-35 e 23526.030988/2025-74, e considerando a urgéncia na tramitagéo do processo, resolve-se pela nao divulgaio de IRP.

Consulta a IntengBes de Registros de Pregos Abertas

361 ORCC 3.0, em seu art. 97, § 22, prevé que, nos processos de aquisicdo de bens e servigos pela Administrago Central e pelos Hospitais Universitarios, a EPC devera se manifestar sobre a conveniéncia de participagdo nas IRPs abertas no Sistema de Compras do Governo Federal.

36.2. A Ebserh possui uma vasta complexidade em suas operades de aquisigdes e logistica, dada a sua composigio como rede de hospitas federais e o grande fluxo de aqu

es e consumo de materi
atende ao interesse publico.

s, em que ha situagdes em que a sua participagdo exclusiva no registro de pregos melhor

363. Nesse contexto, as dreas de Gestdo de Suprimentos, tanto da Sede quanto dos HUFs, apontam que a organizagao dos objetos dos registros de pregos passa por diversas varidveis, inclusive ndo assistenciais, como:
- padronizades;
- ganhos de escala;

- economicidade;

V- tipos de empresas que comercializam;
V- complexidade de avaliago técnica;
vi- solugio de compra;
vil- modelos de aquisigio;
VIl-  comportamentos diversos de movimentagao de estoque, demanda, istribuicgo e di &
3.64. Portanto, & justificada a no realizagdo de consultas a IRPs em andamento, nas situagdes em que a participagdo exclusiva da Ebserh no registro de pregos melhor atender ao interesse pblico, em razio, por exemplo, das seguintes circunstancias:
I- melhor monitoramento de prazos de vigéncias dos processos;
- melhor controle de saldos de atas de registros de pregos e/ou contratos;
- redugdo do nimero de processos e otimizagao nos demais aspectos relacionados 2 gestio atas de registros de pregos e/ou contratos;
V- Maior congruéncia dos objetos, o que amplia os percentuais de sucesso nas contratagdes;
V- redugdo do nimero de processos e de demanda as dreas de compras e licitagSes e, por consequéncia, redugdo do custo administrativo relacionado a gestdo contratual, em razdo da reunido de diversos itens em Unica licitagdo.
365. Ao assim proceder, a Rede Ebserh racionalizara e processos administrativos, com a eliminagio de érias ou para as finalidades almejadas, gerando ganhos sociais oriundos da adogio de medidas de desburocratizagio e, por

consequéncia, prestigiando, dentre outros, os principios da eficiéncia e da economicidade.

36.6. Diante do exposto, conclui-se que, para atendimento da demanda da Ebserh, buscando a 30 de processos
optando por instrucio de processo préprio.

e 0 melhor uso do poder de compra da Rede Ebserh, para contratagdo em questo, ndo serd realizada consulta a IRPs em andamento,

Adeszo a Ata de Registro de Pregos
371 Sera permitida a Ades@o as ARPs oriundas desta contratagdo, durante sua validade, para os seguintes Grgdos que ndo tenham participado na origem do processo licitatrio
1- Hospitais vinculados a Rede Ebserh;
- Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituigges Federais de Ensino Superior durante o periodo de transigio de gestao para a Ebserh.

37.2. Justifica-se a permissao de adesdo s ARPs para auxiliar aos ndo participantes a adquirirem insumos j4 licitados, garantindo o melhor prego proposto, nos casos de urgéncia e emergéncia, em que ha necessidade de aquisicdo de forma mais rapida e 4gil dos insumos, mesmo néo tendo
participado na origem do certame. Ainda mais, a realizagdo de ades3o possibilita a redugdo de processos burocréticos e tende a restringir a realizagéo de contratagdes diretas.

3.73. A possibilidade de adeso visa mitigar riscos de i i por licitages rescisdes i i de entre outros.

3.7.4. No caso de Hospitais Universitdrios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituigdes Federais de Ensino Superior, durante o periodo de transigdo de gestdo para a Ebserh, o processo de adesdo pode ser uma solugdo estratégica, considerando as dificuldades relacionadas ao

planejamento de aquisiges, principalmente pela auséncia de histérico de consumo. Além de aproveitar a experiéncia e estrutura de outras unidades da Ebserh, diante da inexisténcia em sua fase inicial de processos licitatérios préprios e da urgéncia em manter a regularidade do atendimento & populagio,
a ades3o permite aproveitar condigdes previ com pregos e fornecedores habilitados, reduzindo o tempo e os custos administrativos envolvidos.

Comodato

3.8.1. Nao ha previsdo de solicitagdo de comodato para o objeto desta licitagdo.
ESTIMATIVA DE DEMANDA

Calculo da Demanda

411 Arespeito das essa previu, oart. 120 do RCC 3.0, o consumo e utilizagdo provaveis, cuja estimativa foi obtida, mediante técnicas quantitativas, observando o consumo histérico e posigio de estoque de cada produto, admitido o fornecimento continuo.
REQUISITOS DA CONTRATACAO
Critérios de Sustentabilidade

5.1.1. Observando o Guia Nacional de Contratagdes Sustentéveis da Advocacia Geral da Unido - AGU, serdo adotados os seguintes critérios de sustentabilidade:

I- Embalagens e materiais

a) Dar

amateriais ci em recicléveis, is ou de facil separagio de componentes.
b) Utilizar embalagens com volume minimo necessario, reduzindo o uso de insumos e o impacto no descarte.
©) Evitar o uso de materiais nocivos ao meio ambiente (como PVC, chumbo, cidmio e outros metais pesados acima dos limites previstos em diretivas ambientais internacionais).

- Produgdo e origem dos materiais

a) Priorizar materiais de fabricantes regularizados junto a Anvisa, com boas praticas de fabricacdo certificadas, que adotem medidas de eficiéncia energética, reaproveitamento de residuos e reduzam a emissdo de poluentes em seus processos industriais.

b) Estimular a aquisigio de materiais produzidos com matérias-primas de origem legal e o i das legislagdes ambientais e

- Logistica e transporte

a) Sempre que possivel, utilizar logistica reversa ou sistemas de recolhimento de materiais vencidos ou inserviveis, conforme preveem as Resolugbes Conama ne 358/2005 e RDC/Anvisa n¢ 222/2018.
b) O transporte e armazenamento dos materiais deveréo seguir as condicdes adequadas de temperatura, umidade e seguranga, evitando perdas, contaminagio ou exposigo desnecessaria.

- Gestio e destinagao final
a) As unidades de saiide deverdo destinar materiais vencidos ou fora de uso a empresas licenciadas para tratamento e incineragdo de residuos, garantindo destinagdo ambientalmente adequada.
b) A contratada devera apresentar, sempre que solicitado, comprovante de destinagso dos residuos quimicos oriundos da fabricagéo, transporte ou recolhimento de materiais.

V- Aspectos socias e institucionais
a) Incentivar o cumprimento de normas trabalhistas e de seguranga, conforme a NR 32 do Ministério do Trabalho, que trata da seguranca em servigos de satde.
b) Evitar praticas discriminatérias e promover condigdes éticas e seguras em toda a cadeia de fornecimento.

Apresentagio da Proposta
52.1. Durante o pregéo eletronico, ao ser convocado, o licitante devera enviar sua proposta, conforme modelo em anexo, contendo as seguintes informagges:

I- Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da contratagéo e as respectivas Faturas/Notas Fiscais;

- Nome completo e identificagéo do responsavel pela proposta;

- Enderegos fisico e eletronico e telefone de contato;

- Data de emissio e prazo de validade da proposta, que deverd ser de no minimo 90 dias;



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

V- Dados bancérios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do representante legal da empresa, caso 0 mesmo ainda ndo tenha sido oportunamente informado a titulo de atualizagdo/informagdo, junto ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

vi- Descrigdo detalhada de cada produto, constando todas as especificagdes técnicas;
Vil Quantidade ofertada, com os respectivos valores unitérios e total;
Vill- Fator dos produtos a por
IX- Marca, fabricante e rétulo, quando aplicvel;
X- Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publicag3o do registro no Didrio Oficial da Unio; conforme Habilitagéo - Qualificagio Técnica;
Xi- Certificado de Aprovagéo (CA) valido do produto ofertado, emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), quando aplicavel;
Xil- Catalogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagdes técnicas.
52.2. Destaca-se que os pregos ofertados deverdo contemplar todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administrago, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mao de obra e
demais custos e despesas necessérias a0 cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagdes referentes & habilitagéo e apresentagéo de propostas.
523. Fica facultada a Ebserh solicitar por diligéncias, informagdes adicionais para complemento da proposta, inclusive informagGes técnicas, como laudos técnicos, normas técnicas, certificados de boas prticas, informacBes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e
30, condigBes de ar riscos, adverténcias e Bes, agdes imediatas frente & exposigo acidental, dentre outros, quando aplicéveis.
5.24. Néo serdio aceitas propostas de fornecimento de materiais provenientes de empresas que nio possuam Autorizagio de Funcionamento (AFE) especifica para atividades de distribuigéo de correlatos.
5.25. N&o serdo admitidas nem aceitas, ofertas de materiais com especificagdes diversas da originalmente solicitadas no Edital.

Requisitos técnicos do produto

531 Rétulo original, legivel e completo para produtos contendo todas as i Ges exigidas pela legislago vigente.

532. Os materiais ofertados devem atender aos critérios técnicos de seguranca e qualidade estabelecidos pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) e Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), no que couber.

533. 0s produtos ofertados devem atender as expectativas de uso as quais se prestam, principalmente no que diz respeito a sua doe 4 os para minimos de qualidade, garantindo a obtengéo de resultados adequados ao uso que se presta.
534. Caso necessério, os seguintes testes de avaliagio e de eficiéncia e ineficiéncia das serdo aplicados nas amostras, conforme relagéo abaixo:

Aferigdo da espessura da embalagem com o uso de um micrémetro;

Avaliagio da temperatura para selagem, durante o uso do equipamento, devendo estar de acordo com o manual que indica funcionamento entre 100°C e 150°C sem excedentes;

Observagdo das configuragdes de fabrica do equipamento que ndo podem ser alteradas para adequagdo & embalagem;

Medicamentos a serem unitarizados deveréo ser escolhidos pelo hospital e no pelo fornecedor;

Verificar se o lote minimo para teste é de 10.000 unitarizagdes, por tamanho de embalagens, sendo esta a quantidade minima aceitavel considerando que lotes em quantidades inferiores n3o submetem o equipamento a atuar em 100% de seu aquecimento;
Verificar que rolos de embalagens devem ser uniformes, com tragdo no enrolamento e que ndo podem ter emendas no entremeio;

0 operador do hospital deve operar os testes e néo o operador da fornecedora;

de eficiéncia e i das serdo avaliadas e toleradas com o sistema em operagdo continua de 10.000 unitarizagdes;

A eficiéncia em unitarizaéo devera atingir um valor minimo de i das em 98% consi um lote de 10.000 unitarizagBes no sistema em operagéo abastecido das e realizado com utilizados pelo hospital;

Quando, por ventura, existir a ocorréncia de medicamentos multiplos na mesma embalagem, a porcentagem aceitavel de medicamentos unitarizados de forma duplicada, triplicada, quadruplicada em uma mesma embalagem, num lote com 10.000 unitarizagdes, sera de no maximo 0,4%;

Quando, por ventura, existir a ocorréncia de fechamento da embalagem com defeito, a porcentagem aceitével de embalagens ndo seladas, seladas de forma incorreta, selagens que se abrem, selagens com problemas na fusao, selagens que cobrem as informagdes das embalagens, selagem que ndo
suportam manuseio, serd de uma porcentagem maxima aceitével de 10% num lote de 10.000 unitarizagdes;

Quando, por ventura, existir a ocorréncia de danos aos medicamentos durante o processo de unitarizagéo de comprimidos, ampolas, rasco ampolas e flaconetes num lote de 10,000 unitari tais como: pela seladora, compri perdidos dentro da maquina, quebra de ampolas,
de identificar o ou qualquer danos que inviabilize seu uso, a porcentagem méxima aceitavel serd de 10%.
535. A Contratada deve manter, durante toda a vigéncia do contrato ou da Ata de Registro de Pregos (ARP), o cumprimento dos requisitos técnicos habilitatérios.
53.6. Mesmo apés a homologagdo do processo, os produtos poderio ser submetidos a avaliagdo, quando da existéncia de reclamagdes fundadas e devidamente analisadas pela equipe responsavel, restriges de uso, recolhimento publicado por érgéo competente ou ainda por ordem da

fabricante do produto.

Pré-qualificagio permanente

54.1. A pré-qualificago é um procedi auxiliar das Ges da Ebserh e ndo substitui o procedimento licitatdrio.
54.2. o depré 3o fica aberto para a inscrigdo de interessados.
54.3. Informagdes sobre o processo de pré-qualificagéo permanente podem ser acessadas no enderego eletronico ebserh.gov.br.
54.4. Fornecedores e bens pré-qualificados no ambito da Ebserh poderdo ser de do de neste processo licitatério.
54.5. 0s bens e os servigos pré-qualificados irso compor o Banco de Produtos Qualificados da Ebserh.
54.6. A pré-qualificagao terd validade de até 12 (doze) meses, limitada & validade dos documentos apresentados pelo interessado, podendo ser renovada mediante solicitagéo do fornecedor ou da Ebserh, com a comprovagao e atualizago de documentos.
54.7. Esse processo licitatério no serd exclusivo para licitantes ou bens pré-qualificados.
Marcas
551 Néo ha indicagdo de marcas para o objeto desta licitagdo.
Amostras
56.1. A Ebserh exigird amostra ou prova de conceito do bem para avaliagdo técnica.

A amostra ndo serd exigida nas seguintes hipoteses:

a) quando o Catalogo Técnico dos produtos da Ebserh for suficiente para analise do produto ofertado;

b) quando a marca estiver pré-qualificada e/ou incluida no banco de marcas da Ebserh;
©) quando o produto tiver histdrico de uso, por meio de execugéo de Atas de Registros de Pregos - ARPs e/ou Contratos j4 executados na Rede Ebserh, com informagdes suficientes para andlise de conformidade técnica do produto ofertado;

d) quando o produto tiver histérico de notificagdes internas na Rede Ebserh por desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias, com informagdes suficientes para anlise de conformidade técnica do produto ofertado.

56.2. 0 procedimento de avaliagdo de amostras objetiva verificar a ibilidade de do produto ou marca ofertados com o descritivo ou especificagdo técnica constantes no Termo de Referéncia, de modo a assegurar a qualidade dos produtos adquiridos, mitigar
os riscos, zelar pela seguranca dos pacientes e dos profissionais, além de garantir o uso eficaz dos recursos publicos.

563 Nos certames realizados por Pregdo, em que a avaliagdo de amostras se fizer necesséria, esta deve ser exigida somente na fase de classificagdo e apenas do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar, apds a etapa de lances, devendo ser precedida da andlise preliminar dos
documentos técnicos e de habilitagio.

5.6.4. A entrega das amostras deverd ser realizada no prazo méximo de 5 (cinco) dias teis contados do recebimento da convocagao, durante a sessdo publica, sob pena de desclassificagdo, podendo o prazo ser prorrogado quando for justificativa, desde que em tempo habil, sendo
necessario o aceite da Ebserh.

5.6.5. A entrega da amotra devera ser efetuada em dias Uteis, das Sh as 12h e 14h as 16h, no seguinte enderego:

HOSPITAL UNIVERSITARIO ONOFRE LOPES (HUOL)
UNIDADE DE COMPRAS E LICITAGOES - PREDIO ADMINISTRATIVO - 22 ANDAR
AVENIDA NILO PECANHA, 620, PETROPOLIS
NATAL/RN - CEP: 59012-300

TELEFONE: (84) 3342-5086 %

5.6.6. Apbs o recebimento da solicitagao, o licitante devers enviar a previsio de entrega das amostras em até 5 (cinco) dias tteis para o enderego eletrnico ucl.huol-ufrn@ebserh.gov.br, contendo:

a) cédigo de rastreamento;

=

) licitagdo: numero da licitagdo e do item a que se refere;

fornecedor: nome, CNP), telefone e correio eletrénico;

=

representante: nome, telefone e correio eletrdnico;

e

prazos: data do envio e data prevista da entrega;

manifestagdo de interesse em acompanhar avaliagéo técnica da amostra.

5.6.7. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrGes minimos de aceitabilidade:

56.7.1. Dentre as caracteristicas fisicas, serd avaliado a 4o, coloragdo, , graduago, volume, absorgdo, conforto, hidrorrepeléncia, trama, textura, pressao, numero de vias, identificagéo
de vias,sistemas de conexBes/ajustes e de controle de fluxo, vedagao, fleibilidade, fenestras. Isengo de agentes téxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pegas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto. Caracteristicas da
embalagem, ordenagdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagao, transferéncia asséptica, resisténcia, integridade, data de fabricagdo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

5.6.7.2. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliada sua funcionalidade, no que diz respeito & seguranga e facilidade no manuseio e higienizagio; precisao, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutengio de
fluxo seguro; manutencdo das caracteristicas durante a utilizagao respeitando o tempo indicado para a utilizagdo, durabilidade; devendo manter assuas caracteristicas durante o armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros, quando aplicével.

B Dentre os requisitos legais, seré avaliado o atendimento  legislagdo no que se refere ao Registro no Ministério da Satide (RMS), notificagio/cadastro no Ministério da Satide e ou certificagio de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos, Normas
técnicas. Informacdes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas e condigdes de fiscos, @ precaugdes, agbes imediatas frente a exposigao acidental, entre outros, quando aplicévels. Em relagao a esses quesitos, quando necessério,
deverdo vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do material. Serd observado também o quanto as de de pela empresa, entre outras informagdes, quando aplicaveis.

568 As amostras colocadas a disposicdo da Ebserh serdo tratadas como protdtipos, podendo ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsvel pela andlise, bem como a equi e idas aos testes 5

56.9. 0 prazo para analise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias tteis a contar do recebimento do material.

5.6.10. Caso necessrio, a Ebserh se reserva o direito de realizar diligéncias e de solicitar formalmente ao licitante a apresentagdo de novas amostras, pegas e acessérios complementares, possiveis adequagdes, catalogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens
propostos atendem as especificagdes contidas no Termo de Referéncia.

5.6.11 As decisdes relativas s amostras apresentadas serdo devidamente motivadas, a fim de atender aos principios do julgamento objetivo e da igualdade entre os licitantes. A desclassificagéo do licitante estars amparada em laudo ou parecer que indique, de modo completo, as deficiéncias e/
ou no conformidades no produto a ser adquirido, por meio da amostra, quando esta é exigida.

5.6.12. s pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andlises nas amostras seréo arquivados e poderdo subsidiar avaliagdes dos processos licitatdrios futuros.

5.6.13. Aanalise da amostra sera registrada por meio de Parecer Técnico.

56.14. 0s proponentes que tiverem amostras passiveis de devolugdo poderdo solicité-las no enderego eletronico ucl.huol gov.br Cc para safs.huol gov.br, no prazo de até 05 (cinco) dias titeis apds serem informados sobre o resultado da analise das mesmas.
5.6.15 Aamostra que tiver a embalagem violada para teste ndo serd devolvida ao licitante, sendo considerada como doagdo.

5.6.16. Aamostra ngo retirada no prazo estabelecido sujeitard os bens a descarte ou sem direito a

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

Garantia de execugio



5.8.

5.9.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

57.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratagao, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas razdes abaixo justificadas:

E Pronta entrega e pagamento: por se tratar de aquisicdo de Embalagens para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagdo Opuspac de pronta entrega e pagamento, o risco de inadimplemento ¢ minimo. A dindmica dessa contratagdo - caracterizada pela
imediatidade da entrega e pelo pagamento realizado apds a efetiva satisfagdo da obrigado- oferece  Ebserh mecanismos naturais de protegdo, tornando desnecessaria a exigéncia de garantia adicional.

5712, Auséncia de complexidade: a presente aquisigéo no apresenta caracteristicas de elevada complexidade técnica que justifique a exigéncia de garantia contratual. Tratando-se de simples i de para Blister e Ribbon Cera, utilizados na maquina de Unitarizagéo
Opuspac, cujas obrigagdes séo passiveis de cumprimento ordinario sem maior risco de nao ha de protegdo p adicional a Ebserh.
57.13. Principio da economicidade: a exigéncia de garantia de execugdo impde custos adicionais aos licitantes, que necessariamente repercutem nas propostas financeiras apresentadas. Esses custos - relativos a comissdes, prémios de seguro e taxas administrativas - seriam

inevitavelmente repassados & Ebserh, elevando o prego final da aquisigio. Considerando que o certame busca a melhor relagao custo-beneficio, prescindir dessa exigéncia alinha-se ao dever de economicidade que norteia as contratagdes pblicas.

57.14. Ampliagéo da competitividade: a supresséo da garantia de execugdo reduz as barreiras de entrada para participagdo no certame, i para pequenos que enfrentam na obtengo e custeio dessa garantia. Essa medida contribui para expansao do
universo de i favorecendo a e aisonomia entre os licitantes.

Garantia do produto
58.1. Nio hé previsio de garantia para os produtos contemplados nesta contratag3o.
Critérios de Avaliagio Técnica

59.1. Observando o Art. 122 do RCC 3.0, o Parecer Técnico sera realizado por empregados piblicos, servidores efetivos cedidos ou em exercicio na Ebserh, e as propostas seréo aprovadas ou reprovadas tecnicamente, durante a etapa de julgamento, minimamente de acordo com os seguintes
parametros:

- Verificag@o se o produto, dentre outras des técnicas do produto ofertado atende ao item licitado. A avaliagéo serd realizada por meio do Catalogo Técnico dos produtos apresentado;
- Analise Técnica do Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, a fim de se atestar a veracidade, conformidade e atendimento a legislagdo vigente;

- Anslise Técnica de DeclaragBes e Certificados de Dispensa, a fim de se atestar a veracidade, conformidade e atendimento a legislagdo vigente;

- Verificagéo de histdrico de uso, por meio de execugao de Atas de Registros de Pregos - ARPS e/ou Contratos j4 executados na Rede Ebserh;
V- Verificagéo de existéncia de histérico de notificacdes, alertas de restrigio ou interdigdo na ANVISA;

vi- Verificagéo de existéncia de histérico de notificagBes internas na Rede Ebserh por desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias;

Vil- Anslise de Amostras.

GESTAO E EXECUCAO DO OBJETO
0 modelo de gestao, descrevendo como a execugdo do objeto serd acompanhada e fiscalizada pela Ebserh, constard na ARP e/ou no Contrato.

Notas de Empenho

62.1. As unidades contratantes poderéo emitir Notas de Empenho em favor dos conforme da istraa itados os itativos por parti , observado o edital.

62.2. Registra-se que o procedimento padrdo da Ebserh ¢ a emissio de uma Nota de Empenho mensal, por natureza de despesa, para cada fornecedor. Contudo, a unidade contratante poders, a seu critério, efetuar a emissdo de mais de um pedido dentro do mesmo més, a qualquer
tempo, devido a oscilages de consumo ou por situacdes intempestivas que ensejam demandas adicionais.

6.2.3. A Nota de Empenho e a Ordem de Fornecimento, quando for o caso, deverdo respeitar o fator embalagem dos produtos ofertados, conforme a proposta aprovada, bem como a legislagdo vigente que trata sobre o tema.

As unidades contratantes poderso emitir dois tipos de Notas de Empenho para execugdo das despesas:

Empenho Ordindrio - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragdo e serd pago em uma Gnica vez.

Empenho Global - Utilizado quando o valor da despesa ¢ conhecido pela administrago, mas serd pago de forma parcelada.
625. As Notas de Empenho emitidas continuardo validas mesmo apos o término da vigéncia da ARP ou do Contrato, bem como quando inscritas em restos & pagar, quando alterado o exercicio financeiro.
Troca de Marcas

63.1. Em casos especiais e devi seré admitida a substituigdo da marca ou modelo do produto, desde que por motivo superveniente e fundamentado que inviabilize a entrega do bem originalmente contratado.

632. A alterago devers ser solicitada pelo de j iva técnica e 30 que comprove o motivo superveniente e a observancia das especificagdes técnicas minimas estabelecidas no Edital ou caracteristicas superiores, com a manutencdo
integral dos pregos.

6.33. Atroca de marca s6 podera ocorrer mediante analise técnica sobre a justifi técnica e

pelo fornecedor e aprovagéo pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou a Equipe de Fiscalizago da Ata de Registro de Pregos (EFARP).

63.4. 0 processo de troca de marca deverd observar:

solicitagao do fornecedor, com justificativa técnica e documentagao;

6.3.4.2. andlise e aprovagdo da EFC ou da EFARP;

6.3.4.3. 50 do por i com registro no processo.
Ordem de Fornecimento
64.1. As unidades contratantes enviardo ao fornecedor Ordens de Fornecimento, em que constardo no minimo as seguintes informagdes:

- Identificagao da Unidade Solicitante;
- UASG do Orgdo Gerenciador;

- UASG do Orgo Participante e solicitante da Compra;

- Numero da licitagdo;

V- ARP / Contrato;

vi- Dados da Nota de Empenho;

vii - Némero do Item do Pregao;

VIll-  Cédigo do Catélogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;

IX - Cadigo Interno do Sistema de Controle - Cédigo AGHUX;

X- Descrigdo do Produto, com apresentagéo e marca;

Xi- Valor Unitério do Item;

Xil - Quantidade a ser empenhada do item;

Xill- Valor total;

XIV-  Prazo para Entrega, conforme edital;

Xv- Data Prevista para Entrega;

XV~ Enderego, hordrios e contatos para entrega;

XVIl- Modelo de parcelamento de entrega;

XVIIl-  Informagdes gerais sobre a execugio do objeto e sancdes administrativas.
6.4.2. A Ordem de Fornecimento s6 poderd ser enviada por representantes da EFC, da EFARP, do Setor de F éutico e Supr (SAFS).
6.43. 0s inicas e demais de destino dos produtos ndo estio autorizados a solicitar pedidos de compras diretamente a contratada.

6.4.4. Apés o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deverd enviar a previso de entrega dos insumos em até 5 (cinco) dias iteis para o enderego eletronico safs.huol-ufrn@ebserh.gov.br, contendo:

I- Numero do Documento Fiscal;
- Data de emissdo do Documento Fiscal;

- Data prevista para entrega.

Nota Fiscal
65.1. A contratada devera emitir notas fiscais de venda de materiais de consumo, devendo encaminhar o Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletronica (DANFE) para a drea que enviou a Ordem de Fornecimento, conforme o modelo de comunicagdo estabelecido neste Termo de Referéncia.
652. Os itens entregues sempre deverdo ser acompanhados de Nota Fiscal, que, além dos dados obrigatérios pela legislagdo vigente, devera minimamente conter:
I- Nimero da Ordem de Fornecimento;
- Nota de Empenho;
- Nimero da licitagéo;
- Dados bancérios para a realizagio do pagamento (banco, agéncia e conta corrente);
V- Descrigio do Produto;
vi- Fabricante;
vil- Lote e quantidades correspondentes;
Vill- Prazo de validade.
653. A Contratada devera obrigatoriamente destacar na Nota Fiscal a tributagio a ser retida, conforme artigo 22, § 62, da Instrugdo Normativa RF8 n© 1.234, de 11 de janeiro de 2012.
654. Adicionalmente, a Nota Fiscal emitida deverd obrigatoriamente expressar os seguintes elementos essenciais:
I- Data de emissio posterior a de emissao da Nota de Empenho;
- CNPJ e enderego do HUOL/UFRN ou do 6rgdo participante, conforme emissio da Nota de Empenho;
- CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de habilitagao da licitagéo que deu origem & Nota de Empenho.
655. As informagdes sobre os lotes e validades deveréo constar na Nota Fiscal e precisam convergir com o material entregue. Caso existam divergéncias, a drea responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento formalizard junto ao fornecedor a necessidade de Carta de Corregdo de
informagdes.

Prazos e CondigBes de entrega

65.7. 0 prazo de entrega dos materiais serd de 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do envio da Nota de Empenho para o fornecedor.

658. A entrega dos materiais deverd ser efetuada no Almoxarifado Central da unidade hospitalar, no horario das 8h s 16h, em dias tteis, conforme enderego constante neste Termo de Referéncia, salvo com solicitagéo autorizada pela drea responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento.
65.9. A data prevista para entrega ou qualquer alteragéo da mesma deve ser comunicada previamente pelo fornecedor & unidade hospitalar, respeitado o prazo mximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

6.5.10. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 18 (dezoito) meses ou para produtos com validade total inferior a 18 (dezoito meses), apresentar vigéncia minima de 80% desta, contados do ateste da nota fiscal.

65.11. Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda aos prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor, desde que previamente autorizado pela Ebserh, podera atender ao pedido com validade menor que a mediante 40 de carta de de

troca do produto em caso de seu vencimento.
65.12. A Ebserh se reserva o direito de ndo receber produtos com prazo de validade inferior ao especificado no Termo de Referéncia, ressalvados os casos de interesse da prépria Ebserh, desde que exista solicitagdo prévia do fornecedor e aceite da Ebserh.
6.5.13 Para informagdo, devera constar na embalagem do material entregue:

a) nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor,

b) procedéncia,



6.6.

6.7.

6.8.

<) nedolote,
d) prazo de validade,

) N2 do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, se couber.
6.5.14 N&o seréo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagao e/ou variagéo na estrutura, umidade, inadequagao em relago ao contetdo.

6.5.15. 0s produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida util, desde que em condigdes normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares, contados da comunicagao formal da érea
responsével pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.5.16. Sao de responsabilidade da contratada as condigBes de conservagao dos produtos que serdo entregues, abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

65.17. 0 acondicionamento e o transporte dos produtos devem ser feitos em embalagens apropriadas para cada tipo de produto, capazes de manter a integridade e organizagdo dos mesmos, atendendo as especificagBes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas e possibilitando a
verificagio das informagdes necessérias no ato do recebimento.

6.5.18. As embalagens internas e externas devem estar limpas, livres de p6, secas e sem sinais de umidade prévia.

6.5.19. 0s veiculos, equipamentos e contéineres utilizados para transporte e acondicionamento n3o devem expor os produtos a condigdes que possam afetar sua ea de sua ou gerar Bes de qualquer natureza. Os veiculos e contéineres devem dispor
de manutencio e limpeza adequadas.

6.5.20. Para 0 armazenamento e transporte dos produtos devem ser utilizados paletes de material que permita a limpeza e ndo constitua fonte de contaminago, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.
6.5.21. £ vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na atividade de transportador, a violagéo da carga transportada.
65.22. 0s produtos adquiridos pela unidade solicitante poderdo ser acompanhados de laudos de analise do fabricante para cada lote entregue, a critério da mesma, que, conforme sua idade, poderd solicitar sobre as especificagBes técnicas do produto, estabelecidas pelo

fabricante como padréo de qualidade.

65.23. Afim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da Contratada, a unidade solicitante podera demandar, a qualquer momento, amostras para andlise.
65.24. Caso o produto ofertado apresente suspeita de irregularidade, o fornecedor contratado devera arcar com os custos da andlise em laboratérios da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Satide.
6.5.25. s laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituigdo do produto quando o resultado da analise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia

Sanitéria para a inutilizago, nos termos legais.

6.5.26 0 descarregamento dos produtos ficard a cargo da que devers as em paletes da a forma de empi e altura definida pelo fabricante e previamente acordada com ofa) funcionério(a) pelo
assim como transportar os paletes até a drea de recebimento indicada.

65.27. As embalagens externas deverao mencionar as informagdes sobre o produto, dentre elas: nome do produto, apresentagéo, quantidade, lote e validade, bem como as condigBes corretas de ar e méximo.
6.5.28. As embalagens externas devero conter somente um tipo de produto e um lote e estarem completas com quantidades padronizadas. A fragao devera ser facilmente identificada e organizada internamente de forma a facilitar a visualizagéo e contagem.
65.29. 0 texto e demais exigéncias legais previstas para as embalagens e rotulagem dos produtos devem estar em conformidade com a legislagéo sanitria vigente.
6.5.30. s produtos que necessitem de acessorios para sua utilizagio devem vir acompanhados desses, se especificado em edital ou constantes no registro da ANVISA.
6531 s acessdrios especificados em edital e que ndo constam no registro do produto devem seguir a legislagao sanitaria vigente.
6532 As cargas que ndo cumpram os critérios de aceitagdo do objeto estéo sujeitas a recusa no ato do recebimento.
6533, 0s produtos recebidos estardo sujeitas a analise extemporanea e cancelamento da aquisicdo, com vistas a ages de tecnovigilancia realizadas pela Rede Ebserh.
Recebimento
66.1. 0s produtos serdo recebidos, pelo Setor de éutico e Supy (SAFS), no Central. Os materiais seréo guardados para verificago posterior da EFC ou EFARP de sua conformidade.
66.2. Para o ateste da execugio da despesa, o recebimento dos produtos iré observar:

I- A conformidade entre a Nota de Empenho e a Nota Fiscal, com a verificagéo da descrigéo do objeto, apresentagdo, quantidade e valores unitarios e totais;

- Aintegridade da embalagem e do conteudo, assegurando que ndo houve danos ou violagdes durante o transporte ou armazenamento;

- A conformidade dos itens, acessdrios e quanti de acordo com o especificado na =
- 0 modelo e a marca, que devem estar em conformidade com o homologado no certame;
v- Avalidade e lote;
vi- 0 acondicionamento adequado, observando as condigdes de temperatura especificadas para o objeto;
vil- A do objeto, se atende as Bes técnicas e funcionais previstas na contratagdo.
6.6.3. 0 objeto do contrato ou instrumento equivalente poderé ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em desacordo com o contrato, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pela unidade solicitante, as custas da empresa Contratada, sem prejuizo da
aplicagdo de penalidades.
6.6.4. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagéo ou alteragdes da estabilidade, dentro do prazo e validade, que comprometam a integridade do produto, bem como mé fé do fornecedor, condigBes inadequadas de transporte ou em desacordo

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

66.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e contrato ou i o pelo poders 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.

6.6.6. 0s produtos deverdo ser recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias tteis, contados do recebimento da carga, apds a verificagao da conformidade e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.
6.6.6.1. 0O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execucio da despesa e & requisito para a instrucio do processo de pagamento.
66.7. 0 prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual perfodo, quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das exigéncias contratuais.
6.6.8. 0 prazo para a solugdo, pela contratada, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Ebserh durante a andlise prévia 4 liquidagao de despesa, nio ser computado para os fins do recebimento
definitivo.
66.9. 0 gestor do contrato ou instrumento equivalente analisaré os relatérios e toda 5 pela 40 técnica e, caso haja irregularidades que impegam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicard as clausulas contratuais pertinentes, solicitando & Contratada, por

escrito, as respectivas corregdes.

6.6.10. 0 recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo do contrato.

6.6.11. No ato do recebimento definitivo a carga poderd ser recusada pelo responsével, tanto de forma integral ou parcial, toda informagao divergente do instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador para a recusa, serd registrado e icado ao , os
prazos inseridos neste instrumento,

6.6.12 A recusa da nota fiscal poderd ser feita devido a auséncia de documentag3o exigivel, negagso por parte do fornecedor sobre a troca parcial, negagdo de emisso de cartas de corrego e de compromisso de troca de produto, ou mesmo por conta de demais ndo conformidades ocorridas
durante as etapas do processo de recebimento.

6.6.13. 0 recebimento do objeto contratado podera ocorrer de forma integral ou parcial, conforme a entrega realizada pelo Em caso de parcial, o vel pelo r poderd aceitar o material entregue, atestando sua conformidade para utilizagdo, desde que
em condigdes de uso ou consumo unitario. Tanto o recebimento integral quanto o parcial seréo formalizados por meio de Termo de i que declarard a do objeto entregue. Essa formalizagdo permitird a liquidagdo e o pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a
situagdo verificada.

6.6.14 Para os itens pendentes, o fornecedor teré um prazo determinado para regularizar a entrega que poderd ser equivalente ao prazo regular de entrega previsto no edital ou contrato. Caso o fornecedor no solucione a pendéncia dentro do prazo estipulado, o responsvel pelo recebimento
devera instruir o pagamento da nota fiscal, aplicando glosa proporcional aos quantitativos e/ou produtos em no conformidade.

6.6.15. Para solugio do problema, como melhores praticas, o fornecedor podera entregar o produto correto através de nota de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolugdo dos produtos e/ou quantidades néo conformes da carga inicial. Caso o fornecedor se negue a entregar a nota
fiscal de devolugdo, a glosa é suficiente para solugéo do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor ndo realize o recolhimento do produto em até 45 (quarenta e cinco) dias, o hospital podera dar fim a carga em desconformidade.

Critérios de Medigdo e Pagamentos

67.1. Recebida a Nota Fiscal ou de cobranga apés o ateste do por parte da EFC ou EFARP, ocorreré a liquidagdo.

6.7.2. Para fins de liquidagdo, a drea competente devera verificar se a nota fiscal ou i de cobranga iy expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) prazo de validade;

b) data da emisso;

) dados do contrato e da contratante;

d) perfodo respectivo de execugdo do contrato;
e) valor a pagar; e

f) eventual destaque do valor de retengdes tributdrias cabiveis.

673. Havendo erro na apresentagéo da nota fiscal ou i de cobranca equi ouci ia que impega a liquidago da despesa, esta ficard sobrestada até que a contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o processo apds a comprovagao da regularizago da
situaao, sem bnus & Ebserh.

6.7.4. A nota fiscal ou i de cobranga equi devera ser da 50 da reg: fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletrdnicos oficiais
ou & documentagdo mencionada no art. 65, inciso I, da RCC 3.0.

6.7.5. A Ebserh realizara consulta ao Sicaf para:
6751, Verificar a manutengso das condicdes de habilitagso exigidas;
6752 Identificar possivel razao que impega a participagdo em licitagdo/contratagao no ambito da Ebserh, como a suspensao éria de G0 em licitagao e imped de contratar com a Ebserh, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.
6.7.6. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situagéo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua notificagao, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagio ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderd ser prorrogado uma vez, por igual

perfodo, a critério da contratante.

6.7.7. Nao havendo regularizacio ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante devera comunicar aos 6rgios aveis pela fi 50 da reg fiscal quanto a éncia da contratada, bem como quanto 4 existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam
acionados os meios pertinentes e érios para garantir o r de seus créditos.
6.7.8. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessarias 4 rescisio contratual nos autos do processo administrativo cor a do a ampla defesa.
6.7.9. Havendo a efetiva execugdo do objeto, s pagamentos sero realizados normalmente, até que se decida pela rescisdo do instrumento contratual ou equivalente, caso a contratada no regularize sua situagdo junto ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e demais
certiddes de regularidade.
6.7.10. 0Os pagamentos serio realizados em conformidade com os produtos efetivamente entregues, até o 302 (trigésimo) dia apés o recebimento da Nota Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente indicados pelos Contratados.
6.7.11. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
6.7.12. Nao serd permitida a ipagdo do antes do i do objeto.
6.7.13. No caso de atraso pela contratante, os valores devidos & contratada sero atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo, mediante aplicagéo do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) de corregio monetéria.
6.7.14 Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributéria prevista na legislagéo aplicavel.
6.7.15. Independentemente do percentual de tributo, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da realizago do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.
6.7.16. A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123/2006, ndo sofreré a retengdo tributéria quanto aos impostos e contribuigdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o ficard d0 de &
por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.
6.7.17. A Ebserh ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura no tenha sido acordada no contrato.
Modelo de Gestéo de Contrato
68.1. A execugdo do contrato e/ou da ARP deve ser e fiscalizada por da Ebserh especi ou pelos respectivos substitutos, com o objetivo de garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obrigagdes pactuadas, bem como a obediéncia &

legislagao pertinente (art. 207, caput e § 12, do RCC 3.0).



6.9.

68.2. £ permitida a contratagdo de terceiros para assistir os da Ebserh i e subsidia-los com i perti a essa atribuigio, desde que justificada a de assisténcia e as seguintes

Art. 207.

§ 22 Na hipétese de contratagdo de terceiros prevista no § 1° deste artigo, deverdo ser observadas as seguintes disposi¢des:

1 -a empresa ou o profissional contratado assumira respunsahmdade civil objetiva pela veracidade e pela precisdo das informagdes prestadas, firmara termo de compromisso de confidencialidade e ndo podera exercer atribuigdo propria e exclusiva de representantes da Ebserh;

I1- a contratagdo de terceiros ndo eximira de idade os da Ebserh desi para controlar e fiscalizar os contratos, nos limites das informagdes recebidas do terceiro contratado.
683 Além disso, as atividades de gestdo e fiscalizagdo da execugdo competem aos gestores da execugdo dos contratos, auxiliados pela fiscalizagdo técnica, setorial e pelo publico suario, que, nos termos do art. 209 do RCC 3.0, s&o definidas conforme as peculiaridades do caso. Veja-se:

Art. 209. As atividades de gestdo e fiscalizago da execugdo contratual competem aos gestores da execugio dos contratos, auxiliados pela fiscalizagso técnica, administrativa, setorial e pelo péblico usudrio, conforme o caso, de acordo com as seguintes disposigdes:

I - gestéo do contrato: das atividades a técnica, setorial e pelo publico usuirio, bem como dos atos preparatdrios 2 instrugdo processual e a0 encaminhamento da documentagdo pertinente a drea de acompanhamento dos
contratos para formalizagdo dos procedimentos quanto aos aspectos que envolvam a pi gacao, alteragio, eventual aplicagio de sanges, extingdo dos contratos, dentre outros;

11 - fiscalizagdo técnica: acompanhamento com o objetivo de avaliar a execugdo do objeto nos moldes contratados e, se for o caso, aferir se a quantidade, qualidade, tempo e modo da prestagéo dos servigos ou fornecimento de bens estéo compativeis com os indicadores de niveis
minimos de noato ério, para efeito de conforme o resultado;

VI - fiscalizagéo setorial: acompanhamento da execugdo do contrato nos aspectos técnicos ou administrativos quando a prestagdo dos servigos ou fornecimento de bens ocorrer concomitantemente em setores distintos ou em unidades desconcentradas de um mesmo rgdo ou

entidade;
Vi - fiscalizagdo pelo publico usudrio: acompanhamento da execugéo contratual por pesquisa de satisfagdo junto ao usuério, com o objetivo de aferir os resultados da prestagao dos servigos ou fornecimento de bens, os recursos materiais e os procedimentos utilizados pela contratada,
quando for o caso, ou outro fator determinante para a avaliagao dos aspectos qualitativos do objeto.

6.8.4. £ admitida, no caso de Ges de menor a 4o de EFC somente com dois membros, quais sejam, o gestor do contrato titular e seu substituto, que acumularéo todas as competéncias de EFC previstas no Regulamento (art. 210, § 52, do RCC 3.0).

685. 14 no caso de contratagdes por escopo enquadradas no limite do art. 84, inciso Il, do RCC 3.0, é dispensada a designagdo de EFC, quando o encargo de gestdo ficara sob responsabilidade da chefia da unidade demandante da contratagdo (art. 210, § 62, do RCC 3.0).

686. A designagéo formal da EFC e da equipe de fiscalizagéo da ata de registro de pregos (EFARP) é feita por ato do(a) C de 50, no ambito da 5o Central, e do(a) Gerente Administrativo(a), delegavel a chefia da Diviséo de Administragio e Finangas, no ambito

dos Hospitais Universitérios, podendo designar substitutos para as atividades elencadas, sendo que somente podem atuar como seus membros, titulares e substitutos, profissionais com vinculo direto com a Administracdo Publica, seja celetista, comissionado ou estatutdrio, indicados preferencialmente
pela chefia da unidade demandante, com excegdo dos fiscais administrativos, que serdo indicados pela chefia do Setor de Administragao (art. 210, caput e § 12, do RCC 3.0).

68.7. 0 gestor e os fiscais devem ser cientifi da indicagdo e ivas atribuigBes antes da 30 do ato de d 30 (art. 210, § 2, do RCC 3.0) e os substitutos eventualmente designados devem atuar nas auséncias e nos impedimentos eventuais e
regulamentares dos titulares, sendo que, na auséncia, a qualquer titulo, de gestor e fiscal(ais), as providéncias de suas algadas ficardo a cargo da chefia da unidade que assumird i as atividades e dos ausentes ou ndo designados (art. 210, §§ 3¢ e 42, do RCC 3.0).
68.8. Convém registrar que a empresa contratada deve indicar preposto, aceito pela Ebserh, para representé-la durante a execugéo do contrato, com capacidade deciséria frente as questdes pela o, vinculadas a no qual constaré expressamente os poderes e
deveres em relacio 4 execucio do objeto (art. 208 do RCC 3.0).

68.9. Cabe ainda registrar que a EFC deve promover a abertura de processo administrativo especifico para cada més de competéncia de fiscalizagao, relacionado ao principal, para consolidar a documentagdo referente & fiscalizado contratual, viabilizando a juntada de documentos referentes &
execucdo do contrato, atividade a ser realizada pela EFARP no que couber (art. 212 do RCC 3.0).

6.8.10. Ainda, a EFC e EFARP contardo com o suporte das dreas de e de fiscalizaggo i que atuario para disseminar boas praticas e para apoiar a instituigo de controles internos administrativos sobre gestdo e fiscalizagdo. (art. 213 do RCC 3.0).

Sangbes Administrativas

69.1. Em relagio as sangBes administrativas, a Lei n.? 13.303/2016 prevé a seguinte redagio:
Art. 82. Os contratos devem conter cléusulas com sangBes administrativas a serem aplicadas em decorréncia de atraso injustificado na execug3o do contrato, sujeitando o contratado a multa de mora, na forma prevista no instrumento convocatdrio ou no contrato. (Vide Lei n? 14.002,
de 2020)
§ 12 Amulta a que alude este artigo ndo impede que a empresa publica ou a sociedade de economia mista rescinda o contrato e aplique as outras sangdes previstas nesta Lei.
§ 22 Amulta, aplicada apés regular processo administrativo, serd descontada da garantia do respectivo contratado.

§ 32 Se a multa for de valor superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, responderd o contratado pela sua diferenca, a qual serd dos devidos pela empresa publica ou pela sociedade de economia mista ou, ainda, quando for o
caso, cobrada judicialmente.

Art. 83. Pela inexecugio total ou parcial do contrato a empresa piblica ou a sociedade de economia mista podera, garantida a prévia defesa, aplicar ao contratado as seguintes sangdes: (Vide Lei n2 14.002, de 2020)
1 - adverténcia;

Il - multa, na forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato;

1l - suspens&o temporéria de participagio em licitagdo e impedimento de contratar com a entidade sancionadora, por prazo no superior a 2 (dois) anos.

§ 12 Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, responderé o contratado pela sua diferenga, que serd dos devidos pela empresa publica ou pela sociedade de economia mista ou cobrada judicialmente.

§ 22 As sangbes previstas nos incisos | e lll do caput poderdo ser aplicadas juntamente com a do inciso Il, devendo a defesa prévia do interessado, no respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias uteis.
Art. 84. As sangBes previstas no inciso ll do art. 83 podero também ser aplicadas s empresas ou aos profissionais que, em razdo dos contratos regidos por esta Lei: (Vide Lei n® 14.002, de 2020)
1 - tenham sofrido condenagéio definitiva por praticarem, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

11 - tenham praticado atos iicitos visando a frustrar os objetivos da licitago;

11l - demonstrem nao possuir idoneidade para contratar com a empresa plblica ou a sociedade de economia mista em virtude de atos ilicitos praticados.
6.9.2. No mesmo sentido, o RCC 3.0 estabelece o seguinte:

Art. 220. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato ou da ata de registro de pregos, a Ebserh poders, garantido o regular processo administrativo, aplicar as seguintes sangdes:
1 - adverténcia, na forma prevista no instrumento convocatdrio ou no contrato;

11 - multa, na forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato;

11l - suspensio tempordria de participagdo em licitagéo e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo nio superior a 2 (dois) anos.
§ 12 A aplicagdo das sanges previstas no caput deste artigo no exclui, em hipétese alguma, a obrigagdo de reparagao integral do dano causado & Ebserh.
§ 22 As sangbes previstas nos incisos | e lll do caput deste artigo poderdo ser aplicadas juntamente com a do inciso Il

§ 32 O atraso injustificado na execugdo do contrato sujeitard o contratado a multa de mora, na forma prevista no instrumento convocatério ou no contrato, e ndo impedira que a Ebserh a converta em compensatéria e promova a extingdo unilateral do contrato com a aplicagdo
cumulada de outras sangdes previstas neste Regulamento.

§ 42 A sango de suspensdo tempordria de participado em licitago e impedimento de contratar poders também ser aplicada & empresa ou ao profissional que:
I - tenha sofrido condenagao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
11 - tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagéo;

11l - demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos praticados;

IV - convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar a ata de registro de pregos;

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

VI - deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;

VI - apresentar declaragdo ou documentagao falsa exigida para o certame ou prestar declarago falsa durante a licitagéo ou a execugao do contrato;

VIl - ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagéo sem motivo justificado;

X - ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato sup justificado;
X - fraudar a licitagéo ou praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
X1 - ap6s manifestar formalmente interesse na prorrogacdo do contrato ou da ata de registro e pregos, no celebrar o aditivo de prorrogagdo.

§ 59 A aplicagao da sangdo de suspensao temporaria de participago em licitagio e impedimento de contratar prevista no inciso X do § 42 ndo impede a i eoj de processo administrativo para apuraao da responsabilidade de pessoa juridica, nos termos do art. 82
da Lei n? 12.846/2013.

69.3. O RCC 3.0 também previu, de forma expressa, a possibilidade de celebragdo de Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) como medida alternativa & F0 ou a0 i do processo
Art. 221. No caso de infraio que possa acarretar a sangdo de multa ou de suspensio temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar, pode ser firmado Termo de Ajustamento de Conduta como medida alternativa  instauragdo ou ao prosseguimento do processo
administrativo sancionador.
§ 12 530 requisitos de admissibilidade para celebracdo de termo de ajustamento de conduta:
I -ndo ter o interessado assinado outro termo de ajustamento de conduta com a Ebserh nos Gltimos dois anos;

11 - ndo possuir o interessado registro vigente de declaragao de inidoneidade pela Unido, Estado ou Distrito Federal, impedimento de licitar e de contratar com a Unido, suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh ou multa ndo quitada
com a Ebserh;
Iil - auséncia de indicio de crime ou improbidade administrativa.

§ 29 A autoridade competente para firmar o termo de ajustamento de conduta é o(a) Diretor(a) de Admini e no ambito da Administragdo Central, e o(a) Gerente Administrativo(a), no ambito dos Hospitais Universitarios.

§ 32 0 descumprimento das obrigagdes previstas no termo de ajustamento de conduta acarretard a abertura ou o i do processo administrati i e sujeitard o issario  sangao fixada no termo de ajustamento de conduta, bem como a sua execugdo,
uma vez que o termo tem natureza de titulo executivo extrajudicial.

69.4. No que se refere ao procedimento e & competéncia para a aplicagéo das sangdes, 0 RCC 3.0 define as seguintes diretrizes:

Art. 222. No processo administrativo sancionador, a ser regido por norma interna, serdo garantidos o contraditério e a ampla defesa, ndo podendo o prazo concedido para apresentagao de defesa prévia ser inferior a 10 (dez) dias uteis.

§12 A comunicagso do ato para fins de contagem do prazo recursal seré feita, preferencialmente, na forma eletrénica, desde que haja confirmagéo de recibo por parte da empresa contratada.

§ 22 € permitida a instituigdo de comissdo permanente ou especial para a apuragio de indicios de em 5 e ou de recorrentes, assim aqueles com prego registrado em ata ou contratados por mais de um
Hospital Universitario simultaneamente.

Art. 223. As sangdes aplicadas pelos Hospitais Universitarios e pela Administrago Central terdo abrangéncia no ambito de toda a Rede Ebserh e serdo decididas:

pelofa) Diretor(a) de Administragéo e Infraestrutura, em primeira instancia, e pelo(a) Presidente, em dltima instancia, no 4mbito da Administragdo Central;
11 - pelo(a) Gerente Administrativo(a), em primeira instancia, e pelo(a) Superintendente, em dltima instancia, no ambito dos Hospitais Universitarios.
Paragrafo tnico. N30 serdo admitidos recursos hiers de sangdes i aplicadas pelo(a) Superi no ambito dos Hospitais Universitérios, e pelo(a) Presidente, no ambito da Administragéo Central.

Art. 224. Apés o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela Ebserh devero ser registradas e publicadas no Sicaf, no Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas (Ceis) e, no caso de sangdo de multa, no Cadin, nos termos da Lei n®
10.522/2002.

Parégrafo uinico. Quando a sancio aplicada decorrer de Processo Administrativo de Responsabilizago - PAR, os dados relativos  penalidade deveréo ser incluidos no Cadastro Nacional de Empresas Punidas - CNEP, nos termos da Lei n° 12.846/2013, ou em outras plataformas de
cadastro de de pessoas juridicas pela Ebserh.

6.9.5. Especificamente sobre a sangéo de multa, o RCC 3.0 estabelece uma sequéncia de medidas administrativas voltadas a cobranga do débito no ambito administrativo:

Art. 225. Aplicada a sangio de multa, deverdo ser adotadas as seguintes medidas de cobranga administrativa do débito:

I - emissdo de Guia de Recolhimento da Unido (GRU) e envio para pagamento pelo fornecedor sancionado;

11 - ndo realizado o pagamento da GRU, compensagao total ou parcial do débito com eventuais créditos, inclusive pagamentos pendentes, que o fornecedor sancionado possua com os Hospitais Universitarios e a Administragdo Central, ainda que decorrentes de outros ajustes;
11l - na hipdtese de ndo existirem créditos disponiveis ou se forem insuficientes para quitar o débito, execug@o da garantia prestada pelo fornecedor sancionado, se houver;

IV - ndo havendo garantia a ser executada, parcelamento total ou parcial do débito, mediante negociagéo entre a Ebserh e o fornecedor sancionado.

§12 0 parcelamento no se aplica a parcela do débito a ser compensada com eventuais créditos ou executada da garantia prestada, se houver.

§ 29 Serd instituido cadastro tnico de multas aplicadas pelos Hospitais Universitarios e Administragdo Central, que devera ser consultado antes de cada devendo-se proceder & 30 total ou parcial caso seja identificada a existéncia de débito ndo quitado pelo
credor do pagamento, com a respectiva atualizago ou baixa no cadastro.

§ 32 Poderd ser suspensa a cobranga de multas, em caréter excepcional, pelo perfodo de até noventa dias, nas situagdes que envolvem o enfrentamento de impactos decorrentes de calamidade publica ou de emergéncia de satde publica.

§ 4° Esgotadas as medidas administrativas sem a integral quitagio do débito, os autos deverdo ser remetidos a Consultoria Juridica da Ebserh, para analise da viabilidade de cobranga judicial, instruidos com os documentos que comprovem a adogao das medidas previstas nos incisos
do caput deste artigo e demonstrativo do débito atualizado.

§ 52 Na hipotese de quitagdo do débito em decorréncia da atuagdo da Consultoria Juridica da Ebserh em qualquer das medidas de cobranga administrativa, poderdo incidir honorérios advocaticios em percentual sobre o valor pago, conforme cldusula de honorarios advocaticios
contratualmente fixada.

6.9.6. Além disso, 0 RCC 3.0 prevé expressamente a possibilidade de reabilitagdo do fornecedor sancionado, nos seguintes termos:

Art. 226. £ admitida a 30 do fornecedor exigidos,

1 - a reparagio integral do dano causado a Ebserh, se houver;

11 - 0 pagamento da multa aplicada, se houver;

1il - o transcurso do prazo minimo de 1 (um) ano da aplicagéo da sangéo de suspenséo;

IV - 0 cumprimento das condigdes de reabilitagéo definidas no ato sancionador, se houver.

69.7. Desse modo, devem constar no termo de referéncia as sangdes e institutos que, de acordo com as peculiaridades do objeto, serdo aplicadas para cada tipo de inexecugdo total ou parcial, incluindo a definigéo de critérios objetivos de gradagdo ou escalonamento, bem como o prazo para a
mora da contratada, a partir do qual, por exemplo, a execugéo da prestagdo deixard de ser itil para a Ebserh e ensejard a rescisdo do contrato.
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7.1

7.2.

73.

7.4.

698. No que for compativel com o RCC 3.0, a Norma Operacional - SEI n.2 7/2023/DAI-EBSERH (ou outra que vier a substitui-la), que dispde sobre a apuragdo de irregularidades e aplicagio de sangdes a licitantes no ambito da Ebserh, é aplicével a fase de selegdo do fornecedor, seja mediante a
realizagio de chamamento publico, dispensa eletronica ou ndo. Embora o escopo da referida norma se restrinja & responsabilizagéo de licitantes, certo ¢ que, diante da auséncia de norma especifica que discipline a izagdo de fornecedores, de-se pela i de sua aplicagéo
analogica também para a fase de execugo contratual.

Critério e indices de Reajuste

6101 De acordo com o art. 22, § 12, da Lei n.2 10.192/2001, "¢ nula de pleno direito qualquer estipulagéo de reajuste ou corregdo monetaria de periodicidade inferior a um ano".
6102. Nesse contexto, de acordo com o art. 198, § 12, do RCC 3.0, o reajuste do contrato s6 tem cabimento se transcorridos mais de um ano da data limite para apresentagio da proposta.
6103. Apesar do exposto, 0 TCU tem recomendado que, mesmo para os contratos com prazo de duragdo inferior a doze meses, a d0 deve critério de de prego, como forma de éncia para o caso de, avigéncia do se

prolongar, ocasionando o decurso de mais de doze meses a contar da data prevista para apresentagdo da proposta ou do orgamento a que essa proposta se referir. Veja-se:

14. Todo esse imbréglio nasceu de falha da Administrago, ndo atribuivel ao particular contratado com o poder piblico, ao ter a Funasa deixado de incluir no edital cléusula de reajuste contratual quando, inicialmente, previu a execugdo da obra em prazo inferior a um ano. Essa
situagao aparentemente ocorreu como forma de assegurar atendi 4 periodicidade anual na Lei 10.192/2001 - que dispds sobre o Plano Real — para fins de reajuste de pregos dos contratos. Contudo, essa omiss&o dos gestores publicos —a meu ver escusével diante
da falta de uniformizago da questao, até mesmo internamente, e das circunstancias da época — no deixa de conflitar com o entendimento atual perfilhado nesta Corte a respeito da obrigatoriedade de previsio de clausula de reajuste, independentemente do prazo inicialmente
estipulado de execug3o da avenca:

66. Entretanto, o estabelecimento dos critérios de reajuste dos pregos, tanto no edital quanto no instrumento contratual, ndo constitui discricionariedade conferida ao gestor, mas sim verdadeira imposigao, ante o disposto nos artigos 40, inciso XI, e 55, inciso Iil, da Lei 8.666/93.
Assim, a sua auséncia constitui irregularidade, tendo, inclusive, este Tribunal se manifestado acerca da matéria, por meio do Acérddo 2804/2010-TCU-Plensrio, no qual julgou ilegal a auséncia de cldusula neste sentido, por violar os dispositivos legais acima reproduzidos. Até em
contratos com prazo de durago inferior a doze meses, 0 TCU determina que conste no edital cléusula que estabelega o critério de reai de preco (Acordao 73/2010-TCU-Plenario, Acérdo 597/2008-TCU-Plenério e Acérdso 2715/2008-TCU-Plenério, entre outros) [trecho
extraido do relatério a0 Acérddo 2205/2016-TCU-Plendrio, cuja 3o foi pela relatora, Min. Ana Arraes, em seu voto] [grifei].

15. Na mesma linha a Decisdo 698/2000-TCU-Plendrio (Rel. Min. Humberto Guimardes Souto) :

8.1. determinar  SERGIPORTOS que:

[

8.1.6. nos contratos relativos s obras financiadas com recursos federais, mesmo nos casos cuja duragio seja inferior a um ano, preveja a possibilidade de reajuste, fazendo mengdo ao indicador setorial aplicével, nos casos em que, inexistindo culpa do contratado, o prazo
inicialmente pactuado ndo seja cumprido; (grifei). (Ac6rddo TCU n.2 7.184/2018-Segunda Camara).

6.104. Por esse motivo se recomenda que, em relagéo ao reajuste, conste sempre no termo de referéncia a seguinte previséo:

0s pregos sio fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagao das propostas.

Os pregos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicagéo, pela CONTRATANTE, do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA) de corregao monetdria, exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas apds o interregno minimo de um ano da data limite para
apresentacdo da proposta.

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

No caso de atraso ou ndo divulgago do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagara & CONTRATADA a importancia calculada pela Gltima variagéo conhecida, liquidando a diferenca correspondente téo logo seja divulgado o indice defi
apresentar memoria de calculo referente ao reajustamento de preos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

. Fica a CONTRATADA obrigada a

Nas aferides finais, o indice utilizado para reajuste sera, obrigatoriamente, o definitivo.

Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, serd adotado, em substituigéo, o que vier a ser determinado pela legislag3o entdo em vigor.

Na auséncia de previsio legal quanto o indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para do prego do valor , por meio de termo aditivo.
O reajuste serd realizado por apostilamento.

6.105. A EPC deve definir, motivadamente, como critério de reajustamento de prego, um indice que dever ser preferencialmente um indice setorial ou especifico e, apenas na auséncia de tal indice, um indice geral, que deverd ser o mais conservador possivel, de forma a ndo onerar
injustificadamente a Ebserh (art. 198, caput, do RCC 3.0).

Cléusulas sobre o tratamento de dados pessoais

6111 Embora a Lei n.2 13.709/2018, conhecida como Lei Geral de Proteao de Dados Pessoais (LGPD), no determine expressamente a obrigatoriedade de fixagao de cldusulas contratuais sobre o tratamento de dados pessoais (uma vez que a lei incide independentemente de ato formal das
partes), tal ajuste é considerado boa pratica pela Autoridade Nacional de Protecéo de Dados (ANPD).

6.11.2. Em razdo disso, nos termos do PARECER REFERENCIAL Ne 15/2022/SCAD/CONJUR/PRES-EBSERH (22289006), recomenda-se que constem no termo de referéncia as seguintes previsdes minimas relacionadas a protegdo de dados pessoais:

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

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

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

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

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

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

f) orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD, bem como a nio divulgar indevidamente informac@es que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

g) comunicar  outra parte, por escrito, em prazo razodvel, qualquer incidente de seguranga que envolva dados pessoais a que tenha acesso, tais como acessos no autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de destruigdo, perda, alteragio, comunicagéo ou qualquer forma de
i oulicito, com as Ges previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.

Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
a) cientificar-se da Politica de Protegdo de Dados Pessoais da CONTRATANTE;

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

©) ndo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagéo por escrito da CONTRATANTE e, nessa hipotese, exigir de o dos deveres da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento,
e i avel por garantir a sua ancia;
d) quando verificada qualquer das hipoteses de término do tratamento de dados pessoais previstas no art. 15 da LGPD, per o e eliminar os dados pessoais e todas as copias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer),

autorizada a conservagdo para as finalidades estabelecidas no art. 16 da LGPD.
6.113. O referido Parecer Referencial ressalta que tais clausulas minimas podem ser ajustadas ou complementadas com parametros e requisitos adicionais, de acordo com o contexto e as peculiaridades de cada caso concreto, sobretudo: i) quando forem maiores os riscos envolvidos (observadas,
por exemplo, a estrutura, a escala e o volume das operagdes de tratamento de dados, a sensibilidade dos dados tratados, a probabilidade e a gravidade dos danos para os titulares dos dados e a existéncia ou ndo de transferéncia internacional de dados); ou ii) quando os contratos envolverem tratamento
de dados pessoais em nome do controlador (porque, nesse caso, é preciso estabelecer instrugdes, deveres e obrigages referentes ao tema, nos termos do artigo 7¢ da Politica de Protecéio de Dados Pessoais da Ebserh). Nessas hipoteses, o processo devera ser remetido & Conjur, para andlise juridica
individualizada especificamente das novas clausulas propostas, contendo a devida motivagao.

SELEGAO DE FORNECEDORES

Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta

711 0 procedimento de aquisido sera conduzido com base na documentagao produzida durante o planej da 4o, por meio da idade Pregao, em sua forma eletrénica, no Portal de Compras do Governo Federal - Compras.gov, de acesso piiblico na internet, de acordo com
oart. 62, inciso IV, do RCC 3.0, com adogéo dos seguintes parametros:

- 0 critério de julgamento serd pelo menor prego unitario;

- 0 modo de disputa seré do tipo "aberto";

n- Serd adotada a utilizagio de 4 (quatro) casas decimais para icao e classificagdo dos lances, consi os valores unitarios ofertados. Para fins de langamentos operacionais das ARPs e/ou Contratos no sistema Contratos.gov, serd realizado o arredondamento para 2
(duas) casas decimais do valor total da proposta.
- Ointervalo minimo entre os lances sera definido conforme o prego estimado de cada item, observando os respectivos percentuais do quadro abaixo:
Valor Unitério Referencial do Item Referencial de Intervalo de Lances (%) Intervalo de Lances que sera utilizado (%)
P(est,unit) < RS 500,00 0,7521,50 075
RS 500,00 < Pest,unit) < R$ 100.000,00 050a0,75 0,50
Plest,unit) > RS 100.000,00 0,2520,50 025
71.2. A varidvel "P(est,unit)" é o prego estimado unitério para cada item no Mapa Comparativo de Pregos (Documento 59823791).
i para mi e empresas de pequeno porte
721 Sobre a participagdo de ME e EPP, registra-se a necessidade de reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagao de microempresas e empresas de pequeno porte (ME/EPP).
722 observa-se ainda a de adogio de 50 exclusiva de mic (ME) e empresas de pequeno porte (EPP) para aqueles produtos cujo valor estimado seja inferior a RS 80.000,00. Contudo, os incisos Il e lll do artigo 49 do mesmo diploma (in verbis)

estabelece que:

"Art. 49. Ndo se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta lei complementar quando:

11 =néo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores it como mic ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigénci idas no i convocatério;

lll— o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte néo for vantajoso para a administragéo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do abjeto a ser contratado;"

7.23. Adivisio e exclusividade em favor das ME/EPP podem a 30,3 i e 0 controle da cadeia logistica de produtos que s3o essenciais ao cumprimento do objeto social da Ebserh, configurando prejuizo ao conjunto da contratago.
7.24. Ainda mais, a contratagso visa priorizar o interesse publico e os principios da eficiéncia e e aaplicagio da poders prejudicar essas diretrizes, elevando custos e reduzindo a qualidade e regularidade do fornecimento dos produtos.
7.25. Destaca-se que produtos para satde sio amplamente utilizados pela Rede Ebserh, sendo is para suporte ao diagnstico e ao cuidado assistencial, e o risco de i desses produtos pode comprometer a vida de pacientes e profissionais.
7.26. Registra-se ainda que ndo foram identificados por este HUF a existéncia, no "mercado local”, de fornecedores competitivos, com estrutura organizacional e logistica capazes de suportar as demandas, em tempo habil, de um hospital de média e alta complexidade, que se enquadrem como
ME/EPP, e que sejam capazes de cumprir todas as exigéncias no referido i atério.
727 Assim, considerando a excegdo prevista no inciso Iil, do art. 49, da Lei Complementar n2 123/2016 e a excegdo prevista no inciso Il art. 10, do Decreto 8.538/2015, observando os principios da eficiéncia e vantajosidade, decide-se que no serdo indicados itens de participaao exclusiva para
ME/EPP. Isto porque utiiza-se o que preconiza Margal Justen Filho para justificar que a utilizagéo do tratamento diferenciado pode gerar contratagGes com valores superiores aos das grandes empresas formecedoras, implicando na transferéncia desta majoragéo para os pregos praticados pelas estatais,
aeficiencia e icidade da entidade Se a empresa estatal for obrigada a pagar pregos mais elevados para desenvolver a sua atividade economica, haver o i dasua
Capacidade econémico-financeira
731 Dispensa-se o requisito de habilitagio econdmico-financeira com base no § 92 do art. 65 do RCC 3.0. Esse dispositivo estabelece que, nos casos de aquisigdes cujos valores se enquadrem nos limites do art. 84, inciso inciso Il (para bens e servigos), deverdo ser exigidos apenas os requisitos

de habilitagdo previstos nos incisos I e Il do caput do referido artigo, sendo facultada a dispensa dos requisitos constantes dos incisos llla V.

73.2. Além disso, 0 § 92 também admite, nos casos de aquisigBes de bens para entrega imediata, cujo valor seja superior ao limite estabelecido no art. 84, inciso Il, a dispensa do requisito de habilitagéo previsto no inciso IV do caput (capacidade econémico-financeira), desde que haja prévia
avaliagdo de riscos.

7.33. Assim, para os itens/grupos de entrega imediata cujos valores sejam superiores aos limites estabelecidos no art. 84, inciso Il, serdo os requisitos de econémico-i ! que nesta 0, que visa o registro de pregos para aquisigdo de produtos
para satide, ndo se mostra necessaria a exigéncia de 6rios de i econd fi ira dos licitantes.
7.34. 0 SRP ndo gera obrigagdes contratuais imediatas, pois ha apenas de futuras, que de eda ia. Assim, inexiste risco direto de inadimpléncia financeira que justifique a imposigdo de comprovago

econbmico-financeira nesta fase do certame.

735. Destaca-se também a natureza do objeto da contratag3o, cujo risco operacional é limitado, diferente da execugao de obras, servigos complexos ou de outras Ges que exigem c ificativo de capital. Desta forma, a comprovagio econdmico-financeira néo se
configura essencial para garantir a execugdo futura da ARP, ou mesmo de contrato.

736. A dispensa da exigéncia visa ainda ampliar a competitividade e a participagdo de fornecedores, alinhando-se ao principio da ampla concorréncia. Adici as 5 das ARPs estario sujeitas a nova verificagio documental quando da formalizago do contrato,
permitindo & Ebserh reavaliar a capacidade do fornecedor naguele momento, garantindo segurana e eficiéncia.

737 Por fim, a dispensa dos requisitos de capacidade econémico-financeira demostra uma decisio adequada e tecni justificavel, os principios de i eficiéncia e i , uma vez que: no ha obrigaio contratual imediata, o objeto é em regra

oriundo de um processo interno de padronizagdo e de baixo risco operacional, e a dec

0 amplia a participado de fornecedores no processo licitatério.

Qualificagio técnica

741, O licitante devers comprovar a aptiddo para o fornecimento do objeto mediante a apresentagdo dos seguintes documentos:
izagao de Funci (AFE) para 50 de correlatos, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), do licitante, obtida mediante consulta ao seu Portal, nos wltimos 60 dias corridos da apresentagéo da documentagéo.
74111 A AFE ¢ exigida de empresas que realizem atividades de = expedicdo, 0, extragdo, fabricagdo, fracionamento, importaao, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagao e transporte de produtos para saude,

medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao uso humano, produtos para satide, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou enchimento de gases medicinas.

Alvara Sanitério ou Licenga de Funcionamento ou Licenca Sanitaria Estadual, Municipal ou do Dis

Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada.


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/sei_sede-28062396-norma-operacional-sei.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/sei_sede-28062396-norma-operacional-sei.pdf/view
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2804/2010/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2804/2010/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/73/2010/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/73/2010/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/597/2008/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/597/2008/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2715/2008/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2715/2008/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2205/2016/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/doc/acordao-completo/2205/2016/Plen%C3%A1rio
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/acordao-completo/*/NUMACORDAO%253A7184%2520ANOACORDAO%253A2018/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520NUMACORDAOINT%2520desc/0
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/documento/acordao-completo/*/NUMACORDAO%253A7184%2520ANOACORDAO%253A2018/DTRELEVANCIA%2520desc%252C%2520NUMACORDAOINT%2520desc/0

74121 A exigéncia de Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual decorre do previsto na Lei ne 5.991/1973, que dispe sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

74122, Caso o Alvard Sanitério ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitéria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal esteja vencido, deveré ser apresentado o protocolo de pedido de revalidagso, requerido nos primeiros 120 dias do exercicio (conforme art. 25 da Lei n?
5.991/1973), ou informago atualizada do rgao responsavel sobre a situagdo do protocolo de renovagdo.

7413 Certiddo de Responsabilidade Técnica (CRT), emitida pelo Conselho Regional de classe da regido em que o licitante esta cadastrado, atestando a responsabilidade técnica pelos produtos comercializados

74.14. A exigéncia mencionada no subitem anterior é relacionada exclusivamente aos produtos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria.

74.15. Registro ou Notificagdo Simplificada do produto, extraido do sitio eletronico da Anvisa.

74151 Estando o registro vencido, o licitante devera apresentar comprovagéo de que solicitou a sua revalidagéo, dentro do prazo explicitado na legislagao correspondente, atendidos todos os requisitos nela exigidos;

74152 Nos casos em que o produto cotado é isento de registro, o licitante devera apresentar a documentagéo comprobatdria de que o produto no esta suieito ao registro da Vigilancia Sanitaria;

74153 Caso o licitante n&o apresente o registro, a notificagéo simplificada ou a comprovagéo da isengéo do produto, a EPC poderd diligenciar, de modo a sanar o erro ou falha, desde que néo altere a substancia da proposta, dos documentos e sua validade juridica.
75. Outras Exigéncias de habilitagso

751 As condigdes de participago, de habilitagéo juridica e de comprovagéo de regularidades fiscal, de seguridade social e trabalhista estéo previstas no edital do certame.

76. As demais clausulas especificas que irdo regular a selegéo de fornecedores constam no edital.
8. INDICAGAO DO SIGILO DO ORGAMENTO E ESTIMATIVA DE PRECOS
81 Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da Ebserh, os pregos referenciais adotados para esta licitagao séo sigilosos, sendo tornados publicos apenas aps a fase de lances das propostas, durante a etapa externa do certame.
82. 0 carter sigiloso do orgamento estimado para a contratagio ndo prevalecera para os orgaos de controle interno e externo.
83. Registra-se que a estimativa de pregos para esta contratagao foi realizada no Processo SEI n2 23526.008541/2026-08, em que consta a memdria de calculo para a estimativa de toda demanda da contratagao.
9. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA
9. Por se tratar de licitagéo para registro de pregos, a indicago da disponibilidade de créditos orgamentérios somente sera exigida para a formalizagdo do contrato ou de outro sendo no da nos termos do art. 108 do RCC 3.0
10. SUBCONTRATAGAO, CONSGRCIOS E DEMAIS ALTERAGOES SUBJETIVAS
101. N&o ser admitida a subcontratag3o do objeto contratual.
102 Sera admitida a participagao de pessoas juridicas reunidas em consércio, com o objetivo de ampliar a competitividade e possibilitar a participago de empresas que, isoladamente, néo possuam capacidade suficiente para o fornecimento integral do objeto.
103. £ admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagao exigidos na licitagéo original; sejam mantidas as demais cléusulas e condigdes da contratagéo; no haja prejuizo a
execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Ebserh a continuidade da contratagdo.
11. CONDIGOES GERAIS
11 Anexo | - Descriggo Detalhada e Quantitativos do Objeto (Documento 59815341);
112, Anexo Il - Modelo de Andlise de Proposta (Documento 59815410);
13, Anexo lll - Modelo de Ordem de Fornecimento (Documento 59815490);
114, Anexo IV~ Modelo de Recebimento Definitivo (Documento 59815545);
115. Anexo V ~ Modelo de Parecer Técnico de Avaliagéo de amostra de Material (Documento 59815601).

Designagdo da Equipe de Planejamento: Portaria Permanente - SEI n2 5, 14 de janeiro de 2026 (Documento 59023736), publicada por meio do Boletim de Servigo n2 617, de 14 de janeiro de 2026 (Documento 57079850).
116. Encaminhe-se & Geréncia Administrativa para apreciagdo.

Equipe de Planejamento da Contratagéo

(assinado e datado Eletronicamente)
Danilo Duarte de Moura
C da Equipe de Planej
Setor de i F: éutico e

(assinado e datado Eletronicamente)
Giuliana Patricia Gomes da Silva
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagio
Unidade de Dispensacéo Farmacéutica

da Contrataca

Matricula SIAPE ne 217****
Hospital Universitério Onofre Lopes - Huol-UFRN/EBSERH
soveano b0

s HUOL HUBRASILY it BRaf

(assinado e datado Eletronicamente)
Francisco Allisson de Souza Bandeira
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagéo
Setor de Farmcia Hospitalar
Matricula SIAPE ne 217+***
Hospital Universitario Onofre Lopes - Huol-UFRN/EBSERH

Matricula SIAPE ne 220****
Hospital Universitario Onofre Lopes - Huol-UFRN/EBSERH

susufln HUOL HUBRASILY *"iiisis

(assinado e datado Eletronicamente)
Pedro Zacarias Costa de Oliveira
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagio
Setor de i auti i

e
Matricula SIAPE n2 216****
Hospital Universitério Onofre Lopes - Huol-UFRN/EBSERH

soverno 0o soverno oo

sisufm HUOL  HUBRASILY  "iiiifiis susufn HUOL  HUBRASILY "iiiisis

117, De acordo.

118 Aaquisigio dos materiais em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituigdo.
119, Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.

11.10. Encaminhe-se & drea de licitagdes para inicio da fase de Selegdo de Fornecedor.

(assinado e datado Eletronicamente)
Rodrigo Briozo
Gerente Administrativo
Hospital Universitrio Onofre Lopes - Huol-UFRN/EBSERH

sus+ HUOL  HUBRASILY “™:iiisis | B

Documento assinado eletronicamente por Danilo Duarte de Moura, Assistente Administrativo, em 13/04/2026, as 09:24, 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 Pedro Zacarias Costa de Oliveira, Assistente Administrativo, em 13/04/2026, as 11:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

eletronica

mml!,'m Documento assinado eletronicamente por Francisco Allisson de Souza Bandeira, Técnico(a) em Farmacia, em 14/04/2026, as 09:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
cletronica

mm"!,; Documento assinado eletronicamente por Giuliana Patricia Gomes da Silva Pinheiro, Técnico(a) em Farmécia, em 14/04/2026, as 09:19, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n?® 8.539, de 8 de outubro de 2015.
cletronica

assinatura
elerbnica

Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Amancio Briozo, Gerente, em 14/04/2026, as 10:12, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

i.ebserh.gov.br/sei, -_externo. 2 =( _conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 59815197 e o cédigo CRC 99853721.

Referéncia: Processo n? 23526.033661/2025-54 SEI n2 59815197
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