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Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23759.007450/2026-11
TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE - LABORATORIO - AQUISICAO DE REAGENTES E FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTO EM REGIME DE COMODATO

1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem como objeto aquisicdo de Produtos para Satde - AQUISICAO DE REAGENTES,
INSUMOS E MATERIAIS CORRELATOS, COM FORNECIMENTO CONTINUO E SOB DEMANDA, DESTINADOS A
REALIZACAO DE EXAMES DE IMUNOFENOTIPAGEM POR CITOMETRIA DE FLUXO, MEDIANTE CESSAO DE
EQUIPAMENTO (CITOMETRO DE FLUXO) E RESPECTIVO SOFTWARE DE ANALISE, EM REGIME DE COMODATO, a fim
de atender as necessidades do Hospital Universitario Complexo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC-
UFPR), Unidade Gestora (UG) 155902, pertencente a Rede HU Brasil, por um periodo de 36 (trinta e seis) meses, prorrogavel por
até 60 meses, conforme especificagcbes e demais condigdes estabelecidas neste instrumento, através de licitagdo na modalidade
PREGAO ELETRONICO TRADICIONAL.

1.2. Os reagentes, insumos, materiais correlatos para os exames de Imunofenotipagem por Citometria de Fluxo de que trata
este termo, estao assim estruturados:

1.2.1. GRUPO 01 - Composto por 60 (sessenta) itens de insumos, de item 01 a 60, vinculados ao comodato de 01 (um)
equipamento Citometro de fluxo e software de analise - devido a compatibilidade entre os itens e o equipamento, conforme
especificacoes neste Termo de Referéncia e seus anexos. Critério de julgamento sera pelo menor preco global para o grupo.

1.2.2. ITENS INDIVIDUAIS - Composto por 166 (cento e sessenta e seis) itens, de item 61 a 166 - serao licitados de
forma individual, visto que, por caracteristicas técnicas, se complementam aos itens que compdem o grupo 1, diante da
necessidade de integragao operacional, preservacao da competividade e mitigacdo do risco de desabastecimento e descontinuidade
do servigo. Critério de julgamento sera pelo menor preco unitario por item.

1.3. A descricdo detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Anexo I - Descrigao Detalhada e Quantitativos
do Objeto, onde os licitantes poderao visualizar as seguintes informacoes:

I- descricao detalhada de cada item;
II - apresentacao;
III - cddigo do Catdlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IV- cdédigo interno de padronizacdo da empresa - Codigo HU Brasil;
V- itens de participacao exclusiva de ME/EPP, quando aplicavel;
VI- Intervalo Minimo de Lances que sera utilizado na Fase de Selecdo de fornecedores.
1.4. Os produtos apresentados no Anexo I 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 especificagoes usuais de mercado, conforme do Anexo I, inciso X, do RCC 3.0.

1.5. A aquisicao de produtos para saude é classificada como contratacdo de natureza continuada, nos termos do art. 191,
inciso I, do RCC 3.0, tendo em vista tratar-se de fornecimento essencial e permanente ao funcionamento do hospital. O consumo
ocorre de forma recorrente, exigindo reposicdo sistemdética para assegurar a continuidade dos servigos assistenciais e evitar
desabastecimento.

1.6. O prazo de vigéncia do contrato sera de 36 (trinta e seis) meses, prorrogavel até o limite de 60 (sessenta) meses.
Tal medida visa contribuir para mitigar os riscos relacionados a necessidade de uma eventual nova contratacdo do mesmo objeto,
atendendo, assim, aos principios da economicidade, razoabilidade, competitividade e interesse publico.

1.6.1. Opta-se pela fixacdo de vigéncia inicial do contrato em 36 (trinta e seis) meses, em divergéncia ao prazo usual de 12
meses, com fundamento na necessidade de conferir maior atratividade ao certame, em consonancia com a pratica de mercado para
bens, de fornecimento continuo, regular, essenciais a assisténcia a saude, dessa natureza. Tal medida contribui para a mitigacédo de
riscos relacionados a eventual necessidade de nova contratagdo em curto prazo, além de observar os principios da economicidade,
razoabilidade, competitividade e do interesse publico, conforme entendimento consolidado no Acérdao 3320/2013 - Segunda
Camara.

1.7. O contrato podera ser renovado por até cinco anos, sendo renovados nao apenas o prazo, mas também os
quantitatives anuais, apds os 36 meses.

1.8. Sera formalizado:

1.8.1. TERMO DE COMODATO

1.8.1.1. Haverda conforme Anexo VI, para o equipamento vinculado ao Grupo 1 deste Termo de Referéncia.

1.8.2. TERMO DE CONTRATO - FORNECIMENTO CONTINUADO DE BENS RECORRENTES.

1.8.3. A aquisigao dos produtos para satde - materiais de laboratorio, sera realizada conforme a conveniéncia da HU Brasil,

mediante a formalizacdo do respectivo termo de contrato. Esse contrato terad vigéncia de 36 (trinta de seis) meses, podendo ser
prorrogados, nos termos do art. 71, caput, da Lei n? 13.303/2016, e do art. 188 do RCC 3.0, tanto o prazo quanto os quantitativos



anuais.

1.8.4. 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.

1.8.5. Informacdes complementares a este Termo de Referéncia constardo no Edital e no Contrato.

1.8.6. As cldusulas especiais estdao melhor descritas no item 3.5, juntamente com as especificagées do comodato.

2 JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. O HU Brasil foi criado por meio da Lei n? 12.550/2011 como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educacgao

(MEC), com a finalidade de prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e
terapéutico a comunidade, assim como prestar as instituigdes publicas federais de ensino ou instituicbes congéneres servicos de
apoio ao ensino, a pesquisa e a extensao, ao ensino-aprendizagem e a formac&do de pessoas no campo da saude publica.

2.2. O CHC/UFPR, pertence a Rede HU Brasil, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos
usuérios do Sistema Unico de Saude (SUS) do Municipio de Curitiba/PR e localidades, observando a contratualizacdo de servigcos
junto aos gestores de saude.

2.3. Nao obstante, conforme apresentado pela Anvisa no Manual de Tecnovigilancia - abordagens de vigilancia sanitaria de
produtos para a saude comercializados no Brasil, a tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas
de produtos para a saude na fase de pds comercializagcdo com vistas a recomendar a ado¢do de medidas que garantam a protecao e
a promocédo da saude da populacdo.

2.4. Destaca-se que esta contratacdo abrange produtos para a sadde, objeto da tecnovigilancia, compreendendo:
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinado a
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo, e que nao utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou
metabodlico para realizar sua principal funcdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungdes por tais meios
(RDC n? 185/2001), bem como produto para diagnéstico de uso in vitro (RDC n2 206/2006).

2.5. A aplicagao das tecnologias em saude é fundamental para aprimorar a qualidade dos servigos prestados a populagéo,
promovendo melhores resultados clinicos, maior eficiéncia operacional e seguranca no cuidado ao paciente. Essas tecnologias
abrangem desde equipamentos médicos, como tomégrafos e respiradores, até sistemas de informacdo em satde, solugdes digitais,
produtos para a saide e medicamentos. Quando utilizadas de forma adequada, contribuem para a tomada de decisdées mais
assertivas, a otimizagao dos recursos disponiveis e a ampliacdo do acesso a servicos de saude qualificados.

2.6. A incorporacdo dessas tecnologias deve ocorrer com base em critérios técnicos e cientificos, considerando aspectos
como eficacia clinica, custo-efetividade e impacto no sistema de saude. Isso torna essencial a realizagdo de Avaliagbes de
Tecnologias em Satude (ATS) antes da aquisigcao ou implementagédo de qualquer recurso tecnoldgico, a fim de garantir que ele traga
reais beneficios a populacao e seja compativel com a estrutura disponivel.

2.7. Nesse contexto, destaca-se a importancia da contratacdo adequada das tecnologias em satude. Processos de aquisicao
mal-conduzidos, sem respaldo técnico ou alinhamento com as necessidades reais da rede de satde, podem levar ao desperdicio de
recursos publicos, a subutilizacdo de equipamentos, a elevacdo de custos operacionais e até a exposicdo dos pacientes a riscos
evitaveis. Além disso, a auséncia de suporte técnico, manutencdo adequada e capacitacdo das equipes compromete o uso eficaz das
tecnologias adquiridas.

2.8. O HU Brasil, seguindo sua Politica de Compras Centralizadas, passou a adotar o processo de pré-qualificagao de
produtos e marcas. Essa medida tem como objetivo garantir produtos previamente avaliados e considerados tecnicamente
adequados nos processos licitatérios. A pré-qualificacdo assegura maior controle de qualidade, padronizagdo e seguranca, além de
otimizar o processo de aquisi¢édo, reduzindo o risco de contratacdes inadequadas e promovendo maior eficiéncia na gestdo publica.

2.9. Ainda mais, pode-se afirmar que a aquisicdo de produtos para saude deve seguir critérios que assegurem sua eficécia,
seguranca e viabilidade operacional. Também ¢é fundamental que, apds a incorporacao, essas tecnologias sejam monitoradas por
meio de sistemas como a tecnovigilancia, para acompanhamento de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a produtos
para saude em uso. Esse processo permite a detecgao precoce de falhas, a adogdo de medidas corretivas e a prevengdo de novos
incidentes, promovendo a protegdo e a promogao da satude da populagao.

2.10. A Lei n? 8.080/1990, em seu artigo 6°-A, inciso I, alinea d, estabelece como uma das atribuicdes do Sistema Unico de
Saude - SUS a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a satde.
Sendo a aquisicdo desses insumos uma das medidas que abrange préaticas focadas na promocao, protecao e recuperacao da satude.

2.11. Excluindo-se os equipamentos médicos hospitalares, sob a perspectiva das aquisi¢des e da gestao de suprimentos, os
produtos para saude sao organizados pelo HU Brasilem grupos especificos, tais como:

I- agulhas e seringas;

II - equipos e cateteres;

IIT-  tubos e sondas;

IV-  drenos e canulas;

V- fios cirurgicos, telas cirurgicas e hemostaticos;
VI- Dbolas de colostomia, curativos e adjuvantes;

VII - materiais para diagndstico e imagem;

VIII - saneantes, antissépticos e materiais para cme (esterilizacdo);

IX - materiais para nefrologia;
X- materiais para o bancos de sangue;
XI- materiais para laboratério;

XII - materiais para odontologia ;

XIII - materiais médicos hospitalares de uso geral;



XIV - EPIs Assistenciais.;

XV - Instrumentais (Caixa e Video);

XVI - insumos e acessorios para monitores multiparamétricos;

XVII - insumos e acessorios para oximetros e cardioversores;

XVIII -insumos e acessérios para gasoterapia;

XIX - acessorios medicos;

XX - insumos e acessorios para ventilagdo mecéanica;

XXI - papéis e outros acessorios para equipamentos hospitalares;
XXII - filtros e outros insumos para equipamentos hospitalares e osmose;
XXIII -lampadas especiais ;

XXIV - insumos e acessorios para eletrocirurgia e eletroprocedimentos.

2.12. A gestdo de produtos para saude é um grande desafio, seja por conta da grande variedade de materiais de consumo,
seja pela necessidade de eficiéncia na utilizacdo dos recursos disponiveis, sendo imprescindivel a correta aquisicdo desses
produtos.

2.13. Tendo em vista que os produtos para satde sao recursos estratégicos que apoiam as agbes de saude, e cuja falta pode
levar a interrupgodes no tratamento, comprometendo a qualidade de vida dos usuarios e a confianca nos servigos e no sistema de
saude como um todo, torna-se essencial garantir seu acesso continuo e seguro.

2.14. Portanto, é relevante ressaltar que a aquisicdo de produtos para saude é fundamental para gerar um fornecimento
seguro desses produtos aos pacientes no ambito hospitalar, ambulatorial e pds alta, em conformidade com diretrizes assistenciais.
Assim, procura-se assegurar a continuidade da assisténcia aos internos e atendidos da instituicdo, cumprindo as demandas dos
servicos médicos de acordo com os protocolos clinicos. Com o objetivo de garantir o abastecimento do estoque hospitalar, e a
prestacdo de servigos de saide com qualidade, seguranca e regularidade, conforme estabelecido no SUS e na legislagdo vigente.

2.15. Nesse contexto, a compra recorrente de produtos para satude é essencial para reabastecer os estoques dos hospitais que
integram a Rede HU Brasil. Isso visa garantir o funcionamento adequado das operagoes das atividades organizacionais e cumprir a
missdo de promover de maneira integrada o ensino, a pesquisa, a extensdo e a assisténcia aos usuéarios do SUS.

2.16. Destaca-se ainda que o objeto desta contratacdo possui caracteristica de demanda recorrente, com previsao de entregas
constantes e conforme conveniéncia do HU Brasil, observando as coberturas e giros de estoque, bem como estratégias de compras.

2.17. A demanda apresentada contempla uma definicdo 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 contratacdo apontados
pelo RCC 3.0, bem como no Plano de Aplicacdo de Recursos/Acordo Organizativo de Compromissos (AOC), conforme
o Processo 23759.043650/2025-49.

2.18. No contexto do planejamento estratégico do HU Brasil que resultou no Mapa Estratégico 2024-2028, vislumbra-se o
alinhamento da contratacdo proposta com as necessidades e expectativas da instituicdo, de acordo com as finalidades da empresa e
com as tematicas que tratam das politicas de governanca e sustentabilidade. Veja-se:

I- Propdsito: Saude, ensino, pesquisa e inovagdo a servico da vida e do SUS.
II - Visao Estratégica: Consolidar-se como uma rede de hospitais universitarios de exceléncia para o SUS.
III- Valores: FEtica, integridade e transparéncia; Compromisso com universalidade, integralidade e

fortalecimento do SUS; Promogdo da equidade, respeito a diversidade e aos direitos humanos; Ensino, pesquisa e
inovacdo comprometidos com as necessidades do pais; Valorizagdo do papel social do trabalho em satude e dos
trabalhadores.

IV- Pilares/Objetivos estratégicos
a) Sociedade:
OEO02 - Qualificar o cuidado hospitalar;
OEO04 - Participar da implementacdo da Politica Nacional de Atengédo Especializada e do esforco de
redugao de filas;
OEO05 - Aprimorar as condigdes de ensino e os cenarios de pratica.
b) Responsabilidade ambiental, social e governanca:
OE12 - Promover sustentabilidade ambiental e responsabilidade social em Rede.
c) Desenvolvimento institucional:
OEL16 - Fortalecer o reconhecimento da imagem publica do HU Brasil.
d) Sustentabilidade financeira:

OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratagoes.

2.19. Adicionalmente, a contratagdo esta vinculada ao Plano Diretor Estratégico 2024-2028 do CHC/UFPR, conforme o
Processo SEI n? 23759.015755/2024-27, e a politica publica de assisténcia a saide no d&mbito do SUS, conforme o Instrumento
Formal de Contratualizacdo n2 867/05-FMS, firmado com o Municipio de Curitiba/PR, por intermédio da Secretaria de Satude, para
integrar a Rede de Atencao a Saude.

2.20. Registra-se que esta aquisicdo constitui atividade de suporte ao atingimento de resultados nas politicas publicas e a
finalidade institucional do HU Brasil e estd alinhada a Politica de Compras Centralizadas da empresa.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO



3.1. Modelo de Contratacao

3.1.1. As contratacdes do HU Brasil podem ser realizadas por meio dos seguintes arranjos organizativos:

I- compra centralizada;

II - compra regionalizada;

IIT- compra individualizada.

3.1.2. Destaca-se que esta contratacao se enquadra no modelo de compra individualizada.

3.1.3. Esta contratagdo utilizou como referéncia o Catdlogo Eletrénico de Padronizacdo da Rede HU Brasil, conforme o
Anexo I deste termo de referéncia, de forma a garantir a eficiéncia e as boas praticas de gestéo.

3.1.4. Registra-se que o Catalogo Eletrénico de Padronizacgdo estd disponibilizado por meio eletrénico no sitio do HU
Brasile tem a composi¢cdo minima dos seguintes elementos:

I- codigo do bem ou servigo adotado pelo HU Brasil;

II - descricao detalhada;

III - grupo e subgrupo, no que couber.

3.1.5. A solucgéao identificada para atendimento do objeto foi a adocdo da modalidade de licitagdo denominada pregao, na
forma eletronica, com base no art. 62, inciso IV, do RCC 3.0.

3.1.6. A adogao de pregao tradicional para essa aquisicdo tem justificativa pela natureza permanente e recorrente da
demanda do objeto. Os produtos para satude sdo itens essenciais para garantir a continuidade do atendimento aos pacientes e a
manutencgao do estoque regulador do HU Brasil, cuja reposi¢do depende de fatores muitas vezes imprevisiveis, como aumento
de consumo, sazonalidades e variagoes epidemioldgicas.

3.1.7. Observando ainda os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos publicos de saude, o
Pregdo se torna mais vantajoso pelas seguintes razdes:
I- racionalizagdo dos procedimentos licitatérios, reduzindo o nimero de processos e custos administrativos;

II - mitigacdo de riscos de contratagdes emergenciais, decorrentes de oscilagbes de demanda ou atrasos no
fornecimento;

IIT - maior previsibilidade de quantidades e entregas, facilitando planejamento e controle de estoque;

IV- contratacdo imediata e com obrigacbes claramente definidas, garantindo seguranca juridica e continuidade
do fornecimento;

V- obtencao de economia de escala, ja que a contratacao pode alcancar até 5 anos no pregao tradicional, em
vez do limite de 2 anos da ARP, tornando o contrato mais atrativo aos fornecedores, favorecendo precos mais
competitivos e maior previsibilidade orgamentéaria.

3.1.8. Justificativa formacao Grupo 1 - devido a compatibilidade entre os itens e o equipamento, conforme especificagoes
neste Termo de Referéncia.

3.1.9. O critério de julgamento sera o de menor preco unitario para os itens individuais, quando houver, e o de
menor preco global para os grupos, quando houver, nos termos do RCC 3.0.

3.1.10. Considerando que nao se trata da primeira licitagdo para aquisicdo do objeto, e que é possivel mensurar a
demanda, o Pregédo eletrénico indicara o total do quantitativo a ser adquirido.

3.2. Os dados relacionados ao orgao gerenciador sao:
oz oo Sigla
Macrorregiao UG Descricao UF UF Endereco de Entrega
Complexo do Doca de Recebimento de Materiais do Almoxarifado, Rua Padre
Hospital de . Camargo, s/n, fundos do Hospital (em frente ao n° 453) - Alto da
SUL 155902 Clinicasda ~ F2r@a PR Gigria, Curitiba/PR, CEP 80060-240, das 08:00 as 17:00 horas, de
UFPR segunda a sexta-feira, em dias tuteis.
3.3. Estudo Técnico Preliminar e Analise de Riscos

3.3.1. O RCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratagdo consistird na instrucédo de
processo administrativo contendo documentacao capaz de materializar as seguintes etapas:

I- estudo técnico preliminar;

IT - pesquisa de precos;

III - termo de referéncia; e

IV-  gerenciamento de riscos.

3.3.2. Sendo assim, como regra, é obrigatdria na instrugao processual que as Equipes de Planejamento da Contratacdo
(EPC) realizem estudo técnico preliminar (ETP), bem como gerenciamento de riscos em todas as contratagoes realizadas pelos
hospitais da Rede HU Brasil. Contudo, em seu art. 20, § 12, o RCC 3.0 expressa que pode ser dispensada a elaboracao
do ETP e do gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratacao e de Selecao de Fornecedor, quando
se tratar de contratacoes recorrentes de alguns bens de consumo, como medicamentos, produtos para saude e
materiais administrativos.

3.3.3. O objeto desta contratacao é produtos para saude, que possui caracteristica de demanda recorrente,
sendo que o hospital necessita permanentemente desses materiais 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, I, "a", do RCC 3.0, fica



3.4.

3.5.

dispensada a apresentacao de ETP e de gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratacao e de
Selecao de Fornecedor.

3.3.4. O gerenciamento de riscos relacionado a fase de execugdo contratual estd instruido por meio do Anexo II - Andlise
de Riscos - Execucao do Contrato.

Ciclo de Vida do Objeto

3.4.1. O ciclo de vida do objeto se inicia com a fase do planejamento, em que é realizada uma avaliagcao detalhada da
necessidade e especificacdes técnicas baseadas no Catdlogo Eletronico de Padronizagdo da Rede HU Brasil, ferramenta
utilizada para subsidiar a escolha dos produtos para fins de atendimento aos protocolos clinicos do HU Brasil. Essa etapa
assegura que os materiais adquiridos sejam eficazes, seguros e de comprovada relevancia assistencial. Adicionalmente, é
realizada a andlise do impacto econ0mico, social e ambiental do bem.

3.4.2. Em seguida, ocorre a programacdo e a aquisicao, nas quais sdo definidas as quantidades e periodicidades de
fornecimento com base em dados histéricos de consumo, indicadores de estoque e previsdo de demanda futura.

3.4.3. A etapa posterior envolve a gestdao de almoxarifados, contemplando os processos recebimento, armazenamento,
movimentacdo interna, distribuicdo e dispensagdo dos materiais, garantindo condicdes adequadas de conservagdao e
rastreabilidade, conforme a legislacdo vigente. A logistica deverd assegurar o atendimento continuo do HU Brasil bem como o
controle de lotes e validade dos produtos, mitigando o risco de perdas.

3.4.4. Durante a utilizacdo e controle de consumo dos produtos sdo realizados o monitoramento das movimentagdes,
promovendo o uso racional e eficiente dos materiais. Sao observados aspectos de tecnovigilancia e indicadores de
desempenho, permitindo ajustes futuros nas fases de selecao e programacao.

3.4.5. O ciclo se encerra com o descarte dos produtos vencidos ou inutilizados, em conformidade com a legislagao
vigente, assegurando a destinacdo final ambientalmente correta e o cumprimento das normas sanitarias.

3.4.6. Dessa forma, a solugdo proposta pelo HU Brasil engloba um processo planejado, padronizado e sustentavel,
garantindo a disponibilidade regular de produtos para saide essenciais, a seguranca dos usuéarios e a eficiéncia na gestao dos
recursos publicos, em conformidade com os principios da economicidade, eficiéncia e transparéncia que regem a
Administragédo Publica.

COMODATO E CLAUSULAS ESPECIAIS
3.5.1. H4 previsao de solicitagdo de comodato, cldusula especial para o objeto desta licitagdo.

3.5.2. Para os itens de 01 a 60 do Grupo 1, a empresa vencedora devera fornecer em regime de comodato o equipamento
citdmetro de fluxo e software de analise, conforme descricdo e requisitos especificados neste termo de referéncia:

3.5.3. Sera formalizado um Termo de Comodato, conforme Anexo VI, cuja vigéncia serda de 36 (trinta e seis) meses,
podendo ser prorrogado até o limite de 60 (sessenta) meses, nos termos do art. 188 do RCC 3.0.

3.5.3.1. Sera formalizado Termo de Comodato para os acessorios e periféricos previstos no item 5.6.4 deste Termo de
Referéncia, que acompanham o equipamento Citometro de Fluxo que fazem parte do sistema contratado.

3.5.4. A contratada deverd entregar o equipamento conforme previsto no cronograma item 5.14.4 deste termo de
referéncia.
3.5.5. A entrega do equipamento devera ser efetuada no Laboratério de Imunofenotipagem por Citometria de Fluxo,

situado a rua Padre Camargo, 280, primeiro andar no horario das 08:00 as 12:00 horas e 13:00 as 17:00 horas, em dias tteis,
conforme enderecos constantes neste Termo de Referéncia. Considerando tratar-se de equipamento de grande porte e elevado
peso, a contratada devera providenciar estrutura adequada para transporte e instalacdo segura.

3.5.6. A contratada deverd disponibilizar Nota Fiscal de Remessa em Comodato, contendo o quantitativo, descritivo do
bem comodatado, nimero de série e demais informacoes que facilitem o controle.

3.5.7. Constara no Termo de Comodato o valor do bem comodatado, que sera registrado conforme previsao da nota fiscal
de compra do equipamento, ndo sendo valido, para tal finalidade, a inclusdo do valor presente de Nota Fiscal de Remessa do
bem comodatado.

3.5.8. A contratada deverd apresentar para o equipamento o certificado de registro do produto emitido pela agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA (cépia da publicacdo no Diadrio Oficial da Unido do Registro do produto ou
impressdo da pagina de consulta do sitio da ANVISA), que devera estar anexo a proposta.

3.5.9. A contratada deverd garantir que o equipamento atenda as normas técnicas aplicaveis, especificagdes contratuais e
regulamentacdes sanitdrias/ambientais pertinentes.

3.5.9.1. Caso o equipamento entregue ndo atenda as especificagbes estabelecidas, a contratada terda o prazo de até 60
(sessenta) dias corridos para substituicdo, sob pena de aplicacdo das sangdes contratuais cabiveis.

3.5.10. O equipamento devera estar em perfeitas condigées de funcionamento, devidamente revisado, calibrado e com
certificagdes técnicas vigentes ou o equipamento deverd ser novo, para primeira utilizagdo, estar em perfeitas condigoes de
funcionamento, devidamente revisado, calibrado e com certificacdes técnicas vigentes.

3.5.11. A contratada devera fornecer todos os manuais técnicos, instrucbes de operacao, especificacOes técnicas e
documentacgdo necessaria ao uso adequado do equipamento em lingua portuguesa.

3.5.12. Fica a cargo da contratada prestar assisténcia técnica especializada durante todo o periodo do comodato, incluindo
treinamento inicial dos servidores que operarao o equipamento.

3.5.12.1. Os treinamentos deverdo ser realizados em quantidade e frequéncia suficientes, de modo a capacitar
aproximadamente 06 (seis) profissionais envolvidos na utilizacdo do equipamento, cobrindo os 02 (dois) turnos de
trabalho e 01 (uma) unidade assistencial.

3.5.12.2. O HU Brasil podera prever a execuc¢do do treinamento dos usudrios em tempo oportuno e antecipado em
relacdo a efetiva entrada do equipamento em uso na rotina assistencial, com vistas a assegurar a capacitacdao dos usudarios
e a mitigar riscos para os pacientes.

3,5.12.3. , Q treinamento técnico consistira de uma parte tedrica, com detalhamento técnice, dos. equipamento, e uma



parte pratica, a ser efetuada no proéprio equipamento, buscando sedimentar sua correta utilizagdo, os conhecimentos
tedricos adquiridos, bem como identificar os defeitos mais comuns e suas provaveis solugoes.

3.5.12.4. Semestralmente, caso demandado pelo HU Brasil, poderd ser realizado treinamento de reciclagem na
operacao dos equipamento nos dois turnos de trabalho.

3.5.13. A contratada deverd ser responsavel por toda a manutencao preventiva e corretiva, além de eventuais intervencoes
recomendadas pelo fabricante e substituicdo de pegas no equipamento fornecido em comodato, de forma a conserva-los em
perfeito estado de funcionamento, sem 6nus para o HU Brasil.

3.5.14. As manutengoes preventivas serao realizadas conforme cronograma técnico estabelecido/orientacées do fabricante.
3.5.15. As manutencgoes corretivas serao solicitadas mediante a abertura de chamados por correio eletronico e/ou telefone.
3.5.16. Os chamados de assisténcia técnica on-line deverao responder em até 24 (vinte e quatro) horas uteis.

3.5.17. Quando necessaria intervengao presencial a assisténcia técnica local deverd comparecer no prazo maximo de 72

(setenta e duas) horas uteis, contadas da comunicacao formal da falha. Todas as despesas relativas a assisténcia técnica e
cientifica, incluindo reposicdo de pecas, correrao por conta da Contratada. O restabelecimento do funcionamento do
equipamento devera ser realizado no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas uteis, contadas a partir da comunicacao
formal da falha pelo HU Brasil a contratada.

3.5.18. Havendo necessidade de reposicdo de pecas, o prazo sera de até 10 (dez) dias uteis e, no caso de importagdo de
pecas, de até 60 (sessenta) dias uteis, mediante comprovacédo documental.

3.5.19. A contratada responderd por todos os custos relacionados a troca de pegas no equipamento, de carater corretivo e
preventivo, incluindo os casos de falhas fortuitas relacionadas a possiveis variagdes na rede elétrica;

3.5.20. A contratada realizard a retirada do equipamento disponibilizado em comodato no prazo de 60 (sessenta) dias apos
ser notificada pelo HU Brasil.
3.5.21. A contratada vai se responsabilizar por todas as despesas referentes a impostos, taxas, encargos sociais e
trabalhistas, inclusive o custo comercial, inerentes ao objeto do comodato.
3.5.22. A contratada deverd ainda:

I- manter estoque minimo de pegas de reposicdo e insumos para atendimento emergencial no prazo méaximo de

até 72 (setenta e duas) horas uteis;;

II - disponibilizar atendimento técnico de segunda a sexta-feira, com prazo maximo de resposta/intervencao de
até 72 (setenta e duas) horas tuteis;

a) oferecer equipe de engenharia e assessoria cientifica;
b) oferecer servigos inclusos de instalacgdo, treinamento in loco e certificagdo conforme aplicavel;
3.5.23. Quando for solicitado algum tipo de servigco, os técnicos disponibilizados pela contratada deverao se apresentar

obrigatoriamente identificados com crachd, uniforme da empresa e com todas as ferramentas necessarias a execugdo dos
servigos. Em seguida, os mesmos serdo conduzidos até o local onde se encontra o equipamento.

3.5.24. Os servicos de manutengdo deverao ser realizados nas dependéncias do hospital, de preferéncia e caso seja
possivel, no local onde o mesmo se encontra em funcionamento de 08:00 as 12:00 horas e 13:00 as 17:00 horas, em dias uteis,
conforme enderecos constantes neste Termo de Referéncia. Atendimentos fora destes dias e horarios poderdo ocorrer de
comum acordo entre HU Brasil e contratada.

3.5.25. Apoés a realizagdo de cada manutencgao preventiva, a contratada deverd fornecer e afixar uma etiqueta adesiva na
qual devera constar as datas da ultima e da préxima manutengao preventiva, além da identificagdo do técnico responsavel pelo
servigo e preencher o prontuario do equipamento e/ou instrumental, com todas as informagées referentes a esta manutencao.

3.5.26. Apés cada manutencao, deverd ser emitido e entregue a comodataria cépia do relatério individual assinado com
identificacdo de seu emissor, onde constem as condi¢cées de operacao e funcionamento do equipamento e seus componentes.

3.5.26.1. O HU Brasil nao responderd por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda que
vinculados a execucgao do termo de comodato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da
contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

3.5.27. O HU Brasil ira designar um empregado publico, servidor efetivo cedido ou em exercicio no HU Brasil para tratar
de todos os assuntos relacionados ao comodato junto a contratada.

3.5.28. CLAUSULAS ESPECIAIS

a) Itens 61 (HC 12406), 62 (HC 15321), 99 (HC 26679), 100 (HC 26680), 101 (HC 26681) e 102 (HC 26682)
deverdo ser cotados por TESTE considerando-se que cada TESTE corresponde a 1 (um) KIT de anticorpos
monoclonais conforme especificado no descritivo do item.

b) Item 66 (HC 19231): PROTEINA AEROLISINA ALEXA FLUOR 488: ajuste de cotacdo por frasco: deve ser
cotado 150 testes, sendo uma unidade equivalente a 50 testes, portanto deverdo ser cotados 3 (trés) frascos.

c) Item 67 (HC 19474): Solugdo para lise de hemacias: devera ser cotado o fornecimento de 2700 mL (total p/3
anos) de cloreto de amonio para citometria de fluxo sem fixador.

d) Item 68 (HC 24285): Solucdo conservante/estabilizante para citometria de fluxo: deverd ser cotado o
reagente equivalente ao TransFix(r), na quantidade prevista no Anexo I deste termo de referéncia.

e) Item 69 (HC 25171): Microesferas para calibracdo: devera ser entregue 6 (seis) frascos de 5 mL (totaliza
30ml p/ 3 anos) de microesferas com 8 picos de fluorescéncia (tipo "Rainbow beads™). Item 69 (rainbow beads),
deve atender aos critérios do grupo EuroFlow, conforme previsto neste Termo de Referéncia.

f) Item 80 (HC 26647): Solucao de lise para FACS: deverd ser cotado solucdo de lise para citometria de fluxo
com fixador 18 frascos de 100ml por ano (54 frascos em 3 anos).
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g) Item 93 (HC 26673): Solucdo de viabilidade celular (7-AAD) devera ser entregue 3 (trés) frascos com 2 mL
(totaliza 6 ml /3anos), conforme descritivo.

h) Itens 95 (HC 26675) , 96 (HC 26676) e 104 (HC 26684), deverao ser compativeis com o citdbmetro de fluxo
FACS Lyric(r). As microesferas de calibracao / controle de desempenho (item 104) devem consistir em suspensdo
de esferas de poliestireno em quantidades iguais de populagdes 3 pm (bright), 3 pm (mid) e 2 pm (dim), coradas
com fluorocromos, com identificacdo das populagées por FSC/SSC conforme tamanho relativo, compativeis com o
equipamento FACS Lyric, garantindo a integragao com a rotina existente. Devem ser fornecidas em frascos de 25
uL ou 25 testes.

i) Os itens da alinea h acima (itens HC 26676 e HC 26684) serdo utilizados exclusivamente no citdmetro de
fluxo BD FACSLyric, equipamento patrimoniado do HC (patriménio n® 0033307940), vinculado ao Contrato n@
020/2025 - Becton Dickinson Cirturgicas Ltda., e amparado por processo proprio de manutencao. Motivo pelo qual
os respectivos insumos de compensacao e calibracdo deverdo ser especificamente compativeis com o referido
equipamento.

j) Itens 61 (kit CD34 HC 12406), 62 (kit linfocitos HC 15321), 67 (lisante de hemacias HC 19474), 68
(conservante de amostra HC 24285), 69 (rainbow beads HC 25171) e 80 (solucao de lise para FACS HC
26647), deverdo ser compativeis com a técnica de citometria de fluxo, podendo ser utilizados em amostras
processadas em qualquer citOmetro que atenda as especificacdes neste Termo de Referéncia. Da mesma forma os
itens 99 (HC 26679), 100 (HC 26680), 101 (HC 26681) e 102 (HC 26682) deverao observar integralmente os
descritivos técnicos previstos neste Termo de Referéncia, sendo compativeis com qualquer equipamento que atenda
as especificagOes estabelecidas.

ESTIMATIVA DE DEMANDA
Calculo da Demanda

4.1.1. A respeito das quantidades, essa contratacao previu, observando o art. 120 do RCC 3.0, o consumo e utilizacao
provaveis, cuja estimativa foi obtida, mediante técnicas quantitativas, observando o consumo histérico e posicao de estoque de
cada produto, admitido o fornecimento continuo.

4.1.2. Nesse sentido, foi estabelecida a seguinte fungdo como procedimento metodoldgico para subsidiar as métricas
quantitativas da demanda:

Demanda estimada em funcdo da média de consumo:

Q=(C*t*1,25)+i

Q = demanda estimada para contratacdo

C = consumo médio mensal

t = tempo em meses,de 1 a 12.

fator de imprevisibilidade = 1,25

i = incremento por métricas qualitativas
4.1.3. A variavel "i = incremento por métricas qualitativas" é estimada observando diferentes métricas qualitativas, como tipo de
produto, perfil de demanda, ampliacao ou criacao de servigos, implementacdao de novos protocolos assistenciais, risco de
perdas de inventario, gestdo de fluxo de caixa, caracterizagdo de bens substitutos, dentre outros.

4.1.4. O fator 1,25 é adotado como uma margem, para contemplar oscilacées e imprevistos, observando as seguintes
variaveis:
4.1.4.1. Imprevisibilidade da demanda: A mudanga de fluxos, atualizacdo de protocolos clinicos, sazonalidades ou
variagOes epidemiolégicas que podem provocar aumentos inesperados no consumo dos produtos, tornando necessario
prever uma margem para evitar desabastecimentos.

4.1.4.2. Flexibilidade para ajustes: Essa margem viabiliza uma aquisicdo mais ampla pelo HU Brasil, caso necessario,
permitindo ajustes de quantitativos ao longo da vigéncia do contrato, conforme a necessidade real vai se configurando.

4.1.4.3. Seguranca operacional: A margem protege o trabalho operacional do HU Brasil contra riscos vinculados a
insuficiéncia de estoques, evitando falhas nédo fornecidas e a consequente paralisacdo de servigos essenciais.

4.14.4. Boa pratica em Gestao de Compras e Suprimentos: essa margem é tecnicamente aceitdvel e considerada
razoavel na literatura. Adicionalmente, é aceita como parametro de érgaos de controle;

REQUISITOS DA CONTRATACAO
Critérios de Sustentabilidade

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

I- Embalagens e materiais

a) Dar preferéncia a produtos acondicionados em embalagens reciclaveis, biodegradaveis ou de facil
separacao de componentes.

b) Utilizar embalagens com volume minimo necesséario, reduzindo o uso de insumos e o impacto no
descarte.
c) Evitar o uso de materiais nocivos ao meio ambiente (como PVC, chumbo, cddmio e outros metais

pesados acima dos limites previstos em diretivas ambientais internacionais).
II - Producéo e origem dos produtos

a) Priorizar produtos 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 aquisicdo de materiais produzidos com matérias-primas de origem legal e sustentavel,
chservando ocumprimento das legislagdesambientais e trabalhistas.



5.2.

5.3.

IIT- Logistica e transporte

a) Sempre que possivel, utilizar logistica reversa ou sistemas de recolhimento de produtos vencidos ou
inserviveis, conforme preveem as Resolugdes Conama n2 358/2005 e RDC/Anvisa n? 222/2018

b) O transporte e armazenamento dos produtos deverdo seguir as condicbes adequadas de
temperatura, umidade e seguranca, evitando perdas, contaminagdo ou exposicao desnecessaria.

IV-  Gestao e destinagao final

a) As unidades de saude deverdo destinar produtos vencidos ou fora de uso a empresas licenciadas
para tratamento e incineracdo de residuos, garantindo destinagdo ambientalmente adequada.

b) A contratada devera apresentar, sempre que solicitado, comprovante de destinagdo dos residuos
quimicos oriundos da fabricacgdo, transporte ou recolhimento de produtos.

V- Aspectos sociais e institucionais

a) Incentivar o cumprimento de normas trabalhistas e de seguranca, conforme a NR 32 do Ministério
do Trabalho, que trata da seguranca em servicos de saude.

b) Evitar praticas discriminatérias e promover condicdes éticas e seguras em toda a cadeia de
fornecimento.

Apresentacao da Proposta

5.2.1. Durante o pregao eletronico, ao ser convocado, o licitante devera enviar sua proposta, conforme modelo em anexo,
contendo as seguintes informacdes:

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

II - Nome completo e identificagdo do responsavel pela proposta;

II1- Enderegos fisico e eletronico e telefone de contato;

IV- Data de emissdo e prazo de validade da proposta, que devera ser de no minimo 90 dias;

V- Dados bancarios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do representante legal

da empresa, caso o mesmo ainda nédo tenha sido oportunamente informado a titulo de atualizagdo/informacéo, junto
ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

VI-  Descri¢do detalhada de cada produto, constando todas as especificages técnicas;

VII - Quantidade ofertada, com os respectivos valores unitarios e total;

VIII - Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por embalagem;
IX - Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

X- Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
Anvisa, ou publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido; conforme Habilitagédo - Qualificagao Técnica;

XI- Certificado de Aprovagdo (CA) valido do produto ofertado, emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE), quando aplicavel;

XII - Catédlogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagoes
técnicas.

5.2.2. Destaca-se que os precos ofertados deverdo contemplar todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e
indiretos, tributos, incidentes, taxas de administracdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro,
lucro, transporte (carga e descarga), mdo de obra e demais custos e despesas necessarias ao cumprimento integral do objeto,
bem como o do envio das documentagbes referentes a habilitagdo e apresentagao de propostas.

5.2.3. Fica facultada ao HU Brasil solicitar por diligéncias, informacbes adicionais para complemento da proposta,
inclusive informagées técnicas, como laudos técnicos, normas técnicas, certificados de boas praticas, informagoes sobre o
emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composicao, condigcbes de armazenamento, riscos, adverténcias e
precaucoes, acOes imediatas frente a exposicao acidental, dentre outros, quando aplicaveis.

5.2.4. Naéo serdo aceitas propostas de fornecimento de produtos provenientes de empresas que nao possuam Autorizagao
de Funcionamento (AFE) especifica para atividades de distribuicdo de correlatos. A apresentacdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) constitui exigéncia do Poder Publico para empresas que atuam na fabricagdo, envase ou
distribuicao de produtos farmacéuticos, conforme previsto nas Leis n2 6.360/1976 e n° 9.782/1999. A exigéncia da
Autorizagdao de Funcionamento da Empresa (AFE) da Anvisa é indispensavel para garantir que a licitante estd legalmente
autorizada a exercer atividades relacionadas a fabricacdo, fracionamento, armazenamento e distribuicdo de materiais
correlatos

5.2.5. Naéo serdao admitidas nem aceitas, ofertas de produtos com especificacées diversas da originalmente solicitadas no
Edital.

Critérios de Avaliacao Técnica

5.3.1. Observando o Art. 122 do RCC 3.0, o Parecer Técnico sera realizado por empregados publicos, servidores efetivos
cedidos ou em exercicio no HU Brasil, e as propostas serdo aprovadas ou reprovadas tecnicamente, durante a etapa de
julgamento, minimamente de acordo com os seguintes parametros:

I- Verificacdo se o produto, especificages, apresentacdo, dentre outras informacgdes técnicas do produto
ofertado atende ao item licitado. A avaliacdo serad realizada por meio do Catdlogo Técnico dos produtos
apresentado;

II - Andlise Técnica do Certificado de Registro véalido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria < Anvisa,afinr de se atestara weravidade, conformidade e atendimento-alegisiacéo vigente;



5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

III - Anadlise Técnica de Declaragoes e Certificados de Dispensa, a fim de se atestar a veracidade, conformidade e
atendimento a legislacdo vigente;

IV-  Andlise do Atestado de Capacidade Técnica;
V- Verificacdo de histérico de uso, por meio de execugdo dos Contratos ja executados na Rede HU Brasil;
VI-  Verificacdo de existéncia de histérico de notificagdes, alertas de restrigcdo ou interdicdo na ANVISA;

VII - Verificacdo de existéncia de histérico de notificacées internas na Rede HU Brasil por desvios de qualidade
e/ou demais intercorréncias;

VIII - Andlise de Amostras.
Requisitos técnicos do produto

5.4.1. Os produtos ofertados deverdo possuir Certificado de Registro valido, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, ou publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido, com o nimero da regularizacdo, obtida mediante
consulta ao Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentacdo da documentagéo.

5.4.2. Estando o registro do produto vencido, a licitante devera apresentar cdpia autenticada e legivel do protocolo da
solicitagao de sua revalidacdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido
requerida com antecedéncia méxima de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do registro, conforme § 22
do artigo 82 do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013.

5.4.3. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo nédo estd sujeito ao regime da
Vigilancia Sanitaria e provar a comprovacao da dispensa do registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria -
ANVISA, conforme o caso.

5.4.4. Quando aplicéavel, os produtos deverao possuir Certificado de Aprovacao (CA) emitido pelo Ministério do Trabalho e
Emprego (MTE), que atesta que um Equipamento de Protecdo Individual (EPI) atende aos requisitos de qualidade e seguranca
exigidos por lei.

5.4.5. A néo apresentagao dos registros ou dos protocolos do pedido de revalidagédo implicara na desclassificacdo do item
cotado.

REQUISITOS PARA A VALIDADE E APRESENTACAO DE KITS E INSUMOS
5.5.1. Os insumos devem ser entregues com validade minima de 6 (seis) meses. Entregas com validade com prazo inferior

devera ter o aceite ou a aprovacgao prévia da &rea técnica, sendo as perdas por vencimento de responsabilidade do fornecedor
quando os itens forem entregues com prazo inferior a 6 (seis) meses.

5.5.2. As apresentagées dos insumos devem estar coerentes com o consumo médio anual. Perdas decorrentes de
apresentacoes muito acima do consumo serao de responsabilidade do fornecedor.

REAGENTES, INSUMOS E MATERIAIS NECESSARIOS AO FUNCIONAMENTO

5.6.1. A empresa vencedora deverd fornecer todos os reagentes e insumos necessarios ao correto funcionamento diario
do equipamento ofertado durante a vigéncia do contrato, incluindo solugdo salina, tampdes, calibradores, controles e
quaisquer outros que se facam necessarios, sem qualquer 6nus ao CHC-HU Brasil, em quantidades suficientes conforme a
demanda.

5.6.2. Quando solicitado, a licitante devera apresentar documentagdo técnica do fabricante (ficha técnica/datasheet),
podendo o servico realizar validagao interna para confirmacao do desempenho antes do aceite definitivo.

5.6.3. Serao admitidos reagentes equivalentes tecnicamente compativeis, desde que comprovada equivaléncia funcional,
desempenho analitico e compatibilidade com os protocolos laboratoriais vigentes, mediante avaliacdo técnica da equipe
responsavel. Aceitagdo de equivaléncia (clones e fluorocromos): em ambos: no Grupo 1 e no Itens Individuais, serdo aceitos
anticorpos monoclonais com clones e/ou fluorocromos equivalentes e compativeis com os especificados, desde que mantido o
desempenho analitico equivalente e compatibilidade com o citdémetro (lasers, filtros e compensacao), sem prejuizo a qualidade
diagnostica.

5.6.4. Substituicdes de componentes, reagentes ou funcionalidades poderdo ser aceitas, desde que tecnicamente
justificadas; compativeis com a aplicagao proposta e previamente avaliadas e aprovadas pela equipe técnica.

a) A equivaléncia podera ser comprovada por documentacdo técnica do fabricante e quando aplicavel por
verificagdo ou validagdo interna.

b) Exemplos de equivaléncia: PerCP ePerCP-Cy5.5; Pacific Orange e V500c e Krome Orange; Pacific
Blue e V450; APC-H7 e APC-C750 ou APC-AF750.

c) Excepcionalmente, para os itens abaixo relacionados, ndo serd admitida substituicdo de clone ou reagente
equivalente, em razao de validagdo metodoldgica prévia, padronizacdo técnica consolidada e impacto direto na
acuracia diagnostica, rastreabilidade de resultados e comparabilidade histérica dos exames:

1. Item 66 (HC 19231) - PROTEINA AEROLISINA ALEXA FLUOR 488 - sem substituicao;
2. Item 132 (HC 26748) - ACMO CD59 PE clone MEM-43 - clone validado para analise;
3. Item 153 (HC26777) - ACMO TCR CBETA APC ou TRBC1/TRCBeta clone JOVI-1 - sem substituicao;

REQUISITOS TECNICOS DO OBJETO - EQUIPAMENTOS E INSUMOS

5.7.1. A empresa vencedora devera disponibilizar 01 (um) citometro de fluxo de 8 a 10 cores, devidamente registrado
no Ministério da Satde/ANVISA e em conformidade com a legislacdo sanitaria vigente;

5.7.2. Disponibilizacdo de chave de acesso / licenca e autorizacao para uso de 01 (um) software de andlise conforme
disponibilidade do fabricante;

5.7.3. O CITOMETRO DE FLUXO DEVE ATENDER AS SEGUINTES CARACTERISTICAS MINIMAS:

I- Configuragdo-dptica; pessuir trés lasers, ne minimo, sende-azub (428 nm), vermetho (633 nm, 638 nm ou 640
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nm) e violeta (405 nm);

II - Capacidade de anélise multiparamétrica: permitir andlise simultanea de, no minimo, 10 (dez) canais
independentes para deteccao de fluorescéncias, admitindo-se configuracdo de, no minimo, 10 (dez) parametros
celulares (incluindo FSC e SSC), conforme especificacao do TR;

III - Desempenho e taxa de aquisicao: apresentar capacidade de aquisicdo de, no minimo, 10.000 (dez mil)
eventos por segundo, com arraste (carryover) < 0,1%, e capacidade de avaliar particulas de 0,5 a 40 um;

IV-  Volume morto de aquisicao de 30 microlitros, permitindo coleta direta (tubos de 12 x 75 mm) de amostras de
pequena quantidade, sem diluigdo de material e sem artificios, artefatos ou ajustes que alterem a configuragao
padrao da maquina ou compliquem a rotina técnica diaria na preparagao e aquisigdo das amostras;

V- Capacidade de adquirir e armazenar, em arquivo unico no padrao FCS, no minimo 5.000.000 (cinco
milhoes) de eventos por tubo/amostra, sem interromper o fluxo de aquisicao, mantendo carryover inferior a 0,1%.

VI-  Aquisicdo e armazenamento para DRM: possuir capacidade de coletar e armazenar, no minimo 5.000.000
(cinco milhGes) de eventos por tubo em arquivo Unico, com, no minimo 10 (dez) parametros, de modo a facilitar a
andlise e reduzir risco de erro no processamento de Doenca Residual Mensuravel (DRM), com sensibilidade minima
compativel com uso diagnéstico e monitoramento de DRM, conforme especificacdo do fabricante e requisitos do TR;

VII - Controle de qualidade: fornecer calibradores e controles incluindo esferas de calibragdo, compensacdo e
controle de qualidade, conforme recomendacoes do fabricante;

VIII - Equipamento validado/padronizado pelo EuroFlow para os protocolos pré-analiticos;

IX- Consumiveis operacionais: fornecer consumiveis (liquidos, PBS e solugdes de limpeza) compativeis com o
equipamento e suficientes para permitir seu uso por 12 (doze) meses e prorrogaveis conforme o contrato;

X- Equipamento compativel com os requerimentos analiticos para a deteccdo de malignidades hematoldgicas,
imunodeficiéncias priméarias e doenga residual minima (DRM).

XI- Compatibilidade de consumiveis: ser compativel com tubos 12 x 75 mm proéprios para citometria de fluxo.
5.7.4. 0 EQUIPAMENTO CITOMETRO DE FLUXO DEVE ESTAR ACOMPANHADO DE:
I- Estacdo de trabalho contendo computador, mouse, teclado e monitor de no minimo 24” (vinte e quatro

polegadas), com sistema operacional Windows 10 ou superior, incluindo software de aquisicao compativel com o
equipamento. Para os acessorios e periféricos sera emitido termo de comodato.

1I - Fornecer todos os periféricos necessarios (microcomputadores, consumiveis, nobreaks etc.), que serdo
considerados parte do sistema contratado e deverdo seguir as rotinas de manutencao especificadas neste
termo. Para os acessorios e periféricos serd emitido termo de comodato.

III- Fornecimento de software independente para andlise de dados de citometria de fluxo, com licenga valida
durante toda a vigéncia contratual. O software de anélise devera possibilitar andlise multiparamétrica de dados de
citometria de fluxo, com suporte a visualizacdo em gréficos bidimensionais e tridimensionais, criagdo e aplicagédo de
estratégias de andlise com organizacao hierdrquica das populagbes celulares (' gatting™ hierdrquico), além de
andlises estatisticas relevantes e compativeis com o método;

IV -  Estabilizadores de voltagem com sistema de baterias seladas (no-breaks) compativeis com as necessidades
do equipamento instalado, com autonomia minima de 30 (trinta) minutos para manter em funcionamento o
citdbmetro e a estacdo de trabalho em caso de interrupgao de energia elétrica, sendo as manutengdes preventivas e
corretivas dos no-breaks de inteira responsabilidade da Contratada;

V- Possuir sistema de controle de qualidade gerenciado por software que permita emissdo de relatérios de
desempenho e estabilidade dos sistemas Optico, fluidico e eletronico, incluindo apresentacdo grafica dos
parametros por graficos de Levey-Jennings;

VI-  Garantia minima de 12 (doze) meses para o equipamento;

VII - Se for seminovo deve vir acompanhado de Termo e Relatdrio Técnico que comprove revisdo prévia, eventual
reposicdo de pecas desgastadas e perfeito estado de funcionamento;

VIII - Requisitos técnicos e regulatorios:

a) O equipamento devera permitir a utilizacdo de novos produtos (kits/painéis/testes) desenvolvidos durante a
vigéncia do contrato, independentemente do fabricante, desde que sejam compativeis com a plataforma ofertada.

b) O software de andlise deverd ser compativel com arquivos no padrao internacional FCS (Flow Cytometry
Standard), versdo 3.0 ou superior e ser amplamente utilizado ou tecnicamente aplicavel a rotina de laboratérios de
citometria de fluxo clinico e/ou pesquisa; permitir integracdo ou interoperabilidade com diferentes equipamentos
de citometria de fluxo, independentemente do fabricante.

IX -  Possuir registro no Ministério da Saiide/ANVISA para uso em diagnostico, nos termos da regulamentacao
vigente.

ATUALIZACAO DE SOFTWARE E HARDWARE

5.8.1. Na medida em que as versdes dos equipamentos/softwares forem atualizadas (incluindo softwares, base de dados e
licencgas) estas deverdo ser repassadas prontamente aos equipamentos de forma gratuita (“upgrade”).

5.8.2. Todos os softwares, hardware e acessoérios necessarios para o pleno funcionamento devem estar incluidos,
conforme a necessidade dos equipamentos.

5.8.3. A manutengao corretiva e preventiva desses equipamentos periféricos sera de total responsabilidade da contratada,
sem qualquer 6nus para o CHC-UFPR-HU Brasil.

5.8.4. Mudangcas no software de gerenciamento devem garantir a migracdo dos dados anteriores, ja armazenados, para o
novo software, sem descontinuidade.



5.9. LICENCIAMENTO, ATUALIZACAO E MANUTENCAO SISTEMICA

5.9.1. A Contratada obriga-se, sob sua responsabilidade exclusiva e sem qualquer 6nus adicional a Contratante, a fornecer e
manter atualizados todos os softwares de aquisicdo e andlise, sistemas operacionais embarcados, bases de dados e todas as licencas
necessdarias a solugao. Para garantir o pleno e ininterrupto funcionamento do escopo contratado durante toda a vigéncia do
contrato, a Contratada deverd realizar prontamente todas as atualizagdes (upgrades), correcoes de falhas e vulnerabilidades
(patches), melhorias e demais procedimentos técnicos que assegurem a continuidade, a seguranca, o alto desempenho e a
adequada operacionalidade de todo o sistema.

5.10. SEGURO DO EQUIPAMENTO

5.10.1. Cabe a contratada a responsabilidade pelo seguro de todos os equipamentos, para garantir o ressarcimento dos
equipamentos por ela instalados, caso ocorra algum sinistro durante a permanéncia dos equipamentos no Laboratério.

5.10.2. Caso esta clausula nao seja cumprida pela contratada, a contratada arcard com os prejuizos decorrentes de
eventual sinistro.

5.11. MANUTENCOES PREVENTIVAS E CORRETIVAS

5.11.1. A empresa Contratada assume a incumbéncia de fornecer uma assisténcia técnica autorizada completa,
preferencialmente localizada na cidade da Contratante, abrangendo mao de obra, deslocamento e todas as pecas/componentes
de reposicao necessarios correspondente as manutencdes preventiva e corretiva, sem 6nus para a contratante.

5.11.2. O fornecedor devera disponibilizar um portal / sistema para abertura de chamados com numero de protocolo e
rastreabilidade, bem como numero de telefone de contato para urgéncias.

5.11.3. O equipamento cedido em comodato deverd ser entregue e instalado sem Onus adicional para a Contratante,
incluindo transporte, montagem, configuracao e testes de funcionamento, devendo permanecer em perfeitas condigdes de uso
e desempenho durante toda a vigéncia contratual.

5.11.4. Em caso de falha ou indisponibilidade, a Contratada devera prestar atendimento com assisténcia e assessoria
remota em até 24 (vinte e quatro) horas uteis, de segunda a sexta-feira, de 8:00h a 17:00h, e atendimento local em até 72
(setenta e duas) horas tuteis da notificacdo formal, arcando integralmente com todas as despesas da assisténcia técnica e
cientifica, incluindo mao de obra, deslocamento, insumo, atualizacdo e reposicdo de pecas e componentes, sem 6nus para a
Contratante.

5.11.5. Os prazos de atendimento deverao contar a partir da notificagdo / abertura formal do chamado pela Contratante,
observando-se o estabelecido nos itens 3.6 e 5.10.4 neste Termo de Referéncia

5.11.5.1. Havendo necessidade de reposigdo de pecas o prazo sera de até 10 (dez) dias tuteis. Quando a indisponibilidade
depender de pecas importadas, o prazo podera ser estendido até 60 (sessenta) dias uteis, mediante comprovacdo documental
da necessidade de importacao, mantendo-se durante todo o periodo a disponibilizagdo de equipamento substituto em condigées
equivalentes de desempenho.

5.11.6. A contratada devera disponibilizar assessoria cientifica e educacional com treinamentos das equipes.

5.11.7. Toda visita técnica ou cientifica ao laboratério devera ser previamente agendada com a Contratante, devendo ser
formalmente registrada para fins de autorizagdo.

5.11.8. Todos os atendimentos de manutencao e educacionais e seus respectivos custos (mao de obra, deslocamento,
insumos, atualizacao, pecas e componentes) serao de inteira responsabilidade da Contratada, sem custos a Contratante.

5.11.9. O descumprimento dos prazos e condigdes estabelecidos neste item sujeitarda a Contratada as penalidades previstas
no Termo de Referéncia e instrumentos contratuais.

5.11.10. As contagens de prazos tém inicio a partir do momento em que a Contratada é notificada pela Contratante.
5.11.11. A ndo observancia deste critério acarretara nas penalidades estabelecidas.
5.12. DIRETRIZES DE SEGURANCA PARA ACESSO REMOTO

5.12.1. Acesso Remoto: Para qualquer necessidade de acesso externo ao equipamento ou a rede do CHC-UFPR (para suporte
ou manutengao), a Contratada devera utilizar obrigatoriamente a infraestrutura de Firewall/VPN da instituigdo. O acesso sera
concedido estritamente mediante preenchimento e assinatura do Termo de Compromisso de Manutencgao e Sigilo pelo fornecedor,
formalizado via processo SEI e atestado pelo Gestor do Contrato. E terminantemente proibido o uso de softwares de acesso remoto
nao homologados pela TI.

5.13. ARMAZENAMENTO DE DADOS E CONFORMIDADE COM A LGPD

5.13.1. Armazenamento de Dados: Todos os dados clinicos e os arquivos gerados deverao ser armazenados integralmente nos
discos rigidos locais da estacao de trabalho e/ou nos servidores locais do CHC-UFPR. Fica expressamente vedado o armazenamento
de dados sensiveis de pacientes em nuvens publicas ou de terceiros ndo contratados diretamente pelo HU Brasil, em estrita
observéancia a Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD).

5.14. INFRAESTRUTURA VIRTUAL E GERENCIAMENTO DE SERVIDORES

5.14.1. Caso parte do software de anélise ou banco de dados exija infraestrutura de servidores, o CHC-UFPR disponibilizara
Servidor Virtual (VM) de acordo com os requisitos minimos informados pela Contratada. Toda a instalacdo, configuracdo,
licenciamento, monitoramento da aplicacdo e a atualizacao continua e tempestiva do sistema operacional, do banco de
dados e de quaisquer outros sistemas instalados dentro da VM serao de inteira e exclusiva responsabilidade da Contratada

5.15. INSTALACAO, VALIDACAO E APROVACAO TECNICA PRE-CONTRATO

5.15.1. Prévia a efetivagdo do contrato, a Contratada deverd instalar e disponibilizar o equipamento sem custos adicionais,
inclusive aqueles relacionados a insumos, acessdrios, consumiveis e demais itens necessarios a operacdo, para fins de
validacao técnica.

5.15.1.1. As adequagdes da infraestrutura existente (estrutural, elétrica, hidrdulica, etc.) no local da instalagcdo do
equipamento, caso necessarias, deverdo ser previamente analisadas e autorizadas pelo Setor de Infraestrutura Fisica (SIF),
sendo providenciadas pelo CHC-UFPR.



5.15.2. A validagao serd conduzida pela equipe técnica da Secao de Imunofenotipagem por Citometria de Fluxo da
Unidade de Laboratdrio de Analises Clinicas e Anatomia Patoldgica (UACAP) do CHC-UFPR-HU Brasil e/ou, quando
aplicavel, por equipe técnica de laboratérios que disponham de aparato tecnolégico equivalente, mediante anuéncia da
Contratante, com o objetivo de verificar o desempenho, a compatibilidade e a adequagao do equipamento a rotina diagndstica.

5.15.3. Os equipamentos ofertados deverao possuir aprovacao técnica comprovada e aceita pela equipe técnica da
Contratante, bem como evidéncia cientifica na area de aplicacdo pretendida, demonstrada por publicagdées técnico-
cientificas pertinentes, que sustentem a eficicia, a seguranca e a conformidade com as normas e requisitos regulatorios
aplicaveis, sem prejuizo das demais exigéncias de habilitacdo e conformidade previstas neste Termo de Referéncia e seus
anexos.

5.15.4. CRONOGRAMA DE EXECUCAO:

Data da assinatura do contrato: XX/XX/XXX

Engenheiro responsével pela implantagéo:

Contatos (telefone/ e-mail):

Acompanhamento e Implantacdo Pds Assinatura do Contrato

Prazo para entrega dos equipamentos/demais itens: até 60 dias apds assinatura
N¢ de dias para instalagao total: até 05 dias apds entrega
Prazo para treinamento dos usudrios: até 10 dias apds instalagédo
Prazo para validagao completa: até 10 dias apds o treinamento dos usudrios

Periodo de acompanhamento presencial apds a 05 dias apds o inicio de operagao dos
implementacgao: equipamentos

Prazo total para completa implantagéo e inicio da rotina: até 90 dias corridos

5.16.

5.17.

5.18.

5.19
5.19

CUSTOS INCLUIDOS NO PRECO FINAL DOS INSUMOS DO GRUPO 1:
5.16.1. Solucdes, Insumos e Pecas de Reposicdo: solugbes e insumos necessarios ao funcionamento do equipamento,
incluindo liquidos, solugées de limpeza, controles, calibradores e pecas de reposi¢do para manutencdo corretiva e preventiva.
5.16.2. O custo do comodato (cessdo de uso do equipamento), solugdes e insumos e servigos associados sera absorvido
pelos precgos unitarios dos itens do GRUPO 1.
5.16.3. Computadores e Periféricos: conforme demanda técnica, em quantidade suficiente para o periodo contratual.
VALIDACAO DOS TESTES E TREINAMENTO DA EQUIPE

5.17.1. Treinar os operadores por meio de sessbes praticas e tedricas, certificando-os, conforme previsto no item 3.5.12
deste Termo de Referéncia.

5.17.2. Disponibilidade para treinar novos funciondrios ou realizar visitas de educacdo continuada sem 6nus ao CHC-
UFPR-HU Brasil.

5.17.3. Qualquer material de procedéncia estrangeira s6 serd aceito caso venha acompanhado de informagdes precisas, de
maneira clara e expressas em lingua portuguesa. Estas informagdes devem abranger caracteristicas, propriedades,
quantidades, composigao, garantia, prazo de validade, origem, bem como outros detalhes pertinentes. Adicionalmente, devem
também apresentar detalhes sobre os riscos que possam representar para a saude e seguranga dos consumidores.

5.17.4. A disposigao dessas informagoes no termo de referéncia estabelece um protocolo claro e rigoroso para a instalagao,
operacgao e fornecimento dos equipamentos e materiais, garantindo o maximo de clareza, seguranca e eficiéncia ao longo de
todo o processo licitatério e contratual.

Marcas
5.18.1. Nao hé indicacao de marcas para o objeto desta licitagao.
. Amostras
1. Os pontos avaliados durante os testes estdo descritos abaixo no item 5.8.10 deste termo.
5.19.2. O HU Brasil exigird amostra ou prova de conceito do bem para avaliagédo técnica.

5.19.2.1. A amostra ndo serd exigida nas seguintes hipoteses:

a) quando o Catadlogo Técnico dos produtos do HU Brasil for suficiente para andlise do produto ofertado;
b) quando a marca estiver pré-qualificada e/ou incluida no banco de marcas do HU Brasil;
c) quando o produto tiver histérico de uso, por meio de execugdo dos Contratos ja executados na Rede HU

Brasil, com informacdes suficientes para andlise de conformidade técnica do produto ofertado;

d) quando o produto tiver histérico de notificagdes internas na Rede HU Brasil por desvios de qualidade e/ou
demais-intercorréncias, cem informacdes suficientes para analise de confermidade téenica do produto ofertado.



5.19.3. O procedimento de avaliacdo de amostras objetiva verificar a conformidade e compatibilidade de desempenho do
produto ou marca ofertados com o descritivo ou especificacdo técnica constantes no Termo de Referéncia, de modo a
assegurar a qualidade dos produtos adquiridos, mitigar os riscos assistenciais, zelar pela seguranca dos pacientes e dos
profissionais, além de garantir o uso eficaz dos recursos publicos.

5.19.4. Nos certames realizados por Pregao, em que a avaliacdo de amostras se fizer necessaria, 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 habilitagao.

5.19.5. A entrega das amostras devera ser realizada no prazo méaximo de 5 (cinco) dias uteis assim que solicitado pelo
Servigo de Garantia da Qualidade, para aferir se os bens propostos tém, no minimo, as caracteristicas citadas no objeto deste
processo. As empresas participantes deverao cotar apenas os itens que possam, posteriormente, apresentar de imediato as
amostras, com vistas a manutencéao da celeridade do certame. O prazo de 05 dias Uteis para entrega das amostras inicia-se no
dia seguinte do recebimento da solicitacdo oficial via e-mail;

5.19.6. As empresas vencedoras que deixarem de apresentar amostra no prazo solicitado, desatendendo ao previsto no
item anterior, serdo desclassificadas, passando-se para o segundo melhor preco, obedecendo-se a ordem de classificagdo das
propostas;

5.19.7. Apoés a fase de lances e antes da aceitagdo, sera elaborado o Parecer Técnico sobre os produtos ofertados. Todo
material ndo utilizado no CHC/UFPR ou que tenha apresentado problemas de qualidade/desempenho durante o uso ou que
tenham sido utilizados ha mais de 2 (dois) anos, poderdo ser reavaliados, devendo para tanto, serem apresentadas amostras
para verificacdo de sua eficiéncia e conformidade bem como aspectos documentais, em quantidade e prazo a serem
determinados e solicitados pelo Servigo da Garantia da Qualidade; produtos adquiridos em processos licitatérios anteriores e
que apresentarem problemas de desempenho durante o uso, poderdo ndo ser adquiridos novamente até que o problema seja
resolvido. O motivo da reprovagdo na avaliagdo técnica fard parte do Parecer Técnico para que o fornecedor tome
conhecimento quanto as adequagdes necessarias;

5.19.8. A entrega das amostras serd no Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) , Recebimento
(Almoxarifado) do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, situado a Rua Padre Camargo s/n? (em frente ao nimero 435),
andar térreo, prédio central (fundos), Alto da Gléria, CEP 80060-240, no hordario das 8 as 17 horas, de segunda a sexta-feira,
em dias uteis, aos cuidados da Garantia da Qualidade.

5.19.9. Apds o recebimento da solicitacdo, o licitante devera enviar a previsdo de entrega das amostras em até 5 (cinco)
dias tuteis para o endereco eletronico safsqgld.chc-ufpr@ebserh.gov.br, contendo:

a) codigo de rastreamento;

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

c) fornecedor: nome, CNPJ, telefone e correio eletronico;

d) representante: nome, telefone e correio eletronico.

e) prazos: data do envio e data prevista da entrega.

f) manifestagdo de interesse em acompanhar avaliacdo técnica da amostra.

5.19.10. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:

5.19.10.1. Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composigdo/formulacdo, coloragdo, dimensdo/medidas,
graduacao, volume, transparéncia, absorcao, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama,
textura, adesividade, pressao, nimero de vias, identificacao de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo,
vedacao, flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes tdxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas,
desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pecas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto.
Caracteristicas da embalagem, ordenacdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagao,
transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade, apresentacao, quantidade, data de fabricacdo e validade,
lote, dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

5.19.10.2. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliada sua funcionalidade, no que diz respeito a
seguranca e facilidade no manuseio e higienizacdo; precisdo, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas;
conexoes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutencdo de fluxo seguro; manutencao das caracteristicas durante a
utilizacdo 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.

5.19.10.3. Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislacdo no que se refere ao Registro no
Ministério da Sadde (RMS), notificacdo/cadastro no Ministério da Saiude e ou certificacdo de dispensa de registro,
Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos, Normas técnicas. Informagdes sobre o emprego correto e
seguro do produto, suas caracteristicas e composicao, condicdes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugoes,
acOes imediatas frente a exposicao acidental, entre outros, quando aplicdveis. Em relagdo a esses quesitos, quando
necessario, deverao vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do
material. Sera observado também o atendimento quanto as solicitacbes de encaminhamento de documentos pela empresa,
entre outras informacoes, quando aplicaveis.

5.19.11. As amostras colocadas a disposicdo do HU Brasil serao tratadas como protétipos, podendo ser manuseadas,
desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectadas a equipamentos e submetidas
aos testes necessarios.

5.19.12. O prazo para andalise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias tuteis a contar do recebimento do
material.

5.19.13. Caso necessario, ao HU Brasil se reserva o direito de realizar diligéncias e de solicitar formalmente ao licitante a
apresentacdao de novas amostras, pecas e acessoérios complementares, possiveis adequacoes, catdlogos, prospectos, laudos
analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos atendem as especificacdes contidas no Termo de Referéncia.

5.19.14. As decisOes relativas as amostras apresentadas serdao devidamente motivadas, a fim de atender aos principios do
julgamento objetivo e da igualdade entre os licitantes. A desclassificagao do licitante estard amparada em laudo ou parecer
que indique, de modo completo, as deficiéncias e/ou ndo conformidades no produto a ser adquirido, por meio da amostra,
quando esta é exigida.
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5.19.15.  Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das analises nas amostras serdo arquivados e poderdo
subsidiar avaliagées dos processos licitatérios futuros.

5.19.16. A andlise da amostra sera registrada por meio de Parecer Técnico.

5.19.17. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolucdo poderdo solicitd-las no endereco eletrénico
safsqld.chc-ufpr@ebserh.gov.br, no prazo de até 10 (dez) dias tuteis apds serem informados sobre o resultado da andlise das
mesmas.

5.19.18. A amostra que tiver a embalagem violada para teste nao sera devolvida ao licitante, sendo considerada como
doacéo.

5.19.19. A amostra ndo retirada no prazo estabelecido sujeitard os bens a descarte ou aproveitamento, sem direito a
ressarcimento.

5.19.20.  As amostras solicitadas pelos proponentes deverao ser retiradas em até 30 (trinta) dias corridos no endereco onde
foram entregues, a contar da data de solicitacdo de devolucao.

5.20. Garantia de execucao

5.20.1. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas razdes abaixo
justificadas:

5.20.1.1. Pronta entrega e pagamento: por se tratar de aquisicdo de produtos para saide de pronta entrega e
pagamento, o risco de inadimplemento é minimo. A dindmica dessa contratacdo - caracterizada pela imediatidade da
entrega e pelo pagamento realizado apés a efetiva satisfacdo da obrigagao- oferece ao HU Brasil mecanismos naturais de
protecdo, tornando desnecessaria a exigéncia de garantia adicional.

5.20.1.2. Auséncia de complexidade: a presente aquisicdo ndo apresenta caracteristicas de elevada complexidade
técnica que justifique a exigéncia de garantia contratual. Tratando-se de simples fornecimento de produtos para saude,
cujas obrigagdes sao passiveis de cumprimento ordinario sem maior risco de inadimplemento, ndo ha necessidade de
protecdo patrimonial adicional ao HU Brasil.

5.20.1.3. Principio da economicidade: a exigéncia de garantia de execucao impée 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 ao HU Brasil, elevando o preco final da aquisicao.
Considerando que o certame busca a melhor relagdo custo-beneficio, prescindir dessa exigéncia alinha-se ao dever de
economicidade que norteia as contratagoes publicas.

5.20.1.4. Ampliagao da competitividade: a supressdao da garantia de execucdo reduz as barreiras de entrada para
participacao no certame, especialmente para pequenos fornecedores que enfrentam dificuldades na obtencdo e custeio
dessa garantia. Essa medida contribui para expansdo do universo de interessados, favorecendo a competitividade e a
isonomia entre os licitantes.

5.21. Garantia do produto

5.21.1. A garantia do objeto devera estar em conformidade com aquela ofertada pelo fornecedor ou com a garantia legal
aplicavel, prevalecendo, em qualquer caso, a que for mais vantajosa para a Administracao.

6. GESTAO E EXECUCAO DO OBJETO

6.1. O modelo de gestao, descrevendo como a execugdo do objeto serd acompanhada e fiscalizada pelo HU Brasil, constara
no Contrato.

6.2. Notas de Empenho

6.2.1. As unidades contratantes poderdo emitir Notas de Empenho em favor dos fornecedores contratados, conforme
conveniéncia da administracao, respeitados os quantitativos por participante, observado o edital.

6.2.2. Registra-se que o procedimento padrao do HU Brasil é a emissdo de uma Nota de Empenho mensal, por
natureza de despesa, para cada fornecedor. Contudo, a unidade contratante poderd, a seu critério, efetuar a emissao de
mais de um pedido dentro do mesmo més, a qualquer tempo, devido a oscilagbes de consumo ou por situacoes
intempestivas que ensejam demandas adicionais.

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

6.2.4. O valor minimo para emissdo de uma Nota de Empenho e Emissdo da Ordem de Fornecimento por parte das
unidades contratantes serd o equivalente a 1% do valor estabelecido no art. 84, inciso II, do RCC 3.0.

6.2.5. Caso o valor maximo registrado no Contrato ndo atinja o percentual mencionado no item anterior, a Nota de
Empenho contemplara o valor total do Contrato, observadas a natureza de despesa do bem e respeitados os quantitativos
por participante.

6.2.6. As unidades contratantes poderao emitir dois tipos de Notas de Empenho para execucao das despesas:

6.2.6.1. Empenho Ordinario - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela administragédo e sera pago em
uma Unica vez.

6.2.6.2. Empenho Global - Utilizado quando o valor da despesa ¢ conhecido pela administracdo, mas sera pago de
forma parcelada.

6.2.7. As Notas de Empenho emitidas pelo valor minimo descrito neste tépico serdo do tipo ordinario. As demais
Notas de Empenho seréo do tipo global.

6.2.8. As Notas de Empenho emitidas continuardo validas mesmo apds o término da vigéncia do Contrato, bem como
quando inscritas em restos a pagar, quando alterado o exercicio financeiro.

6.3. Troca de Marcas

6.3.1. Em casos especiais e devidamente justificados, serd admitida a substituicdo da marca ou modelo do produto, desde
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que por motivo superveniente e fundamentado que inviabilize a entrega do bem originalmente contratado.

6.3.2. A alteracao deverd ser formalmente solicitada pelo fornecedor, acompanhada de justificativa técnica e
documentacdo que comprove o motivo superveniente e a observancia das especificagées técnicas minimas estabelecidas no
Edital ou caracteristicas superiores, com a manutencgdo integral dos precgos.

6.3.3. A troca de marca s6 poderda ocorrer mediante andalise técnica sobre a justificativa técnica e documentacao
apresentada pelo fornecedor e aprovacao pela Equipe de Fiscalizacao do Contrato (EFC).

6.3.4. O processo de troca de marca devera observar:
6.3.4.1. solicitagao do fornecedor, com justificativa técnica e documentacao;
6.3.4.2. andlise e aprovacgao da EFC;
6.3.4.3. formalizacdo do procedimento por apostilamento, com registro no processo.
Ordem de Fornecimento

6.4.1. As unidades contratantes enviardo ao fornecedor Ordens de Fornecimento, em que constardo no minimo as
seguintes informacodes:

I- Identificacao da Unidade Solicitante;

II-  UASG do Orgédo Gerenciador

III - UASG do Orgéo Participante e solicitante da Compra;

IV-  Numero da licitagdo;

V- Contrato;

VI- Dados da Nota de Empenho;

VII - Numero do Item do Pregéo;

VIII - Cdbdigo do Catdlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IX - Cébdigo Interno de Padronizacao da Empresa - Cédigo HU Brasil;

X - Cdédigo Interno do Sistema de Controle - Cédigo AGHUx;

XI-  Descrigao do Produto, com apresentacao e marca;

XII - Valor Unitério do Item;

XIII - Quantidade a ser empenhada do item;

XIV - Valor total;

XV - Prazo para Entrega, conforme edital;

XVI - Data Prevista para Entrega;

XVII - Endereco, horarios e contatos para entrega;

XVIII -Informagoes gerais sobre a execugdo do objeto e sangdes administrativas.

6.4.2. A Ordem de Fornecimento sé poderd ser enviada por representantes da EFC, do Setor de Abastecimento
Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) ou Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque (UACE).

6.4.3. Os setores/unidades/clinicas e demais profissionais de destino dos produtos nao estdo autorizados a solicitar
pedidos de compras diretamente a contratada.

6.4.4. Apbs o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deverda enviar a previsao de entrega dos
insumos em até 5 (cinco) dias uteis para o endereco eletrénico recebimento.chc-ufpr@ebserh.gov.br, contendo:

I- Numero do Documento Fiscal;
II - Data de emissdo do Documento Fiscal;
IIT - Data prevista para entrega.

Nota Fiscal

6.5.1. A contratada devera emitir notas fiscais de venda de materiais de consumo, devendo encaminhar o Documento Auxiliar
da Nota Fiscal Eletronica (DANFE) para a area que enviou a Ordem de Fornecimento, conforme o modelo de comunicagao
estabelecido neste Termo de Referéncia.

6.5.2. Os itens entregues sempre deverao ser acompanhados de Nota Fiscal, que, além dos dados obrigatérios pela
legislagdo vigente, devera minimamente conter:

I- Numero da Ordem de Fornecimento;

II - Nota de Empenho;

IIT- Numero da licitagdo;
IV- Dados bancérios para a realizacao do pagamento (banco, agéncia e conta corrente);
V- Descricao do Produto;

VI- Fabricante;



VII - Lote e quantidades correspondentes;
VIII - Prazo de validade.

6.5.3. A Contratada devera obrigatoriamente destacar na Nota Fiscal a tributagdo a ser retida, conforme artigo 22, § 69,
da Instrucdo Normativa RFB n2 1.234, de 11 de janeiro de 2012.

6.5.4. Adicionalmente, a Nota Fiscal emitida devera obrigatoriamente expressar os seguintes elementos essenciais:
I- Data de emissdo posterior a de emissdo da Nota de Empenho;
II - CNPJ e enderego do CHC/UFPR, conforme emissao da Nota de Empenho;

III- CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de habilitagdo da licitagao
que deu origem a Nota de Empenho.

6.5.5. As informacoOes sobre os lotes e validades deverao constar na Nota Fiscal e precisam convergir com o material
entregue. Caso existam divergéncias, a area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento formalizard junto ao
fornecedor a necessidade de Carta de Correcao de informagoes.

6.5.6. Prazos e Condicoes de entrega

6.5.6.1. O prazo de entrega dos materiais sera de 10 (dez) dias corridos, sendo o mesmo contado apés recebimento da
Ordem de Fornecimento:

6.5.6.1.1. O prazo de entrega de 10 (dez) dias corridos apds o recebimento da Ordem de Fornecimento/Nota de Empenho
pelo fornecedor, para itens de fabricacao nacional.

6.5.6.1.2. No caso de produtos que necessitem de importacdao, o prazo maximo de entrega é de sessenta (60) dias,
contados a partir do envio da Autorizacdo de Fornecimento ou Nota de Empenho, e sera concedido, mediante manifestacao
justificada dessa necessidade pelo proponente através de declaracao, podendo esta ser na propria proposta do
certame identificando o item. Em caso de antecipagao de entrega para os produtos importados deverd ser comunicado a
Unidade de Anélises Clinicas e Anatomia Patoldgica ou o Recebimento (Almoxarifado).

6.5.7. A entrega dos materiais devera ser efetuada no Almoxarifado Central do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR,
no horario das 08:00 as 17:00 horas, em dias uteis, conforme endere¢o constante neste Termo de Referéncia, salvo com
solicitacao autorizada pela &rea responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.5.8. A data prevista para entrega ou qualquer alteragao da mesma deve ser comunicada previamente pelo fornecedor a
unidade hospitalar, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

6.5.9. Os produtos entregues devem ter o prazo de validade minimo de 06 (seis) meses, contados do ateste da nota fiscal.

6.5.10. Na impossibilidade de fornecer o produto que atenda aos prazos minimos anteriormente citados, o fornecedor,
desde que previamente autorizado pelo HU Brasil, podera atender ao pedido com validade menor que a estabelecida, mediante
apresentacao de carta de comprometimento de troca do produto em caso de seu vencimento.

6.5.11. O HU Brasil se reserva o direito de ndo receber produtos com prazo de validade inferior ao especificado no Termo
de Referéncia, ressalvados os casos de interesse do proprio HU Brasil, desde que exista solicitacdo prévia do fornecedor e
aceite do HU Brasil.

6.5.12. Para informacgdo, deverd constar na embalagem do material entregue:
a) nome e CNP] do fabricante ou distribuidor,
b) procedéncia,
c) n? do lote,
d) prazo de validade,
e) N¢ do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, se couber.
6.5.13. Naéo serdo recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagao e/ou variacao na estrutura,

umidade, inadequacdo em relacao ao conteudo.

6.5.14. Os produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida 1til, desde que em
condi¢Oes normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverao ser trocados no prazo determinado pelas unidades hospitalares,
contados da comunicacgao formal da area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.5.15. Sao de responsabilidade da contratada as condigdes de conservacao dos produtos que serao entregues, abrangendo
inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e
insetos.

6.5.16. O 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 especificagdes técnicas (temperatura,
calor, umidade, luz) determinadas e possibilitando a verificagdo das informag&es necessarias no ato do recebimento.

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

6.5.18. Os veiculos, equipamentos e contéineres utilizados para transporte e acondicionamento ndo devem expor os
produtos a condigbes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua embalagem ou gerar contaminacdes de
qualquer natureza. Os veiculos e contéineres devem dispor de manutencdo e limpeza adequadas.

6.5.19. Para o armazenamento e transporte dos produtos devem ser utilizados paletes de material que permita a limpeza e
nao constitua fonte de contaminacao, tais como madeira tratada, aluminio ou materiais plasticos.

6.5.20. E vedada as empresas transportadoras ou operador logistico, quando na atividade de transportador, a violagdo da
carga transportada.

6.5.21. Os produtos adquiridos pela unidade solicitante poderdo ser acompanhados de laudos de analise do fabricante para



6.6.

cada lote entregue, a critério da mesma, que, conforme sua necessidade, poderd solicitar detalhamentos sobre as
especificagées técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como padrao de qualidade.

6.5.22. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da
Contratada, a unidade solicitante poderd demandar, a qualquer momento, amostras para analise.

6.5.23. 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 Laboratérios Analiticos em Saude.

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

6.5.25. O descarregamento dos produtos ficard a cargo da transportadora, que devera acondicionar as embalagens em
paletes da contratante, respeitando a forma de empilhamento e altura definida pelo fabricante e previamente acordada com
o(a) funcionario(a) responsavel pelo recebimento, assim como transportar os paletes até a drea de recebimento indicada.

6.5.26. As embalagens externas deverao mencionar as informagdes sobre o produto, dentre elas: nome do produto,
apresentacao, quantidade, lote e validade, bem como as condicoes corretas de armazenamento: temperatura e empilhamento
maximo.

6.5.27. As embalagens externas deverdo conter somente um tipo de produto e um lote e estarem completas com
quantidades padronizadas. A fragdo devera ser facilmente identificada e organizada internamente de forma a facilitar a
visualizagao e contagem.

6.5.28. O texto e demais exigéncias legais previstas para as embalagens e rotulagem dos produtos devem estar em
conformidade com a legislagdo sanitaria vigente.

6.5.29. Os produtos que necessitem de acessorios para sua utilizagdo devem vir acompanhados desses, se especificado em
edital ou constantes no registro da ANVISA.

6.5.30. Os acessorios especificados em edital e que ndo constam no registro do produto devem seguir a legislagdo sanitaria
vigente.

6.5.31. As cargas que ndo cumpram os critérios de aceitacdo do objeto estao sujeitas a recusa no ato do recebimento.
6.5.32. Os produtos recebidos estardo sujeitas a analise extemporanea e cancelamento da aquisicdo, com vistas a acbes de

tecnovigilancia realizadas pela Rede HU Brasil.
Recebimento

6.6.1. Os produtos serdo recebidos, pelo(a) responsavel do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS)
ou Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoque (UACE) no Almoxarifado Central. Os materiais serdo guardados para
verificagdo posterior da EFC de sua conformidade.

6.6.2. Para o ateste da execucgao da despesa, o recebimento dos produtos ird observar:

I- A conformidade entre a Nota de Empenho e a Nota Fiscal, com a verificacdo da descricao do objeto,
apresentacdo, quantidade e valores unitarios e totais;

II - A integridade da embalagem e do contetido, assegurando que ndo houve danos ou violagdes durante o
transporte ou armazenamento;

IIT- A conformidade dos itens, acessoérios e quantidades, de acordo com o especificado na contratacao;
IV- O modelo e a marca, que devem estar em conformidade com o homologado no certame;

V- A validade e lote;

VI- O acondicionamento adequado, observando as condigdes de temperatura especificadas para o objeto;

VII - A funcionalidade do objeto, verificando se atende as especificacées técnicas e funcionais previstas na
contratacgao.

6.6.3. O objeto do contrato ou instrumento equivalente poderd 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 aplicagao de penalidades.

6.6.4. Em caso de constatacao, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricacao ou alteracoes da
estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor,
condi¢Oes 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 méaximo de 5 (cinco) dias uteis, contados a partir da constatagédo do
vicio do produto com a consequente notificacdo junto ao fornecedor.

6.6.5. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e contrato ou instrumento equivalente, o
responsavel pelo recebimento podera formalizar junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de
material em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a aceitar o material.

6.6.6. Os produtos deverdo ser recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados do recebimento da
carga, apoés a verificagdo da conformidade e consequente aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

6.6.6.1. O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execucdo da despesa e é requisito para a
instrucao do processo de pagamento.

6.6.7. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

6.6.8. O prazo para a solucao, pela contratada, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal
ou de instrumento de cobrancga equivalente, verificadas pelo HU Brasil durante a anélise prévia a liquidacdo de despesa, nao
sera computado para os fins do recebimento definitivo.

6.6.9. O gestorn-do contraie ow instrumento equivalente; analisard os wrzlatéricsce toda-documentacio, apresentada pela
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fiscalizagao técnica e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicara as cldusulas
contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregées.

6.6.10. O recebimento definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos resultantes
da incorreta execucao do contrato.

6.6.11. No ato do recebimento definitivo a carga podera ser recusada pelo responsével, tanto de forma integral ou parcial,
toda informagdo divergente do instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador para a recusa, serda formalmente
registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos neste instrumento.

6.6.12. A recusa da nota fiscal podera ser feita devido a auséncia de documentacao exigivel, negagao por parte do
fornecedor sobre a troca parcial, negacdao de emissdo de cartas de correcao e de compromisso de troca de produto, ou mesmo
por conta de demais ndao conformidades ocorridas durante as etapas do processo de recebimento.

6.6.13. O recebimento do objeto contratado poderd ocorrer de forma integral ou parcial, conforme a entrega realizada pelo
fornecedor. Em caso de recebimento parcial, o responsavel pelo recebimento podera aceitar o material entregue, atestando
sua conformidade para utilizacdo, desde que em condigées de uso ou consumo unitario. Tanto o recebimento integral quanto o
parcial serdo formalizados por meio de Termo de Recebimento, que declarard a conformidade do objeto entregue. Essa
formalizagao permitiréd a liquidacdo e o pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a situagdo verificada.

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

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

Critérios de Medicao e Pagamentos

6.7.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, apds o ateste do documento por parte da EFC,
ocorrera a liquidacao.

6.7.2. Para fins de liquidacao, a drea competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente
apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) prazo de validade;
b) data da emisséo;
c) dados do contrato e da contratante;
d) periodo respectivo de execugdo do contrato;
e) valor a pagar; e
f) eventual destaque do valor de retengoes tributdrias cabiveis.
6.7.3. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente, ou circunstancia que impeca

a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que a contratada providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o
processo apds a comprovagao da regularizagao da situagdo, sem 6nus ao HU Brasil.

6.7.4. A nota fiscal ou instrumento de cobrancga equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da comprovagao
da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao Sicaf ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema,
mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 65, inciso II, da RCC 3.0.

6.7.5. O HU Brasil realizara consulta ao Sicaf para:
6.7.5.1. Verificar a manutencdo das condigcdes de habilitacdo exigidas;
6.7.5.2. Identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo/contratacdo no ambito do HU Brasil, como a

suspensao tempordaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com o HU Brasil, bem como ocorréncias
impeditivas indiretas.

6.7.6. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situagdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua notificagao, por
escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo
podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da contratante.

6.7.7. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a contratante deverd comunicar aos
orgaos responsaveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada, bem como quanto a
existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessdrios para garantir o
recebimento de seus créditos.

6.7.8. Persistindo a irregularidade, a contratante deverd adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos autos do
processo administrativo correspondente, assegurada a contratado a ampla defesa.

6.7.9. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdao realizados normalmente, até que se decida pela
rescisdo do instrumento contratual ou equivalente, caso a contratada ndo regularize sua situacao junto ao Sistema de
Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e demais certidoes de regularidade.

6.7.10. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os produtos efetivamente entregues, até o 302 (trigésimo)
dia ap0s 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 sera permitida a antecipacao do pagamento antes do cumprimento do objeto.

6.7.13. No caso de atraso pela contratante, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o



termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacdo do indice IPCA de corregao

monetaria.
6.7.14. Quando do pagamento, serd efetuada a retengdo tributdria prevista na legislagao aplicavel.
6.7.15. Independentemente do percentual de tributo, quando houver, serao retidos na fonte, quando da realizacao do

pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao vigente.

6.7.16. A contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123/2006, ndo
sofrerd a retencao tributdria quanto aos impostos e contribuigbes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento
ficard condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributéario
favorecido previsto na referida Lei Complementar.

6.7.17. O HU Brasil ndo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que
porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

6.8. SANCOES
6.9. O descumprimento do contrato ensejara aplicacdo das sangoes conforme estabelecidas no RCC 3.0.
6.10. Pela inexecucao total ou parcial do contrato, a CONTRATANTE poderd, garantido o regular processo administrativo,

aplicar a CONTRATADA as seguintes sangdes:

6.10.1. Adverténcia por escrito, quando do nao cumprimento de quaisquer das obrigacées consideradas faltas leves, assim
entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a CONTRATANTE;

6.10.2. Multa:

6.10.2.1. Moratoéria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite
de 15 (quinze) dias. Apds o 152 dia e a critério da CONTRATANTE, no caso de execucdo com atraso, poderd ocorrer a nao-
aceitacdo do objeto, de forma a configurar, nessa hipétese, inexecugdo total da obrigagdo assumida, sem prejuizo da rescisao
unilateral da avenca;

6.10.2.2. Moratoéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, em caso de
atraso na execucgao do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem acima;

6.10.2.3. Compensatoria, para a inexecugdo parcial do contrato, de 2% (dois por cento) a 10% (dez por cento) do valor total
da contratacdo;

6.10.2.4. Compensatoria, para a inexecucédo total do contrato, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento) do valor total
da contratagdo;

6.10.3. Suspensao temporaria de participacao em licitagdo e impedimento de contratar com o HU Brasil, por prazo néo superior
a 2 (dois) anos.

6.10.4. As clausulas especificas que irdo estabelecer as sangdes administrativas relacionadas a selecao de fornecedores
constam no Edital e os critérios de sangoes administrativas relacionadas a gestdao contratual constam no Contrato.

7. CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTE, CONFORME O CASO
7.1. Os precos sao fixos e irreajustdveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentacdo das propostas.
7.2. Os precos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicacao, pelo HU Brasil, do IPCA, exclusivamente para as

obrigacoes iniciadas e concluidas apds o interregno minimo de um ano da data limite para apresentacdo da proposta.

7.3. Devera haver consulta formal ao fornecedor quanto a possivel rentincia ao direito ao reajuste a cada anualidade, ou
redugao do percentual aplicavel.

7.4. O reajuste de pregos serd precedido de requerimento do fornecedor.

7.4.1. Caso o fornecedor ndo requeira tempestivamente o reajuste de precos e prorrogue o instrumento substitutivo de
termo de contrato sem pleited-lo ou sem qualquer ressalva, ocorrerd a preclusdo do direito.

7.4.2. Também ocorrerd a preclusdo do direito ao reajuste quando este for requerido apds a extingdo do instrumento
substitutivo de termo de contrato.

7.5. E indevido o pagamento de reajuste de precos resultante de atraso na execucdo contratual em razido de fatos imputéveis
a CONTRATADA.

7.6. Na apuracao do saldo contratual para incidéncia do reajuste serdao deduzidos, conforme o caso, além dos servigos
medidos e pagos até o momento de aquisigao do direito ao reajuste, os servigos previstos em cronograma fisico-financeiro, mas nao
executados por culpa exclusiva da CONTRATADA.

7.7. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano serd contado a partir dos efeitos do reajuste
anterior.
7.8. No caso de atraso ou ndo divulgacdo do(s) indice (s) de reajustamento, a CONTRATANTE pagara a CONTRATADA a

importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenca correspondente tdo logo seja(m) divulgado(s) o(s)
indice(s) definitivo(s).

7.9. Nas aferigoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(ao), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

7.10. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma n&do possa(m)
mais ser utilizado(s), sera(do) adotado(s), em substituicao, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdo em vigor.

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

7.12. O reajuste serd realizado por apostilamento.

8. SELECAO DE FORNECEDORES



Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

8.1.1. O procedimento de aquisicdo serd conduzido com base na documentac¢do produzida durante o planejamento da
contratacao, por meio da modalidade Pregédo, em sua forma eletronica, no Portal de Compras do Governo Federal - Compras.gov,
de acesso publico na internet, de acordo com o art. 62, inciso IV, do RCC 3.0, com adogao dos seguintes parametros:

I- O critério de julgamento serd pelo menor preco unitario para os itens individuais, quando houver, e o de
menor preco global para os grupos, quando houver.

I - O modo de disputa sera do tipo "aberto";

III - Serd adotada a utilizagcdo de 4 (quatro) casas decimais para composicdo e classificacdo dos lances,

considerando os valores unitdrios ofertados. Para fins de langcamentos operacionais dos Contratos no sistema
Contratos.gov, serd realizado o arredondamento para 2 (duas) casas decimais do valor total da proposta.

IV- O intervalo minimo entre os lances serd definido conforme o prego estimado de cada item, observando os
respectivos percentuais do quadro abaixo:
Valor Unitario Referencial do Ttem Referencial de I(r‘l)/t::)ervalo de Lances Intervalo de Lancz; )que sera utilizado
P(est,unit) < R$ 500,00 0,75a1,50 0,75
R$ 500,00 < P(est,unit) < R$
100.000,00 0,5020,75 0,50
P(est,unit) > R$ 100.000,00 0,25a 0,50 0,25
8.1.2. A variédvel "P(est,unit)" é o prego estimado unitario para cada item do Anexo I - Descri¢cdo Detalhada e Quantitativos
do Objeto.
8.2. Tratamento diferenciado para microempresas e empresas de pequeno porte
8.2.1. Néo sera realizada a reserva de cota de até vinte e cinco por cento do objeto para a contratagdo de microempresas e empresas de pequeno porte

(ME/EPP). A decisdo estd fundamentada a fim de nao haver comprometimento das seguintes prerrogativas:

8.3.

I- Padronizagéo e disponibilidade operacional;
II - Treinamentos e usabilidade dos usudrios;
IIT -  Gerenciamento de intercorréncias e tecnovigilancia;
JAVAS Seguranca do paciente;
V- Otimizagao operacional para gestao e fiscalizacdo de Contratos;
VI - Economia de escala e racionalizagdo de recursos.
8.2.2. Adicionalmente, observa-se ainda a necessidade de adogdo de participacdo exclusiva de microempresas (ME) e

empresas de pequeno porte (EPP) para aqueles produtos cujo valor estimado seja inferior a R$ 80.000,00. Contudo, os incisos
II e III 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:

II - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de
pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatorio;

III - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte ndo for vantajoso
para a administragdo publica ou representar prejuizo ao conjunto ou complexo do objeto a ser contratado;"

8.2.3. A divisdo e exclusividade em favor das ME/EPP podem comprometer a padronizacdo, a rastreabilidade e o controle
da cadeia logistica de produtos que sdo essenciais ao cumprimento do objeto social do HU Brasil, configurando prejuizo ao
conjunto da contratacao.

8.2.4. Ainda mais, a contratagdo visa priorizar o interesse publico e os principios da eficiéncia e economicidade, e a
aplicacdo da exclusividade poderd prejudicar essas diretrizes, elevando custos e reduzindo a qualidade e regularidade do
fornecimento dos produtos.

8.2.5. Destaca-se que produtos para saude sdo amplamente utilizados pela Rede HU Brasil, sendo fundamentais para
suporte ao diagnéstico e ao cuidado assistencial, e o risco de desabastecimento desses produtos pode comprometer a vida de
pacientes e profissionais.

8.2.6. 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 hébil, de um hospital de
média e alta complexidade, que se enquadrem como ME/EPP, e que sejam capazes de cumprir todas as exigéncias
estabelecidas no referido instrumento convocatério.

8.2.7. Assim, considerando a excecdo prevista no inciso III, do art. 49, da Lei Complementar n® 123/2016 e a excecao
prevista no inciso II, art. 10, do Decreto 8.538/2015, observando os principios da eficiéncia e vantajosidade, decide-se que nao
serao indicados itens de participacdo exclusiva para ME/EPP pelas seguintes razoes:

I- Restrigao de empresas participantes no processo pode acarretar prejuizos para esta aquisi¢do/contratagdo;
II - Aumento da incidéncia de atrasos nas entregas;
III - Risco concreto de descontinuidade no fornecimento.

Capacidade econdomico-financeira

8.3.1. Dispensa-se o requisito de habilitagdo economico-financeira com base no § 92 do art. 65 do RCC 3.0. Esse
dispositivo estabelece que, nos casos de aquisi¢cdes cujos valores se enquadrem nos limites do art. 84, inciso inciso II (para
bens e servigos), deverao ser exigidos apenas os requisitos de habilitagdo previstos nos incisos I e II do caput do referido
artigo, sendo facultada a dispensa dos requisitos constantes dos incisos III a V.

8.3.2. Além disso, o § 92 também admite, nos casos de aquisi¢ées de bens para entrega imediata, cujo valor seja superior
ao limite estabelecido no art. 84, inciso II, a dispensa do requisito de habilitagdo previsto no inciso IV do caput (capacidade
econdmico-financeira), desde que haja prévia avaliacao de riscos.



8.3.3. Assim, para os itens/grupos de entrega imediata cujos valores sejam superiores aos limites estabelecidos no art. 84,
inciso II, serdo dispensados os requisitos de capacidade econémico-financeira, considerando que nesta contratagao, que visa o
pregao eletronico para aquisicao de produtos para saide, ndo se mostra necessdria a exigéncia de documentos comprobatdrios
de capacidade econdémico-financeira dos licitantes.

8.3.4. Destaca-se também a natureza do objeto da contratacdo, cujo risco operacional é limitado, diferente da execucao
de obras, servigos complexos ou de outras contratacoes que exigem comprometimento significativo de capital. Desta forma, a
comprovagao economico-financeira néo se configura essencial para garantir a execugao futura do contrato.

8.3.5. A dispensa da exigéncia visa ainda ampliar a competitividade e a participacdo de fornecedores, alinhando-se ao
principio da ampla concorréncia.

8.3.6. Por fim, a dispensa dos requisitos de capacidade econdémico-financeira demostra uma decisao adequada e
tecnicamente justificavel, observando os principios de proporcionalidade, eficiéncia e competitividade, uma vez que: ndo ha
obrigacdo contratual imediata, o objeto é em regra oriundo de um processo interno de padronizacdao e de baixo risco
operacional, e a decisdo amplia a participacdo de fornecedores no processo licitatorio.

8.4. Qualificagcao técnica
8.4.1. O licitante deverd comprovar a aptiddo para o fornecimento do objeto mediante a apresentacdo dos seguintes
documentos:
8.4.1.1. Autorizacdo de Funcionamento (AFE) para distribuicdo de correlatos, expedida pela Agéncia Nacional da
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde (ANVISA), do licitante. da sede da empresa interessada, obtida mediante
consulta ao seu Portal, nos ultimos 60 dias corridos da apresentacdo da documentacao.
I- A apresentacao da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) constitui exigéncia do Poder Publico para
empresas que atuam na fabricagdo, envase ou distribuicdo de produtos farmacéuticos, conforme previsto nas Leis n?
6.360/1976 e n® 9.782/1999. A exigéncia da Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) da Anvisa é
indispensavel para garantir que a licitante estd legalmente autorizada a exercer atividades relacionadas a fabricacéo,
fracionamento, armazenamento e distribuicao de produtos correlatos.
8.4.1.1.1. A AFE ¢ exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem,
expedicdo, exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producao, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacao e transporte de produtos para saude, medicamentos e insumos farmacéuticos destinados ao
uso humano, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e envase ou
enchimento de gases medicinais.
8.4.1.2. Alvard de licenciamento ou equivalente, documento expedido pelo 6rgédo sanitdrio competente Estadual, Municipal
ou do Distrito Federal, que autoriza o funcionamento dos estabelecimentos que exercam atividades sob regime de vigilancia
sanitdria. Para fins de habilitacdo juridica, é vedada a exigéncia de apresentacdo de alvard de funcionamento sem a
demonstracdo de que o documento constitui exigéncia do Poder Publico para o funcionamento da licitante, o que deve ser
evidenciado mediante indicacdo expressa da norma de regéncia no edital da licitagdo. (Acérddo n.2 7.982/2017-Segunda
Camara)
8.4.1.2.1. Caso o Alvard Sanitdrio esteja vencido ou, no momento da andlise documental, dentro do més de vencimento,
serd aceito protocolo de solicitacdo de renovacdo, desde que tenha sido requerido no prazo minimo que anteceder o
vencimento constante na legislagédo sanitaria Municipal/Estadual ou Distrital da sede.
8.4.1.2.2. Caso a licitante seja dispensada do Alvard Sanitario, a mesma devera apresentar documento que comprove a
isencao.
8.4.1.3. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico e/ou privado, indicando que
a proponente ja forneceu materiais em caracteristicas similares e quantitativos compativeis com o objeto da licitagdo.
8.4.1.3.1. Serad entendido como compativel o atestado que comprove a venda de, no minimo, XXXX% do total
previsto para o item, sendo possivel considerar a soma dos atestados.
8.4.1.3.2. Para fins de comprovacgao de que trata este subitem, as certidées ou os atestados deverao dizer respeito a
contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:
a) Papel timbrado do emitente do comprovante de aptiddo com identificacdo e assinatura do responséavel
(da empresa privada ou publica ou érgdo emitente), além dos seguintes dados da empresa emitente: Razdo
Social, CNPJ e endereco;
b) Dados do proponente que estd classificado em primeiro lugar no processo licitatério: Razdo Social e
CNPJ;
c) Descrigdo do item ofertado, compativel com o solicitado no Pregdo Eletronico/Termo de Referéncia;
d) Quantidades, a duracao e o periodo do contrato;
e) Estar descrito o grau de satisfagdo de entrega do produto ou servico.
8.5. Habilitacao Juridica
8.5.1. Os documentos a serem apresentados para a comprovacdo da habilitacao juridica sdo os seguintes:

a) No caso de empresario individual: inscrigao no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede;

b) Em se tratando de microempreendedor individual - MEI: Certificado da Condigcao de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio eletroénico

www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

c) No caso de sociedade empresaria: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente
registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatério de seus
administradores;

d) No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com
averbacéo no Registro onde tem sede a matyiz;


https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

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

f) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizacéo;
8.6. Regularidade fiscal, Seguridade Social e trabalhista
8.6.1. Os documentos a serem apresentados para a comprovacdo da habilitacao fiscal, seguridade social e trabalhista sao
0s seguintes:
a) prova de inscrigdao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o
caso;
b) prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou

sede do interessado, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

c) prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdao de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional
(PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados,
inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n.2 1.751/2014, do Secretéario da
Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;

d) prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos
sociais instituidos por lei;

e) prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a apresentacdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n.2 5.452/1943;

f) cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 72 da Constituicao Federal.
9. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS
9.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 do HU Brasil, os pregos referenciais adotados para esta licitagdao sao

sigilosos, sendo tornados publicos apenas apds a fase de lances das propostas, durante a etapa externa do certame.

9.2. O caréter sigiloso do orcamento estimado para a contratagdo ndo prevalecerd para os 6rgdos de controle interno e
externo.
9.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacdo foi realizada no Processo SEI n® 23759.019338/2026-15,

em que consta a memoria de célculo para a estimativa de toda demanda da contratacao.

10. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA
Numero da
Disponibilidade: 281/2026
Fonte de Recurso: 1001A00AQX
PTRES: 234202
Plano de Trabalho: 10302511885850041
Plano Interno: 33903035
Descrigdo Natureza de /A TpRiAT, L ABORATORIAL
Despesa:
Processo Licitatério: 23759.007450/2026-11
Unidade Destino: UPDE
Tipo: GLOBAL
Modalidade: Pregao

AQUISICAO DE REAGENTES, INSUMOS E MATERIAIS
CORRELATOS, COM FORNECIMENTO CONTINUO E SOB
DEMANDA, DESTINADOS A REALIZACAO DE EXAMES DE

Objeto: IMUNOFENOTIPAGEM POR CITOMETRIA DE FLUXO,
MEDIANTE CESSAO DE EQUIPAMENTO (CITOMETRO DE
FLUXO) E RESPECTIVO SOFTWARE DE ANALISE, EM
REGIME DE COMODATO

Grupo e Subgrupo 3. Materiais de Consumo-3.06 Materiais
PAAC/AOC 2026: hospitalares
11. SUBCONTRATACAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERACOES SUBJETIVAS
11.1. N4&o sera admitida a subcontratacdo do objeto contratual.
11.1.1. A vedacdao a subcontratacao justifica-se pelas caracteristicas complexas e especificas do objeto desta contratacdo, que

exigem controle rigoroso dos processos, padronizacdao e cumprimento de normas sanitarias especificas, com impacto direto na
seguranca dos pacientes. A execugao direta pela contratada permite maior rastreabilidade, uniformidade na prestacdo dos servigos
e eficiéncia na fiscalizagédo contratual, reduzindo riscos de falhas, descontinuidade e ndao conformidades. Assim, a medida mostra-se
adequada, necessaria e proporcional diante da natureza critica do objeto contratado.

11.2. Serd admitida a participacao de pessoas juridicas reunidas em consércio, com o objetivo de ampliar a competitividade e
possibilitar a participacdo de empresas que, isoladamente, ndo possuam capacidade suficiente para o fornecimento integral do
objeto.

11.3. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados
pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam mantidas as demais clausulas e
condigbes da contratacdo; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa do HU Brasil a continuidade
da contratacao.

12. OBRIGACOES DA CONTRATANTE



12.1.

Responder eventuais pedidos de reestabelecimento do equilibrio econdémico-financeiro apresentados

CONTRATADA, no prazo maximo de 60 (sessenta) dias, admitida a prorrogacao motivada;

12.2.
13.

13.1.
13.2.
13.3.
13.4.
13.5.
13.6.

As demais obrigacdes constardao na Minuta de Contrato.
CONDICOES GERAIS

Anexo I - Descrigdo Detalhada e Quantitativos do Objeto;
Anexo II - Andlise de Riscos - Execugdo do Contrato;
Anexo III - Modelo de Proposta;

Anexo IV - Modelo de Ordem de Fornecimento;

Anexo V - Modelo de Recebimento Definitivo;

Anexo VI - Modelo de Termo de Comodato;

Equipe de Planejamento da Contratacao

(assinado eletronicamente)
KATIA LOANA CAROLINO RODRIGUES
Coordenadora da Equipe de Planejamento da Contratagdo
Matricula/SIAPE 2282%#*

(assinado eletronicamente)
ANA PAULA DE AZAMBU]JA
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao
Matricula/SIAPE 1893**

(assinado eletronicamente)
FELIPE FORTINO VERDAN DA SILVA
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao
Matricula/SIAPE 2259k

(assinado eletronicamente)
ALANA ZAFANELI MACHADO

Chefe Substituta da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoque (UPDE) - Portaria SEI 60657775

Integrante Demandante da EPC
Matricula/SIAPE 23971 %k

(assinado eletronicamente)
ANA LUIZA CAMPOS BUFFARA
Membro da Equipe de Planejamento da Contratacao/ETS
Matricula/SIAPE 3282%**

pela

Designacao da Equipe de Planejamento: Portaria-SEI n2 106 (Documento SEI 58507989, publicada no Boletim n® 521 (58766374)
de 09 de margo de 2026.

13.7.
13.8.

13.9.

13.10.
13.11.
13.12.

De acordo.
Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagao.

(Assinado eletronicamente)
Ingrid Scholz

Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS

Complexo Hospital de Clinicas/UFPR

De acordo.

A aquisicao do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicao.

Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
Encaminhe-se a area de licitagOes para inicio da fase de Selecao de Fornecedor.
(assinado eletronicamente)
Simone Cristiane de Souza

Gerente Administrativa
CHC-UFPR/HU Brasil

ANEXO IIT - MODELO DE PROPOSTA

O HU Brasil - Hospital Universitdrio COMPLEXO DO HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARANA (CHC-
UFPR), Unidade Gestora (UG) 155902.

Dados da Empresa



Razdo Social: XXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXKXKXXXX
CNPJ: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Enderego: XXXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXXX

CEP: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Correio Eletronico: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXKXXXXXXXXX
Telefone: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Dados Bancarios: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

A presente proposta é baseada nas especificagbes, condigoes e prazos estabelecidos no Pregéo Eletrénico n? XX/XXXX.
Declaramos que esta oferta tem validade de 90 (noventa) dias.

Os bens cotados nesta proposta dispoem das seguintes caracteristicas:

Uneeils Marca e Quantidade Lty Valor
Item Descricao (conforme DCB) de Qtde. . na . Valor total
A Fabricante Embalagem p unit.
Medida Anvisa
XX XXXX XXX KX KX KKK XXX KX KEXKKXKXXX XXXXXX XXXXXX XXXXXX XXXXXX XXXXXX | R$ XXXXXX R$ XXXXXX
XX XXXX XXX XXX XX XXX XXX XXKXXXKXKXXX  XXXXXX  XXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXXXXX | R$ XXXXXX R$ XXXXXX
XX XX XX KXX KX KX XXX KX KKK KX KKK KXXXX  XXXXXX XXXXXX  XXXXXX XXXXXX XXXXXX [ R$ XXXXXX R$ XXXXXX

Declaro que os itens acondicionados em blister, sdo fraciondveis, e possuem distanciamento minimo de 2mm de solda entre as
unidades.

Declaro ter tomado pleno conhecimento do Edital, do Termo de Referéncia e dos demais documentos integrantes da presente
licitacdo estando ciente das obrigacoes das partes e das condigdes de prestacao dos servigos.

Declaro que os pregos ofertados contemplam todos os custos e despesas, tais como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes,
taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e
descarga), mao de obra e demais custos e despesas necessarias ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das
documentacbes referentes a habilitacdo e apresentacéo de propostas, que a empresa possui capacidade técnico-operacional
adequada e que os precos sao exequiveis.

Anexo a Proposta: Catalogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e especificagdes técnicas.

(Assinado eletronicamente)
),0,0,0,0.0.0.0.:0,0:0:0.0:0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0,0,0,0.0.0.0.0.0:0.0:0.0.0.¢
Cargo / Fungdo: XXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXKXXKXKXXX

Representante Legal

(local e data)
INSTRUCOES:
a) A descricdo e a disposicdo de itens da proposta de precos devem obedecer ao padrdo proposto.
b) Os valores correspondentes a cada item devem ser informados em separado, considerando seus precos

unitarios e totais (por item).

_ ANEXO IV - MODELO DE ORDEM DE FORNECIMENTO
AQUISICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE - XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

1. IDENTIFICACAO

Pregao Eletronico n2 XX/202X

Contrato n? XX/202X

Unidade Solicitante g{(gXXXXgXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX - UASG
Nota de Empenho n? 202XNEXXXXXXXX

Solicitacao de Compra n° XXXXXXXXXX

Contratada ),0,0:0.9.0.0,9.9.9.0.0.0.0.0.0,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.9.0.0.0.0.9.0.0.0.0.0,0,0:¢
CNP] ),0,0:0.9.0.0.0.0.0.0.0:0.9.0.0.0.0.0.0,0:0.9.0,0.0.0.0.0,0:0.0.0.0.0:0.0.0,0.0.¢
Endereco ),0,0:0.9,0.0.0.9.9.0.0:0.9,0.0.0.0.0.0,0:0.0.0,0.0.0.9,0,0:0.0.0,0.0:0.0.0,0.0.¢
Endereco Eletronico ),0,0:0.9.0.0.9.9.0.0.0.:0.9.0.0,0.0.0.0.0.:0.0.0,0.0.0.9.0,0.0.0.9.0.0.0.0.0,0.0¢

2. ESPECIFICACAO DOS PRODUTOS

o - Cod HU Cod. Valor Valor

Item Descricao Apresentacao Marca Catmat Brasii AGHU Qtde. anit. total
R$ R$

XX XX XX XXX X XXX XXX XXX XXXXX XX XXX XXXXXX KXXKXK | XXXKKX
R$ R$

XX XXX XXXKXKXX XXX XXX X XXX XXX XXXXX XXXXXX KXKXKK | XXKKXK
R$ R$




XX XXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX XXXXXX  XXXXXX  XXXXXX

3. PRAZOS E CONDICOES DE ENTREGA

Prazo para 10 (dez) dias corridos, conforme estabelecido no Termo de Referéncia.

entrega

Data prevista para XX/XX/202X

entrega

Condigbes para Conforme estabelecido no Termo de Referéncia.
entrega

Local d ¢ Doca de Recebimento de Materiais do Almoxarifado, Rua Padre Camargo, s/n, fundos do Hospital (em
ocat de entrega  frente ao n° 453) - Alto da Gléria, Curitiba/PR, CEP 80060-240.

Horario de

entrega

Contato para +55 (41) 3360-1096 / +55 (41) 3360-1097/ +55 (41) 3360-6687
entrega

Das 08:00 as 17:00 horas, de segunda a sexta-feira, em dias uteis.

4. INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Programacdo de Entrega: XXXXXXXXXXXXXXXXXKXKXXXXXXXKXXX
Demais observagées Relevantes: XXXXXXXXXXXXXXXKXXKXXXXXXXXXXX
Aplicacao de Penalidades : Conforme estabelecido no Edital, seus anexos e Contrato.

5. SANCOES ADMINISTRATIVAS

O descumprimento do contrato ensejara aplicagao das sangoes conforme estabelecidas no RCC 3.0.

Pela inexecucao total ou parcial do contrato, a CONTRATANTE podera, garantido o regular processo administrativo, aplicar a
CONTRATADA as seguintes sancdes:

1. Adverténcia por escrito, quando do ndao cumprimento de quaisquer das obrigagdes consideradas faltas leves, assim entendidas
aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a CONTRATANTE;

2. Multa:
Moratéria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 15 (quinze)
dias. Apés o 159 dia e a critério da CONTRATANTE, no caso de execucao com atraso, podera ocorrer a nao-aceitacdo do objeto, de

forma a configurar, nessa hipétese, inexecugdo total da obrigacdo assumida, sem prejuizo da rescisdo unilateral da avenca;

Moratéria de 1% (um por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, em caso de atraso na
execugao do objeto, por periodo superior ao previsto no subitem acima;

Compensatodria, para a inexecugdo parcial do contrato, de 2% (dois por cento) a 10% (dez por cento) do valor total da contratagdo;
Compensatoria, para a inexecucgao total do contrato, de 10% (dez por cento) a 20% (vinte por cento) do valor total da contratagdo;

3. Suspensdo tempordaria de participagao em licitagdo e impedimento de contratar com o HU Brasil, por prazo ndo superior a 2
(dois) anos.

(assinado eletronicamente)
XXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXXXX
Equipe de Fiscalizacdao do Contrato
Portaria de Designacao n? XX/202X

ANEXO V - MODELO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

AQUISICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE - XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

1. IDENTIFICACAO

Pregao Eletronico n? XX/202X

Contrato n? XX/202X

Unidade Contratante XXXKXXXX KKK XK KKXXX KKK XXX XXX KX XX XXX XXXXXXX - UASG
XXXXXXX

Nota de Empenho n? 202XNEXXXXXXXX

Contratada ):0,0.0.:0.0.9.0.0.0.0,9.0.0.0.0.0.9.9.0.0.0.0,0.0.0.0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢

CNP] XXXX XX XXX XX XX XXX XXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXX




Endereco XXXXXX XXX XXX XKXXXX XXX XX XXX XX XXX XXX XXXXXXX
Endereco Eletronico XXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XX XXXX XXX XXX XX XX XXX

2. DADOS DA ORDEM DE FORNECIMENTO

Ordem de Fornecimento n? XX/202X

Valor total R$ XXXXXXXXXXKXKXKXXXXXXXXXXX
Remessa referente aos itens entregues 1a /23 /32

Valor da remessa R$ XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Data prevista para entrega dessa remessa XX/XX/202X

3. CONDICOES DE RECEBIMENTO

Nota Fiscal n® XXXX
Data de recebimento dos materiais XX/XX/202X
Data do Termo de Recebimento Provisério XX/XX/202X

[ ] Cumprimento integral das obrigagdes [ ] Cumprimento parcial das obrigagoes
Observagoes: Observacgoes (obrigatorio):

Manifestacao da Equipe de Fiscalizacao do Contrato

A validade de todos os insumos entregues esta de acordo [ 1Sim
com o previsto no Termo de Referéncia? [ 1 N&o (implica em néo recebimento dos itens com validade incorreta

ou solicitacao de Carta de Compromisso de Troca)

Houve atraso injustificado na entrega dos insumos?

Valor devido antes do ajuste no pagamento (referente os
itens efetivamente entregues, cumprindo os requisitos
do Termo de Referéncia, com base na Ordem de
Fornecimento)

Valor da Multa Aplicada R$ XXXXXXXXXX

Valor devido a empresa contratada (valor devido
deduzido da multa)

[ 1Sim (XX dias de atraso, resultando em aplicacdo de multa)
[ 1 Nao (pagamento integral)

R$ XXXXXXXXXX XXX XXX XXX XXXXXX

R$ XXXXXX XXX X XXX XXX XXX XXXXXX

Atesto o recebimento definitivo do objeto, nos termos indicados acima, apds verificada a sua conformidade com as especificagoes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao
do contrato.

assinatura
eletrénica

[

assinatura
eletrénica

i

assinatura
eletrénica

1"]

Sel

assinatura
eletrénica

il
sel
assinatura
eletrénica

1°]

il
sel
assinatura
eletrénica

&

&

&

&

&

&

(assinado eletronicamente)
XXX X XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Equipe de Fiscalizagao do Contrato
Portaria de Designagao n? XX/202X

Documento assinado eletronicamente por Katia Loana Carolino Rodrigues, Analista Administrativo, em 08/05/2026, as 10:05,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Felipe Fortino Verdan Da Silva, Biomédico(a), em 08/05/2026, as 10:31, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por ANA LUIZA CAMPOS BUFFARA, Chefe de Unidade, em 08/05/2026, as 10:31, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ingrid Scholz, Chefe de Setor, em 08/05/2026, as 10:59, conforme horario oficial de

Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Ana Paula de Azambuja, Médico(a), em 08/05/2026, as 14:20, 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 Alana Zafaneli Machado, Chefe de Unidade, Substituto(a), em 12/05/2026, as 09:02,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm

il
sel’ o
assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Simone Cristiane De Souza, Gerente, em 13/05/2026, as 13:56, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

F: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site h ntrolador_extern
it nferir&id_or

_externo=0, informando o cédigo verificador 60552000 e o c6digo CRC 363F9F58.

Referéncia: Processo n® 23759.007450/2026-11 SEI n® 60552000
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