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TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE
1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. Este Termo de Referéncia tem como objeto o Registro de Precos para a aquisicdo de Produtos para
Satude - REAGENTE PARA DIAGNOSTICO CLINICO; CONJUNTO COMPLETO PARA AUTOMACAO PARA
ANALISE DE GASOMETRIA COM EQUIPAMENTOS EM COMODATO, a fim de atender as necessidades do
Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdao - HUUFMA, Unidade Gestora (UG) 155010,
pertencente a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Rede Ebserh), por um periodo de 12 (doze)
meses, conforme especificagoes e demais condicoes estabelecidas neste instrumento.

1.2. A descricdo detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Encarte A - Requisicao de
Material n2 306/2025, onde os licitantes poderao visualizar as seguintes informacoes:

I- descricao detalhada de cada item;

II - apresentacao;

III - cdédigo do Catédlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IV- cddigo interno de padronizacao da empresa - Cédigo Ebserh;

V - cbdigo interno do Sistema de Controle de Estoque - Cédigo AGHUx;

VI- quantidade estimada para a UASG 155010 - Orgao Gerenciador;
VII - quantidade estimada para cada UASG participante, quando aplicavel;

VIII - quantidade estimada para UASG 155007 - Ebserh - Administracao Central, como
Reserva Técnica, quando aplicavel;

IX - itens de participacao exclusiva de ME/EPP, quando aplicavel;
X - Intervalo Minimo de Lances que sera utilizado na Fase de Selecao de fornecedores.
1.3. Os produtos apresentados no Encarte A - Requisicao de Material n® 306/2025 caracterizam-se como

materiais de consumo. Adicionalmente, se enquadram como de natureza comum, tendo em vista que possuem
padroes de desempenho e qualidade que podem ser objetivamente definidos, por meio de especificagcdes usuais
de mercado, conforme do Anexo I, inciso X, do RCC 3.0.

1.4. A aquisicdo de produtos para saude é classificada como contratacao 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 sistematica para
assegurar a continuidade dos servigos assistenciais e evitar desabastecimento.

1.5. O prazo de vigéncia da ARP sera de 12 (doze) meses, contado do primeiro dia util subsequente a
data de divulgacdo no Portal Nacional de Contratacdes Publicas (PNCP), e poderd ser prorrogado por igual
periodo, de acordo com a conveniéncia da Ebserh, a anuéncia do fornecedor e desde que comprovada a
vantajosidade dos precos registrados.

1.6. A aquisicdo dos produtos para satude com pregos registrados na ARP poderd ser realizada, de
acordo com a conveniéncia da Ebserh, mediante a formalizacao de:

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

1T - termos de contrato, que terao vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogados,
nos termos do art. 71, caput, da Lei n? 13.303/2016 e do art. 188 do RCC 3.0.

1.7. Nédo serd realizada contratacao Unica e imediata que esgote, de forma integral, os quantitativos
registrados na ARP.

1.8. O termo de contrato resultante da ARP se limitara ao saldo de quantitativo existente no momento da
contratacdo e possuira valor estimativo, com a consequente solicitacdo de parte ou de todo o quantitativo



estimado dos bens contratados, desde que nao se descaracterize a necessidade permanente definidora da
contratagdo de natureza continuada.

1.9. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal
de Compras do Governo Federal - Relacao de itens do compras.gov, prevalecerd o descritivo constante no
Termo de Referéncia (Encarte A - Requisicao de Material n® 306/2025).

1.10. Vale ressaltar que os itens em epigrafe sao materiais que estao previstos no Plano de
Custeio EBSERH 2026 - HU-UFMA.

1.11. InformagOes complementares a este Termo de Referéncia constardo no Edital, na ARP e no
Contrato.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. A Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Ebserh) foi criada por meio da Lei n® 12.550/2011

como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educagdo (MEC), com a finalidade de prestar servigos
gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a comunidade,
assim como prestar as instituicbes publicas federais de ensino ou instituicdes congéneres servicos de apoio ao
ensino, a pesquisa e a extensdo, ao ensino-aprendizagem e a formacao de pessoas no campo da satde publica.

2.2. O Hospital Universitario da Universidade Federal do Maranhdao - HUUFMA, pertence a Rede
Ebserh, onde atua para prestar assisténcia médica de média e alta complexidade aos usuérios do Sistema Unico
de Saude (SUS) do Municipio de Sao Luis-MA e localidades, observando a contratualizacdo de servigos junto
aos gestores de saude.

2.3. Né&o obstante, conforme apresentado pela Anvisa no Manual de Tecnovigilancia - abordagens de
vigilancia sanitdria de produtos para a sauide 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 comercializagao com
vistas a recomendar a adogdo de medidas que garantam a protecao e a promocao da saude da populacgao.

2.4. Destaca-se que esta contratacdao abrange produtos para a saudde, objeto da tecnovigilancia,
compreendendo: equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica
ou laboratorial, destinado a prevencao, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcgdo, e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunolégico ou metabdlico para realizar sua principal fungcdo em seres humanos,
podendo, entretanto, ser auxiliado em suas fungoes por tais meios (RDC n? 185/2001), bem como produto para
diagnostico de uso in vitro (RDC n2 206/2006).

2.5. A aplicagdo das tecnologias em saude é fundamental para aprimorar a qualidade dos servigos
prestados a populacdo, promovendo melhores resultados clinicos, maior eficiéncia operacional e seguranca no
cuidado ao paciente. Essas tecnologias abrangem desde equipamentos médicos, como tomdgrafos e
respiradores, até sistemas de informacdo em saude, solugdes digitais, produtos para a satide e medicamentos.
Quando utilizadas de forma adequada, contribuem para a tomada de decisOes mais assertivas, a otimizagdo dos
recursos disponiveis e a ampliagdo do acesso a servigos de saude qualificados.

2.6. A incorporagdo dessas tecnologias deve ocorrer com base em critérios técnicos e cientificos,
considerando aspectos como eficicia clinica, custo-efetividade e impacto no sistema de saude. Isso torna
essencial a realizagdo de Avaliac6es de Tecnologias em Saude (ATS) antes da aquisicdo ou implementacédo de
qualquer recurso tecnoldgico, a fim de garantir que ele traga reais beneficios a populagédo e seja compativel
com a estrutura disponivel.

2.7. Nesse contexto, destaca-se a importancia da contratacdao adequada das tecnologias em saude.
Processos de aquisi¢cdo mal-conduzidos, sem respaldo técnico ou alinhamento com as necessidades reais da
rede de saude, podem levar ao desperdicio de recursos publicos, a subutilizacdo de equipamentos, a elevagao
de custos operacionais e até a exposigdo dos pacientes a riscos evitaveis. Além disso, a auséncia de suporte
técnico, manutencdo adequada e capacitagao das equipes compromete o uso eficaz das tecnologias adquiridas.

2.8. A Ebserh, seguindo sua Politica de Compras Centralizadas, passou a adotar o processo de pré-
qualificacao de produtos e marcas. Essa medida tem como objetivo garantir produtos previamente avaliados e
considerados tecnicamente adequados nos processos licitatdrios. A pré-qualificacdo assegura maior controle de
qualidade, padronizacdao e seguranca, além de otimizar o processo de aquisicdao, reduzindo o risco de
contratacdes inadequadas e promovendo maior eficiéncia na gestao publica.

2.9. Ainda mais, pode-se afirmar que a aquisicdo de produtos para saude deve seguir critérios que
assegurem sua eficacia, seguranca e viabilidade operacional. Também é fundamental que, apd6s 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
deteccao precoce de falhas, a adocao de medidas corretivas e a prevencao de novos incidentes, promovendo a
protecao e a promocao da saude da populacgao.

2.10. A Lei n? 8.080/1990, em seu artigo 62-A, inciso I, alinea d, estabelece como uma das atribuigdes do
Sistema Unico de Saude - SUS a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e
outros insumos de interesse para a saude. Sendo a aquisigdo desses insumos uma das medidas que abrange
praticas focadas na promogao, protecao e recuperacao da saude.

2.11. Excluindo-se os equipamentos médicos hospitalares, sob a perspectiva das aquisicoes e da gestdo de
suprimentos, os produtos para saude sao organizados pela Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares -


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12550.htm

Ebserh em grupos especificos, tais como:

I- agulhas e seringas;

II - equipos e cateteres;

III - tubos e sondas;

IV - drenos e canulas;

V- fios cirdrgicos, telas cirtrgicas e hemostaticos;
VI - bolsas de colostomia, curativos e adjuvantes;

VII - materiais para diagnéstico e imagem;

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

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

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 acessoérios para gasoterapia;

XIX - acessorios medicos;

XX - insumos e acessoérios para ventilagao mecanica;

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

XXIV - insumos e acessoérios para eletrocirurgia e eletroprocedimentos.

2.12. A gestao de produtos para satde 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 saude sdo recursos estratégicos que apoiam as acoes de
saude, e cuja falta pode levar a interrupgoes no tratamento, comprometendo a qualidade de vida dos usuarios e
a confianca nos servigos e no sistema de saide como um todo, torna-se essencial garantir seu acesso continuo e
seguro.

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

2.15. Nesse contexto, a compra recorrente de produtos para saide é essencial para reabastecer os
estoques dos hospitais que integram a Rede Ebserh. Isso visa garantir o funcionamento adequado das
operacoOes das atividades organizacionais e cumprir a missao de promover de maneira integrada o ensino, a
pesquisa, a extensao e a assisténcia aos usuarios do SUS.

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

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 contratacao apontados pelo RCC 3.0, bem como no Plano de Aplicacao de Recursos/Acordo
Organizativo de Compromissos (AOC), conforme os Processos 23523.057434/2025-44 e 23523.060877/2025-12,
respectivamente.

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

I- Proposito: Saude, ensino, pesquisa e inovagdo a servigo da vida e do SUS.

II - Visao Estratégica: Consolidar-se como uma rede de hospitais universitarios de
exceléncia para o SUS.

III- Valores: Etica, integridade e transparéncia; Compromisso com universalidade,
integralidade e fortalecimento do SUS; Promocao da equidade, respeito a diversidade e aos
direitos humanos; Ensino, pesquisa e inovagdo 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 implementacéo da Politica Nacional de Atencao
Especializada e do esforco de reducao 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:

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

OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratacoes.

2.19. O escopo desta contratagdao - a gasometria - fundamenta-se na medicao dos gases dissolvidos no
sangue, associada a dosagem do pH e do bicarbonato e constitui uma forma de se avaliar a capacidade
pulmonar de realizagao da troca gasosa pulmonar, ou seja, absorcdo do oxigénio e eliminagdo do gas carbdnico.
E, portanto, fundamental para a avaliacdo da funcdo respiratéria. O exame é solicitado em atendimentos de
urgéncia e emergéncia, de adultos e criancas no Pronto-Socorro sempre que houver suspeita de insuficiéncia
respiratéria (IRp), aguda ou croénica. Diversas sdo as causas da IRp: infecgdo (pneumonia), edema pulmonar,
hemorragia alveolar difusa, atelectasia lobar, obstrucao das vias aéreas (mecanica ou causada por asma ou
Doenga Pulmonar Obstrutiva Crénica), doenga neuromuscular ou da parede toracica, superdosagem de drogas,
derrame pleural, pneumotodrax, ascite e até mesmo anemia grave, intoxicacdes por monoéxido de carbono ou
choques hipovolémicos e cardioldgicos. Além da avaliacdo inicial, a gasometria permite, a partir da evolucao
dos niveis dos gases arteriais, quantificar o problema e acompanha-lo evolutivamente, sendo indispensavel para
os pacientes graves internados em enfermarias e principalmente aqueles em ventilagdo mecanica, internados
nas Unidades de Tratamento Intensivo e em procedimentos cirirgicos. A dosagem do bicarbonato e a medicao
do pH faz com que a gasometria também esteja indicada na investigacdo de distirbios metabdlicos,
principalmente as disfuncoes renais.

2.20. Com o avancgo das tecnologias em saude, os equipamentos de gasometria passaram a dosar mais
que sO os gases sanguineos, constituindo-se em equipamentos de urgéncia, sendo responsaveis pela
propedéutica imediata do paciente urgente, possibilitando um “retrato” do desequilibrio de sua satde, com
resultados em até 5 minutos apds a coleta do sangue. Dosam a chamada gasometria ampliada, surgida a partir
da realizagao de outros analitos frequentemente solicitados na Urgéncia e que estdo disponiveis no mesmo
equipamento: dosagem de co-oximetria (Saturacao de 02, Hemoglobina Total, Oxi-hemoglobina, Carboxi-
hemoglobina, Meta-hemoglobina, Hemoglobina reduzida) dosagem de eletrélitos (sédio, potdssio, cloro e célcio
ionizavel) e metabdlitos (glicose, lactato e bilirrubina neonatal).

2.21. A co-oximetria avalia a capacidade real da hemoglobina em transportar o oxigénio para os tecidos,
medindo a saturagdo de O2 e as diferentes “fragdes” da hemoglobina. Além disso, a dosagem de hemoglobina
total é de especial interesse para o monitoramento dos pacientes no bloco cirirgico na definicdo de transfusées
sanguineas.

2.22. Os eletrélitos dosados sdao essenciais para avaliar desequilibrios hidro-eletrolitico e corrigi-los. O
calcio i6nico, em particular, é necessario para acompanhamento dos pacientes graves, uma vez que variacoes
deste eletrodlito podem provocar desde caimbras até paradas cardiacas. Aumentos e diminuigées do potassio
também podem gerar paradas cardiacas.

2.23. E fundamental também para avaliar a glicemia em situacdes de urgéncia, pois tanto o aumento dos



niveis de glicose no sangue quanto a diminuicdo podem gerar sintomas graves como confusdo mental,
sonoléncia e até coma.

2.24. O lactato, por ser um produto do metabolismo anaerdbio, auxilia na avaliagcdo do impacto da
insuficiéncia respiratéria nos tecidos, inclusive em casos de parada cardiaca.

2.25. A bilirrubina neonatal é usada para avaliar a ictericia neonatal e determinar a necessidade de
fototerapia e exsanguineo transfusdo para evitar a encefalopatia bilirrubinica (Kernicterus). Os sintomas
iniciais da encefalopatia sdo: hipotonia, debilidade de succao, recusa alimentar e convulsdes. Este conjunto de
sintomas progride em trés a quatro dias para hipertonia, opistétono, hipertermia e choro com tonalidade aguda.
Nesta fase, 70% dos pacientes evoluem para 6bito devido a parada respiratdria. Nos sobreviventes, ocorre uma
melhora aparente até que, em periodo variavel, aparecem as sequelas definitivas: paralisia cerebral espastica,
disturbios de degluticao e fonagdo, surdez e deficiéncia cerebral leve a moderada. Considerando que os recém-
nascidos devem ser avaliados de forma rapida e eficiente, a gasometria com a bilirrubina neonatal é o exame de
eleicdo nesses casos, sendo o resultado liberado em poucos minutos apds a coleta do sangue.

2.26. Neste contexto, o Hospital Universitario da UFMA destaca-se como uma unidade de saide de
complexidade quartendria, caracterizada como centro de exceléncia em assisténcia, ensino e pesquisa. A
instituicdo opera como referéncia regional/nacional em procedimentos de alta densidade tecnoldgica, exigindo
suporte diagndstico de alta precisdo e disponibilidade de 24 horas, onde a necessidade desta contratagdo
fundamenta-se, principalmente, na manutencdo da seguranca assistencial em cendrios criticos, onde a
gasometria é o "padrao-ouro" para monitoramento metabdlico e respiratério:

a) Unidades de Terapia Intensiva (4 UTIs): O monitoramento continuo do equilibrio
acido-base e da ventilagdo mecéanica é indispensavel para a sobrevivéncia de pacientes criticos.

b) Gestacao de Alto Risco (Porta Aberta): O servico de obstetricia de alta complexidade
demanda agilidade diagnostica em casos de pré-eclampsia grave, sofrimento fetal e outras
emergéncias metabodlicas materno-fetais no Centro de Parto;

c) Complexidade Cirurgica: O suporte a dois centros cirtrgicos (infantil e adulto) que
realizam procedimentos de grande porte exige a andlise imediata de eletrélitos e gases
sanguineos para guiar a conduta anestésica e hemodinamica.

2.27. Além disso, a evolugao do HUUFMA para um centro multi-transplantador torna a gasometria um
insumo critico e estratégico:

a) Transplantes de Orgaos Sdlidos (Renal, Hepatico e Cardiaco): A estabilidade
metabdlica é o fator determinante para o sucesso do enxerto e a sobrevida do paciente no intra
e pos-operatério imediato. O transplante hepatico e o recente marco do transplante cardiaco
elevam o rigor exigido na monitoragao de lactato e eletrolitos.

b) Transplante de Medula Ossea (TMO): Com o inicio e a expansao do servico de TMO, o
controle rigoroso da gasometria € vital para o manejo de complicagOes sistémicas e infecciosas
em pacientes imunossuprimidos.

2.28. A auséncia de reagentes ou o mau funcionamento dos equipamentos de gasometria em um hospital
deste porte ndo configura apenas um prejuizo administrativo, mas um risco assistencial imensuravel, podendo
levar a suspensdo de cirurgias em geral e ao aumento da mortalidade nas UTIs. A contratacao, portanto,
garante que a equipe assistencial tenha em maos dados fidedignos para decisdes rapidas, cumprindo o
principio da eficiéncia e o dever do Estado de prestar assisténcia integral a saide com a qualidade exigida pela
alta complexidade federal. Portanto, é relevante ressaltar que a gasometria é um teste de criticidade absoluta e
seu resultado em tempo hdbil pode significar a diferenca entre a vida e a morte dos pacientes atendidos, pois
determinam a base de toda conduta imediata ao paciente grave, o que faz com que esta contratacdo assuma um
papel relevante e estratégico no apoio diagndstico e a aquisicdo de materiais laboratoriais destinados a
realizacao de exames de gasometria é fundamental para gerar um fornecimento seguro desses produtos, com o
objetivo de garantir a prestacdo de servicos de saide com qualidade, regularidade e seguranca, conforme
estabelecido no SUS e na legislacao vigente.

2.29. O Processo visa substituir os contratos vigentes : n? 083/2023 oriundo do processo SEI
23523.000269/2023-97 em seu segundo termo aditivo (50188388) com vigéncia até 14 de Agosto de 2026 e
contrato n? 099/23 oriundo do processo SEI 23523.000673/2023-61 em seu segundo termo aditivo (52784294)
com vigéncia até 18 de Outubro de 2026. O recebimento de equipamentos mais modernos trara mais agilidade
nas analises garantindo eficiéncia operacional, precisao diagndstica e seguranca do paciente.

2.30. Adicionalmente, a contratacdo esta vinculada ao Plano Diretor Estratégico 2024-2028 do HU/UFMA,
conforme o Processo SEI n? 23523.018610/2024-41, e a politica publica de assisténcia a satide no ambito do
SUS, conforme o Instrumento Formal de Contratualizacdo, Convénio n® 003/2025/SEMUS, firmado com
Prefeitura Municipal de Sdo Luis-MA, por intermédio da Secretaria Municipal de Saude, para integrar a Rede
de Atencdo a Saude.

2.31. Registra-se que esta aquisicao constitui atividade de suporte ao atingimento de resultados nas
politicas publicas e a finalidade institucional da Ebserh e esta alinhada a Politica de Compras Centralizadas da
empresa.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO



3.1. Modelo de Contratacao

3.1.1. As contratacoes da Ebserh podem ser realizadas por meio dos seguintes arranjos
organizativos:
I- compra centralizada;
IT - compra regionalizada;
IIT- compra individualizada.
3.1.2. Destaca-se que esta contratacao se enquadra no modelo de compra individualizada.
3.1.3. Esta contratagao utilizou como referéncia o Catdlogo Eletrénico de Padronizagdo da Rede

Ebserh, conforme o Encarte A deste termo de referéncia, de forma a garantir a eficiéncia e as boas
praticas de gestdo.

3.1.4. Registra-se que o Catalogo Eletrénico de Padronizagdo estd disponibilizado por meio eletrénico
no sitio da Ebserh e tem a composi¢cdo minima dos seguintes elementos:

I- cbédigo do bem ou servigo adotado pela Ebserh;
IT - descrigao detalhada;
IIT- grupo e subgrupo, no que couber.
3.1.5. A solucdo identificada para atendimento do objeto foi a adocao do Sistema de Registro de

Precos (SRP), com base nos arts. 92 e seguintes do RCC 3.0, sendo que a contratacao se enquadra na
seguinte hipotese do art. 93 do RCC 3.0:

I- quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes
permanentes ou frequentes.

3.1.6. A adocgdo do SRP para essa aquisicao tem justificativa pela natureza permanente e recorrente,
ainda que varidvel, da demanda do objeto. Os produtos para saude sao itens essenciais para garantir a
continuidade do atendimento aos pacientes e a manutencao do estoque regulador da Ebserh, cuja
reposicao depende de fatores muitas vezes imprevisiveis, como aumento de consumo, sazonalidades e
variacgoes epidemioldgicas.

3.1.7. Observando ainda os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos
publicos de satude, o SRP se torna mais vantajoso pelas seguintes razées:

I- racionalizagdo dos procedimentos licitatdrios, reduzindo o nimero de processos e custos
administrativos;
II - mitigacao de riscos de contratacdoes emergenciais, decorrentes de oscilacoes de

demanda ou atrasos no fornecimento;

IIT - promocao de precos uniformes e previamente registrados por ao menos 12 (doze)
meses, garantindo previsibilidade e controle do gasto publico.

IV- manutencdo da flexibilidade orcamentaria, uma vez que a contratacdo efetiva ocorre
apenas quando houver necessidade e disponibilidade financeira.

3.1.8. O procedimento para a aquisicdo sera conduzido através de Pregdao Eletrdnico, por meio de
SRP, por item, critério de julgamento menor preco unitdrio, nos termos do RCC 3.0, objetivando a
assinatura de ARP, que permitird as contratagoes pelas unidades participantes.

3.1.9. Considerando que ndo se trata da primeira licitagdo para aquisicao do objeto, e que é possivel
mensurar a demanda, o registro de precos indicara o total do quantitativo a ser adquirido.

3.2. Os dados relacionados ao orgao gerenciador sao:
e e Sigla
Macrorregiao UG Descricao UF UF Endereco de Entrega
HOSPITAL UNIVERSITARIO 3 Rua Barao de Itapary, n®
Nordeste 1 155010 DA UNIVERSIDADE y MARANHAO MA 227 - Bairro Centro Sao
FEDERAL DO MARANHAO Luis-MA, CEP 65020-070
3.3. Orgaos participantes:
3.3.1. Nao hé 6rgaos e entidades publicas participantes do registro de precos.
3.4. Estudo Técnico Preliminar e Analise de Riscos
3.4.1. O RCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratacao

consistird na instrucdo de processo administrativo contendo documentacdo capaz de materializar as
seguintes etapas:



I- estudo técnico preliminar;

II - pesquisa de precgos;
III - termo de referéncia; e
IV-  gerenciamento de riscos.
3.4.2. Sendo assim, como regra, é obrigatéria na instrugcdo processual que as Equipes de

Planejamento da Contratacdao (EPC) realizem estudo técnico preliminar (ETP), bem como gerenciamento
de riscos em todas as contratagoes realizadas pelos hospitais da Rede Ebserh. 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 Contratacdo e de Selecio de Fornecedor, quando se tratar de contratacoes
recorrentes de alguns bens de consumo, como medicamentos, produtos para saide e materiais
administrativos.

3.4.3. O objeto desta contratacdo 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, § 1¢, I, "a", do RCC 3.0, fica dispensada a apresentacdo de ETP e de
gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratacao e de Selecdo de Fornecedor.

3.4.4. O gerenciamento de riscos relacionado a fase de execugdo contratual estd instruido por meio
do ENCARTE B Anadlise de Riscos SEI - Gestao Contratual.

3.5. Ciclo de Vida do Objeto

3.5.1. O ciclo de vida do objeto se inicia com a fase do planejamento, em que é realizada uma
avaliacdo detalhada da necessidade e especificagbes técnicas baseadas no Catalogo Eletronico de
Padronizacao da Rede Ebserh, ferramenta utilizada para subsidiar a escolha dos produtos para fins de
atendimento aos protocolos clinicos da Ebserh. Essa etapa assegura que os materiais adquiridos sejam
eficazes, seguros e de comprovada relevancia assistencial. Adicionalmente, é realizada a analise do
impacto econdémico, social e ambiental do bem.

3.5.2. Em seguida, ocorre a programacao e a aquisicdo, nas quais sao definidas as quantidades e
periodicidades de fornecimento com base em dados histéricos de consumo, indicadores de estoque e
previsao de demanda futura.

3.5.3. A etapa posterior envolve a gestdao de almoxarifados, contemplando os processos recebimento,
armazenamento, movimentacdo interna, distribuicao e dispensacdo dos materiais, garantindo condicoes
adequadas de conservacgdo e rastreabilidade, conforme a legislagao vigente. A logistica devera assegurar o
atendimento continuo da Ebserh, bem como o controle de lotes e validade dos produtos, mitigando o risco
de perdas.

3.5.4. Durante a utilizagdo e controle de consumo dos produtos sao realizados o monitoramento das
movimentacgdes, promovendo o uso racional e eficiente dos materiais. Sao observados aspectos de
tecnovigilancia e indicadores de desempenho, permitindo ajustes futuros nas fases de selecdo e
programacao.

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

3.5.6. Dessa forma, a solucao proposta pela Ebserh engloba um processo planejado, padronizado e
sustentavel, garantindo a disponibilidade regular de produtos para saude essenciais, a seguranca dos
usudrios e a eficiéncia na gestdo dos recursos publicos, em conformidade com os principios da
economicidade, eficiéncia e transparéncia que regem a Administragdo Publica.

3.6. Publicacao de Intencoes de Registros de Precos
3.6.1. Nos termos do art. 97 do RCC 3.0, a divulgacao de IRP podera ser dispensada quando:
I- a Ebserh for a tinica contratante para os Hospitais Universitarios sob sua gestéo;

IT - houver risco de comprometimento do abastecimento do hospital, em razdao da
necessidade de contratacdo no menor prazo possivel, desde que justificado pela area
demandante.

3.6.2. Trata-se de aquisicdo de produtos para saude que visa atender especificamente o Hospital
Universitario da Universidade Federal do Maranhdo - HUUFMA, pertence a Rede Ebserh, com uma diversidade
de itens e quantidade de unidades a serem adquiridas para cada objeto, seus prazos e necessidade urgente de
garantir o abastecimento de produtos na unidade hospitalar.

3.6.3. Justifica-se o risco de comprometimento do abastecimento do hospital uma vez que o processo em
tela substituird o processo 23523.000269/2023-97 que terd fim de vigéncia em agosto e o andamento dos
tramites licitatérios ja estao em atraso.

3.6.4. Registra-se ainda que o prazo . de.abertura para IRP, é-de, 8 (gcito} dias teis. Nesse sentido,



observando o que diz o RCC 3.0, considerando as particularidades da aquisi¢ao, os prazos para cumprimento do
Plano Anual de Compras (PAC), bem como no Plano de Aplicacao de Recursos/Acordo Organizativo de
Compromisso (AOC), respectivamente, e considerando a urgéncia na tramitacdo do processo, resolve-se pela
nao divulgacao de IRP.

3.7.

3.8.

Consulta a Intencoes de Registros de Precos Abertas

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

3.7.2. A Ebserh possui uma vasta complexidade em suas operacées de aquisi¢oes e logistica, dada a
sua composicdo como rede de hospitais federais e o grande fluxo de aquisi¢cdes e consumo de produtos, em
que hé situagbes em que a sua participacao exclusiva no registro de precos melhor atende ao interesse
publico.

3.7.3. Nesse contexto, as areas de Gestdo de Suprimentos, tanto da Sede quanto dos HUFs, apontam
que a organizacdo dos objetos dos registros de pregcos passa por diversas variaveis, inclusive néo
assistenciais, como:

I- padronizacoes;

IT - ganhos de escala;

IIT- economicidade;

IV-  tipos de empresas que comercializam;
V- complexidade de avaliagdo técnica;
VI - solucao de compra;

VII - modelos de aquisicao;

VIII - comportamentos diversos de movimentagdo de estoque, demanda, armazenamento,
distribuicao e dispensacao.

3.7.4. Portanto, é justificada a ndo realizacdo de consultas a IRPs em andamento, nas situagées em
que a participacao exclusiva da Ebserh no registro de precos melhor atender ao interesse publico, em
razao, por exemplo, das seguintes circunstancias:

I- melhor monitoramento de prazos de vigéncias dos processos;

I - melhor controle de saldos de atas de registros de precos e/ou contratos;

ITT - redugdo do nimero de processos e otimizacdo nos demais aspectos relacionados a gestao
atas de registros de precos e/ou contratos;

IV- Maior congruéncia dos objetos, o que amplia os percentuais de sucesso nas
contratacoes;

V- redugdo do nimero de processos e de demanda as areas de compras e licitagdes e, por

consequéncia, reducao do custo administrativo relacionado a gestdo contratual, em razdo da
reunido de diversos itens em tunica licitagdo.

3.7.5. Ao assim proceder, a Rede Ebserh racionalizard procedimentos e processos administrativos,
com a eliminacdo de formalidades desnecessarias ou desproporcionais para as finalidades almejadas,
gerando ganhos sociais oriundos da adocao de medidas de desburocratizacdo e, por consequéncia,
prestigiando, dentre outros, os principios da eficiéncia e da economicidade.

3.7.6. Diante do exposto, conclui-se que, para atendimento da demanda da Ebserh, buscando a
racionalizacao de procedimentos, processos administrativos e o melhor uso do poder de compra da Rede
Ebserh, para contratacdo em questdo, ndo sera realizada consulta a IRPs em andamento, optando por
instrucao de processo proprio.

Adesao a Ata de Registro de Precos

3.8.1. Serd permitida a Adesao as ARPs oriundas desta contratacao, durante sua validade, para os
seguintes érgdos que ndo tenham participado na origem do processo licitatério:

I- Hospitais vinculados a Rede Ebserh;

II - Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as InstituigOes
Federais de Ensino Superior durante o periodo de transicao de gestao para a Ebserh;

3.8.2. Justifica-se a permissao de adesdo as ARPs para auxiliar aos ndo participantes a adquirirem
insumos ja licitados, garantindo o melhor prego proposto, nos casos de urgéncia e emergéncia, em que ha
necessidade de aquisicdo de forma mais rédpida e agil dos insumos, mesmo ndo tendo participado na
origem do certame. Ainda mais, a realizacao de adesdo possibilita a reducdo de processos burocraticos e
tende a restringir a realizacao de contratacoes diretas.

3.8.3. A possibilidade de adesdo visa mitigar riscos de desabastecimento ocasionados por licitagoes
fracassadas, rescisdes contratuais, sancionamento de fornecedores, entre outros.



3.8.4. No caso de Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituicoes
Federais de Ensino Superior, durante o periodo de transicao de gestdo para a Ebserh, o processo de
adesdo pode ser uma solugdo estratégica, considerando as dificuldades relacionadas ao planejamento de
aquisigOes, principalmente pela auséncia de histérico de consumo. Além de aproveitar a experiéncia e
estrutura de outras unidades da Ebserh, diante da inexisténcia em sua fase inicial de processos licitatérios
proprios e da urgéncia em manter a regularidade do atendimento a populacdo, a adesdo permite
aproveitar condigcOes previamente negociadas, com precos competitivos e fornecedores habilitados,
reduzindo o tempo e os custos administrativos envolvidos.

3.9. Comodato

3.9.1. A empresa contratada na qualidade de fornecedora dos materiais licitados, disponibilizara,
mediante celebracao de um CONTRATO DE COMODATO, os equipamentos laboratoriais descritos abaixo, que
serdo mantidos a disposicdao do HU-UFMA/EBSERH, bem como prestara os servigos de manutengdo preventiva
e corretiva nos mesmos, sem quaisquer 6nus para o hospital:

EQUIPAMENTO LOCALIZACI:\ QUANTIDADE|
EQUIPAMENTOS AUTOMATIZADOS PARA REALIZIACAO DE EXAMIlES DE GASOMETRIA AMPLIADA, CO-OXIMETRIA, UPD/UMI 6
ELETROLITOS E METABOLITOS
LOCAL DE INSTALA(;;\O DE CADA EQUIPAMENTO - =
Area Técnica ULAC 22 andar UPD 1
Centro Cirtrgico Adulto 32 andar UPD 1
UTI Adulto 32 andar UPD 1
UTI Coronariana 22 andar UPD 1
UTI Neonatal 32 andar UMI 1
Area Técnica ULAC 22 andar UMI 1
TOTAL - 6
3.9.2. Devera ser fornecido em quantidade igual ao numero de testes solicitados (60.000), seringa

coletora de sangue, descartavel e estéril, propria para andlise de gases, eletrodlitos, metabdlitos e co-oximetria
no sangue, contendo heparina litica, seca e balanceada para sédio (Na”+), potassio (K™ +) e calcio (Ca™~{2+1}),
com auséncia total de silicone, dispositivo dispersor/homogeneizador da heparina na amostra, concentracao
nao inferior a 80UI de heparina/ml, graduacao em intervalos de 0,1 ml e volume de amostra entre 0,5 a 2 mL de
sangue. Devera ser disponibilizado também dispositivos capilares confeccionados em plastico, pré-
heparinizados para exames de gasometria com tampa de vedacao, na quantidade de 5% (3 mil capilares) do
total de testes contratados, a serem solicitados sob demanda por parte da Equipe Gestora da ULAC.

3.9.3. Deverao estar incluidos no preco final dos testes todos os custos diretos e indiretos como
impostos, taxas, contribuigées ou obrigacdes trabalhista, fiscal e previdenciario a que estiver sujeito; inclusive
os custos com bancadas, fretes, calibradores, controles, solugées de limpeza, todos os insumos (o que inclui
papel para impressao, ribbon, etiquetas), acessorios, pecas, assisténcia técnica e cientifica, solugoes, reagentes
necessarios para instalagdo e treinamento dos usuarios. Em resumo, devem estar incluidos todos os elementos
necessarios para permitir o perfeito funcionamento dos equipamentos, possibilitando a realizagdo da producgao
contratada de maneira rapida, precisa e confidvel.

3.9.4. Estdo igualmente compreendidos no preco ofertado os custos com bancadas, fretes, fornecimento,
instalagdo, comissionamento e plena operacionalizacdo do analisador de gases, calibradores, controles,
solugdes de limpeza, bem como todos os insumos necessarios a execucgao do objeto, incluindo papel para
impressao, ribbon, etiquetas, acessérios, pecas de reposicao, assisténcia técnica e cientifica, solugbes e
reagentes.

3.9.5. Cabera ainda ao contratado a realizagdo da instalacdao completa do analisador de gases no local
indicado pela Contratante, incluindo todos os recursos necessarios para seu perfeito funcionamento, bem como
a realizacao de treinamento presencial e/ou remoto dos usuéarios designados, sem onus adicional.

3.9.6. Dessa forma, deverao estar incluidos no escopo da contratacdo todos os elementos, materiais,
servigos e procedimentos indispensaveis para assegurar o pleno e adequado funcionamento dos equipamentos,
possibilitando a realizacdo da producdo contratada de forma continua, rapida, precisa e confidvel, em estrita
conformidade com as especificagbes técnicas estabelecidas neste Termo de Referéncia.

3.9.7. DAS ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS:

3.9.8. Os equipamentos oferecidos deverdo ser idénticos, novos e de primeiro uso, de modelo atualizado,
nao recondicionados, com registro ou notificagdo regulamentados por resolucées especificas conforme
orientac6es de manuais para regularizacao de equipamentos médicos na ANVISA ou outras legislacoes e
regulamentos nacionais aplicaveis.



3.9.9. A contratada deverd comprovar, por meio de nota fiscal do fabricante, que os equipamentos sdo
novos e de primeiro uso, uma vez que a idade do equipamento afeta diretamente o desempenho e a qualidade
dos experimentos e andlises realizadas. Tais exigéncias tém por objetivo garantir principalmente:

a) Maior vida util: Equipamentos laboratoriais podem se tornar obsoletos em um curto
periodo de tempo devido avango rapido da tecnologia laboratorial;

b) Maior precisdo, confiabilidade e eficiéncia nos resultados obtidos, com consequente
aumento da seguranca ao paciente;

c) Melhoria da produtividade: Equipamentos novos podem ajudar a aumentar a
produtividade do laboratorio, diminuindo o tempo necessario para a liberagao dos resultados,
com tempo de processamento da amostra, contribuindo para uma rapida tomada de conduta
clinica frente aos pacientes em emergéncias clinicas ou em procedimentos complexos no bloco
cirargico. Isso é especialmente importante em laboratérios que sempre atendem demandas
urgentes dentro de ambiente hospitalares como a ULAC HUUFMA, que realiza analises
laboratoriais durante 24 horas, 7 dias por semana, de pacientes internados, do bloco cirtrgico,
transplantes, além dos pacientes do ambulatério e por isso, precisam ser processadas
rapidamente;

d) Aumento da qualidade dos resultados: Equipamentos recondicionados, podem
apresentar problemas que afetam a qualidade dos resultados obtidos, como erros de medicéao,
imprecisdao ou inconsisténcia. Com a utilizacdo de um equipamento novo, é possivel obter
resultados mais precisos e confidveis, contribuindo para a validade e a credibilidade dos
resultados liberados;

e) Reducgao de custos e tempo de manutencdo: Equipamentos que ja foram utilizados,
tendem a exigir manutencao frequente e podem ser mais propensos a falhas. A aquisicao de
equipamentos novos aumenta a confiabilidade, reduzindo os custos e o tempo gasto com
manutencdo preventiva e corretiva, além de minimizar as interrupgées nas atividades do
laboratoério e na liberagdo dos exames;

f) A ininterrupcao da volumosa rotina de testes de gasometrias demandada ao apoio
diagndstico para investigacdo de patologias diversas, resguardando a Contratante de dispor de
equipamentos com hardware e software atualizados e em linha de producao, com tecnologia
atualizada e com garantia de pecas de reposicao.

3.9.10. Os analisadores deverdao ser multiparamétricos, interfacedveis e com entrada de amostras que
possibilite o uso de seringas, tubos, microtubos e capilares, assegurando a padronizagdo e a eficiéncia do fluxo
de trabalho da equipe, sem comprometer a agilidade ou a seguranca operacional. Os equipamentos deverao
aceitar amostras de sangue total (arterial e venoso). Os analisadores deverdao ser capazes de identificar, no
minimo, os seguintes parametros:

3.9.10.1. Gasometria: pH, Pressdo de Oxigénio (pO2) e Pressao de Gas Carbodnico (pCO2) e ter como
parametros calculados Bicarbonato (HCO3), Excesso de base (BE) e Saturagdo de Oxigénio (SO2%) e TCO2 em
sangue total heparinizado;

3.9.10.2. Co-oximetria: Saturagdo de Oxigénio (SO2%), Hemoglobina Total (Hb), Oxihemoglobina (O2Hb),
Carboxi-hemoglobina (COHb), Meta-hemoglobina (MetHb) e Hemoglobina reduzida (HHb) em sangue total
heparinizado;

3.9.10.2.1. O equipamento deverd possuir médulo de CO-Oximetria integrado, capaz de realizar a dosagem
quantitativa da Hemoglobina Fetal (HbF). Alternativamente, serdo aceitos equipamentos que nao fornecam o
valor percentual direto (numérico) da HbF ao usuéario, desde que a licitante comprove, obrigatoriamente por
meio de manual de operagdo ou outra documentacdo técnica de 6rgdos oficiais (nacional ou internacional), que
o analisador possui tecnologia nativa capaz de realizar ajustes internos e automaticos de
compensacao/correcao baseados na deteccdo de variantes de hemoglobina. Tal funcionalidade visa garantir,
de forma inequivoca, a acuracia dos resultados de Bilirrubina Neonatal e demais fragées da Oximetria,
mitigando interferéncias espectrais inerentes a amostras de pacientes neonatos.

3.9.10.3. Eletrdlitos: Sédio (Na+), Potassio (K+), Cloreto (Cl-) e Célcio ionico (Ca++), através de eletrodos
ion-seletivo, e ter como parametro calculado o célcio i6nico, corrigido pelo pH em sangue total heparinizado.

3.9.10.4. Metabdlitos: Glicose, Lactato e Bilirrubina Neonatal em sangue total heparinizado.

3.9.10.5. Metodologias aceitas para as dosagens acima: amperometria, potenciometria, eletrodos seletivos,
métodos enzimaticos, espectrofotometria, condutividade, densidade dptica e biosensores.

3.9.10.6. Serao aceitos apenas equipamentos que utilizem o sistema de packs e/ou sensores e/ou reagentes
liquidos (fluidos) independentes e/ou cartuchos descartaveis para analise. Ndo serdo aceitos equipamentos que
utilizem tanque de gases.

3.9.10.7. Calibragoes: os equipamentos devem ser capazes de executar calibragbes de ponto unico e de
maultiplos pontos, automaticas e programaveis.

3.9.10.8. E aceitdvel uma calibracdo automatica de ponto Unico a cada amostra ou programéavel a cada 30
minutos.

3.9.10.9. E aceitdvel uma calibragéo de miltiplos pontos programavel a cada 8 horas.



3.9.10.10. E aceitavel sistema de calibracdes automaticas que equivalham ao nivel de seguranca acima
descrito, sem prejuizo para o desempenho minimo do aparelho.

3.9.10.11. Controle Interno da Qualidade (CIQ) de execucdo automatica e, pelo menos, em 2 niveis de
concentracgao, a ser executado, no minimo, a cada 8 horas, apds a calibragdo de multiplos pontos.

3.9.10.12. O equipamento devera permitir a visualizacao imediata dos resultados dos controles internos de
qualidade (CIQ) em sua interface, disponibilizando a extracdo de relatérios mensais cumulativos e a plotagem
de gréficos estatisticos de Levey-Jennings que facilitem a rastreabilidade e o monitoramento rigoroso das
condigOes analiticas e do controle interno da qualidade.

3.9.10.12.1 Na eventualidade da fabricante adotar sistema de gestao de qualidade que nao utilize o grafico de
Levey-Jennings como interface priméria de controle, a licitante deverd apresentar, obrigatoriamente,
documentagdo técnica oficial, manuais de operacao ou evidéncias cientificas que atestem a eficacia da
metodologia alternativa. Tal comprovacdao deve comprovar a capacidade do sistema em processar, armazenar e
disponibilizar dados auditaveis do CQI, assegurando a identificacdo de desvios analiticos, tendéncias e registros
de agoes corretivas, de modo a atender plenamente aos requisitos de auditorias hospitalares e as normas
vigentes.

3.9.10.13. Velocidade de, no minimo, 25 testes por hora, com analisador calibrado.
3.9.10.14. Emissao do resultado de todas as andlises em, no maximo, 60 segundos.

3.9.10.15. A sonda ou o dispositivo de aspiragdo da amostra deverd estar posicionada no instrumento na
vertical ou inclinada. Esta posicao possibilita que seja aspirada amostra do fundo da seringa, onde a mesma
apresenta menor contato com o ar. Além disso, proporciona o uso de menor volume de amostra, condigao
essencial para os recém-nascidos de baixo peso internados em unidade de terapia intensiva neonatal.

3.9.10.16. Possuir sistema de identificacdo e retencao ou remocao de coagulos.

3.9.10.17. No modo de utilizacdo por seringa, o volume de aspiracdo deve ser, no maximo, de 150 uL.,
enquanto que no modo de dispositivo capilar (micro), este volume deve ser de, no maximo, 90 uL para a
medigcdo de todos os parametros em ambos os caos. Desta forma, amostras com pequenos volumes,
provenientes de pacientes pediatricos, ou adultos com dificil acesso, podem ser repetidas.

3.9.10.18. Identificador de paciente: alfanumérico (manual) e por cdédigo de barras.

3.9.10.19. Ser capaz de identificar o operador do equipamento através de cédigo de barras, login/senha ou
através da insercdo manual do nome ou das letras iniciais referentes ao seu nome e sobrenome.

3.9.10.20. Os equipamentos deverdo possuir leitor de cddigo de barras para amostras, embutido ou acoplado
para leitura da identificacdo da amostra, de forma a reduzir o risco de erros de informacdo relacionados a
amostras de pacientes.

3.9.10.21. Monitoramento permanente do funcionamento dos equipamentos com alertas de problemas técnicos
e outras falhas.

3.9.10.22. Monitoramento dos resultados com impressao de alertas (flags) de resultados fora dos valores de
referéncia.

3.9.10.23. Impressora acoplada, capaz de imprimir resultados em duas vias, para garantir a entrega de
resultados em caso de falha do sistema informatizado.

3.9.10.24. Gerenciamento e arquivo de dados. O equipamento deverd possuir software em portugués capaz de
produzir relatérios de producao ou contagem de ciclos, discriminando entre amostras de pacientes, controles e
calibragoes. O software devera utilizar sistema operacional com suporte ativo do fabricante durante toda a
vigéncia contratual, com atualizagdes de seguranga aplicaveis. N&o serdo aceitos equipamentos ou
computadores intermediarios (middleware, servidores de interfaceamento ou similares) com sistemas
operacionais descontinuados, sem suporte ou classificados como "End of Life". Os computadores fornecidos
pela contratada deverdo possuir sistema operacional licenciado, com licenca véalida e regularizada, atendendo
aos requisitos minimos de hardware recomendados pelo fabricante.

3.9.10.25. O equipamento deverda possuir memoria interna para o armazenamento histérico de dados,
garantindo a rastreabilidade de, no minimo, 250 (duzentos e cinquenta) resultados de pacientes e 60 (sessenta)
dias de registros do Controle Interno da Qualidade (CIQ). O sistema devera permitir a realizacdo de backup
integral dos dados, assegurando que as informacgdes sejam totalmente recuperaveis. A exportacdo dos dados
deve ser disponibilizada em formato legivel por sistemas operacionais de uso comum (padrao Windows), tais
como PDF, CSV, XLS ou XML, de modo a permitir a leitura, auditoria e manipulacao de dados em computadores
externos sem a necessidade de softwares proprietarios especificos.

3.9.10.26. A contratada devera manter rotina de backup dos dados armazenados no middleware e nos
equipamentos, com periodicidade e procedimento de restauracdo definidos em documento técnico a ser
entregue durante a fase de implantacao. Os dados exportados deverao preservar a rastreabilidade completa do
registro, incluindo identificacdo do operador, data e hora da analise e lote de reagente utilizado. Os sistemas
deverao manter registros de auditoria (logs) das operacdes realizadas, em conformidade com a Politica de
Seguranca da Informacao da Rede Ebserh e com a Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais.



3.9.10.27. 0s equipamentos oferecidos deverao ser de modelo atualizado, ndao recondicionado, comercializado
no Brasil pela empresa proponente e, ainda encontrar-se em fabricagdo no pais de origem. Esta exigéncia visa
garantir nao se tratar de equipamento obsoleto, de modelo ultrapassado, de forma que, caso o instrumento
instalado no laboratoério desta instituicao venha a apresentar problemas técnicos insoliveis, o0 mesmo possa ser
substituido por outro que contenha as mesmas especificagdes. Visa ainda assegurar que, caso haja necessidade
de reposicao de qualquer peca, o fabricante ainda disponha da mesma para substituicao.

3.9.10.28. Alimentacao bivolt 127/220 v - 60 Hz.

3.9.10.29. Autonomia e energia: cada gasometro devera vir acompanhado de um “NO BREAK”, instrumento
capaz de manter o funcionamento dos equipamentos por, no minimo, 30 minutos apdés a interrupcao do
fornecimento de energia elétrica.

3.9.11. DAS EXIGENCIAS PARA OS REAGENTES, CALIBRADORES, CONTROLES E DEMAIS
INSUMOS:

3.9.11.1. Os kits de reagentes deverao ser necessariamente referentes aos equipamentos comodatados, da
mesma marca, uma vez que a intencao é a contratacdo de sistema fechado.

3.9.11.2. Deverao constar nas embalagens de todos os produtos entregues ao Almoxarifado, as seguintes informagdes:
a) Nome do produto;
b) Industria fabricante;
c) N? registro na ANVISA;
d) Lote de fabricacao;
e) Conservagao; e
) Validade do produto.

3.9.11.3. Os reagentes, calibradores e materiais de controle por tipo de teste, deverao ter prazo de validade
de, no minimo, 4 (quatro) meses, a contar do recebimento provisdrio, exceto aqueles que comprovadamente
tenham validade inferior, que neste caso devera ser informado na proposta.

3.9.11.4. Em caso excepcional, poderao ser aceitos pela contratante insumos com validade inferior a 04
(quatro) meses, desde que justificado por escrito e pactuado com a Equipe Gestora da Unidade de Laboratério
de Andlises Clinicas do HUUFMA.

3.9.11.5. Para a excepcionalidade do subitem acima, em caso de ndo uso pela contratante, deverda a
contratada prover a reposicdo, sem qualquer 6nus para a contratante, dos insumos a serem descartados.

3.9.11.6. Reagentes, calibradores e materiais de controle que, excepcionalmente, excedam seu prazo de
validade sem que tenham sido consumidos, deverao ser recolhidos pela contratada (logistica reversa).

3.9.11.7. Os reagentes, materiais de controle e calibradores deverao ter estabilidade, depois de
reconstituidos ou aberta a embalagem, compativel com a rotina do Unidade de Laboratério de Anélises Clinicas,
sem necessidade de aliquotagem.

3.9.11.8. Os materiais de controle (préprio ou comercial) deverdo ser fornecidos em dois ou mais niveis
diferentes de concentragdo, dos parametros quantitativos a serem analisados, conforme a natureza do teste,
metodologia do equipamento, disponibilidade do mesmo no mercado e, sobretudo, entendimento de sua
necessidade por parte da Equipe Gestora da ULAC/HU-UFMA. A quantidade fornecida devera ser suficiente
para o controle diario de todos os equipamentos, sem necessidade de aliquotagem.

3.9.11.9. Deverao ser fornecidos mensalmente reagentes para realizacdo, nos equipamentos oferecidos,
conforme demanda da Unidade de Laboratério de Anélises Clinicas do HU/UFMA-EBSERH.

3.9.11.10. Deverao ser fornecidos mensalmente, para a demanda acima referida, calibradores, materiais de
controle da qualidade, diluentes, solugdes de limpeza, e quaisquer acessorios/adaptadores ou componentes
necessarios ao perfeito funcionamento dos equipamentos e, consequentemente, a realizagdo dos testes. Estdo
incluidos aqui o papel, a tinta/tonner/ribbon para impressédo dos resultados e outros.

3.9.11.11. A contratada deverda atender a demanda destes insumos conforme solicitacdao da Equipe Gestora da
Unidade de Laboratdrio de Andlises Clinicas do HU/UFMA-EBSERH, uma vez que o nao fornecimento significa
a possibilidade de interrupcao da realizagao dos testes.

3.9.11.12. Os reagentes, calibradores e materiais de controle deverao ser necessariamente referentes aos
equipamentos comodatados. Estes itens deverao ter marca e apresentacao especificadas, nao podendo ter sua
marca comercial alterada durante a vigéncia do contrato sem a anuéncia expressa da contratante.

3.9.11.13. Devera ser apresentada bibliografia/prospecto com referéncia a sensibilidade e especificidade
analitica, linearidade da reacao e estabilidade dos reagentes, calibradores e materiais de controle.

3.9.11.14. Deverao ser fornecidos mensalmente reagentes para realizacdo, nos equipamentos oferecidos, das
dosagens que constam na RM 306/2025, conforme demanda da Equipe Gestora da ULAC/HU-UFMA.



3.9.11.15. Os insumos acessorios acima descritos deverdo ser fornecidos/faturados através e nota fiscal com
natureza de operacao "outras remessas/bonificacao", nao sendo gerada obrigacdo de pagamento para estes
itens.

3.9.11.16. Acompanhar todos os acessorios necessarios ao seu funcionamento como no-break, cabos para
interfaceamento bi ou multidirecionais e fitas térmicas.

3.9.11.17. A contratada deverda atender a demanda destes insumos conforme solicitacdao da Equipe Gestora da
ULAC/HU-UFMA, uma vez que o nao fornecimento significa a possibilidade de interrupcao da realizacao dos
testes.

3.9.11.18. Todos os reagentes, calibradores, controles deverao ser prontos para uso automatizado em
equipamento, sem necessidade de preparo prévio por parte do operador, a excegao de reconstituicao.

3.9.11.19. Calibradores e materiais de controle deverdo ter o mesmo lote por, no minimo, 02 meses. Este
periodo é o meio termo entre a validade dos insumos e a necessidade de estabilidade para o correto
acompanhamento do controle da qualidade, sendo aceitavel para fins de auditoria dos érgaos acreditadores. A
manutencao do mesmo lote de controle por maior periodo garante homogeneidade dos dados de QC,
permitindo estimativas mais confidveis de média , desvio padrdo e coeficiente de variacao. Trocas frequentes
introduzem variabilidade inter-lote, elevando artificialmente o CV, devido a necessidade de um agrupamento de
dados (pooled CV), reduzindo a sensibilidade do controle estatistico e podendo mascarar erros analiticos reais.

3.9.11.20. Os reagentes, materiais de controle e calibradores deverao ter estabilidade, depois de
reconstituidos ou aberta a embalagem, compativel com a rotina da ULAC/HU-UFMA, sem necessidade de
aliquotagem.

3.9.11.21. Devera ser apresentada bibliografia/ prospecto com referéncia a sensibilidade e especificidade
analitica, linearidade da reacao e estabilidade dos reagentes, calibradores e materiais de controle.

3.9.11.22. Em caso de interrupcao do fornecimento de material de controle, a empresa deverd formalizar e
justificar o ocorrido em relatdrio escrito e providenciar uma alternativa imediata para que a ULAC/HU-UFMA
nao deixe de controlar diariamente seus exames, sob pena de adverténcia e multa.

3.9.11.23. Os produtos poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagées constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 5
(cinco) dias, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das penalidades.

3.9.11.24. O recebimento provisério ou definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da contratada pelos
prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.

3.9.12. DOS REQUISITOS DOS EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA:

3.9.12.1. Os equipamentos de informatica fornecidos pela contratada deverdo possuir interface de rede
compativel com o padrao Ethernet (IEEE 802.3) para conexdo a rede cabeada do HUUFMA. A contratada
devera apresentar ao Setor de Tecnologia da Informacdo e Saude Digital, previamente a instalacao, as
especificages técnicas detalhadas de todos os equipamentos e softwares que serao conectados a rede do
hospital, incluindo: sistema operacional e versao; requisitos de rede (quantidade de pontos, tipo de conexao);
softwares embarcados e respectivas licengas; e eventuais necessidades de acesso a internet ou a servidores
externos. A instalagdo deverd observar as normativas expostas na Politica de Seguranca da Informacao e
Comunicagoes do HUUFMA — POSIC e a Politica de Segurancga da Informacao da Rede Ebserh. A contratada
devera cumprir as adequacbes de seguranca requeridas durante a fase de implantacao, incluindo a assinatura
de Termo de Responsabilidade.

3.9.13. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO:

Tabela I

Meta Etapa Prazo

Instalagdo dos equipamentos novos: 3 . ) 3
. . . Até 20 dias corridos apés a
transporte, instalacao, check list de )
) assinatura do contrato
funcionamento.

Interfaceamento com o(s) Sistema(s) Até 10 dias Uteis apds a
Implantacao do sistema automatizado de gasometria,| Informatizado do Laboratdrio. instalacao

[Treinamento operacional e do(s) Até 07 dias Uteis apds finalizada

operador(es) de referéncia. a instalagdo dos equipamentos

L Até 07 dias Gteis, com inicio
Validagdo dos testes. X
durante a fase de treinamento

IAcompanhamento do funcionamento pela
Funcionamento pleno do sistema de gasometria. assisténcia técnica e assessoria cientifica, [Vigéncia do Termo de Contrato

com correcdes de eventuais problemas. de Comodato




Manutencgdes preventivas, corretivas e s AL
Estabilidade do sistema de gasometria. < p [Vigéncia do Termo de Contrato

assisténcia técnica e cientifica, no minimo |4¢ comodato

semestrais ou quando solicitado.

Entrega dos insumos em conformidade
Prazo de entrega dos insumos. com o quantitativo de testes descritos na |Até 20 dias corridos

nota de compra/empenho.

3.9.13.1. A execugao das etapas dos servigos devera observar estritamente o cronograma acima descrito.
3.9.13.2. 0O detalhamento e os requisitos das etapas de execuc¢ao constam nos subitens abaixo.

3.9.13.3. A entrega do(s) equipamentos e/ou instrumentais objetos deste comodato deverd ser realizada juntamente
com a primeira remessa do respectivo insumo, sendo vedada a disponibilizacdo do insumo sem o(s) devido(s)
equipamento(s) no prazo de 20 dias corridos.

3.9.13.4. no caso de o(s) equipamentos e/ou instrumentais enviado(s) nao observar(em) as especificagdes indicadas
neste Contrato, a COMODANTE tera o prazo de prazo de 20 dias corridos para a substituigdo, sob pena de aplicagao
das sancoes descritas no Termo de Referéncia;

3.9.13.5. realizar a retirada do(s) equipamentos e/ou instrumentais cedido(s) em comodato no prazo de 20 dias
corridos apos ser notificada pela COMODATARIA;

3.9.14. MANUTENCOES PREVENTIVAS E CORRETIVAS E ASSISTENCIA CIENTIFICA:

3.9.14.1. A assisténcia cientifica refere-se ao apoio e orientacdo fornecidos por especialistas em um
determinado campo do conhecimento, com o intuito de ajudar com o fornecimento de conhecimentos e
habilidades especificas para a realizagcdo de experimentos, andlises ou desenvolvimentos metodoldgicos.
Também realiza a capacitacdao e treinamentos assim como, presta auxilio na andlise critica de projetos,
validagoes de dados laboratoriais e de propostas de pesquisa.

3.9.14.2. A Contratada devera prestar assisténcia técnica/manutengdo para os equipamentos comodatados,
sem custos adicionais para a Contratante, incluindo mao de obra, deslocamento e estadias, nas seguintes
condigoes:

3.9.14.3. Manutencgao preventiva semestral ou em prazos inferiores, conforme recomendacao do fabricante,
sendo que a primeira devera ocorrer no prazo de até sete dias tteis ap0s a instalagédo do equipamento.

3.9.14.4. As manutencoOes preventivas deverao contemplar a reposicao das pecas de desgaste natural pelo
uso.

3.9.14.5. Manutengdo corretiva com atendimento remoto em até 1 hora apds solicitagcdo feita pela
Contratante, a qualquer tempo, sem limites de chamadas, inclusive nos fins de semana e feriados. Caso o
problema n&o seja resolvido remotamente, devera ser providenciado atendimento presencial em até 6 horas.
Nao sendo o problema plenamente solucionado, e se houver necessidade de substituicao de pecas, a Contratada
devera providencia-las, em até 48 horas. Se ainda ainda assim o problema ndo for resolvido, um novo
equipamento devera ser providenciado em um prazo maximo de até 20 (vinte) dias, apds comunicagao da
Contratante.

3.9.14.5.1. A abertura do chamado inicial serd via e-mail ou telefone ou via website, conforme acordado entre
as partes, com geragdo de nimero de protocolo.

3.9.14.6. Caso os prazos acima nao sejam atendidos, devera a Contratada comunicar por estrito o motivo de
nao atendimento dos prazos junto a Equipe de Gestdao e Fiscalizagao do Contrato, propondo medidas
saneadoras para minimizar eventuais impactos no atendimento ao apoio diagnéstico ao HU/UFMA/EBSERH.

3.9.14.7. Manter em local apropriado, as expensas da contratada, estoque minimo de pecas fundamentais
para o perfeito funcionamento do equipamento, a fim de garantir efetividade nas manutengoes corretivas.

3.9.14.8. Ao final de cada visita preventiva ou corretiva, o técnico da Contratada devera emitir atestado de
calibracdo, quando necessario, afericao e relatério de ocorréncia das operacgoes realizadas e pendéncias, caso
existirem, além de preencher a ficha-vida de cada equipamento como estabelecido pelo setor.

3.9.14.9. A ocorréncia de pecas danificadas por mau uso do equipamento, bem como danos acidentais, devera
ser informada pela contratada ao setor de Engenharia Clinica do HUUFMA bem como a Equipe Gestora da
ULAC, formalmente, por escrito e em prazo de 72 horas do chamado de assisténcia técnica para averiguacgao.

3.9.14.10. A Contratada deverd manter o equipamento comodatado atualizado, sem custos adicionais para a
Contratante. Isto significa “Upgrade” automatico do software da maquina e troca de equipamento caso aquele
instalado no HU/UFMA-EBSERH saia de linha de producao. Atualizacées de software dos equipamentos ou do
middleware que possam impactar o interfaceamento ou a comunicacao em rede deverao ser previamente
comunicadas ao HUUFMA e precedidas de testes em ambiente controlado, de modo a preservar a continuidade
operacional do servigo contratado.

3.9.14.11. No caso de remocgao do aparelho para conserto fora do local instalado, a contratada devera
encaminhar documento justificando os motivos que impedem o procedimento para recuperagdo no proprio
setor, para aprovacao prévia do HUUFMA e para que.sejam tomados procedimentos administrativos da



movimentacao do equipamento.

3.9.14.12. A contratada deverd instalar outro aparelho pro tempore quando houver necessidade de retirar o
equipamento comodatado para conserto fora do local instalado, sendo que o transporte e a responsabilidade
por dano ou perda ou roubo correrao por conta da mesma.

3.9.14.13. O aparelho retirado para conserto devera ser devolvido em até 30 dias da data de sua saida, sob
pena de estar incurso no subitem abaixo.

3.9.14.14. No caso de defeitos frequentes ndo solucionados totalmente, fica a contratada obrigada a substitui-
lo em definitivo, por outro equipamento similar, no prazo maximo de 10 dias, apds confirmagéao formal por parte
do Laboratério, das reincidéncias.

3.9.14.15. Caso a necessidade da troca em definitivo de qualquer dos aparelhos ocorra em periodo de até 12
meses da assinatura do contrato, o equipamento substituto devera ser novo e de primeiro uso, do mesmo
modelo apresentado na proposta na fase licitatéria.

3.9.14.16. No caso do equipamento nao atender a demanda efetiva, caracterizando-se por apresentar
capacidade reduzida (impossibilidade em processar o volume minimo de exames mensais especificado no
Termo de Referéncia), seja por limitagao técnica, operacional ou de desempenho, poderd ser exigida sua
substitui¢do por equipamento de melhor desempenho, sem 6nus adicional para o HUUFMA, no prazo maximo
de 30 dias apdés a comunicacdo da Contratante. A instalacdo de equipamentos adicionais para complementacdo
do atendimento da demanda néo sera aceita, devido a limitagdes fisicas, elétricas e de pessoal da unidade.

3.9.14.17. A equipe técnica da contratada devera ser capacitada para o atendimento das demandas de
instalagdo e manutengdes técnicas preventivas e corretivas.

3.9.15. DO INTERFACEAMENTO:

3.9.15.1. A Contratada devera realizar o interfaceamento dos equipamentos com o(s) Sistema(s) de
Informacgao Laboratorial (SIL) da Contratante, arcando com as despesas dele decorrentes.

3.9.15.2. O interfaceamento consiste em comunicagdo bidirecional entre os equipamentos e o sistema de
informacgao da contratante. O sistema oficial de gestdo hospitalar do HUUFMA é o AGHUZX, gerenciado pela
Rede Ebserh, que possui mddulo laboratorial com estrutura dedicada ao interfaceamento de exames. O
middleware fornecido pela contratada devera ser compativel com o modelo de integracgdo vigente no HUUFMA,
contemplando tanto a leitura de solicitacoes de exames quanto o retorno dos resultados processados pelos
equipamentos ao AGHUx. A contratada é responsavel por compreender, desenvolver e manter a integracdao com
o sistema, bem como por adequar sua solucao a eventuais evolugoes do AGHUX, incluindo a possibilidade futura
de integracdo via API. O middleware devera utilizar protocolos e padrdes de comunicagao reconhecidos no
mercado de informatica laboratorial, devendo a contratada especificar em sua proposta técnica quais
protocolos e padroes sdo suportados. A solucdo devera contemplar mecanismos de tratamento de excecgoes e
deteccgdo de erros, de modo a permitir a identificagdo réapida de problemas e a continuidade do servigo.

3.9.15.3. Serda obrigatorio a emissdo impressa dos resultados diretamente pelo equipamento.

3.9.15.4. Todo o material fisico necessario para interligar o equipamento e o servidor de informacao
laboratorial do Contratante devera ser fornecido pela Contratada, incluindo microcomputador dedicado, além
das suas especificagOes técnicas de forma detalhada, sem 6nus adicional para a Instituicao.

3.9.15.5. O interfaceamento deverd ser concluido pela Contratada em até 10 (dez) dias tteis apds o término
da instalacao dos equipamentos.

3.9.16. DA RESPONSABILIDADES E CONTINGENCIA DO INTERFACEAMENTO:

3.9.17. A configuragdao, parametrizacao e manutencao do software de interfaceamento sao de
responsabilidade da contratada. O Setor de TI do HUUFMA colaborard com o fornecimento de credenciais,
documentacao técnica do ambiente e disponibilizacdao de ambiente de homologacao para testes de integracao.
Em caso de problemas identificados no sistema AGHUx que impactem o interfaceamento, o Setor de TI do
HUUFMA se encarregara da abertura de suporte técnico junto a equipe do AGHUx, mediante diagnostico
prévio reportado pela contratada. A contratada deverd ainda apresentar, durante a fase de implantagdo, um
plano de contingéncia para cenarios de indisponibilidade do middleware ou da comunicacdo com o AGHUZ,
contemplando procedimentos para recuperacao dos dados sem perda de resultados.

3.9.18. DA PLATAFORMA DE GESTAO E SUPORTE REMOTO:

3.9.18.1. Considerando que os analisadores de gasometria sao equipamentos utilizados em ambiente de Point
of Care (POCT), a contratada devera disponibilizar plataforma ou software de gerenciamento que permita o
monitoramento remoto, suporte técnico e gerencial dos equipamentos, com objetivo de garantir a
disponibilidade operacional, rastreabilidade e seguranca analitica dos gasémetros, obedecendo aos seguintes
critérios:

a) a solucao deve permitir que o departamento técnico especializado da contratada realize
diagnosticos, manutencgdes preventivas e corretivas basicas a distancia, com capacidade de
visualizacao e controle remoto da interface do equipamento em tempo real.

b) o sistema deve fornecer um painel de controle para gestdao continua do status funcional



dos equipamentos, incluindo niveis de reagentes/consumiveis, alertas, necessidade de
calibracOes e monitoramento de dados dos controles internos diarios.

c) O software deve ser instalado em pelo menos 5 computadores do servigo de analises
clinicas do HUUFMA;

d) o protocolo de comunicacdao deve garantir a total privacidade dos dados, sendo
terminantemente vedado o acesso a informacdes que permitam a identificacao de pacientes
(nomes, prontudrios, etc.). O acesso deve restringir-se exclusivamente a dados técnicos de
desempenho do aparelho de gasometria

e) para fins de conformidade e seguranca institucional, o sistema deve gerar
automaticamente relatérios de auditoria para cada acesso realizado, contendo
obrigatoriamente dados sobre data e horario do acesso, identificacdo do técnico responsavel
pelo acesso assim como a conexao entre os analisadores e o servidor externo deve ocorrer por
meio de canal seguro, sem comprometer a integridade da rede logica da instituicdo de saude. a
conexao entre os analisadores e o servidor externo deve ocorrer por meio de conexdao segura e
criptografada. Preferencialmente, o acesso remoto deverd utilizar a solugdo institucional de
VPN do HUUFMA no modelo site-to-site. Caso seja necessaria a utilizacdo de solucao prépria
da contratada, esta deverd ser licenciada e ter aprovagao do Setor de TI. Os relatérios de
auditoria de cada acesso deverao ser disponibilizados ao HUUFMA em formato acessivel, em
conformidade com a Politica de Seguranca da Informacédo da Rede Ebserh — PSI."

f) é desejavel que a contratada disponha de capacidade de monitoramento dos
equipamentos e softwares fornecidos, a fim de identificar proativamente falhas e acionar o
suporte técnico em tempo habil.

3.9.19. DO TREINAMENTO:

3.9.19.1. O treinamento devera ser fornecido pela assessoria cientifica e/ou assisténcia técnica e ser
realizado no local de instalacao do(s) equipamento(s).

3.9.19.2. O treinamento deverd abranger todo o pessoal técnico, com quantidade estimada de 60 pessoas
(entre técnicos de laboratoério, farmacéuticos/bioquimicos, biomédicos) da contratante e, portanto, devera
acontecer em até trés turnos (manhd, tarde e noite), de acordo com a demanda do Laboratério, com inicio em
até 5 (cinco) dias apds o equipamento ter sido instalado, testado e estar pronto para uso. Além da ULAC, a
contratada devera prestar servicos de treinamento para a equipe multiprofissional das 4 areas constantes na
tabela do item 3.9.1, com quantitativo estimado de 15 profissionais por area, sendo 5 em cada turno (manh3,
tarde e noite).

3.9.19.2.1. O treinamento tedrico-pratico deve contemplar um guia de uso (passo a passo por escrito), ser
realizado no inicio (quando o equipamento ja estiver instalado e testado), quando tiver admissdo de novo
funciondrio ou em qualquer momento quando houver necessidade da equipe. Além das capacitagoes
previamente mencionadas, a contratada deverd disponibilizar treinamento técnico em estudos de gases
sanguineos para a equipe assistencial de todo o HU-UFMA, abrangendo as fases pré-analitica e analitica, a ser
realizado sob demanda da Equipe Gestora da ULAC, com periodicidade minima de 1 (uma) vez ao ano.

3.9.19.3. Caso seja de interesse mutuo, a contratante poderd liberar um ou mais funcionarios para
treinamento em procedimentos de manutencdo de maior complexidade. Este(s) funcionario(s) ficara(do)
conhecido(s) como operador(es) de referéncia, mas, em hipdtese alguma, eximira a contratada da prestacgao de
assisténcia técnica corretiva ou preventiva.

3.9.19.4. Durante o treinamento, a assessoria cientifica devera viabilizar o processo de validacao e auxiliar na
sua execucgao. O modelo de validagdo, definido pela Equipe Gestora da ULAC, consistird, em resumo, na
comparacao dos resultados produzidos no equipamento da contratada com resultados obtidos em equipamento
e/ou metodologia anteriormente em uso no setor, consideradas padrado-ouro ou de referéncia. Além disso, em se
tratando de dois ou mais equipamentos, havera necessidade de validagao entre eles, de forma a garantir
resultados comparaveis.

3.9.19.5. Deverao ser fornecidos reagentes e acessérios necessarios para a realizacdo de, no minimo, 100
testes por exame, relativos ao treinamento e validacdo, sem 6nus adicional para a contratante. A comparagao
de uma metodologia a ser introduzida no Laboratério com métodos ja utilizados é uma boa pratica em Medicina
Laboratorial. A assessoria cientifica devera disponibilizar o software licenciado para andlise estatistica das
validagoes, assim como disponibilizar o recurso humano para o planilhamento dos dados de validagdo. Se
necessario, a assessoria cientifica da contratada devera oferecer treinamento para a utilizacdo do software
estatistico. Os parametros a serem validados e os critérios de aceitacao da validagdo serdo definidos pelo corpo
técnico da contratante.

3.9.19.6. Deverao ser fornecidos certificados com data, carga horaria, conteido ministrado, nome do
instrutor, formacao ou capacitagdo do instrutor, nome dos funciondrios que participaram do treinamento
conforme exigéncia para acreditacdao em auditorias internas e externas.

3.9.19.7. Novas capacitacoes poderao ser agendadas, de acordo com a necessidade da contratante, durante a
vigéncia do contrato, sem 6nus adicional para a contratante.

3.9.19.8. A contratada devera fornecer treinamento especifico sobre o middleware e a plataforma de gestao
remota para os profissionais designades pela ULAC e pele Setor.de TI, com fornecimento de documentacao



técnica, manuais de operacao e contatos diretos de suporte.

3.9.19.9. Deverao ser ofertados reagentes para realizacao, nos equipamentos oferecidos, das dosagens que
constam na RM 306/2025, conforme demanda da Equipe Gestora da ULAC HU/UFMA-EBSERH.

3.9.19.10. Também deverao ser ofertados, para a mesma demanda, calibradores, materiais de controle da
qualidade, diluentes e quaisquer acessorios/adaptadores necessarios a realizagdo dos testes.

3.9.19.11. O treinamento é uma etapa essencial e critica na implantacao de novos equipamentos/metodologias
no laboratoério clinico. Tem como objetivos: garantir a seguranga no manuseio do equipamento, minimizando a
probabilidade de acidentes. Eficiéncia operacional: treinamentos garantem que os usuarios entendam todas as
funcionalidades do equipamento, permitindo que operem de maneira mais eficiente e produtiva, resultando em
economia de tempo e recursos. Outro objetivo do treinamento é assegurar que as medicoes e andlises sejam
feitas corretamente, levando a dados mais precisos e confiaveis. Apds o treinamento, os usuarios estardo mais
cientes da importancia da manutencao preventiva e do cuidado com o equipamento, o que pode prolongar sua
vida util e evitar falhas dispendiosas. O treinamento é essencial para assegurar que todos os procedimentos
sejam seguidos corretamente, cumprindo com as normas legais e éticas. Além disso, possibilita que os
operadores se familiarizem com novas tecnologias e metodologias, mantendo o laboratério e os profissionais
atualizados.

3.9.20. REFERENTE A OBRIGACAO DE CONTINUIDADE DO SERVICO/FORNECIMENTO:

3.9.20.1. Devido a imprescindibilidade dos exames para o atendimento aos pacientes, a contratada néo
poderd interromper a execugao do objeto do contrato.

3.9.20.2. A contratada deve garantir da execucdo dos servigos prestados durante toda vigéncia do contrato
em todas as suas dimensdes - nas manutengoes dos equipamentos, no interfaceamento, na assessoria cientifica
capacitada - de forma a permitir a realizacao plena e efetiva de todos os testes laboratoriais sem interrupcao de
sua execugdao em nenhuma das fases do processo.

3.9.20.3. Na impossibilidade de fornecer determinado produto, fica obrigada a Contratada a suprir o servigo
com material e equipamento similar capaz de realizar, sem comprometimento da qualidade, os procedimentos
ou exames sujeitos a paralisacdo. A Equipe Gestora da Unidade de Laboratério de Anélises Clinicas devera ser
consultada e aprovar as medidas sugeridas pela Contratada, a fim de garantir a qualidade dos testes realizados
fora das condigoes estipuladas em contrato. Em qualquer situacao, ndo havera onus adicional para o HUUFMA.

3.9.20.4. Equipamento similar refere-se a um equipamento que desempenha funcao semelhante e/ ou oferece
caracteristicas parecidas a um equipamento referéncia/principal.

3.9.20.5. Exige-se que a contratada responda por danos causados diretamente a Unidade de Laboratério de
Andlises Clinicas do HU/UFMA-EBSERH ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo, na execugao do
contrato, nao excluindo ou reduzindo essa responsabilidade, a fiscalizacdo ou acompanhamento pelo setor
técnico responsavel.

3.9.21. Nao héa previsao de solicitacao de materiais consignados para o objeto desta licitagdo.
3.9.22. SUPORTE TECNICO E FLUXO DE ATENDIMENTO:

3.9.22.1. O suporte técnico referente ao middleware, ao interfaceamento e a plataforma de gestdo remota é
de responsabilidade da contratada, devendo ser direto e facilitado ao corpo técnico da ULAC e ao Setor de TI
do HUUFMA, independentemente de intermediarios. Os canais de atendimento, prazos de resposta e
procedimentos de escalonamento deverdao estar definidos no contrato. Incidentes ou requisicoes poderao ser
reportados no Service Desk do HUUFMA, com posterior encaminhamento a contratada ou a TI local apds
triagem.

3.10. CONSIGNADO
3.11. Nao hé previsdo de solicitacdao de materiais consignados para o objeto desta licitagao.
4. ESTIMATIVA DE DEMANDA
4.1. Calculo da Demanda
4.1.1. A respeito das quantidades, essa contratacao previu, observando o art. 120 do RCC 3.0, o

consumo e utilizacdo provaveis, cuja estimativa foi obtida, mediante técnicas quantitativas, observando o
consumo histoérico e posi¢do 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 contratagcdo

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" € estimada observando diferentes métricas
qualitativas, como tipo de produto, perfil de demanda, ampliagdo ou criacao de servigos, implementacao de
novos protocolos assistenciais, risco de perdas de inventario, gestdo de fluxo de caixa, caracterizacdo de
bens substitutos, dentre outros.

4.1.4. O fator 1,25 é adotado como uma margem, para contemplar oscilagcbes e imprevistos,
observando as seguintes variaveis:

4.1.4.1. Imprevisibilidade da demanda: A mudanca de fluxos, atualizagdo de protocolos clinicos,
sazonalidades ou variagées epidemioldgicas 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 aquisicao mais ampla pela Ebserh,
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 da Ebserh contra riscos
vinculados a insuficiéncia de estoques, evitando falhas nao fornecidas e a consequente paralisacao de
Servicos essenciais.

4.1.4.4. Boa pratica em Gestdo de Compras e Suprimentos: essa margem € tecnicamente aceitavel
e considerada razodavel na literatura. Adicionalmente, é aceita como parametro de érgaos de controle;

4.1.4.5. Registro de Precos: Como se trata de registro de precos, sem obrigatoriedade de compra,
o risco de superabastecimento é mitigado.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO
5.1. Critérios de Sustentabilidade
5.1.1. Observando o Guia Nacional de Contratagdoes Sustentdveis da Advocacia Geral da Unido -

AGU, serao adotados os seguintes critérios de sustentabilidade:
I- Embalagens e materiais

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

b) Utilizar embalagens com volume minimo necessario, reduzindo o uso de
insumos e o impacto no descarte.

c) Evitar o uso de materiais nocivos ao meio ambiente (como PVC, chumbo, cadmio
e outros metais pesados acima dos limites previstos em diretivas ambientais
internacionais).

II - Producao 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 emissao de poluentes em seus processos

industriais.
b) Estimular a aquisicao de materiais produzidos com matérias-primas de origem
legal e sustentdvel, observando o cumprimento das legislacbes ambientais e
trabalhistas.

III - Logistica e transporte
a) Sempre que possivel, utilizar logistica reversa ou sistemas de recolhimento de

produtos vencidos ou inserviveis, conforme preveem as Resolugcbes Conama n@
358/2005 e RDC/Anvisa n? 222/2018

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

IV -  Gestao e destinacgao final

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

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



5.2.

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 servigos de saude.

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

Apresentacao da Proposta

5.2.1. Durante o pregdo eletronico, ao ser convocado, o licitante deverd enviar sua proposta,
conforme modelo em anexo, contendo as seguintes informacoes:

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

IT - Nome completo e identificagdo do responséavel pela proposta;

III - Enderecos 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- Prazo de entrega do material;

VI- Dados bancérios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do

representante legal da empresa, caso o mesmo ainda nao tenha sido oportunamente informado
a titulo de atualizacao/informacao, junto ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

VII - Descrigdo detalhada de cada produto, constando todas as especificagdes técnicas;

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

IX- Fator embalagem dos produtos apresentados, especificando a quantidade, por
embalagem;

X- Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

XI- Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publicacao do registro no Didrio Oficial da Unido; conforme
Habilitagao - Qualificagdo Técnica;

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

XIII - Catdlogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e
especificagoes técnicas;

XIV - A descricdo completa dos equipamentos médico-hospitalares que serao cedidos em
regime de comodato, bem como o respectivo valor unitario, valor total, quantidade, marca,
fabricante, modelo, devendo ser formalizada em formulario préprio da licitante e, se
importados, traduzida para lingua portuguesa. Os precos dos equipamentos nao servirdo de
parametros como critério de julgamento para decisédo da licitante vencedora;

XV - Apresentar os manuais originais dos equipamentos que serdo disponibilizados em
regime de comodato, descrevendo, detalhadamente, os seus dados técnicos: marca, capacidade
e modo de operacionalizacao; impressos ou digitalizados, com uma versdo em portugués e a
relacao da rede de assisténcia técnica autorizada;

XVI- Cronograma para manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos que serao
disponibilizados em regime de comodato.

5.2.2. Destaca-se que os precos ofertados deverao contemplar 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 documentacdes
referentes a habilitacao e apresentagdo de propostas.

5.2.3. Fica facultada a Ebserh solicitar por diligéncias, informacoes adicionais para complemento da
proposta, inclusive informacbes técnicas, como laudos técnicos, normas técnicas, certificados de boas
praticas, informagbes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composicgao,
condigdes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugoOes, acgbes imediatas frente a exposicdo
acidental, dentre outros, quando aplicaveis.

5.2.4. Nao serao aceitas propostas de fornecimento de produtos provenientes de empresas que nao
possuam Autorizacao de Funcionamento (AFE) especifica para atividades de distribuicdo de correlatos.

5.2.4.1. Nos casos em que a legislacdo sanitaria vigente dispensar a exigéncia de AFE, a
empresa deverd apresentar documento oficial emitido pela ANVISA ou outro meio idéneo que



5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

comprove formalmente a condicao de isencao.

5.2.5. Nao serao admitidas nem aceitas, ofertas de produtos com especificacoes diversas da
originalmente solicitadas no Edital.

Requisitos técnicos do produto

5.3.1. 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
numero da regularizacdo, obtida mediante consulta ao Portal, nos ultimos 60 dias corridos da
apresentacao da documentacao.

5.3.2. Estando o registro do produto vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada e legivel
do protocolo da solicitacao de sua revalidacao, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a
revalidacdo do registro tenha sido requerida com antecedéncia maxima 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.

5.3.3. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo nao esta
sujeito ao regime da Vigilancia Sanitdria e provar a comprovagdo da dispensa do registro do produto na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, conforme o caso.

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

5.3.5. A nao apresentacao dos registros ou dos protocolos do pedido de revalidagao implicard na
desclassificacao do item cotado.

Pré-qualificacao permanente
5.4.1. A pré-qualificacdo é um procedimento auxiliar das contratacdes da Ebserh e ndo substitui o
procedimento licitatério.
5.4.2. O procedimento de pré-qualificacdo fica permanentemente aberto para a inscricdo de
interessados.
5.4.3. Informagbes sobre o processo de pré-qualificacdo permanente podem ser acessadas no

endereco eletronico ebserh.gov.br.

5.4.4. Fornecedores e bens pré-qualificados no ambito da Ebserh poderao ser dispensados de
apresentacao de documentos neste processo licitatdrio.

5.4.5. Os bens e os servigos pré-qualificados irdo compor o Banco de Produtos Qualificados da
Ebserh.

5.4.6. A pré-qualificacdo terd validade de até 12 (doze) meses, limitada a validade dos documentos

apresentados pelo interessado, podendo ser renovada mediante solicitacdo do fornecedor ou da Ebserh,
com a comprovacao e atualizacao de documentos.

5.4.7. Esse processo licitatorio ndo sera exclusivo para licitantes ou bens pré-qualificados.

5.4.8. Maiores informagoes sobre o procedimento de pré-qualificagdo podem ser obtidas pelo e-mail
prequalificacao.sede@ebserh.gov.br e no site institucional da EBSERH, disponivel em:
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/pre-qualificacao

Marcas
5.5.1. Na&o hé indicacdo de marcas para o objeto desta licitagdo.
Amostras
5.6.1. A Ebserh exigird amostra ou prova de conceito do bem para avaliagdo técnica.
5.6.1.1. A amostra nao serd exigida nas seguintes hipdteses:

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

b) quando a marca estiver pré-qualificada e/ou incluida no banco de marcas da Ebserh;

c) quando o produto tiver histdérico de uso, por meio de execucao de Atas de Registros de
Pregos - ARPs e/ou Contratos ja executados na Rede Ebserh, com informagdes suficientes para
anadlise de conformidade técnica do produto ofertado;

d) quando o produto apresentar histérico de notificagées internas na Rede EBSERH por
desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias, desde que tais registros contenham
informacdes suficientes para a analise da conformidade técnica do produto ofertado - hipétese


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/pre-qualificacao

em que o produto ofertado nao sera aceito.

5.6.2. O procedimento de avaliacao de amostras objetiva verificar a conformidade e compatibilidade
de desempenho do produto ou marca ofertados com o descritivo ou especificacao 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.

5.6.3. Nos certames realizados por Pregdo, em que a avaliacao de amostras se fizer necessaria, esta
deve ser exigida somente na fase de classificacao e apenas do licitante provisoriamente classificado em
primeiro lugar, apés a etapa de lances, devendo ser precedida da andlise preliminar dos documentos
técnicos e de habilitagdo.

5.6.4. A entrega das amostras devera ser realizada no prazo méaximo de 5 (cinco) dias uteis
contados do recebimento da convocacdo, durante a sessdo publica, sob pena de desclassificagdao, podendo
o prazo ser prorrogado quando for apresentada justificativa, desde que em tempo habil, sendo necessario
o aceite da Ebserh.

5.6.5. A quantidade de amostras deverd ser de no minimo 01 (uma) unidade por item e deverao ser
entregues e montadas no seguinte endereco: Unidade de Licitacao do HU-UFMA/EBSERH, na Rua Barao
de Itapary, 227, Centro, Sdo Luis/MA - CEP: 65.020-070, telefones (98)2109.1088/1071, nos horarios de
08h as 12h e das 14h as 17h, em embalagem personalizada, papel timbrado, etiquetadas com o nome,
endereco da empresa, n? do pregao eletronico e do item correspondente;

5.6.6. Quando as amostras nao forem entregues presencialmente no endereco da CONTRATANTE, a
licitante deverd encaminhar, no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, apos a convocacdo do Agente de
Contratacao, o cdédigo de rastreamento referente ao envio da amostra, devendo anexa-lo no campo préprio
para anexos disponivel no Portal Compras.gov. No anexo encaminhado deverdo constar as seguintes
informacoes:

a) cédigo de rastreamento;
b) licitagao: nimero da licitagao e do item a que se refere;
c) fornecedor: nome, CNP]J, telefone e correio eletronico;
d) representante: nome, telefone e correio eletronico.
e) prazos: data do envio e data prevista da entrega.
f) manifestacao de interesse em acompanhar avaliagcao técnica da amostra.
5.6.7. As amostras entregues em desacordo com as especificagcoes constantes do ENCARTE A -

Requisicao de Material n? 306/2025 nao serao aceitas pela Comissao de Padronizacao de Materiais de uso
em satde, cabendo ao agente de contratacdo recusar o produto apresentado.

5.6.8. As amostras deverao ser entregues sem Onus para o HU-UFMA/EBSERH, de modo que, a
principio, também ndo ha compromisso com a devolugdo dos produtos, uma vez que sdo destinados para
testes e avaliacao qualitativa.

5.6.9. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:

5.6.9.1. Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢ao/formulacdo, coloracgao,
dimensao/medidas, graduacdo, volume, transparéncia, absorcdo, conforto, radiopacidade,
hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, numero de vias,
identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacao, flexibilidade,
fenestras. Isencdao de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas,
desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pecas acessoérias, dentre outras caracteristicas do
produto. Caracteristicas da embalagem, ordenacdo do material dentro da embalagem, rotulagem,
métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade,
apresentacao, quantidade, data de fabricacao e validade, lote, dentre outras caracteristicas do
material, quando aplicavel.

5.6.9.2. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, sera avaliada sua funcionalidade, no
que diz respeito a seguranca e facilidade no manuseio e higienizacdo; precisdo, resisténcia e
legibilidade das escalas graduadas; conexoOes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutencao de
fluxo seguro; manutencgdo das caracteristicas durante a utilizagdo respeitando o tempo indicado para
a utilizagcdo, durabilidade; devendo manter assuas caracteristicas durante o armazenamento e
transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros, quando aplicavel.

5.6.9.3. Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere ao
Registro no Ministério da Satde (RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou certificagdo
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,
condigdes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaucées, agoes imediatas frente a exposigdo
acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em relacao a esses quesitos, quando necessario, deverao
vir informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do
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5.8.

5.9.

material. Serd observado também o atendimento quanto as solicitacdes de encaminhamento de
documentos pela empresa, entre outras informacgées, quando aplicaveis.

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

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

5.6.12. Caso necessario, a Ebserh se reserva o direito de realizar diligéncias e de solicitar formalmente
ao licitante a apresentacdo de novas amostras, pecas e acessorios complementares, possiveis adequagoes,
catdlogos, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos atendem as
especificagbes contidas no Termo de Referéncia.

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

5.6.14. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andalises nas amostras serao
arquivados e poderdo subsidiar avaliagées dos processos licitatérios futuros.

5.6.15. A andlise da amostra serd registrada por meio de Parecer Técnico.

5.6.16. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolucao poderdo solicitd-las no endereco
eletronico licitacao@huufma.br, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis apdés serem informados sobre o
resultado da andlise das mesmas.

5.6.17. A amostra que tiver a embalagem violada para teste ndo serd devolvida ao licitante, sendo
considerada como doacao.

5.6.18. A amostra nao retirada no prazo estabelecido sujeitara os bens a descarte ou aproveitamento,
sem direito a ressarcimento.

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

Garantia de execucao

5.7.1. Ndo haverd exigéncia da garantia da contratacao, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas
razoes abaixo justificadas:

5.7.1.1. Pronta entrega e pagamento: por se tratar de aquisicdo de produtos para saude de pronta
entrega e pagamento, o risco de inadimplemento é minimo. A dinamica dessa contratagao -
caracterizada pela imediatidade da entrega e pelo pagamento realizado apds a efetiva satisfacdo da
obrigacdo- oferece a Ebserh mecanismos naturais de protecdo, tornando desnecessaria a exigéncia de
garantia adicional.

5.7.1.2. Auséncia de complexidade: a presente aquisicdo nao apresenta caracteristicas de elevada
complexidade técnica que justifique a exigéncia de garantia contratual. Tratando-se de simples
fornecimento de produtos para satude, cujas obrigacdes sdo passiveis de cumprimento ordinario sem
maior risco de inadimplemento, ndo ha necessidade de protecao patrimonial adicional a Ebserh.

5.7.1.3. Principio da economicidade: a exigéncia de garantia de execucao impde custos adicionais
aos licitantes, que necessariamente repercutem nas propostas financeiras apresentadas. Esses custos
- relativos a comissdes, prémios de seguro e taxas administrativas - seriam inevitavelmente
repassados a Ebserh, elevando o preco final da aquisicdo. Considerando que o certame busca a
melhor relagdo custo-beneficio, prescindir dessa exigéncia alinha-se ao dever de economicidade que
norteia as contratagoes publicas.

5.7.1.4. Ampliacao da competitividade: a supressao da garantia de execucdo reduz as barreiras de
entrada para participacdo no certame, especialmente para pequenos fornecedores que enfrentam
dificuldades na obtencao e custeio dessa garantia. Essa medida contribui para expansao do universo
de interessados, favorecendo a competitividade e a isonomia entre os licitantes.

Garantia do produto
5.8.1. Nao hé previsdo de garantia para os produtos contemplados nesta contratacao.
Critérios de Avaliacao Técnica

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

I- Verificagcao se o produto, especificagOes, apresentacdao, dentre outras informacgoes
técnicas do produto ofertado atende ao item licitado. A avaliacdo serd realizada por meio do
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Catdlogo Técnico dos produtos apresentado;

II - Andlise Técnica do Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, a fim de se atestar a veracidade,
conformidade e atendimento a legislacao vigente;

III - Andlise Técnica de Declaragées e Certificados de Dispensa, a fim de se atestar a
veracidade, conformidade e atendimento a legislagao vigente;

IV -  Verificacdo de histdrico de uso, por meio de execucao de Atas de Registros de Precos -
ARPs e/ou Contratos ja executados na Rede Ebserh;

V - Verificagdo de existéncia de histérico de notificagoes, alertas de restricao ou interdigao
na ANVISA;
VI -  Verificagdo de existéncia de historico de notificagbes internas na Rede Ebserh por

desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias;
VII - Andlise de Amostras.
GESTAO E EXECUCAO DO OBJETO

O modelo de gestdo, descrevendo como a execucdo do objeto serd acompanhada e fiscalizada pela

Ebserh, constara na ARP e/ou no Contrato.

6.2.

6.3.

Notas de Empenho

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

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

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

6.2.4. O valor minimo para emissdo de uma Nota de Empenho e Emissdao 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 na ARP ou no Contrato ndo atinja o percentual
mencionado no item anterior, a Nota de Empenho contemplard o valor total da ARP ou 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 execugao
das despesas:

6.2.6.1. Empenho Ordindrio - Utilizado quando o valor da despesa é conhecido pela
administracao e serd pago em uma Unica vez.

6.2.6.2. Empenho Global - Utilizado quando o valor da despesa €é conhecido pela
administragdo, 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 serao do tipo global.

6.2.8. As Notas de Empenho emitidas continuarao validas mesmo ap6s o término da vigéncia da
ARP ou do Contrato, bem como quando inscritas em restos a pagar, quando alterado o exercicio
financeiro.

Troca de Marcas

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

6.3.2. A alteracdo devera ser formalmente solicitada pelo fornecedor, acompanhada de justificativa
técnica e documentacao que comprove o motivo superveniente e a observancia das especificagoes técnicas
minimas estabelecidas no Edital ou caracteristicas superiores, com a manutencao integral dos precgos.

6.3.3. A troca de marca s6 poderd ocorrer mediante andalise técnica sobre a justificativa técnica e
documentacao apresentada pelo fornecedor e aprovacao pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC) ou
a Equipe de Fiscalizacao da Ata de Registro de Precos (EFARP).
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6.3.4. O processo de troca de marca devera observar:
6.3.4.1. solicitacdo do fornecedor, com justificativa técnica e documentacao;
6.3.4.2. andlise e aprovacgdo da EFC ou da EFARP;
6.3.4.3. formalizacao do procedimento por apostilamento, com registro no processo.
Ordem de Fornecimento

6.4.1. As unidades contratantes enviarao ao fornecedor Ordens de Fornecimento, em que constarao
no minimo as seguintes informagodes:

I- Identificacao da Unidade Solicitante;

II-  UASG do Orgdo Gerenciador

III- UASG do Orgéo Participante e solicitante da Compra

IV - Numero da licitagdo;

V- ARP / Contrato;

VI- Dados da Nota de Empenho;

VII - Numero do Item do Pregéo;

VIII - Cddigo do Catalogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IX- Cddigo Interno de Padronizacao da Empresa - Cédigo Ebserh;

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

XI- Descrigcao do Produto, com apresentagao e marca;

XII - Valor Unitario 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 -Modelo de parcelamento de entrega;

XIX - Informacgoes gerais sobre a execucao do objeto e sancdes administrativas.

6.4.2. A Ordem de Fornecimento s6 poderd ser enviada por representantes da EFC, da EFARP, do
Setor de 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 ndo estao
autorizados a solicitar pedidos de compras diretamente a contratada.

6.4.4. Apos o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor devera enviar a previsao de
entrega dos insumos em até 5 (cinco) dias tteis para o endereco eletronico responsavel pelo envior do
respectivo documento, contendo:

I- Numero do Documento Fiscal;
IT - Data de emissao 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 comunicacgdo estabelecido neste Termo de Referéncia.

6.5.2. Os itens entregues sempre deverdao ser acompanhados de Nota Fiscal, que, além dos dados
obrigatdrios pela legislacdo vigente, deverd minimamente conter:

I- Numero da Ordem de Fornecimento;

II - Nota de Empenho;



III - Numero da licitagéao;

IV - Dados bancdrios para a realizacdao 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 29, § 62, da Instrucao Normativa RFB n? 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 - CNP] e endereco do Hospital Universitdrio da Universidade Federal do
Maranhao, conforme emissao da Nota de Empenho;

II1- CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de
habilitagao da licitagdo que deu origem a Nota de Empenho.

6.5.5. As informacoes 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 formalizara junto ao fornecedor a necessidade de Carta de Correcdo de informagdes.

6.5.6. Prazos e Condicoes de entrega

6.5.7. A entrega dos materiais deverd ser efetuada na Unidade de Almoxarifado do HU-
UFMA/EBSERH, no horéario das 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas, em dias tuteis, na Unidade
Presidente Dutra (Rua Barao de Itapary, n? 227, Centro) ou na Unidade Materno Infantil (Rua Silva Jardim,
S/N, Centro), na cidade de Sao Luis/MA, conforme orientacdo da CONTRATANTE. Caso tenha érgao
participante devera ser observado item 3 deste documento.

6.5.8. O prazo para entrega do material licitado sera de 20 (VINTE) DIAS CORRIDOS, contados a
partir do recebimento da Ordem de Fornecimento, de acordo com os quantitativos e especificacoes
determinados pela CONTRATANTE. O material licitado deverd estar acompanhado da nota fiscal de
faturamento;

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

6.5.10. O material licitado devera ser entregue com prazo de validade para uso igual ou superior a 12
(doze) meses, a partir da data de entrega na Unidade de Almoxarifado do HU-UFMA/EBSERH, exceto
aquele cuja vida util regular do produto seja comprovadamente inferior a este prazo, caso em que tal
situagdo devera ser devidamente esclarecida na proposta;

6.5.11. O Recebimento do material com validade que atenda em até 75% do periodo minimo
necessario, ou seja, 09 (nove) meses, a contar do recebimento do material, podera ser autorizado de forma
excepcional, apos avaliagdo e anuéncia da equipe técnica, e mediante a apresentacao da JUSTIFICATIVA
DO LICITANTE, acompanhada da DECLARACAO DE COMPROMISSO DA TROCA DO PRODUTO que, por
ventura, tenha a validade expirada devido ao nao atendimento do subitem anterior.

6.5.12. Para informacao, devera constar na embalagem do material entregue:
a) identificacao do produto;

b) data da fabricacao;

c) nome e CNP] do fabricante ou distribuidor,

d) procedéncia,

e) n? do lote,

f) prazo de validade,

g) N¢ do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, se couber.
h) nome do responsavel técnico;

i) instrugdes para armazenamento, manuseio e processamento;

6.5.12.1_  Os produtos dispensados . de. registro deverdo constar na embalagem a informacao:



“ISENTO DE REGISTRO PELO MINISTERIO DA SAUDE”;

6.5.13. E vedada a entrega de material em desacordo com as especificacdes que constam no edital e
no contrato;

6.5.14. Nao serao recebidos materiais que apresentarem, nas embalagens, sinais de violagao e/ou
variacao na estrutura, umidade, inadequagao em relagao ao contetdo.

6.5.15. Os produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante a validade ou vida
util, desde que em condigbes normais de estocagem, uso e/ou manuseio, deverdo ser trocados no prazo
determinado pelas unidades hospitalares, contados da comunicacado formal da area responsavel pelo envio
da Ordem de Fornecimento.

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

6.5.17. 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
especificacOes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas e possibilitando a verificagdo das
informacGes necessarias no ato do recebimento.

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

6.5.19. Os veiculos, equipamentos e contéineres utilizados para transporte e acondicionamento nao
devem expor os produtos a condicoes que possam afetar sua estabilidade e a integridade de sua
embalagem ou gerar contaminagdes de qualquer natureza. Os veiculos e contéineres devem dispor de
manutencao e limpeza adequadas.

6.5.20. 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.

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

6.5.22. Os produtos adquiridos pela unidade solicitante poderao ser acompanhados de laudos de
andlise do fabricante para cada lote entregue, a critério da mesma, que, conforme sua necessidade, podera
solicitar detalhamentos sobre as especificagdes técnicas do produto, estabelecidas pelo fabricante como
padrao de qualidade.

6.5.23. 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
andlise.

6.5.24. Caso o produto ofertado apresente suspeita de irregularidade, o fornecedor contratado devera
arcar com os custos da andlise em laboratérios da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude.

6.5.25. Os laudos emitidos serdao considerados suficientes para exigir a substituicao do produto quando
o resultado da andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificacbes prometidas pelo fabricante;
sendo que todo produto considerado impréprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a
inutilizacdo, nos termos legais.

6.5.26. O descarregamento dos produtos ficara a cargo da transportadora, que deverd 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.

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

6.5.28. As embalagens externas deverdo conter somente um tipo de produto e um lote e estarem
completas com quantidades padronizadas. A fragao deverd ser facilmente identificada e organizada
internamente de forma a facilitar a visualizacao e contagem.

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

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

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

6.5.32. As cargas que nao cumpram os.critérios de aceitacae do ohjete estao suieitas a recusa no ato
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do recebimento.

6.5.33. Os produtos recebidos estardo sujeitas a andlise extemporanea e cancelamento da aquisicdo,
com vistas a agoes de tecnovigilancia realizadas pela Rede Ebserh.

Recebimento

6.6.1. Os produtos serao 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 serdao guardados para verificacdo posterior da EFC ou EFARP de sua conformidade.

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

I- A conformidade entre a Nota de Empenho e a Nota Fiscal, com a verificacdao da
descricdo do objeto, apresentacao, quantidade e valores unitarios e totais;

IT - A integridade da embalagem e do contetdo, assegurando que nao houve danos ou
violacoes durante o transporte ou armazenamento;

Il - A conformidade dos itens, acessorios 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 condigbes de temperatura especificadas
para o objeto;

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

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 aplicagdo de
penalidades.

6.6.4. Em caso de constatagao, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagcao ou
alteracoes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem
como ma fé do fornecedor, condigdes inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificacoes
exigidas, a empresa contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo
maximo de 5 (cinco) dias tuteis, contados a partir da constatagao do vicio do produto com a consequente
notificagao 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
o0 material.

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

6.6.6.1. O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execucao da despesa e
é requisito para a instrucdo 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 solugao, pela contratada, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Ebserh durante a
andlise prévia a liquidacao de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

6.6.9. O gestor do contrato ou instrumento equivalente analisara os relatérios e toda documentacao
apresentada pela fiscalizagdo técnica e, caso haja irregularidades que impecam a liquidagdo e o
pagamento da despesa, indicard as cldusulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito,
as respectivas corregoes.

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

6.6.11. No ato do recebimento definitivo a carga podera ser recusada pelo responsavel, tanto de forma
integral ou parcial, toda informacdo divergente do instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador
para a recusa, sera 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
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por parte do fornecedor sobre a troca parcial, negacao de emissao de cartas de correcao e de
compromisso de troca de produto, ou mesmo por conta de demais ndo conformidades ocorridas durante as
etapas do processo de recebimento.

6.6.13. O recebimento do objeto contratado podera 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 condigdes
de uso ou consumo unitario. Tanto o recebimento integral quanto o parcial serao formalizados por meio de
Termo de Recebimento, que declarara a conformidade do objeto entregue. Essa formalizagdo permitira a
liquidacdo e o pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a situacao verificada.

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

6.6.15. Para solucdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor poderd entregar o produto
correto através de nota de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolugdo dos produtos e/ou
quantidades nao 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 nao
realize o recolhimento do produto em até 45 (quarenta e cinco) dias, o hospital poderd dar fim a carga em
desconformidade.

Critérios de Medicao e Pagamentos

6.7.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, apés o ateste do documento
por parte da EFC ou EFARP, ocorrerd a liquidagéo.

6.7.2. Para fins de liquidacgdo, a 4rea competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais
como:

a) prazo de validade;
b) data da emissao;
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 tributéarias cabiveis.
6.7.3. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou

circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a contratada providencie
as medidas saneadoras, reiniciando-se o processo apdés a comprovacgao da regularizagdo da situacao, sem
onus a Ebserh.

6.7.4. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacdo 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
documentacao mencionada no art. 65, inciso II, da RCC 3.0.

6.7.5. A Ebserh realizara consulta ao Sicaf para:
6.7.5.1. Verificar a manutencao das condicOes de habilitacao exigidas;
6.7.5.2. Identificar possivel razao que impeca a participagdo em licitagao/contratacao no ambito

da Ebserh, como a suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar
com a Ebserh, bem como ocorréncias impeditivas indiretas.

6.7.6. Constatando-se, junto ao Sicaf, a situacao de irregularidade da contratada, serd providenciada
sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situagdao ou, no
mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo poderda 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 devera
comunicar aos érgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da
contratada, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os
meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

6.7.8. Persistindo a irregularidade, a contratante devera 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 execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que
se decida pela rescisdo do instrumento contratual ou equivalente, caso a contratada ndo regularize sua
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situacao junto ao Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF e demais certiddes de
regularidade.

6.7.10. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os produtos efetivamente entregues,
até o 302 (trigésimo) dia ap6s o recebimento da Nota Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente
indicados pelos Contratados.

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

6.7.12. Nao serd permitida a antecipacao do pagamento antes do cumprimento do objeto.

6.7.13. No caso de atraso pela contratante, os valores devidos a contratada serdao atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante
aplicacdo do indice de correcdo monetéria - Indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo -
IPCA/IBGE.

6.7.14. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributdria prevista na legislacédo aplicavel.

6.7.15. Independentemente do percentual de tributo, quando houver, serao retidos na fonte, quando
da realizacdo 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, nao sofrera a retencao tributaria quanto aos impostos e contribui¢cées abrangidos por aquele
regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovacao, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

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

Sancoes Administrativas
6.8.1. As clausulas especificas que irao estabelecer as sangoes administrativas relacionadas a selegao

de fornecedores constam no Edital e os critérios de sancées administrativas relacionadas a gestao
contratual constam na ARP e no Contrato.

7. SELECAO DE FORNECEDORES

7.1. Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
7.1.1. O procedimento de aquisigdo serd conduzido com base na documentacado produzida durante o
planejamento da contratacdo, por meio da modalidade Pregdo, 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.

7.2. Critério de julgamento:

7.2.1. O critério de julgamento serda o de menor preco unitario, nos termos do Regulamento de Compras

e Contratos da Ebserh - RCC 3.0.

7.3. Modo de disputa:

7.3.1. Sera adotado para o envio de lances no pregédo eletronico o modo de disputa aberto e fechado.

7.4. Intervalo entre lances:

7.4.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidird tanto em

relagdo aos lances intermediarios quanto em relacao a proposta que cobrir a melhor, sera de 0,75% (Zero
virgula setenta e cinco por cento).

7.5.

Tratamento diferenciado para microempresas e empresas de pequeno porte

7.5.1. Sobre a participacao de ME e EPP, observa-se a necessidade de adocdo de participacao
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;

IIT - 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;"

7.5.2. A divisao e exclusividade em favor das ME/EPP podem comprometer a padronizagdo, a
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rastreabilidade e o controle da cadeia logistica de produtos que sdo essenciais ao cumprimento do objeto
social da Ebserh, configurando prejuizo ao conjunto da contratacéo.

7.5.3. 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.

7.5.4. Destaca-se que produtos para satde sao amplamente utilizados pela Rede Ebserh, 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.

7.5.5. Registra-se que nado 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.

7.5.6. Assim, considerando a excecgdao prevista no inciso III, do art. 49, da Lei Complementar n¢
123/2016 e a excegao 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
pela seguintes razdo:

I- O valor unitario ultrapassara R$ 80.000,00, ndo sendo, portanto, prevista a destinagdo
exclusiva da presente licitacao para ME/EPP;

I - Desta feita, a presente contratacdao se faz SEM previsao de destinacao exclusiva da
presente licitagdo as ME/EPP.

Capacidade economico-financeira

7.6.1. Os requisitos de habilitagcdo relativos a capacidade econdémico-financeira, que visam a
demonstrar a aptiddao economica do licitante para cumprir as obrigacoes decorrentes do futuro contrato,
estdo previstos no Edital e devem ser comprovados de forma objetiva, nos termos do art. 65, inciso 1V, da
Lein® 14.133/2021.

Qualificagao técnica

7.7.1. O licitante devera comprovar a aptiddo para o fornecimento do objeto mediante a apresentacao
dos seguintes documentos:

7.7.1.1. Autorizacdao de Funcionamento (AFE) para distribuicao de correlatos, expedida pela
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide (ANVISA), do licitante. da sede da
empresa interessada, obtida mediante consulta ao seu Portal, nos ultimos 60 dias corridos da
apresentacao da documentacao.

7.7.1.1.1. A AFE ¢é exigida de empresas que realizem atividades de armazenamento,
distribuicao, embalagem, expedicdao, exportacao, extracao, fabricacdao, fracionamento,
importagdo, producdo, purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
produtos para satde, 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.

7.7.1.1.2. Nos casos em que a legislagdo sanitaria vigente dispensar a exigéncia de AFE, a
empresa devera apresentar documento oficial emitido pela ANVISA ou outro meio idoneo que
comprove formalmente a condicao de isencao.

7.7.1.2. Certificados de registro dos produtos expedidos pelo Ministério da Saude, podendo ser a
publicacdao no Diario Oficial da Unido, o banco de dados da ANVISA ou o certificado, identificando o
numero do item correspondente;

7.7.1.2.1. Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar Comunicado
de Aceitacdo de Notificacdao emitido pela ANVISA ou a legislacao que dispensa o registro;

7.7.1.3. Nao serd aceito protocolo de entrega ou solicitacdao de documento em substituicdo aos
requeridos nos subitens anteriores, com excecao para as revalidacoes de registro de produto ainda
nao deferidas pela ANVISA, desde que tenham sido protocolados no primeiro semestre do dltimo ano
do quinquénio de validade do documento anterior;

7.7.1.4. Alvard Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal
ou do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal
ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada.

7.7.1.4.1. A exigéncia de Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitaria
Estadual decorre do previsto na Lei n? 5.991/1973, que dispbe sobre o controle sanitario do
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

7.7.1.4.2. Caso o Alvara Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenca Sanitaria Estadual,
Muanicipal ou-de Distrito Federal ,esteja vencido, deverd sgrepresentado o protocolo de pedido de



revalidagdo, requerido nos primeiros 120 dias do exercicio (conforme art. 25 da Lei n®
5.991/1973), ou informacao atualizada do 6rgédo responsavel sobre a situacdo do protocolo de
renovacao.

7.7.1.5. 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.

7.7.1.5.1. Para fins de comprovagdo de que trata este subitem, as certidoes ou os atestados
deverdo dizer respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:

a) Papel timbrado do emitente do comprovante de aptiddao com identificacdo e
assinatura do responsavel (da empresa privada ou publica ou 6rgao emitente), além dos
seguintes dados da empresa emitente: Razao Social, CNP] e endereco;

b) Dados do proponente que estd classificado em primeiro lugar no processo licitatdrio:
Razdo Social e CNPJ;

c) Informacdo do material fornecido, compativel com o solicitado no Pregédo
Eletronico/Termo de Referéncia;

d) Estar descrito o grau de satisfacao de entrega do produto ou servico.
7.8. Outras Exigéncias de habilitacao
7.8.1. As condicbes de participacao, de habilitagdo juridica e de comprovacao de regularidades fiscal,
de seguridade social e trabalhista estao previstas no edital do certame.
7.9. As demais cldusulas especificas que irdo regular a selecdo de fornecedores constam no edital.
8. INDICACAO DO SIGILO DO ORCAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS
8.1. Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da Ebserh, os precos referenciais adotados para esta

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

8.2. O caréter sigiloso do orcamento estimado para a contratacao nao prevalecera para os d6rgaos de
controle interno e externo.

8.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacao foi realizada no Processo Relacionado,
em que consta a memoria de cdalculo para a estimativa de toda demanda da contratacao.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. Por se tratar de licitagdo para registro de precos, a indicacdo da disponibilidade de créditos
orcamentdrios somente sera exigida para a formalizagdo do contrato ou de outro instrumento equivalente,
sendo dispensada no planejamento da contratacao, nos termos do art. 108 do RCC 3.0.

10. SUBCONTRATACAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERACOES SUBJETIVAS
10.1. Nao sera admitida a subcontratacao do objeto contratual.
10.2. Serd admitida a participacdo de pessoas juridicas reunidas em consdrcio, com o objetivo de ampliar

a competitividade e possibilitar a participacao de empresas que, isoladamente, ndo possuam capacidade
suficiente para o fornecimento integral do objeto.

10.3. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacgéo 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 cldusulas e condigcOes da contratacao; nao haja prejuizo a execucdo do objeto
pactuado e haja a anuéncia expressa da Ebserh a continuidade da contratacao.

11. CONDICOES GERAIS

11.1. Encarte A - Requisicao de material n? 306/2025;
11.2. Encarte B - Analise de Riscos - Gestao Contratual;
11.3. Encarte C - Modelo de Proposta.

Equipe de Planejamento da Contratacao

(Assinado eletronicamente)
Thiago Wanderson de Moraes Pereira
Cargo / Funcao: Chefe de unidade/coordenador da EPC
Lotacgao: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques



Coordenador(a) da EPC

(Assinado eletronicamente)
MONIKA MACHADO DE CARVALHO
Cargo / Funcao: Chefe da Unidade de Laboratério de andlises clinicas
Lotacdo: Unidade de Laboratério de Andlises Clinicas
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
GUILHERME NUNES DO REGO E SILVA
Cargo / Fungdo: FARMACEUTICO
Lotagdo: Unidade de Laboratério de Andlises Clinicas
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
FATIMA FABIOLA ROSA DE ANDRADE
Cargo / Fungao: FARMACEUTICA
Lotacdo: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
POLYANA ALMEIDA SANTOS
Cargo / Funcao: assistente Administrativo
Lotacao: Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
FLANDOMBERTON DA SILVA MIRANDA
Cargo / Funcao:Engenheiro Mecanico
Lotacdo: Setor de Infraestrutura Fisica
Integrante Demandante da EPC

_ (Assinado eletronicamente)
JOAO INACIO NUNES DE MORAES
Cargo / Funcgao: Engenheiro Clinico
Lotacdo: Setor de Engenharia Clinica
Integrante Demandante da EPC

(Assinado eletronicamente)
VALDMIR BARROS DE CARVALHO
Cargo / Funcdao: Analista de TI
Lotagdo: Unidade de Sistemas de Informacao e Inteligéncia de Dados
Integrante Demandante da EPC

Designacdo da Equipe de Planejamento: Portaria - SEI n? 041, de 25 de marcgo de 2026 (59288331), publicada
no Boletim n? 32(59342444) de 26 de marco de 2026.

11.4. De acordo.
11.5. Encaminhe-se Geréncia Administrativa para apreciagao.
(Assinado eletronicamente)
Maria Poliana Lima Reis
Cargo / Funcgao: Chefe de Setor
Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos - SAFS

11.6. De acordo.
11.7. A aquisicao do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicao.
11.8. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia e o Encarte B - Andlise de Riscos - Gestao Contratual,

conforme seus préoprios fundamentos.

11.9. Encaminhe-se a area de licitacOes para inicio da fase de Selecao de Fornecedor.
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(assinado eletronicamente)
Eurico Santos Neto
Gerente Administrativo

Documento assinado eletronicamente por Fatima Fabiola Rosa De Andrade, Farmaceéutico(a), em 19/05/2026,
as 10:20, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Polyana Almeida Santos, Assistente Administrativo, em 19/05/2026,
as 10:20, 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 Thiago Wanderson de Moraes Pereira, Chefe de Unidade, em
19/05/2026, as 11:40, 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 Joao Inacio Nunes de Moraes, Engenheiro(a) Clinico(a), em
19/05/2026, as 16:30, 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 Flandomberton Da Silva Miranda, Engenheiro(a) Mecanico(a), em
19/05/2026, as 16:35, 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 Valdimir Barros De Carvalho, Analista de Tecnologia da
Informacao, em 19/05/2026, as 16:48, 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 Maria Poliana Lima Reis, Chefe de Setor, em 19/05/2026, as 16:56,
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 Eurico Santos Neto, Gerente, em 19/05/2026, as 20:34, conforme

hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Guilherme Nunes do Rego e Silva, Farmacéutico(a), em 20/05/2026,
as 08:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

Referéncia: Processo n? 23523.057871/2025-68 SEI n® 61011391
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