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Termo de Referéncia - SEI

Processo n? 23523.021071/2021-85

1. OBIJETIVO

1.1 - Constituicdo de Dispensa de Licitagcdo do Hospital Universitario da UFMA para aquisicdo de selante cirurgico, em
carater de urgéncia, de acordo com as especificagGes e quantitativos constantes neste Termo de Referéncia para
atender solicitacGes médicas de usuarios do Hospital Universitario da UFMA, com consumo para atendimento de
demanda de pacientes internados.

2. OBIJETO

2.1 - Este Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de selante cirargico para utilizacdo no ambito do Hospital
Universitario da Universidade Federal do Maranhdo (HU-UFMA), de acordo com as especificages, quantitativos e
condicGes de fornecimento constantes deste instrumento e seus anexos.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

3.1- O HUUFMA é uma filial da Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares — EBSERH, formada por um complexo
amplo e adequada estrutura fisica de duas grandes unidades hospitalares: Unidade Presidente Dutra e Unidade
Materno Infantil, com leitos disponibilizados para os usudarios do Sistema Unico de Saude. Dispde também de
unidades externas ambulatoriais, recursos tecnoldgicos e profissionais capacitados, sendo o hospital publico mais
bem estruturado e equipado no estado do Maranhao.

3.2- O HUUFMA possui como objetivo prestar assisténcia a comunidade na area de saude em todos os niveis de
complexidade, em especial na Alta Complexidade, de forma universalizada e igualitaria.

3.3- A solicitag3o se justifica em virtude da instituicdo ser credenciada pelo Sistema Unico de Salde para realizacdo
de procedimentos de alta complexidade, tendo como responsabilidade oferecer assisténcia segura, agil, pratica,
atualizada e de qualidade ao seu usudrio, respeitando-se exigéncias legais. Desta forma proporciona atendimento
seguro e de qualidade, facilitando assim a atuacdo do profissional e proporcionando condi¢des favoraveis de
trabalho.

3.4- O medicamento selante cirdrgico é necessario para realizagdo de diversas cirurgias cardiacas e neuroldgicas, tais
como tratamento de aneurisma cerebral, microcirurgia vascular intracraniana, cirurgia de Betall, microcirurgia
vascular para tratamento de malformagdo arteriovenosa, entre outras.

3.5 - A escassez de materiais de consumo repercute na tomada de decisdo dos profissionais da area médica, de
enfermagem e de outras especialidades que tem contato direto com o paciente, isto implica muitas vezes na
interrupcdo da assisténcia prestada ao usudrio. O desabastecimento pode ocasionar aumento de infec¢Ges e de
tempo de internagao do usudrio com consequente aumento dos custos e gastos hospitalares, situagdes estressantes
a equipe multiprofissional e em certas ocasides, danos irreparaveis ao usudrio e seus familiares ou acompanhantes.

3.6- A experiéncia demonstra que a falta de materiais de consumo gera sentimentos negativos nas equipes
multidisciplinares em relagao a atuagao da equipe de planejamento e aquisicdo, que se exteriorizam nas relagées
didrias, tais como, desanimo, incapacidade, frustragao, desmotivagdo, e ainda, ocasionam sobrecarga de trabalho
para as equipes gestoras.

3.7- O detalhamento e as especificagdes técnicas do produtos foram obtidos a partir do banco de dados cadastrados
no catalogo de materiais da EBSERH.
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3.8- O quantitativo a ser adquirido foi estabelecido em fungdo das solicitagdes médicas para pacientes internados e
aguardando o medicamento para uso, com a devida autorizagdo e aprovacdo da autoridade competente deste Orgao.

3.11- A Dispensa de Licitagdo de selante cirurgico se faz necessdrio devido a gravidade dos pacientes e risco de
sequelas e dbitos dos usuarios do HU-UFMA.

4. DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO

4.1- O material de consumo tipo medicamento de linha geral de que trata este Termo esta especificado em um total
de 01 (um) item:

Item Catmat |Especiﬁca;§o Unidade |Quantidade

SELANTE CIRURGICO, FIBRINOGENIO + TROMBINA
HUMANA + CLORETO DE CALCIO, SOLUGAO ESTERIL, -
fibrinogénio (50-95 mg/mL) + Trombina humana (500-1200
Ul/mL) + Cloreto de Calcio (4,0-6,2 mg/mL) contendo ou
ndo + Fator XlIl de coagulagdo (30-80 U/mL) + Aprotinina de
pulmé&o bovino (1000 - 3000 UIC/1 mL) solugdo estéril -
Cada frasco do conjunto com 2 mL ou mais mililitros (mL)
(minimo total 4 mL).

1 460576 FA 168

4.2- O HU-UFMA se reserva o direito de solicitar ou dispensar a apresentacdo de amostras do produto ofertado para
avaliagdo técnica.

4.2.1- As amostras, quando solicitadas, deverdo ser apresentadas juntamente com as bulas originais, que
contenham descrigdo detalhada em portugués, dos medicamentos ofertados.

5. DISPONIBILIDADE ORGAMENTARIA

5.1 - As despesas decorrente desta contratacdo, correrdo por conta dos recursos provenientes do Orcamento Geral
da Unido, a cargo do HU-UFMA/EBSERH cujo elemento de despesa especifico deverdo constar nas respectivas notas
de empenho e expressamente indicados no presente processo pela Divisdo de Administragdo Financeira.

6. ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBJETO

6.1 - A entrega do(s) material(is) devera ser efetuada no Almoxarifado Central do Hospital Universitario da UFMA, no
anexo Central de Abastecimento Farmacéutico do Almoxarifado Central do Hospital Universitario da UFMA, e no
prazo indicado na proposta pelo fornecedor a partir da recebimento da Nota de Empenho, no seguinte endereco:
Rua Bardo de Itapary, 227 — Centro — Sao Luis (MA)- CEP: 65020-070, no horario das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as
17:00 horas, nos dias uteis.

6.2 - O recebimento serd efetuado nos seguintes termos:

6.2.1 - Provisoriamente — para efeito de posterior verificacdo da conformidade do(s) material(is) apresentados com as
especificagdes constantes do Anexo |, deste Edital, limitando-se a verificar a sua conformidade com o discriminado na
Nota Fiscal, fazendo constar no canhoto e no verso da Nota a data de entrega e, se for o caso, as irregularidades
observadas.

6.2.2 - Definitivamente — no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis contados do recebimento provisério, por Comissdo /
Servidor designado pela Autoridade competente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material entregue
de conformidade com o exigido neste Edital.

a) Em caso de conformidade, a Comiss&o / Servidor designado atestara a efetiva¢do da entrega dos materiais, no
verso da Nota Fiscal e a encaminhard ao Setor de Contabilidade do Hospital Universitario da UFMA, para fins de
pagamento.

b) Em caso de ndo conformidade, a Comissdo / Servidor designado devolvera Nota Fiscal / Materiais, para as
devidas corregdes.

6.3- O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execu¢do do contrato.
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6.4 - Prazo de validade dos materiais igual ou superior a 6 (seis) meses a partir da entrega.

6.4.1- O recebimento do(s) material(is) com validade que atenda em até 75% do periodo necessario podera ser
autorizado de forma excepcional, apds avaliacdo da equipe técnica e mediante a apresentagao de JUSTIFICATIVA DO
PARTICIPANTE, acompanhada da DECLARACAO DE COMPROMISSO DA TROCA DO MEDICAMENTO OU MATERIAL, que
por ventura tenha validade expirada (vencida) devido ao ndo atendimento do subitem 6.4;

6.5 — Os medicamentos e/ou produtos deverdo ser fornecidos em embalagem com apresentacdo em conformidade
com os requisitos estabelecidos pela RDC N2 59/2000 - ANVISA, assim como os rétulos e/ou etiquetas de
identificacdo nos termos do Art. 31, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal n? 8.078/1990), onde devem
constar de forma clara, precisa e em lingua portuguesa as seguintes informagdes: identificagdo do medicamento,
lote, data de fabricagao, prazo de validade, niUmero do registro no érgao competente, nome do responsavel técnico e
as instrugdes para armazenamento.

6.6- Aos medicamentos ou materiais que apresentarem as embalagens violadas serao rejeitadas.

6.7- E vedada a entrega de material em desacordo com as especificacdes que constam neste termo de referéncia e na
proposta.

6.8- O item rejeitado devera ser retirado pelo fornecedor no prazo de 10 (dez) dias Uteis da data de notificagdo. Nao
ocorrendo o fato no prazo estabelecido, o fornecedor arcard com os custos de armazenagem, quebras e outros
incidentes sobre o material, a partir da data de confirmagdo da impropriedade;

6.9- Os custos de substituicdo dos produtos rejeitados correrdo exclusivamente a expensas da CONTRATADA

6.10- Ndo serdo pagos o(s) material (is) entregue(s) em locais diferentes do mencionado no item 6.1 ou a pessoas
nao autorizadas.

7. OBRIGAGOES DA CONTRATADA
7.1 - O vencedor obrigar-se-a:

7.1.1- Assumir inteira responsabilidade pela efetiva entrega do objeto e efetua-lo de acordo com as especificacGes
constantes da proposta e/ou instrugdes do Termo;

7.1.2- Responsabilizar-se por todas as despesas impostas, encargos trabalhistas, previdenciarios, comerciais, taxas,
fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestacdo de garantia e quaisquer outros custos diretos e indiretos que
incidam ou venham a incidir sobre os produtos ofertados.

7.1.3 - Efetuar a entrega do(s) produto(s) em perfeitas condices de uso e prazo estabelecido, de acordo com as
especificacOes e quantidades constante do item 4, no prazo maximo estabelecido em proposta enviada, constando as
indicagGes de marca, modelo, fabricante e procedéncia.

7.1.4- Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13, 14 e 17 a 27,
do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei N2 8.078, de 1990).

7.1.5 - Substituir as suas expensas no prazo de até 10 (dez) dias corrido, apds o recebimento da notificagdo expedida
pelo Hospital Universitadrio da UFMA, o material caso se constate avarias, defeitos, prazo de validade vencido ou em
desacordo com as especificagdes do Termo de Referéncia.

7.1.6 - Comunicar ao Hospital Universitario da UFMA, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas que antecede o
prazo de vencimento da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo de entrega previsto.

7.1.7- Manter os dados cadastrais (e-mail, telefone e endereco) atualizados no momento da entrega da proposta e
atualizar eventuais alteragGes junto ao Setor de Farmdcia Hospitalar.

8. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

8.1 — Exercer a fiscalizacdo sobre o recebimento dos medicamentos/ou materiais por meio de designados
especialmente para esse fim, procedendo ao atesto na respectiva nota fiscal, com as ressalvas que se fizerem
necessarias.

8.2- Comunicar a contratada qualquer irregularidade identificada no fornecimento do material, solicitando a
substituicdo de mercadoria defeituosa ou que ndo esteja de acordo com as especificagbes do Termo de Referéncia.
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8.3- Proporcionar todos os meios ao seu alcance para o recebimento do material a cargo da vencedora.
8.4 - Proceder o pagamento na forma e no prazo pactuados.

8.5- Controlar o saldo financeiro e a quantidade dos produtos; providenciar a emissdo da nota de empenho e indicar
um responsavel para contatos e solugdes pertinentes.

8.6- Proceder a rigoroso controle de qualidade dos produtos no recebimento, recusando os que estiverem fora das
especificagdes desejadas e as apresentadas nas propostas, sob pena de responsabilidade de quem tiver dado causa
ao fato.

8.7- Notificar a vencedora, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constatadas na execugao do
Contrato, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

8.8- Aplicar a Contratada as penalidades regulamentares e contratuais.

8.9 - Acompanhar, fiscalizar, conferir, avaliar as obrigacdes da vencedora, através do Servidor designado pela
Autoridade competente do HUUFMA.

8.10 - Ndo permitir que outrem cumpra com as obrigagdes a que se sujeitou o vencedor.

8.11- A administragdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda
que vinculados a execugdo do presente objeto, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de
ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

8.12- Tomar medidas para que a fiscalizagdo da execugdo contratual seja realizada de forma adequada por
profissional com capacidade técnica para tal.

9. SANCOES

9.1. A sangdo de suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a rede EBSERH,
nos termos do artigo 113 do RLCE, podera ser aplicada a empresa ou ao profissional que:

9.1.1. ndo execute total ou parcialmente qualquer das obrigacGes assumidas em decorréncia da contratacdo;

9.1.2. tenha sofrido condenacgdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de
quaisquer tributos;

9.1.3. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

9.1.4. demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a rede EBSERH em virtude de atos ilicitos praticados;
9.1.5. convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato;

9.1.6. deixar de entregar a documentacgdo exigida para o certame;

9.1.7. apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;

9.1.8. ensejar o retardamento da execucdo do objeto da licitacdo;

9.1.9. ndo mantiver a proposta;

9.1.10. falhar ou fraudar na execuc¢do do contrato;

9.1.11. comportar-se de modo inidGneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administracdo Publica previstos na
Lei 12.846/2013.

9.2. As sangGes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva, em pregdo para registro
de pregos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente.

9.3. Considera-se comportamento inidoneo, entre outros, a declaragdo falsa quanto as condigdes de participagao,
qguanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre as licitantes, em qualquer momento da licitagdo,
mesmo apos o encerramento da fase de lances.

9.4 Pela inexecucdo total ou parcial do contrato a Ebserh poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar
ao contratado as seguintes sangoes:
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| — Adverténcia - a ser aplicada pelo Contratante, por escrito, independente de outras san¢des cabiveis, quando
houver afastamento das condi¢des contratuais ou condi¢cOes técnicas estabelecidas, inclusive das recomendagdes ou
determinagdes da fiscalizacdo do HUUFMA-EBSERH,;

Il — Multa, na seguinte forma:

a) de 0,2% (dois décimos de ponto percentual) do valor do material ndo entregue, por dia de atraso, no caso de
descumprimento do prazo previsto para entrega;

b) de 0,2% (dois décimos de ponto percentual) do valor total da Ordem de Fornecimento, no caso de ndo devolugdo
de referido documento devidamente assinado no prazo previsto;

¢) de 0,5% (meio ponto percentual) do valor total da proposta, no caso de cancelamento do item, apds a emissdo da
Nota de Empenho;

d) de 1,0% (hum por cento) do valor total da proposta, no caso de cancelamento da Nota de Empenho;

e) de 1,5% (hum e meio por cento) do valor total do contrato, no caso de inexecugdo parcial ou total do objeto
contratado.

Il — Suspensdo temporaria de participagao em licitagdo e impedimento de contratar com a EBSERH, por prazo nao
superior a 02 (dois) anos.

§ 12 Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, quando houver, além da perda desta, respondera
o contratado pela sua diferenca, que sera descontada dos pagamentos eventualmente devidos pela EBSERH ou
cobrada judicialmente.

§ 22 As sangOes previstas nos incisos | e Il do caput poderao ser aplicadas juntamente com a do inciso Il, devendo a
defesa prévia do interessado, no respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias Uteis a contar da
notificacdo da instauragdo do processo administrativo para apuracdo de descumprimento de obriga¢do contratual,
nos termos do § 22 do artigo 82 da lei 13.303/16, do Regulamento de Licitacdes e Contratos da EBSERH e,
subsidiariamente, da Lei n2 9.784/99.

§ 32 Podera ser emitida GRU — Guia de Recolhimento da Unido para pagamento da multa devida pela contratada.

9.5. Atrasos cujas justificativas sejam aceitas pelo Contratante e comunicadas antes dos prazos de entrega
consignados no contrato ou documento equivalente poderdo, a critério deste, ser isentos total ou parcialmente da
multa.

9.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF e, no caso de impedimento de licitar e contratar
com a administracdo, a Contratada sera descredenciada por igual periodo, sem prejuizo das multas previstas neste
Edital, no Contrato e demais cominagdes legais.

9.7. A aplicagdo das sangdes previstas neste Edital ndo exclui a possibilidade de aplicagGes de outras, previstas em
Lei, inclusive a responsabilizacdo do fornecedor por eventuais perdas e danos causado a Administragdo.

9.8. A autoridade competente, na aplicacdo das sanc¢Ges, levara em consideracdo a gravidade da conduta do infrator,
o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da
proporcionalidade.

10. PROPOSTAS DE PRECOS

10.1 - Os pregos propostos deverdo incluir todas as despesas impostas, encargos trabalhistas, previdenciarios,
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, prestacdo de garantia e quaisquer outros custos diretos
e indiretos que incidam ou venham a incidir sobre os objetos adquiridos.

10.2 - A proposta de pregos obrigatoriamente devera estar acompanhada da especificacdo completa do produto a ser
fornecido, de forma clara e inequivoca, fazendo constar ainda:

a) nome comercial / marca;
b) forma farmacéutica;
¢) concentragdo do produto;

d) laboratdrio de origem;
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e) prazo de validade da proposta nao inferior a 90 (noventa) dias;
f) denominac&do comum brasileira (DCB) e/ou denominag¢do comum internacional (DCl);
g) indicagdo da apresentagdo do produto por embalagem.

10.3- Para julgamento considerar-se-a vencedora, desde que atendida as especificagGes e condi¢cGes constantes do
instrumento convocatdrio, a empresa deve apresentar o menor preco e o menor prazo de entrega, podendo
prevalecer um ou outro a depender da situagdo de abastecimento e gravidade do desabastecimento do item
(quando for o caso), conforme avaliagdo no momento do julgamento.

11. LIQUIDAGAO E PAGAMENTO

11.1 - O Hospital Universitario da UFMA efetuard o pagamento a vencedora, em até 30 (trinta) dias, através de
depdsito bancério, em conta, na Agéncia Bancdaria e conta indicada pela Contratada, depois de certificado o
recebimento definitivo com a verificacdo da qualidade e quantidade e sua consequentemente aceitagdio mediante
apresentacdo da Nota Fiscal Eletronica (NF—e), modelo 55, conforme clausula segunda, inciso |, do Protocolo ICMS
n.2 42/2009, editado pelo Conselho Nacional de Politica Fazendaria (CONFAZ) da Receita Federal do Brasil (RFB),
devidamente atestada pelo setor requisitante dos materiais e pelo Almoxarifado Central do Hospital Universitario da
UFMA, de acordo com as condicdes de pregos e prazos estabelecidos.

12. QUALIFICAGAO TECNICA
12.1 - Documentos complementares para a habilitacdo técnica

a) Comprovacdo de aptiddo do desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, com o objeto,
através da apresentagdo de atestado(s) fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado;

b) Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal, compativel com o objeto, emitido pelo Servico de Vigilancia Sanitaria,
dentro do prazo de validade em nome da empresa;

b.1) Em caso da Licenga Sanitaria vencida, a empresa deverd apresentar copia legivel da solicitagdo (protocolo)
de revalidagdo, acompanhada da copia da Licenga Sanitdria vencida. A ndo apresentacdo implicard na
desclassificacdo da participante (Art. 22, paragrafo 12 e 22 do Decreto 74.170 de junho de 1974);

c) Certificado de Registro dos Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), dentro do
prazo de validade em nome do fabricante;

c.1) Em caso de registro do produto vencido, a participante devera apresentar copia legivel da solicitagdo de sua
revalidacdo (Peticdo | e 1), acompanhada da cépia do registro vencido. A ndo apresentagdo do registro do produto e
do pedido de revalidacdo (protocolo) implicara na desclassificagcdo do item cotado.

d) Autorizacdo de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude
(ANVISA) em nome da empresa participante;

e) Certificado de Regularidade da Empresa e do Responsavel Técnico no Conselho Profissional competente, dentro do
prazo de validade em nome da empresa participante.

13. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

13.1- Os materiais a serem fornecidos deverdo ser produzidos, armazenados e transportados de acordo com os
critérios de sustentabilidade ambiental contidos na Instrugdo Normativa n2 01 de 19 de janeiro de 2010, da
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo - SLTI/MPOG,
no que couber;

14. RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA

14.1 - O presente "Termo de Referéncia" foi elaborado pela equipe de planejamento do Setor de Farmacia Hospitalar
do HUUFMA, estando em consonancia com as disposi¢cdes legais e normativas aplicaveis, com o interesse e a
conveniéncia da Administra¢do, parte integrante deste processo.

ENCARTE A
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DECLARACAO DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL Para fins de participacdo na licitacio Pregio

Eletronico ne XXX/2021, a empresa (nome

’

requisitos da legislagdo existente sobre sustentabilidade ambiental
armazenamento e transporte do objeto da licitagdo.

Local e data:

Assinatura devidamente identificada do representante legal
N2 do CPF e N2 da Identidade

. Documento assinado eletronicamente por Erico Brito Val, Farmacéutico(a), em 31/05/2021, as

seil

eletrénica

8 de outubro de 2015.

L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-.f,ilﬁ__ https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

P ThL & e o cédigo CRC 9FD551E2.
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https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26772720&infra_siste...

completo da proponente)
, CNPJ Ne sediada

(enderego completo), DECALARA sob as penas de Lei, que atende a todos os

na producdo e/ou comercializagdo,

S . flly 17:00, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de

,_..r_-.gf' , acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 13960081

717


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

