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HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
Rua Barao de Itapary, n? 227 - Bairro Centro
Sao Luis-MA, CEP 65020-070
(98) 2109-1000 - http://huufma.ebserh.gov.br

Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23523.051581/2021-87

1. OBIJETIVO

1.1. Constituicdo de Registro de Precos do Hospital Universitario da UFMA para aquisicdo de material de
consumo (reagente para imunohematologia que utilize a metodologia de gel centrifugagdo) e demais produtos
com consumo previsto para 12 (doze) meses;

1.2. A existéncia de pregos registrados ndo obriga o Hospital Universitario da UFMA, a firmar
as contratagOes que dele poderdo advir, ficando-lhe facultada a realizagao de licitagdes para aquisicdo de um ou mais
itens, hipdtese em que, em igualdade de condi¢des, o beneficidrio do registro tera preferéncia, nos termos
do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EBSERH, conforme previsto pelo Art. 40 da Lei n? 13.303, de 30
de junho de 2016; combinado com o art. 11, da Lei n? 10.520/2002, o Decreto Federal n2 5.450/2005 e o Decreto
Federal n? 7.892/2013, e ainda, em observancia a Lei Complementar n? 123/2006, combinada com o Decreto Federal
n2 8.538/2015.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. O HU-UFMA/EBSERH é um 6rgdo da Administracdo Publica Federal que tem por finalidade englobar
assisténcia, ensino, pesquisa e extens3o na area de salde e afins. E um hospital de ensino certificado pelo Ministério
da Educacdo — MEC e Ministério da Satde — MS, credenciado pelo Sistema Unico de Satide — SUS para realiza¢do de
procedimentos de média e alta complexidade, tendo como responsabilidade precipua a formagdo de profissionais da
saude e o fomento as atividades de investigacao cientifica, por meio de uma assisténcia segura, agil, pratica, atualizada
e de qualidade ao seu usuario, e assim é referéncia regional na rede de atendimento do Sistema Unico de Satde - SUS.

2.2, Nesse contexto, a aquisicdo de produtos para a saude ocupa um papel de destaque dentro do
complexo sistema de compras dos Hospitais Universitarios Federais, uma vez que relne extensos e diversificados
conjuntos de materiais imprescindiveis para uma assisténcia a saude que prime pela qualidade e exceléncia dos
servigos ofertados aos seus usuarios.

2.3. Os materiais sdao recursos fundamentais em um hospital, constituindo-se em infraestrutura
indispensavel. Nesse sentido se faz necessdria a adogdo de processos harmoénicos e alinhados para a efetiva gestdo dos
diferentes materiais utilizados em uma organizagdo hospitalar. A aquisicdo direta, por inexigibilidade, conforme
previsdo legal, quando constatada a inviabilidade de competi¢cdo, na medida que o objeto da presente contratagdo é
restrito a representante comercial Unico e exclusivo se mostra como uma alternativa estratégica de reabastecimento
dos materiais de consumo, gerando eficiéncia e celeridade processual com a otimizagdo do tempo e de recursos da
Administragdo, além de proporcionar tempestivamente ao hospital os insumos necessdarios ao atendimento equanime
e humanizado, de modo a permitir o pleno exercicio das atividades programaticas da Institui¢do.

3. DAS ESPECIFICACOES, QUANTIDADES E VALORES ESTIMADOS DO OBJETO

3.1 Trata-se da aquisicdo de material de consumo (reagente para imunohematologia) com consumo
previsto para 12 (doze) meses, conforme especificagdes técnicas e quantitativos estimados no Anexo RM 0003152021
ATUALIZADA COM VALORES (19630353). O detalhamento e as especificagdes técnicas dos produtos foram obtidos a
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partir do banco de dados cadastrados no sistema de gerenciamento dos materiais do hospital, sob controle da
Comissdo de Padronizagdo de Materiais de uso em saide do HU-UFMA/EBSERH.

3.2. Os quantitativos a serem adquiridos foram estabelecidos em func¢do da média histérica de consumo
e/ou da utilizacdo provavel, com base em uma estimativa média de consumo e com a devida autoriza¢do e aprovacdo
da Autoridade competente, conforme consta no presente processo.

3.3. O quantitativo estimado para consumo servird apenas de subsidio a empresa participante para
formulagdo de sua proposta comercial, ndo constituindo qualquer compromisso futuro com o consumo total pelo HU-
UFMA/EBSERH;

3.4. O fornecimento do material devera ocorrer sob demanda, de acordo com a necessidade de reposi¢cdo

apresentada pelo HU-UFMA/EBSERH, durante a vigéncia da contratacdo.

3.5. O objeto da contratacdo sera executado a partir da assinatura de um contrato de fornecimento de
material por demanda, de forma parcelada e continua, ao longo do periodo de 12(doze) meses, pactuando as
condigdes de fornecimento dos insumos;

3.6. JUSTIFICATIVA PARA O AGRUPAMENTO DE ITENS EM GRUPOS

3.6.1. O agrupamento de itens ocorre devido a necessidade de padroniza¢do do objeto da contratagdo e de
assegurar a compatibilidade técnica entre os materiais correlatos. Os itens de 1 a 16 deverao ser agrupados, lote 01,
tendo em vista a padronizagdo do material a ser utilizado e permitir a praticidade no gerenciamento, bem como ser da
mesma marca e do mesmo fabricante para que haja compatibilidade com os equipamentos da marca BIO-RAD,
fabricante DIAMED, pertencentes ao patriménio da Instituicdo, conforme lista de equipamentos da marca BIO-RAD
contida no Anexo Comprovante S_PATRIMONIAIS__2_ (18496700).

3.7. OBRIGAGAO DO FORNECEDOR/CONTRATADO

3.7.1. Disponibilizar em regime de cessdo gratuita_7 (sete)_pipetas com suporte técnico para realizagdo de

manutengdes preventivas e corretivas, assim como a substituicdo das eventuais inserviveis.

3.7.2. Disponibilizar, mediante celebracdo de um CONTRATO DE COMODATO, o(s) equipamento(s)
laboratoriais descrito(s) abaixo, que deverdo ser plenamente compativeis com os equipamentos ja presentes neste
Nosocémio, que sera(do) mantido(s) a disposicdo do HU-UFMA/EBSERH, bem como prestacdo do suporte dos servicos
de manutencdo preventiva e corretiva nos mesmos, (substituicdo caso danificado) sem quaisquer 6nus para o hospital:

3.7.2.1. 1 centrifuga para 6 ou 12 cartdes, 1 incubadora, 3 dispenser (substitui¢cdo), 3 esta¢des de cartdes e 3
de tubos.
3.7.2.2. Materiais pertencentes a este HUUFMA e que deverdo guardar compatibilidade com os

equipamentos a serem comodatados como respectivos backups:

[ - Centrifuga (Modelo: 6 S, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 5003,
Tombo/EBSERH: 19121; Modelo: 6 S, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 6084,
Tombo/EBSERH: 19122; Modelo: 12 S I, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 4933,
Tombo/EBSERH: 19120; Modelo: 24 S I, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 2703,
Tombo/EBSERH: 19125)

Il - Incubadora (Modelo: 37 S |, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 2714,
Tombo/EBSERH: 19124; Modelo: 37 S |, Marca: Diamed/Bio-Rad, Tombo/UFMA: 3361,
Tombo/EBSERH: 19123)

3.7.2.3. Em tempo, os equipamentos em comodato acima solicitados servirdo de backup para os
equipamentos pertencentes a este HUUFMA.

4. CONDIGOES DE ENTREGA DO MATERIAL

4.1. A entrega do(s) material(is) devera ser efetuada na Unidade de Hematologia e Hemoterapia do
Hospital Universitdrio Presidente Dutra, por meio de cronograma de entrega elaborado pela coordenagdo da Unidade,
a partir da emissdo da Nota de Empenho, no seguinte enderego: Rua Bardo de Itapary, 227 — Centro — Sdo Luis (MA),
no horario das 08:00 as 11:00 das 14:00 as 17:00 horas, nos dias Uteis

4.2. O recebimento serd efetuado nos seguintes termos:
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4.2.1. 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.

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

4.3. Em caso de conformidade, a Comissdo / Servidor designado atestard a efetivacdo da entrega
dos materiais no verso da Nota Fiscal e a encaminhara ao Setor de Contabilidade do Hospital Universitdrio da UFMA
para fins de pagamento.

4.4, Em caso de ndo conformidade, a Comissdo / Servidor desighado devolverda a Nota Fiscal /
Materiais para as devidas correcdes.

4.5, O prazo de validade dos materiais deve ser de 09 (meses) para os itens 02, 03, 04, 07, 08, 09, 10,
12, 13, 14, 15, 16; 10 (dez) meses para o item 01; e 28 dias para os itens 05, 06 e 11.

4.6. Os produtos deverdo apresentar, quando da entrega, registrados em suas embalagens, os
seguintes dados: data de fabricagdo, data de validade do produto, lote de fabricagdo. As embalagens violadas
serdo rejeitadas.

4.7. Os materiais entregues deverdo estar acondicionados de forma compativel para a sua conservagao,
em embalagens de fabrica, lacradas pelo fabricante. A exce¢do quanto ao lacre da embalagem serd para
aqueles produtos comprados em quantidades inferiores a menor embalagem expedida pelo fabricante.

4.8. O fornecedor ficard obrigado a substituir, no prazo maximo de 10 (dez) dias, independente
da aplicagdo das penalidades cabiveis, sem 6nus para a Instituicdo, o produto que vier a ser recusado, podendo o
produto ser submetido a exame técnico.

4.9. E vedada a entrega de material em desacordo com as especificacdes que constam no edital, na
proposta e na ata de registro de pregos;

4.10. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 20 (vinte)
dias corridos, a contar da notificagdo da contratada, sem prejuizo da aplicagdao das penalidades;

4.11. Na eventualidade de serem verificados defeitos, falhas ou imperfeigGes que impegam a utilizagdo dos
materiais, o fornecedor devera sanar as incorre¢des no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, contados do
recebimento da notificagdo;

4.12. O material rejeitado devera ser retirado pelo fornecedor no prazo de 10 (dez) dias Uteis da data de
notificagdo. Ndo ocorrendo o fato no prazo estabelecido, o fornecedor arcara com os custos de armazenagem, quebras
e outros incidentes sobre o produto, a partir da data de confirmac¢do da impropriedade;

4.13. Os custos de substituicdo dos produtos rejeitados correrdo exclusivamente a expensas da
CONTRATADA;
4.14. A ndo retirada dos materiais rejeitados autoriza automaticamente a CONTRATANTE a efetuar a

destinagdo adequada ao produto.

4.15. Caso ocorra a inobservancia de qualquer condicdo determinada nos incisos deste artigo a
CONTRATADA ficara passivel da aplicacdo das penalidades previstas no artigo “DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS”, do
edital.

5. DA QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Na habilitagdo técnica se incluem os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria e outros drgdos

competentes, para garantir que os interessados em fornecer seus produtos sejam empresas idéneas, inspecionadas
periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios,
compreendendo os seguintes documentos:
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5.1.1. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, para
comprovagdo da aptiddo para o fornecimento de materiais com caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com
0 objeto da aquisicdo em curso;

5.1.2. Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (ANVISA) em nome da Contratada, com atividade especifica do objeto da contratagdo;

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

| - Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar Comunicado
de Aceitagdo de Notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislagdo que dispensa o registro;

Il - Ndo sera aceito protocolo de entrega ou solicitacdo de documento em substituicdo
aos requeridos nos subitens anteriores, com excecdao para as revalida¢gdes de registro de
produto ainda ndo deferidas pela ANVISA, desde que tenham sido protocolados no primeiro
semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade do documento anterior;

5.1.4. Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal, compativel com o objeto contratado, emitido pelo Servigo de
Vigilancia Sanitaria em nome do contratado, dentro do prazo de validade;

| - Em caso da Licenga Sanitdria vencida, a contratada devera apresentar documento
legivel da solicitacdo (protocolo) de revalidagdo, acompanhada da Licenca Sanitéria vencida. A
ndo apresentagdo implicara na desclassificagdo da licitante (Art. 22, paragrafo 12 e 22 do
Decreto 74.170 de junho de 1974);

6. DOS IMPEDIMENTOS
6.1. Estard impedida de participar de licitagdes e de ser contratada pela Ebserh a empresa:

| - Cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital
social seja integrante de o6rgdo estatutdrio, empregado, servidor cedido ou em exercicio na
Ebserh;

Il - Suspensa pela Ebserh;

I - Declarada inidonea pela Unido, por Estado ou pelo Distrito Federal, enquanto
perdurarem os efeitos da sang¢do;

IV - Constituida por sécio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada
inidonea;
V- Cujo administrador seja socio de empresa suspensa, impedida ou declarada
inidonea;
VI - Constituida por sdécio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa,

impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a san¢ao;

VIl - Cujo administrador tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa,
impedida ou declarada inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangao;

VI - Que tiver, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razdo de vinculo
de mesma natureza, de empresa declarada inidénea.

6.2. Paragrafo Unico. Aplica-se a vedagado prevista no caput:

| - a contratagdo das pessoas elencadas no inciso | do caput, como pessoa fisica, bem
como a participagdo delas em procedimentos licitatérios, na condicdo de licitante;

Il - a contratagdo de empresa cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5%
(cinco por cento) do capital social seja integrante do Ministério da Educagdo ou de InstituicOes
Federais de Ensino Superior e congéneres signatarias de contratos de gestdo com a Ebserh;

I - a quem tenha relagdo de parentesco, até o terceiro grau civil, com:
a) integrantes de orgdos estatutarios da Ebserh;
b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na Ebserh cujas atribuicbes envolvam a

atuacgdo na area responsdvel pela licitagdo ou contratagdo;
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c) autoridade do Ministério da Educacdo;

d) autoridade das InstituicGes Federais de Ensino Superior signatarias de contratos de gestdo
com a Ebserh.

- uj ietdrio, ica jcio, i u bd
v cujo proprietdrio, mesmo na condicdo de sdcio, tenha terminado seu prazo de
gestdo ou rompido seu vinculo com a Ebserh ha menos de 6 (seis) meses;

7. DAS OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

7.1. Assinar e devolver o contrato até 05 (cinco) dias Uteis apds o seu recebimento, inclusive, podendo ser
assinado por meio eletrdénico, na forma da lei;

7.2. Executar fielmente o objeto contratado, de acordo com as normas legais, verificando sempre o seu
bom desempenho, cumprindo as condi¢gGes e os prazos estabelecidos em conformidade com o instrumento
convocatdrio, observando sempre os critérios de qualidade dos produtos a serem fornecidos;

7.3. Comunicar ao HU-UFMA/EBSERH, 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, com a
devida comprovagao;

7.4. Executar o objeto contratual através de pessoas idoneas, assumindo total responsabilidade para
quaisquer danos ou faltas que as mesmas venham a cometer no desempenho de suas fungbes, obrigando-se a
indenizar a CONTRATANTE, por todos os danos e prejuizos que eventualmente ocasionarem;

7.5. Responsabilizar-se por todas as despesas, impostos, 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;

7.6. Reparar, corrigir, remover, refazer ou substituir imediatamente, as suas expensas, no todo ou em
parte, os produtos, em que se verificarem imperfei¢cdes, defeitos, incorre¢des ou que vierem ser rejeitados pela
CONTRATANTE, observando o prazo de 20 (vinte) dias corridos, a contar da notificagdo da CONTRATADA, sem prejuizo
da aplica¢do das penalidades;

7.7. Arcar com despesas decorrentes de qualquer infragdo seja qual for, desde que praticadas por seus
técnicos durante a execugdo do objeto contratado, ainda que no recinto da CONTRATANTE;

7.8. Comunicar a CONTRATANTE, por escrito, qualquer anormalidade de carater urgente e prestar
esclarecimentos julgados necessarios;

7.9. Assumir a responsabilidade por todos os encargos previdencidrios e obriga¢cdes sociais previstos na
legislagdo social e trabalhista em vigor, obrigando-se a salda-los na época prépria, uma vez que os seus empregados
nao manterdao nenhum vinculo empregaticio com a CONTRATANTE;

7.10. Assumir, também, a responsabilidade por todas as providéncias e obrigacGes estabelecidas na
legislacdo especifica de acidentes do trabalho, quando, em ocorréncia da espécie, forem vitimas os seus empregados
no desempenho das atividades pertinentes ao contrato ou em conexdo com elas, ainda que nas dependéncias da
CONTRATANTE;

7.11. Manter um preposto, aceito pela Administragdo da CONTRATANTE, durante o periodo de vigéncia do
contrato, para representa-la sempre que for necessario;

7.12. Responsabilizar-se solidariamente pelos vicios de qualidade e/ou quantidade que os torne
irrecuperaveis, improprios ou inadequados a utilizagdo a que se destinam ou que lhes diminua o valor, assim como por
aqueles decorrentes da disparidade com as indicagdes constantes da embalagem, de acordo com os artigos 12, 13 e 17
a 27, do Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078/1990);

7.13. Apresentar, quando solicitado pela CONTRATANTE, o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo —
CBPF, emitido pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saldde (RDC 39/2013), podendo
ser a publicagdo no Diario Oficial da Unido ou o préprio certificado;

a) Caso tenha algum produto que seja dispensado do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo, apresentar cépia de documento ou a legislacdo que dispensa o certificado;

b) Caso o produto seja importado o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo deverd ser
apresentado com a devida traducdo para a lingua portuguesa, por tradutor oficial;
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7.14. Disponibilizar, caso produza ou comercialize materiais perfuro cortantes, para os trabalhadores dos
servigos de salde, capacitacdo sobre a correta utilizagdo do dispositivo de seguranga, conforme previsto no art. 19,
subitem 32.2.4.16.1, da Portaria MTE n2 1.748/2011;

7.15. Realizar treinamentos periddicos com a equipe de profissionais da salde para correta utilizagdo dos
materiais adquiridos e equipamentos eventualmente cedidos, sobretudo, no tocante a limpeza, preparo e esterilizagdo
dos insumos de uso nos procedimentos cirdrgicos, com um intervalo médio de 06 (seis) meses ou sempre que houver
novas aquisi¢cdes. Em sendo o caso, disponibilizar materiais de apoio operacional como manuais e/ou catalogos dos
materiais para consultas, com uma versdo em portugués e a relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

7.16. Recolher aos cofres publicos conforme Ihe seja instruido na oportunidade, as importancias referentes
as multas que lhe forem aplicadas ou as indenizagGes devidas, sob pena de serem descontadas do pagamento de sua
fatura;

7.17. Responder pela fidelidade e legitimidade das informac¢des e dos documentos apresentados em

qualquer fase da contratacgdo;

7.18. Informar na nota fiscal a descricdo detalhada do objeto fornecido pela empresa, de acordo com as
especificagdes descritas na ordem de fornecimento e em conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia, bem como o lote de fabricacdo e o prazo de validade do produto. Anexar a nota fiscal, uma cdpia da
respectiva ordem de fornecimento;

7.19. Apresentar o termo de opgdo para fins de cadastro junto ao setor financeiro da CONTRATANTE, em
caso de empresa optante do Regime Especial Unificado de Arrecadac¢do de Tributos e ContribuicGes devidos pelas
Microempresas e Empresas de Pequeno Porte — SIMPLES NACIONAL;

7.20. Manter sempre atualizado o seu endereco, telefone, fax, e-mail e meios de contato junto a
CONTRATANTE;
7.21. Prover condi¢bes que possibilitem o atendimento das condi¢cdes firmadas a partir da data da

assinatura do contrato de fornecimento;

7.22. Manter, obrigatoriamente, durante o periodo da contratagdo, as condi¢des de qualificagdo e
habilitacdo exigidas no ato convocatério;

7.23. Receber a devolucdo do bem colocado a disposicio da COMODATARIA, na ocasido em que ocorrer o
encerramento da Ata de Registro de Pregos, conferindo detalhadamente as condi¢Ges do equipamento.

8. DAS OBRIGACGES DA CONTRATANTE

8.1. Emitir nota de empenho a crédito do fornecedor no valor total correspondente ao material
solicitado;

8.2. Enviar eletronicamente, por e-mail, a ordem de fornecimento digitalizada emitida em favor do

fornecedor, ou quando da impossibilidade de comunicag¢do citada anteriormente, o encaminhamento do documento
sera feito por outros meios;

8.3. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes assumidas pela CONTRATADA através de um
representante da administracdo especialmente designado, a quem cabera registrar em livro, documento ou sistema
préprio todas as ocorréncias relacionadas com a entrega/fornecimento do objeto, determinando o que for necessario
a regularizagdo das faltas ou defeitos observados;

8.4. Permitir o acesso dos empregados da CONTRATADA as suas dependéncias para a execu¢do do
fornecimento;

8.5. Fornecer a CONTRATADA, a qualquer tempo, toda a informacgdo que julgar pertinente a execugao do
objeto licitado, no intuito do bom desenvolvimento do compromisso assumido, sempre se pautando nas normas
reguladoras e outras que venham a ser emitidas mesmo apds a celebragdo do contrato de fornecimento;

8.6. Efetuar o pagamento devido pelo fornecimento dos produtos, desde que cumpridas todas as
formalidades e exigéncias da contratagao;
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8.7. Rejeitar, no todo ou em parte, os produtos em desacordo com as exigéncias deste Termo de
Referéncia;

8.8. Solicitar a CONTRATADA a retificacdo de qualquer fornecimento de material cujo padrdo de qualidade
esteja fora das especificagGes contidas no Termo de Referéncia;

8.9. Comunicar a CONTRATADA, t3o logo constate casos de irregularidades, defeitos, vicios ou
incorre¢des, durante a execugdo do objeto, realizados para que a mesma adote medidas indispensaveis ao bom
andamento do que foi solicitado, conforme objeto constante no instrumento convocatdrio e seus anexos;

8.10. Exigir da empresa CONTRATADA integral responsabilidade pela boa execucdo e eficiéncia no
cumprimento do objeto, mormente no que se refere ao fornecimento dos materiais licitados;

8.11. Assegurar as condicOes necessarias para capacitacdo sobre a correta utilizagdo dos dispositivos de
seguranca dos materiais perfuro cortantes, prevista na Portaria MTE n2 1.748/2011;

8.12. Observar para que, durante a vigéncia do contrato, sejam mantidas, pela CONTRATADA, todas as
condig¢des de habilitagdo e qualificacdo exigidas para contratagao, bem como, a sua compatibilidade com as obriga¢des
assumidas.

9. DA SUBCONTRATAGAO

9.1. E vedada a subcontratagdo parcial do objeto, associacio da CONTRATADA com outrem, a cess3o ou

transferéncia, total ou parcial do objeto;

9.2. E permitida a subcontratacdo de bens/servicos de natureza acesséria e instrumental, pelos quais a
CONTRATADA manter-se-4 integralmente responsavel;

10. DA ALTERAGAO SUBJETIVA

10.1. E permitida alteracdo contratual subjetiva em casos de cess3o ou transferéncia, total ou parcial; bem
como a fusdo, cisdo ou incorporagdo da contratada com/em outra pessoa juridica, observados os requisitos do edital;
sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des da contratacdo; ndo haja prejuizo a execucdo do projeto e haja
anuéncia expressa da Administragdo a continuidade da contratagao.

11. LEI GERAL DE PROTECAO DOS DADOS (LGPD)
11.1. DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS
11.1.1. Em razdo do objeto contratado e para seu cumprimento, a CONTRATADA realizard o tratamento de

dados pessoais e dados pessoais sensiveis em nome da CONTRATANTE, nos termos do inciso VII, do artigo 52 e artigo
39, da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018.

11.1.2. A CONTRATADA deve cumprir as disposi¢Ges da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, bem como
das politicas e normas internas da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares sobre o tema (disponiveis em
www.ebserh.gov.br), implementando medidas técnicas e organizacionais adequadas para assegurar a protecdo dos
direitos do titular dos dados pessoais.

11.1.3. O tratamento de dados pessoais pela CONTRATADA serd limitado as atividades estritamente
necessdrias para o alcance das finalidades do objeto contratado ou, quando for o caso, ao cumprimento de obriga¢do
legal ou regulatdria, ao exercicio regular de direito, por determinagao judicial ou por requisicao da Autoridade Nacional
de Protegdo de Dados.

11.1.4. O tratamento de dados pessoais s6 podera ser realizado pela CONTRATADA durante o prazo previsto
para a execugdo do objeto contratado.

11.1.5. E vedado & CONTRATADA o compartilhamento dos dados pessoais com outras pessoas juridicas ou
fisicas, salvo aquelas decorrentes de obrigacGes legais ou regulamentares necessarias para viabilizar o cumprimento do
instrumento contratual ou com a prévia autorizagdo da CONTRATANTE.

11.1.6. Nas hipdteses de compartilhamento previstas no item anterior, a CONTRATADA assume toda a
responsabilidade decorrente da operagdo realizada, especialmente no que diz respeito a observancia da adequada
protecdo e resguardo aos direitos dos titulares originais.

11.2. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA
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11.2.1. CONTRATADA dara conhecimento formal aos seus colaboradores das obriga¢des deste instrumento e
do compromisso assumido com a protegdo de dados pessoais, inclusive no tocante a Politica de Protegdo de Dados
Pessoais da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares.

11.2.2. A CONTRATADA se comprometera a autorizar o tratamento de dados pessoais apenas as pessoas que
assinem termo de sigilo e confidencialidade, que deve ter vigéncia pelo prazo de execugdo contratual e 10 anos apds o
seu término.

11.2.3. Em caso de necessidade de coleta de dados pessoais dos titulares mediante consentimento,

indispensaveis a propria prestacdo do servico, devera ser realizada apds prévia aprovagdao da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares, responsabilizando-se a CONTRATADA pela obtengdo, guarda e gestdo dos termos de
consentimento.

11.2.4. O armazenamento dos dados pessoais objeto de tratamento pela CONTRATADA em razdo do
presente contrato deve respeitar as premissas, politicas e especificagdes técnicas, além de estar adequado e alinhado
com a legislagdo vigente e as melhores praticas de mercado.

11.2.5. Quando a natureza dos dados objeto de tratamento exigir, seu armazenamento devera ocorrer em
um banco de dados seguro, com garantia de registro das transagdes realizadas, controle de acesso apenas a pessoas
autorizadas e transparente identificacdo do perfil dos credenciados, vedado o compartilhamento desses dados com
terceiros, exceto com autorizagdo da CONTRATANTE.

11.2.6. A eventual transferéncia internacional de dados pessoais pela CONTRATADA, para fins do previsto no
item anterior, deverd atenderdo o disposto nos artigos 33, 34, 35 e 36, da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, e as
seguintes regras:

a) a legislacdo do pais para o qual os dados foram transferidos deve assegurar o mesmo nivel
de protecdo que a legislagdo brasileira em termos de privacidade e protegdo de dados, sob
pena de encerramento da relagdo contratual, em vista de restricdio legal prevista no
ordenamento juridico brasileiro;

b) os dados transferidos serdo tratados em ambiente da CONTRATADA,;

c) o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia continuara a ser feito de
acordo com as disposi¢des pertinentes da legislacdo sobre protecdo de dados aplicavel, que
ndo viole as disposi¢des pertinentes do Brasil;

d) deve ser oferecida garantia suficiente em relagdo as medidas técnicas e organizacionais,
que deverdo ser especificas das formalmente a CONTRATANTE, sendo que a CONTRATADA nado
deve compartilhar com terceiros dados que lhe sejam remetidos;

e) as medidas de seguranca devem ser adequadas para proteger os dados pessoais contra a
destruicdo acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteragdo, a divulgagdo ou o acesso ndo
autorizados (especialmente quando o tratamento implicar a sua transmissdo por rede), e
contra qualquer outra forma de tratamento ilicito, bem como devem assegurar um nivel de
seguranca adequado em relacdo aos riscos que o tratamento representa e a natureza dos
dados a proteger, atendendo aos conhecimentos técnicos disponiveis e aos custos resultantes
da sua aplicagdo;

f) o tratamento de dados pessoais deve ser realizado em nome da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares e em conformidade com as suas instrugdes e as clausulas do contrato,
sob pena de suspensdo da transferéncia de dados pessoais e/ou rescisdo do contrato;

g) as respostas as solicitagdes da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares devem ser
répidas e adequadas.

11.2.7. A CONTRATADA deverad manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais realizadas
em nome da CONTRATANTE.

11.2.8. CONTRATADA enviara todos os dados e informagdes solicitadas pela CONTRATANTE necessarios a
resposta aos titulares de dados no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, podendo ser prorrogado em situacGes
excepcionais devidamente justificadas e autorizadas pela CONTRATANTE.

11.2.9. A CONTRATADA cumprira, de imediato, as solicitagdes da CONTRATANTE para cumprimento de
requerimento do titular dos dados pessoais referente aos direitos previstos no artigo 18 da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018, tais como corregdo, eliminagdo, anonimizagdo ou bloqueio dos dados.
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11.2.10. A CONTRATADA disponibilizara a CONTRATANTE todas as informac¢des necessdrias para demonstrar o
cumprimento das obrigacdes estabelecidas neste contrato, bem como permiti rd e contribuird, quando necessario,
para a realizacdo de auditorias e inspec¢des relativas a protecdao dedados pessoais, realizadas pela CONTRATANTE ou
por auditor externo por esta designado.

11.2.11. A CONTRATADA, quando necessario e solicitado pela CONTRATANTE, encaminhara informagdes para
elaboragdo de relatdrio de impacto a prote¢do de dados pessoais relacionado as atividades objeto deste contrato que
demandam o tratamento de dados pessoais, observando-se o seguinte:

a) a solicitacdo de informacgdes para elaboracdo de relatério de impacto a protecdo de dados
pessoais sera feita por escrito a CONTRATADA,;

b) as informagdes deverdo ser repassadas ao Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais
da CONTRATANTE no prazo de 48 (quarenta e oito) horas.

11.2.12. A CONTRATADA comunicard a CONTRATANTE, por escrito, em até 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
incidente de segurancga, entendido como evento adverso confirmado, tal como acesso ndo autorizado, acidental ou
ilicito que resulte na destruicdo, perda, alteragdo,vazamento ou ainda, qualquer forma de tratamento de dados
inadequada ou ilicita, devendo seguir as orientagces da CONTRATANTE.

11.2.13. A CONTRATADA, quando for de sua responsabilidade, tomara as medidas necessarias para cessar
e/ou minimizar os danos decorrentes da violagdo de dados pessoais, respondendo administrativa e judicialmente por
eventuais danos patrimoniais, morais, individuais ou coletivos, aos titulares de dados pessoais objeto de tratamento
em decorréncia da execugdo contratual.

11.2.14. Encerrada a vigéncia do contrato e/ou n3o havendo mais necessidade de utilizacdo dos dados
pessoais, sensiveis ou ndo, a CONTRATADA interrompera o tratamento e restituird 3 CONTRATANTE os dados pessoais e
todas as cdpias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer), ressalvada instrucdo expressa
sobre a eliminagdo, bem como a possibilidade de sua conservagao, nos termos do art. 16 da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

12. DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

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

12.2. A Contratada devera apresentar Declaragdao de Sustentabilidade Ambiental, na forma do modelo
constante do ENCARTE B deste Termo de Referéncia, apds a abertura da sessdo e conforme instrugdes dadas pelo
pregoeiro.

13. DA FISCALIZACAO E CONTROLE

13.1. N3o obstante a CONTRATADA seja a Unica e exclusiva responsavel pela entrega do objeto contratado,

a CONTRATANTE é reservado o direito de exercer a mais ampla e completa fiscalizagdo sobre as entregas;

13.2. A CONTRATADA devera aceitar, antecipadamente, todos os métodos de inspec¢do, verificacdo e
controle a serem adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer todos os dados, elementos, explicacGes,
esclarecimentos, solugdes e comunicagdes de que esta necessitar e que forem julgados necessdrios;

13.3. A CONTRATANTE através do(s) responsdvel(is) pelo recebimento do objeto contratado devera
fiscalizar e registrar em sistema prdprio todas as ocorréncias relacionadas com a entrega do mesmo, determinando o
que for necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados;

13.4. A fiscalizagdo poderd exigir a substituicdo de qualquer fornecimento feito em desacordo com as
especificagBes, todo no interesse dos servigos ou integridade do patrim6nio e comunidade do HU-UFMA/EBSERH,
devendo tal substituicdo ser feita por pedido escrito da fiscalizagdo;

13.5. As decisGes que ultrapassem a competéncia da equipe de recebimento do objeto contratado deverdo
ser solicitadas formalmente a autoridade administrativa imediatamente superior para, em tempo habil, adotar
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medidas pertinentes

14. DA PROPOSTA DE PRECOS

14.1. A proposta de pregos obrigatoriamente deverd estar assinada pelo responsavel comercial da
empresa, e acompanhada da especificagdo completa do produto a ser fornecido, de forma clara e inequivoca, fazendo
constar ainda:

a) Marca, nome da industria fabricante, periodo da validade, apresentagdo do produto por
embalagem, quantitativo do produto ofertado, nimero do registro no Ministério da Saude,
procedéncia (para os produtos importados indicar o pais de origem);

b) Nome, RG e CPF do representante legal da empresa na contratagao;
c) Prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias.

d) Termo de compromisso para cessdo em regime de comodato dos equipamentos médico-
hospitalares e para manutengdo técnica preventiva e corretiva dos mesmos, durante a vigéncia

da Ata de Registro de Precos e do Contrato de Comodato; 21/12/2021 10:15 SEI/SEDE -
15945320 - Termo de Referéncia - SEI https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?
acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=28988545&infra_...
9/11

e) A descricdo completa dos equipamentos médico-hospitalares que serdo 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 ndo servirdo de parametros
como critério de julgamento para decisdo da licitante vencedora;

f) Apresentar os manuais originais dos equipamentos que serdo disponibilizados em regime
de comodato, descrevendo, detalhadamente, os seus dados técnicos: marca, capacidade e
modo de operacionalizacdo; impressos ou digitalizados (CD ou pen drive), com uma versdo em
portugués e a relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

g) Cronograma para manuten¢do preventiva e corretiva dos equipamentos que serdo
disponibilizados em regime de comodato;

14.2. Os pregos propostos deverao incluir todos os custos diretos e indiretos, inclusive os resultantes da
incidéncia de quaisquer fretes, impostos, taxas, contribuicGes ou obrigacGes trabalhistas, fiscal e previdenciario a que
estiver sujeito, e demais custos que incidam, direta ou indiretamente, no fornecimento dos bens a serem adquiridos.

15. DAS AMOSTRAS

15.1. O HU-UFMA/EBSERH, encerrada a fase de lances, e quando entender necessario, visando a obtengdo
de qualidade minima dos produtos a serem adquiridos pela Administragdo, se reserva o direito de solicitar amostras
dos produtos ofertados para avaliagdo técnica que serd coordenada pela Comissdo de Padronizagdo de Materiais de
uso em saude. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a
descrigdo em portugués detalhada do produto ofertado;

15.2. O HU-UFMA/EBSERH se reserva o direito de solicitar formalmente ao licitante a apresentacdo de
novas amostras, laudos analiticos e laboratorial e manual de utilizagdo/funcionamento de qualquer item cotado, de
qualguer empresa participante do processo, independente da ordem de classificacdo de precos, para aferir se os bens
propostos atendem as especificagdes contidas no edital;

15.3. A quantidade das amostras devera ser de no minimo 01(uma) unidade por item;

15.4. A critério do pregoeiro ou area técnica podera ser solicitada mais de uma unidade de amostra por
item;

15.5. O envio/postagem das amostras deverd se dar no prazo maximo de 03(trés) dias Uteis, contadas do

recebimento da convocagdo, sob pena de desclassificacdo;

15.6. O prazo estabelecido podera ser prorrogado mediante solicitacdo justificada do licitante, formulada
antes de findo o prazo estabelecido, e se aceita pelo pregoeiro;
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15.7. O licitante vencedor devera encaminhar amostras dos produtos a Unidade de Licitagdo do HU-
UFMA/EBSERH, na Rua Bardo de Itapary, 227, Centro, S3o Luis/MA - CEP: 65.020-070, telefones
(98)2109.1088/1071,no0s horarios de 08has 12h e das 14h as 18h, em embalagem personalizada, papel timbrado,
etiquetadas com o nome, enderego da empresa, n2 do pregao eletronico e do item correspondente;

15.8. Quando as amostras ndo forem disponibilizadas pessoalmente no endereco da CONTRATANTE,
a licitante devera enviar para o enderego de e-mail licitacao@huufma.br o cddigo de rastreamento referente ao envio
da amostra;

15.9. As amostras serdo encaminhadas pela Comissdao de Padronizacdo de Materiais de uso em saude aos

setores clinicos, cirdrgicos e ambulatoriais, sendo avaliados: tipo de embalagem, dados de identificagdo, registro no
Ministério da Saude e de acordo com as legislagdes vigentes da ANVISA, ABNT e/ou INMETRO;

15.10. As amostras entregues em desacordo com as especificagdes constantes no edital ndo serdo aceitas
pela Comissdo de Padronizacdo de Materiais de uso em saude, cabendo ao pregoeiro recusar o produto apresentado;

15.11. As amostras deverdo ser entregues sem 6nus para o HU-UFMA/EBSERH, de modo que, a principio,
também ndo ha compromisso com a devolugcdo dos produtos, uma vez que sdo destinados para testes e avaliacdo
qualitativa;

15.12. No caso das amostras que sejam passiveis de devolugdo, poderdo ser recolhidas pelos licitantes no

mesmo local de entrega, no prazo maximo de 05 (cinco) dias Uteis, contados da desclassificacdo da proposta do
licitante no Portal de Compras do Governo Federal — Compras Net;

15.13. Apds o prazo constante no subitem anterior, a destinacdo das amostras ficara a cargo da
Administragdo, sem direito a posterior ressarcimento. A Instituicdo fara o descarte dos produtos conforme orientagao
da legislagdo vigente;

15.14. O parecer da avaliagdo qualitativa serd de responsabilidade da Comissdo de Padronizagdo de
Materiais de uso em saude, baseado no laudo técnico emiti do pelos representantes da drea demandante, informando
os motivos da aceitagdo ou recusa das amostras;

15.15. As amostras reprovadas terdo o respectivo item recusado na proposta do licitante.
16. DA DOTACAO ORCAMENTARIA
16.1. As despesas decorrentes desta contrat