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HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO MARANHAO
Rua Bardo de Itapary, n2 227 - Bairro Centro
Sao Luis-MA, CEP 65020-070
- http://huufma.ebserh.gov.br

Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23523.041657/2021-66
1. DO OBIJETO

1.1 Constitui o objeto desta licitacdo de materiais de consumo laboratorial do tipo: Reagentes
de Bioquimica e Imunologia ( Horménios, HIV/hepatites, Congénitas e infecciosas), para atender ao Hospital
Universitario da Universidade Federal do Maranhdo — HU-UFMA, um complexo hospitalar da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares — EBSERH, pelo periodo de 36 (trinta e seis) meses, prorrogdveis até o prazo maximo de 60
meses, de acordo com as especificagdes, quantitativos e condi¢des de fornecimento constantes deste instrumento e
Seus anexos;

1.2. Trata-se da licitagdo de materiais de consumo, classificados como bens de natureza comum, por
meio do Pregdo Eletronico, consignados em contrato para eventuais aquisicdes futuras, de forma continua e
parcelada, nos termos preconizados pelo Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EBSERH, conforme
previsto pelo Art. 40 da Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016; combinado com o art. 11, da Lei n2 10.520/2002, o
Decreto Federal n? 10.024/2019 e ainda, em observancia a Lei Complementar n? 123/2006, combinada com o
Decreto Federal n2 8.538/2015.

1.3. Trata-se da aquisicdo parcelada de materiais laboratoriais padronizados no HU-UFMA/EBSERH,
conforme especificages técnicas e quantitativos estimados no Anexo ENCARTE A - RM STAD 257.2021

1.4. AGRUPAMENTO

1.4.1. O agrupamento de itens ocorre devido a necessidade de padronizagdo do objeto da contratacdo e
de assegurar a compatibilidade técnica entre os materiais correlatos, visando proporcionar seguranga técnica aos
pacientes e aos profissionais de salide na realizacdo dos procedimentos. E importante ressaltar que a pratica e as
habilidades técnicas sdo caracteristicas muito importantes para os profissionais de saude que tém suas atividades
baseadas numa ampla qualificagao, treinamentos especificos e conhecimento atualizado. Porém, a minimiza¢do dos
riscos, otimizagdo do tempo cirurgico e a qualidade dos resultados dependem ndo sé da equipe médica habilitada
para realizar o procedimento, mas, também, da compatibilidade e garantia dos fabricantes para o conjunto dos
materiais a serem utilizados, de modo que agrupamos os itens desta licitacdo na forma que segue:

Grupo 1, testes para realizagdo dos exames de Bioquimica, item 1 ao 36;

Grupo 2, testes para realizagao dos exames de Imunohormonios, item 37 ao 63;
Grupo 3, testes para realizacdo dos exames de HIV/hepatites, item 64 ao 73;
Grupo 4, testes para realizacdo dos exames de Congénitas e outros, item 74 ao 84.

Grupo 5, testes para realizagdo dos exames de doencgas Infecciosas, item 85 ao 87.

1.5. As especificagOes claras e detalhadas dos bens ofertados deverdo ser obrigatoriamente inseridas no
campo destinado para esse fim: “DESCRICAO DETALHADA DO OBJETO OFERTADO”, disponivel no Portal de Compras
do Governo Federal — ComprasNet, sob pena de desclassificagdo do licitante;
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1.6. Caso haja discordancia entre as especificagcdes destes itens com aquelas do Portal de Compras do
Governo Federal — ComprasNet, prevalecerdo as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia;

1.7. Os valores estimados servirdo apenas de subsidios ao agente da licitagdo para negociagdao com os
licitantes na fase de avaliacdo das propostas e habilitacdo do certame, ndo constituindo qualquer compromisso
futuro para com o HU-UFMA/EBSERH. Os valores sdo fundamentados em ampla pesquisa de precos realizada nos
termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Rede EBSERH, combinada com a IN/MPDG N¢ 03/2017, que
altera a IN/MPOG N2 05/2014.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. O HU-UFMA/EBSERH é um drgdo da Administracdo Publica Federal que tem por finalidade englobar
assisténcia, ensino, pesquisa e extens3o na area de saude e afins. E um hospital de ensino certificado pelo Ministério
da Educacdo — MEC e Ministério da Satide — MS, credenciado pelo Sistema Unico de Satide— SUS para realizagdo de
procedimentos de média e alta complexidade, tendo como responsabilidade precipua a formacdo de profissionais da
saude e o fomento as atividades de investigagdo cientifica, por meio de uma assisténcia segura, agil, pratica,
atualizada e de qualidade ao seu usudrio, e assim é referéncia regional na rede de atendimento do Sistema Unico de
Saude - 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, uma vez que reldne 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. O detalhamento dos itens e as especificagdes técnicas dos produtos para saude foram obtidos a
partir do banco de dados cadastrados no sistema de gerenciamento dos materiais do hospital, e em consonancia com
a nomenclatura, registro e instruces de uso preconizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;

2.4, Os quantitativos a serem adquiridos foram estabelecidos em fungdo da média histérica de consumo
e/ou da utilizacdo provavel, com base nas projeces de procedimentos cirdrgicos e ambulatoriais para o periodo,
acrescidos de uma margem de seguranca, em face dos aspectos de imprevisibilidade nos tratamentos assistenciais,
com a devida autorizagdo e aprovacdo da autoridade competente deste Orgéo.

2.5. Em atengdo a necessidade de manter a rotina assistencial prestada pela Unidade Laboratério de
Andlises Clinicas e Histocompatibilidade, é imprescindivel a aquisicdo de testes (reagentes) com equipamento em
comodato para a realizagdo dos exames de Bioquimica, Imunohormdnios, Imunologia: HIV/Hepatites, Congénitas
(com inclusdo de outros testes) e Infecciosas.

2.6. Exames Bioquimicos
2.6.1. S3ao exames feitos para investigar o funcionamento do metabolismo em seu organismo.
2.6.2. Entre os mais importantes e conhecidos dentro desta modalidade estdo:

a) Glicose: Para analisar o nivel de glicose em nosso sangue, sdo feitos testes de
glicemia (realizado em jejum), curva glicémica (sobrecarga oral de glicose), glicose na urina
(exame menos invasivo que os dois anteriores), hemoglobina glicada (mensura o nivel médio
de glicose nas ultimas 12 semanas) e insulina.

b) Colesterol: Para avaliar a quantidade de colesterol no sangue sdo feitas analises de
colesterol LDL (mensura o colesterol ruim), colesterol HDL (colesterol bom, que combate o
LDL) e colesterol total (leva em conta os dois tipos de colesterol). O colesterol esta
diretamente ligado ao risco de doengas cardiovasculares.

c) Trigliceridios: sdo as principais gorduras presentes em nosso organismo e que funcionam
como reserva de energia.

2.7. Exames de Imuno horménios, Imunologia HIV/Hepatites, Congénitas e outros

2.7.1. Como o préprio nome sugere, os exames hormonais ajudam a verificar como esta a nossa produgdo
de hormonios, os demais exames de imunologia servem para ver como estd a defesa do organismo frente a
doengas infecciosas, com o extra para as congénitas que identificam a transmissibilidade vertical (méae para filho na
gestacdo ou no parto).
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2.7.2. Alguns exemplos de testes mais conhecidos s3o:

a) TSH: Sua dosagem ajuda a avaliar o funcionamento das glandulas hipdfise e tiredide.
Dependendo da contagem, o paciente pode ser diagnosticado com hipotireoidismo ou
hipertireoidismo.

b) FSH: Colabora para o diagndstico da doenca chamada hipogonadismo primario, em que
os testiculos dos homens ou os ovarios das mulheres ndo produzem quantidade de hormonio
suficiente, tanto na puberdade precoce, quanto na andro ou menopausa.

c) Estradiol: Ajuda a avaliar a puberdade precoce nas meninas, bem como a suspeita de
tumores que produzem estrogenos.

d) Testosterona livre: Exerce, a grosso modo, o mesmo papel que o estradiol nas mulheres.
No entanto, o exame de testosterona, além de analisar a puberdade precoce ou tardia nos
homens, serve também para diagnosticar defeitos testiculares.

e) Cortisol: O nivel de cortisol no organismo ajuda no diagndstico de doengas em que
as glandulas suprarrenais produzem horménios demais (hiperfungdo) ou de menos
(hipofungdo).Vale ressaltar que a dosagem de cortisol varia durante o dia, por isso é
necessario fazer uma equivaléncia no resultado do exame.

f) Toxoplasmose: O diagndstico da doenga é bem parecido com o da dengue, pois conta
com o auxilio dos anticorpos IgM e IgC.

g) Hepatite C: O exame para o diagnostico de hepatite C deve ser feito logo no aparecimento
dos primeiros sintomas. A presenga ou ndo do anticorpo anti-HCV é que vai ajudar a detectar
a doenga. No entanto, testes complementares sao necessarios para confirmar a presenga do
virus.

2.8. Os itens objeto deste Processo de Aquisicdo anteriormente eram contratados na forma de
realizagdo de exames oriundos dos Pregdes Eletronicos 166/2017 (Bioquimica), 116/2018 (Imunohormdnios),
191/2017 (HIV/Hepatites), 190/2017 (Congénitas e outros) e as doencas infecciosas, oriundas dos contratos
mencionado anteriormente (116/2018 e 191/2017), contratos estes que deverdo ser substituidos pelo(s) Contrato(s)
de fornecimento a partir da homologacdo do processo em voga, conforme estabelecido em reunido com as chefias
da Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico deste HUUFMA (15757969), ocasido em que foi constatada a
tendéncia de encarecimento da modalidade de contratagdo da realizagdo de exames em detrimento da aquisi¢dao de
testes com equipamento em comodato.

3. DOS COMODATOS

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

ITEM/GRUPO EQUIPAMENTO QUANTIDADE

GRUPO 01 EQUIPAMENTO DE BIOQUIMICA: TIPO 1, PARA A UNIDADE PRESIDENTE DUTRA (1 02
EQUIPAMENTO); E TIPO 2, PARA A UNIDADE MATERNO INFANTIL (1 EQUIPAMENTO)

GRUPO 02 EQUIPAMENTO DE IMUNOHORMONIOS 01

GRUPO 03 EQUIPAMENTO DE HIV/HEPATITES 01

GRUPO 04 EQUIPAMENTO DE CONGENITAS 01
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ITEM/GRUPO EQUIPAMENTO QUANTIDADE
GRUPO 05 EQUIPAMENTO DE INFECCIOSAS 01
3.2. Para todos os itens, o vencedor devera manter um técnico capacitado da empresa comunicavel

24horas por dia, para assisténcia técnica que se fizer necessaria;

3.3. Compete exclusivamente a empresa a ser contratada providenciar, as suas expensas, a entrega,
instalacdo, desinstalacdo, remocdo e assisténcia técnica necessaria ao perfeito funcionamento dos equipamentos
comodatados, por meio de técnico(s) habilitado(s) e devidamente registrado(s) nos respectivos conselhos, sem que
possa atribuir quaisquer 6nus adicionais para a CONTATANTE;

3.4. A CONTRATADA devera comprovar, por meio de uma declaragdo formal, ser de sua propriedade os
objetos comodatados, ou apresentar a anuéncia do seu proprietario a sua cessdo ao CONTRATANTE;

3.5. Nos termos do Art. 102 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH, sera designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execucdo e determinando o que for necessdrio a regularizagédo de falhas ou defeitos observados;

3.6. A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicGes técnicas ou vicios
redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Administracdo ou seus agentes e
prepostos, de acordo com Art. 98 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH.

3.7. ESPECIFICAGAO DOS EQUIPAMENTOS

3.7.1. As especificagOes claras e detalhadas dos bens ofertados, inclusive a marca e ou fabricante, deverao
ser obrigatoriamente inseridas no campo destinado para esse fim, “Descricdo Detalhada” do objeto ofertado,
disponivel no sistema Comprasnet, sob pena de desclassificagdo.

3.7.2. Ap0s a fase de lance e andlise do requisitante, demonstra¢des do funcionamento do equipamento
poderdo ser solicitadas e deverdo ser agendadas junto ao pregoeiro no prazo maximo de 03 (trés) dias Uteis, sob
pena de desclassificagdo da proposta.

3.7.2.1. Esta demonstragdo serd realizada por meio de uma visita técnica, sem custos, para a equipe
técnica da se¢do de Bioquimica e Imunologia do Laboratdrio de Analises Clinicas em laboratérios que
possuam tal aparato tecnoldgico.

3.7.2.2. Todos os equipamentos deverdao ter aprovagdo técnica comprovada tanto pela equipe
técnica da instituicdo contratante, como através de trabalhos cientificos da area em questao.

3.7.2.3. As demonstragdes deverdo ser realizadas e concluidas em até 3 dias Uteis a contar da data
do agendamento, o parecer técnico dado pela equipe técnica citada no item 3.7.2 serd preponderante para a
habilitagcdo ou reprovacao da proposta, sempre pautado nos requisitos estabelecidos neste Projeto Basico.

3.7.3. A empresa contratada, devera fornecer sem custos adicionais qualquer tipo de insumo, os
equipamentos para se realizar a validagdo dos mesmos pela equipe técnica da segao de Bioquimica e Imunologia no
Laboratério de Analises Clinicas.

3.7.3.1. Durante o periodo de validagdo dos exames, a contratada devera se responsabilizar pela
terceirizagdo dos mesmos, ou seja, pela logistica de transporte e realizagdo dos exames em laboratdrio
particular de grande porte que tenha capacidade para atender prontamente a rotina de exames laboratoriais
deste HUUFMA. Sendo necessario garantir a liberagdo dos laudos dos pacientes internados em até 8 h e
pacientes ambulatoriais em até 24 h apds o recolhimento das amostras. Necessitando ainda garantir a
liberagcdo dos laudos dos pacientes internados e em situacdo de emergéncia/criticos em até 3 h apds o
recolhimento das amostras. Estes laudos deverdo ser disponibilizados por acesso ao sistema do laboratério
contratado e também impressos, devendo ser entregues no prazo de 24 h.
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3.7.4. Para efetivagdo da prestacdo de servico, a empresa vencedora do(s) GRUPO(S) devera fornecer
o(s) equipamento(s), insumos, acessorios (incluindo uma etiquetadora por equipamento, ribbon, etiquetas uma
impressora por equipamento e papel A4), agua tipo | (GRUPO | apenas quando houver falha no sistema de agua
solicitado no item 3.7.4.1), controles e calibradores.

3.7.4.1. Junto aos equipamentos do GRUPO 1, deverdo ser disponibilizados para realizacdo dos
exames dos exames de Bioquimica e utilizacdo do Laboratdrio, 2 (dois) sistemas automatizados de agua tipo |,
um em cada Unidade deste Complexo Hospitalar (Presidente Dutra e Materno Infantil)

3.7.5. O equipamento de Bioquimica (grupo 1) com menor capacidade (tipo 2) serd instalado na Unidade
Materno Infantil e os demais equipamentos deverdo ser instalados na Unidade Presidente Dutra, todos no prazo
maximo de 20 dias corridos apds recebimento de Nota de Empenho.

3.7.6. Os equipamentos dos GRUPOS 2, 3, 4 e 5 deverdo ser instalados na Unidade Presidente Dutra,
todos no prazo maximo de 20 dias corridos apds recebimento de Nota de Empenho.

3.8. DETALHAMENTO DOS COMODATOS
3.8.1. ESPECIFICACOES DOS EQUIPAMENTOS DO GRUPO 01 (BIOQUIMICA)
3.8.1.1. Equipamento do Tipo 1 a ser instalado na Unidade Presidente Dutra:

|- Analisador totalmente automadtico, multiparamétrico, randéomico e de acesso
continuo através de racks ou segmentos;

Il - Produtividade de no minimo 600 testes/hora;

I - Capacidade de no minimo 80 amostras “on board”, utilizando tubos primarios,
secundarios ou microcubetas;

IV - Equipamento dotado de camara refrigerada para os reagentes;

V- Capacidade de no minimo 44 parametros “on board”;

VI - Reagentes prontos para uso e todos da mesma marca do equipamento;,

VII - Estabilidade dos reagentes “on board” de no minimo 20 dias, ou garantia de

manuteng¢do do mesmo lote pelo periodo minimo de 6 (seis) meses;

VIII - Obrigatoriedade de realizagdo de calibragdo: por ocasido da mudanca de lote do
reagente; quando o equipamento solicitar; por recomendacdo do fabricante; e
principalmente de acordo com a andlise critica do profissional habilitado.

IX - Utilize no maximo 35ul de amostra para cada teste a ser realizado;
X- Utilizar sangue total como amostra para realizagdo da HbA1C;
Xl - Realizar todo o processo de hemodlise da HbA1C automaticamente, sem a

intervencdo do usuario e sem interromper a rotina dos demais parametros;

Xl - Realizar calibragGes e controle de qualidade sempre que houver troca de lote;

Xl - Local destinado para entrada de amostras de urgéncia e fungdo de urgéncia;

XIV - Apresentar sistemas de pipetas diferentes para amostras e reagentes;

XV - Dotado de leitor de cédigos de barra para amostras e reagentes;

XVI - Permitir o uso do controle de qualidade programavel;

XVII - Posicdo de reagentes suficientes para acomodar todos os testes no carrossel de

reagentes simultaneamente;

XVIII - Capaz de detectar fibrina;
XIX - Realizar repeti¢cdes automaticas;
XX - Permitir acesso ao inventario da maquina sem interrup¢do da rotina ou a garantia

de disponibilizacdo de kits com reagentes e insumos suficientes para atender a demanda
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didria do laboratdrio, sem atrasar a liberagdo dos exames;

XXI - Permitir acesso ao banco de dados online para atualizagGes de reagentes,
calibradores e controles;

XXII - Realizar e apresentar contagem dos testes do kit automaticamente;

XXIII - Disponibilizar pré e pds-diluigdo automatica em todos os testes;

XXIV - Fazer lavagem automatica de cubetas de reagdo ou utilizar cubetas descartaveis;
XXV - Tela “touch screen” para entrada de dados e acesso ao inventario, com software

amigdvel em lingua portuguesa ou Procedimento Interno Padrdo (POP) de utilizagdo do
equipamento com todas as tradugdes necessarias nos casos em que o software do
equipamento ofertado ainda ndo possuir versdo em portugués.

XXVI - Capaz de detectar niveis de liquidos de amostras e reagentes;

XXVII - Software de gerenciamento;

XXVIII - Apresente resultados de exames na tela e impressos;

XXIX - Interfaceamento bidirecional;

XXX - Calibradores, insumos e reagentes devem ser da mesma marca do equipamento e

os controles devem ser da mesma marca do equipamento, ou plenamente compativeis com
equipamento, reagentes e demais insumos.

XXXI - Fornecer suprimentos necessarios para a realizagdo dos testes adquiridos inclusive
controles, calibradores e demais itens contratualizados, conforme o demandado por este
HUUFMA;

XXXII - Controles de qualidade utilizado Regras Multiplas de Westgard, com memdéria de
resultados minima que compreenda os ultimos 06 meses;

XXXII - Sistema de agua tipo | para analises.

XXXIV - Acompanhe impressora e computador do proprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realizagdo dos backups de dados;

XXXV -  Troca de reagentes sem paralisagdo da rotina ou a garantia de disponibilizagdo de
kits com reagentes suficientes para atender a rotina diaria do laboratério;

XXXVI- Os equipamentos deverdo ser fornecidos junto com os insumos, reagentes,
controles internos e calibradores solicitados no ENCARTE A - RM STAD 257.2021 REFERENTES
A este GRUPO 1 no prazo maximo até 20 dias apos a assinatura do contrato;

XXXVII - Permita a analise de amostras de sangue total, soro, plasma, urina e outros
liquidos bioldgicos.

XXXVIIl - Trabalhar com bandejas ou racks de amostras tanto para cubetas e tubos primdrios
com capacidade variada (4ml, 5ml e 6ml, aliquotas e amostras pediatricas).

XXXIX - Para identificagdo das Amostras, o leitor de cddigo de barras a laser deve ser
compativel com os diversos tipos de cddigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com os sistemas utilizados pelo
HUUFMA.

XL - Possuir esgoto liquido estendido direto para a rede de esgoto, por questdo de
biosseguranca;

3.8.1.2. Equipamento do Tipo 2 a ser instalado na na Unidade Materno Infantil:

| - Analisador totalmente automadtico, multiparamétrico, randéomico e de acesso
continuo através de racks ou segmentos;

Il - Produtividade de no minimo 300 testes/hora;
Il - Fazer lavagem automatica de cubetas de reagdo ou cubetas descartaveis;
IV - Utilize no maximo 35uL de amostra para cada teste a ser realizado;
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V- Sistema de verificagdo para amostras, reagentes, solugGes de lavagem, suprimento
de 4gua e drenos quando presentes que permita o acompanhamento e checagem;

VI - Bandeja de reagentes refrigerada por 24 horas;

VIl - Posicdo de reagentes suficientes para acomodar todos os testes no carrossel de
reagentes simultaneamente;

VIII - Minimo de 42 posi¢Ges para reagentes “on board”;

IX - Capacidade de trabalhar com bandejas ou racks de amostras tanto para cubetas e
tubos primarios com capacidades variadas (4ml, 5ml e 6ml, aliquotas e amostras
pediatricas);

X- Diluicdo automatica de amostras;
Xl - Identificagdo por posicdo e ou cddigo de barras;
XIl - Controle da qualidade utilizando as Regras Multiplas de Westgard, com memoria

de resultados minima que compreenda os ultimos 6 meses;

X - Tela de manutengdo preventiva e controle da qualidade;

XV - Monitor que permite o acompanhamento da corrida analitica;

XV - Sistema de 4gua reagente tipo | para as analises;

XVI - Analisador bioquimico deve utilizar metodologias baseadas em reag¢des de ponto

final, cinéticas, ISE, turbidimetria;

XVII - Permita a analise de amostras de sangue total, soro, plasma, urina e outros
liquidos bioldgicos;

XVIII - Apresente processos independentes de pipetagem, um para as amostras e outro
para os reagentes, sem interrupgdo no processamento das amostras em caso de pane na
pipetagem;

XIX - Apresente modulo para se realizar controle de qualidade estatistica com exibi¢ao
grafica;

XX - Calibradores, controles, insumos e reagentes devem ser da mesma marca do

equipamento;

XXI - O equipamento deve realizar todo o processo de hemdlise da hemoglobina glicada
(HbA1C) automaticamente, sem a intervencdo do usuario e sem interromper a rotina dos
demais parametros;

XXII - Realizar no minimo 60 amostras simultaneas;

XXII - Obrigatoriedade de realizagdo de calibragdo: por ocasido da mudanga de lote do
reagente; quando o equipamento solicitar; por recomendacdo do fabricante; e
principalmente de acordo com a analise critica do profissional habilitado;

XXIV - Utilizar sangue total como amostra para realizacdo da HbA1C;
XXV - Pré e pds-diluicdo automatica em todos os testes;
XXVI - Tela “touch screen” para entrada de dados e acesso ao inventdrio, com software

amigdvel em lingua portuguesa ou Procedimento Interno Padrdo (POP) de utilizagdo do
equipamento com todas as tradugdes necessarias nos casos em que o software do
equipamento ofertado ainda ndo possuir versdo em portugués.

XXVII - Apresente resultados de exames na tela e impressos;
XXVIII - Interfaceamento bidirecional;
XXIX - Fornecer suprimentos necessarios para a realizacdo dos exames contratados

inclusive controles, calibradores.

XXX - Para identificagdo das Amostras, o leitor de cdédigo de barras a laser deve ser
compativel com os diversos tipos de codigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com os sistemas utilizados pelo
HUUFMA,;
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XXXI - Acompanhe impressora e computador do préprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realiza¢do dos backups de dados.

XXXII - Possuir esgoto liquido estendido direto para a rede de esgoto, por questdo de
biosseguranca;

ESPECIFICAGOES DO EQUIPAMENTO DO GRUPO 2 (IMUNOHORMONIOS):

|- O equipamento deverd ser fornecido junto com os reagentes solicitados no
ENCARTE A - RM STAD 257.2021 REFERENTE a este GRUPO no prazo maximo até 20 dias apds
a assinatura do contrato, assim como os seus respectivos controles, calibradores e demais
insumos;

Il - O equipamento disponibilizado deve utilizar alguma das metodologias a seguir:
Imunoensaio por Quimioluminescéncia e/ou Eletroquimioluminescéncia e/ou Quimica seca;

I - Analisador multiparamétrico com no minimo 25 (vinte) posi¢Oes para reagentes;

IV - Utiliza no minimo 20 reagentes diferentes a bordo, simultaneamente, com
homogeneizados de forma automatica, de forma que possa ser realizado todos os testes do
GRUPO acima ao mesmo tempo, sem haver substituicdo de reagentes;

V- Reagentes prontos para uso;

VI - Permitir identificar o inventario e gerenciar volume de reagentes e ou quantidade
de reac¢Oes a bordo do equipamento sem interrupgdo da rotina;

VII - Carregamento de amostras de rotina e de emergéncia sem necessidade de parar o
equipamento e interromper a rotina de exames processados no momento pelo equipamento;

VI - Capacidade de processar no minimo 150 testes por hora;

IX - Capacidade de trabalhar com no minimo 130 tubos primdrios bem como aliquota
(pediétrico) e/ou ambos simultaneamente;

X- Capacidade para priorizar amostras urgentes;

Xl - Apresenta sistema de detecgdo de liquido, fibrina e codgulo;

XIl - Trabalhar com amostras como: soro, plasma e outros liquidos bioldgicos;

XM - Tempo de liberacdo dos resultados dos testes, apds a aspiracdo de amostras, deve

ser em torno de 30 (trinta) minutos;

XV - Permita pausa sem interrup¢do do processo analitico, ou a garantia de
disponibilizagdo de kits com reagentes e insumos suficientes para atender a rotina diaria do
laboratorio;

XV - Sistema de diluicdo pré e pds automatica;

XVI - O Analisador devera possuir sistema independente de pipetagem e leitura, sem
interrupgdo no processamento das amostras em caso de pane na pipetagem;

XVII - Calibragdo automatica de dois pontos ou mais e programavel (ou entdo de acordo
com as ocasides seguintes: mudanca de lote do reagente; quando o equipamento solicitar;
por recomendagdo do fabricante; e principalmente de acordo com a andlise critica do
profissional habilitado).

XVIII - Sistema Interno de Controle de Qualidade com grafico de Levey Jennings;

XIX - Para identificacdo das Amostras, o leitor de cédigo de barras a laser deve ser
compativel com os diversos tipos de cddigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com o utilizado pelo HUUFMA;

XX - Com leitor laser de cédigo de barra para reagentes e amostras;

XXI - Ter capacidade de fazer “backup” de resultado em midias digitais acessiveis, com
resultados disponiveis para visualizagdo em computador;
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XXII - Acompanhe impressora e computador do préprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realiza¢do dos backups de dados;

XXII - O equipamento devera apresentar condi¢Ges para interfaceamento; dotado de
Interface, bidirecional para comunicacdo com o computador central; e leitor de cédigo de
barra interno para identificar as amostras automaticamente sem precisar fazer “worklist”;

XXIV - Sistema de diluicdo e retestagem configuravel e diluigdo automatica.

XXV - Possuir esgoto liquido estendido direto para a rede de esgoto, por questdo de
biosseguranca;

ESPECIFICAGOES DO EQUIPAMENTO DO GRUPO 3 (HIV e Hepatites):

|- O equipamento devera ser fornecido junto com os reagentes solicitados no
ENCARTE A - RM STAD 257.2021 do GRUPO 3 no prazo maximo até 20 dias apds a assinatura
do contrato, assim como os seus respectivos controles, calibradores e demais insumos;

Il - O equipamento fornecido deve utilizar pelo menos uma das metodologias a
seguir: Imunoensaio por Quimiluminescéncia e/ou Eletroquimioluminescéncia e/ou Quimica
seca;

1 - Analisador totalmente automatizado, multiparamétrico, randémico, continuo e
imediato, que realize simultaneamente testes de imunologia;

IV - Processar testes quantitativos e ou qualitativa

V- Permita pausa sem interrup¢do do processo analitico, ou a garantia de
disponibilizagcdo de kits com reagentes e insumos suficientes para atender a rotina diaria do
laboratdrio;

VI - Carregamento de amostras de rotina e de emergéncia sem necessidade de parar o
equipamento e interromper a rotina de exames processada no momento pelo equipamento.

VII - Sistema de diluigdo e retestagem configuravel e diluicdo automatica;

VIII - Tempo para liberagdo dos resultados dos testes, apds a aspiracdo da amostra, deve
ser em torno de 30 minutos;

IX - O Analisador devera possuir sistema independente de pipetagem e leitura, sem
interrupgdo no processamento das amostras em caso de pane na pipetagem;

X- Possuir recipiente para dispensagdo automatica de dejetos solidos e liquidos
separados acoplados ao equipamento ou o esgoto liquido estendido direto para a rede de
esgoto, por questdo de biosseguranca;

Xl - Permitir identificar o inventario e gerenciar volume de reagentes e ou quantidade
de reacdes a bordo do equipamento sem interrupg¢do da rotina;

XII - Calibragdo automatica de dois pontos ou mais e programavel (ou entdo de acordos
com as ocasides seguintes: mudanga de lote do reagente; quando o equipamento solicitar;
por recomendagdao do fabricante; e principalmente de acordo com a andlise critica do
profissional habilitado).

XII - Utilizar no minimo 20 reagentes diferentes a bordo, simultaneamente, sendo
homogeneizados de forma automatica;

XIV - Reagentes prontos para uso;
XV - Capacidade de processar no minimo 150 testes por hora;
XVI - Capacidade de trabalhar com no minimo 90 tubos primarios, bem como aliquotas

(pediatricas), além das amostras de urgéncia simultaneamente;

XVII - Capacidade para priorizar amostras urgentes;
XVIII - Apresenta sistema de detecgdo de liquido e detecgdo de fibrina;
XIX - Trabalhar com amostras como: soro, plasma e outros liquidos bioldgicos;
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XX - Com Sistema Interno de Controle de Qualidade com grafico de Levey Jennigs;

XXI - Para identificacdo das Amostras, o leitor de cédigo de barras a laser deve ser
compativel com os diversos tipos de cddigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com os sistemas utilizados no
HUUFMA;

XXII - Com leitor a laser de cddigo de barra para reagentes (pronto para uso) e amostras;

XXII - Ter capacidade de fazer “backup” de resultado em midias digitais acessiveis. Com
resultados disponiveis para visualizagdo em computador;

XXIV - O equipamento deverd apresentar condigdes para interfaceamento, dotado de
Interface bidirecional para comunicacdo com o computador central e leitor de cddigo de
barras interno para identificar as amostras automaticamente sem precisar fazer “worklist”
manual;

XXV - Acompanhe impressora e computador do préprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realiza¢do dos backups de dados.

ESPECIFICAGOES DO EQUIPAMENTO DO GRUPO 4 (Congénitas ):

|- O equipamento fornecido em cada lote deve utilizar alguma das metodologias a
seguir: Imunoensaio por Quimioluminescéncia E OU Eletroquimioluminescéncia;

Il - Analisador totalmente automatizado, randémico, continuo e imediato, que realize
simultaneamente testes de imunologia;

1 - Analisador multiparamétrico (15 pardmetros no minimo);

IV - Processar testes quantitativos e ou qualitativos;
V- Permita pausa sem interrup¢do do processo analitico;
VI - Sistema de diluicdo e retestagem configuravel de forma que a diluicdo dos testes

seja feita pelo equipamento;

VIl - O Analisador devera possuir sistema independente de pipetagem e leitura, sem
interrupgdo no processamento das amostras em caso de pane na pipetagem;

VIII - Tempo para liberagdao dos resultados dos testes deve ser em torno de 40 minutos;
IX - Curva de calibragdo automatica e programavel;
X- Utiliza no minimo 15 reagentes diferentes a bordo, simultaneamente, sendo

homogeneizados de forma automatica;
Xl - Reagentes prontos para uso;

XIl - Permitir identificar o inventdrio de reagentes e volume de reagentes e ou
quantidade de reagdes a bordo do equipamento sem interrupgao da rotina;

XII - Carregamento de reagente, amostras, amostras de emergéncia sem necessidade
de parar o equipamento e interromper a rotina de exames processada no momento pelo
equipamento;

XV - Capacidade de processar no minimo 120 testes por hora;

XV - Capacidade de trabalhar com no minimo 90 tubos primarios com capacidades
diferentes bem como cubeta de aliquota (pediatrico) e/ou ambos simultaneamente;

XVI - Capacidade para priorizar amostras de urgéncia;

XVII - Apresentar sistema de detecgdo de liquido e fibrina;

XVIII - Trabalhar com amostras como: soro e plasma;

XIX - Possuir Sistema Interno de Controle de Qualidade com grafico de Levey Jennings;
XX - Para identificacdo das amostras, o leitor de cddigo de barras a laser deve ser

compativel com os diversos tipos de cddigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
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Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com os sistemas utilizados pelo
HUUFMA,;

XXI - Possuir leitor laser de cdédigo de barra para reagentes (pronto para uso) e
amostras;
XXII - Ter capacidade de fazer “backup” de resultados em midia digital. Com resultados

disponiveis para visualizagdo em computador;

XXII - O equipamento deverd apresentar condi¢gdes para interfaceamento, dotado de
interface bi-direcional para comunicagdo com o computador central; e leitor de cddigo de
barras interno para identificar as amostras automaticamente sem precisar fazer “worklist”;

XXIV - Acompanhar impressora e computador do préprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realiza¢do dos backups de dados;

XXV - A empresa vencedora de cada GRUPO deverd fornecer reagentes, insumos e
equipamento(s) do mesmo fabricante e instalar no Laboratério da Unidade Presidente
Dutra, no prazo méaximo de 20 dias corridos apds a assinatura do contrato.

ESPECIFICAGOES DO EQUIPAMENTO DO GRUPO 5 (INFECCIOSAS):

|- O equipamento fornecido em cada GRUPO deve utilizar alguma das metodologias
a seguir: Imunoensaio por Quimioluminescéncia E OU Eletroquimioluminescéncia;

Il - Analisador totalmente automatizado, randémico, continuo e imediato, que realize
simultaneamente testes de imunologia;

I - Analisador multiparamétrico (15 parametros no minimo);

e Processar testes quantitativos e ou qualitativos;
V- Permita pausa sem interrupgdo do processo analitico;
VI - Sistema de dilui¢do e retestagem configurdvel de forma que a diluigao dos testes

seja feita pelo equipamento.

VII - O Analisador devera possuir sistema independente de pipetagem e leitura, sem
interrupgdo no processamento das amostras em caso de pane na pipetagem;

VI - Tempo para liberagdo dos resultados dos testes deve ser em torno de 40 minutos;
IX - Curva de calibragdo automatica e programavel;
X- Utiliza no minimo 15 reagentes diferentes a bordo, simultaneamente, sendo

homogeneizados de forma automatica;
XI- Reagentes prontos para uso;

Xl - Permitir identificar o inventario de reagentes e volume de reagentes e ou
quantidade de reagGes a bordo do equipamento sem interrupgdo da rotina;

XM - Carregamento de reagente, amostras, amostras de emergéncia sem necessidade
de parar o equipamento e interromper a rotina de exames processada no momento pelo
equipamento;

XV - Capacidade de processar no minimo 120 testes por hora;

XV - Capacidade de trabalhar com no minimo 90 tubos primarios com capacidades
diferentes bem como cubeta de aliquota (pediatrico) e/ou ambos simultaneamente;

XVI - Capacidade para priorizar amostras de urgéncia;

XVII - Apresentar sistema de detecgao de liquido e fibrina;

XVII - Trabalhar com amostras como: soro e plasma;

XIX - Possuir Sistema Interno de Controle de Qualidade com grafico de Levey Jennings;
XX - Para identificagdo das amostras, o leitor de cédigo de barras a laser deve ser

compativel com os diversos tipos de cddigos no mercado: Codabar, Code 39 (Code 3 of 9),
Interleaved 2 of 5 e Code 128 (subset A, B, C); compativel com os sistemas utilizados pelo
HUUFMA;
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XXI - Possuir leitor laser de cdédigo de barra para reagentes (pronto para uso) e
amostras;
XXII - Ter capacidade de fazer “backup” de resultados em midia digital. Com resultados

disponiveis para visualizacdo em computador;

XXIII - O equipamento deverd apresentar condi¢des para interfaceamento, dotado de
interface bi-direcional para comunicagdo com o computador central; e leitor de cddigo de
barras interno para identificar as amostras automaticamente sem precisar fazer “worklist”;

XXIV - Acompanhar impressora e computador do préprio equipamento, além de nobreak
e midia digital para a realizacdo dos backups de dados;

XXV - A empresa vencedora de cada GRUPO deverd fornecer reagentes, insumos e
equipamento(s) do mesmo fabricante e instalar no Laboratério da Unidade Presidente
Dutra, no prazo maximo de 20 dias corridos apds a assinatura do contrato.

3.9. As especificagOes claras e detalhadas do objeto da licitagao, inclusive a marca e ou fabricante,
deverdao ser obrigatoriamente inseridas no campo destinado para esse fim, “Descrigdo Detalhada” do objeto
ofertado, disponivel no sistema comprasnet, sob pena de desclassif cagao.

3.10. O licitante participante deste pregdo ndo podera, durante o envio das propostas, registrar
quantidade inferior a 100% do quantitativo total estimado para cada item.

3.11. A empresa vencedora do Certame devera disponibilizar equipamentos novos ou seminovos, com
data de fabricagcdo dentro dos ultimos 03 anos e em caso de renovagdo de contrato ndo podera manter neste
HUUFMA um equipamento por mais de 6 anos.

3.12. A quantidade de exames acima especificada refere-se a demanda estimada para 12 (doze) meses e
nao indica necessariamente a quantidade de exames que sera realizada, devendo a contratada processar os exames
constantes deste edital, quando solicitados, conforme a necessidade deste Hospital Universitario, sendo que o
pagamento dos servicos prestados levard em consideracdo o valor unitdrio de cada item com a quantidade de
exames solicitados e efetivamente laudados, devidamente comprovados e atestados, ndo havendo compromisso com
os saldos remanescentes de exames deste Pregdo.

3.13. As quantidades constantes no ENCARTE A - RM STAD 257.2021 s3o estimadas, podendo sofrer
alteracdes, conforme previsto no § 12, do Artigo 81, da Lei n2. 13.303/2016.

3.14. Em atencdo a necessidade de garantir a seguranca dos resultados dos exames e assim evitar o erro
analitico ocasionado pela produgdo de resultados falsos positivos ou negativos, com repercussdes clinicas adversas
aos pacientes, é fundamental que seja garantido pela contratada um protocolo de inspegdes e verificagdes periddicas
de carryover (contaminagado por arraste).

3.14.1. A contratada devera garantir por meio do manual do equipamento ou artigos cientificos
que os equipamentos ofertados para a execugdo dos exames de imunologia tenham um nivel
de carryover menor ou igual a 0,10 ppm (partes por milhdo).

3.14.2. A contratada devera efetuar as verificagGes necessarias e assegurar que os procedimentos
operacionais em relagdo as lavagens das probes sejam realizados pela assisténcia técnica periodicamente, a
comecar no ato de validagdo dos equipamentos e nos casos de renovagao, anualmente, conforme estabelece
o Colégio Americano de Patologistas, ou quando solicitado pelo Laboratério de Analises Clinicas do HUUFMA
em casos de suspeita de contaminagdo por arraste.

3.14.3. Este protocolo sera estabelecido e revisto pelo Laboratério de Analises Clinicas do HUUFMA
sempre que necessario.

3.15. O exame dosagem de Tacrolimus e mais um outro exame, poderdo ser realizados de forma
semiautomatizada, totalizando dois exames semiautomatizados para toda a Contratacdo objeto deste certame.

3.15.1. Esta excecdo ndo se aplica ao exame de Hemoglobina Glicada que devera permanecer
completamente automatizado.

3.15.2. Para a renovacdo contratual, os servicos serdo avaliados periodicamente quanto a
qualidade dos servicos prestados conforme as exigéncias contidas neste Projeto Basico, onde a avaliacdo final
para o periodo de 12 meses (ou a média das avaliagdes até o periodo de prorrogagdo) devera ser positiva.
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3.16. Os equipamentos deverao ser fornecidos junto com os reagentes, insumos, calibradores, controles
internos solicitados no ENCARTE A - RM STAD 257.2021 para cada um dos GRUPQOS presentes no prazo maximo até
20 dias ap6s a assinatura do contrato;

3.17. Os equipamentos deverao ser fornecidos junto com os reagentes, insumos, calibradores, controles
internos solicitados no ENCARTE A - RM STAD 257.2021 para cada um dos GRUPQOS presentes no prazo maximo até
20 dias apds a assinatura do contrato;

3.18. A empresa contratada devera seguir rigorosamente as recomendag¢des dos fabricantes dos
equipamentos em relacdo aos cronogramas de manutencgdes preventivas e calibragdes, além de fornecer, quando
solicitado, os certificados de tais calibragbes. Devera fornecer, ainda, o cronograma anual de manutengbes dos
equipamentos a contratante.

3.19. A qualquer tempo o gestor e/ou o(s) fiscal(is) do(s) contrato(s) poderdo averiguar o efetivo
atendimento dos equipamentos ou dos servigos exigidos no edital e caso seja verificada pelo menos uma ndo
conformidade persistente ou insandvel, este fato poderd dar causa a notificagdes, multas e rescisdo contratual.

3.20. EXECUCAO DO COMODATO

|- A contratagdo da empresa classificada, respeitados os demais critérios aqui
descritos, far-se-a pelos servigos realizados, conforme necessidade definida pelo Laboratério
de Andlises Clinicas. Os servicos deverdao ser efetuados de acordo com os quantitativos,
precos e outras condigdes constantes na nota de empenho.

Il - A empresa contratada ndo poderd alegar a indisponibilidade da realizagdo do
servico ofertado, sob pena de |he serem aplicadas as sang¢des pertinentes.

I - A Contratada disponibilizarda material, m&o-de-obra, instrumentos, pecas e
acessorios necessarios para a perfeita manutengdo dos equipamentos locados.

IV - Deverdao estar incluidos no preco final dos TESTES, todos os custos diretos e
indiretos, inclusive os resultantes da incidéncia de quaisquer fretes, calibradores, controles,
impostos, taxas, contribuicdes ou obrigacOes trabalhista, fiscal e previdenciario a que estiver
sujeito; todos os insumos (o que inclui papel A4, ribbon, etiquetas), acessorios, pecas,
assisténcia técnica e cientifica, solucOes, reagentes necessarios para instalacdo e treinamento
dos usuarios. Em resumo, devem estar incluidos todos os elementos necessarios para
permitir o perfeito funcionamento dos equipamentos, possibilitando a realizagdo da
producgdo contratada de maneira rapida, precisa e confidvel.

V- insumos, acessorios(incluindo um etiquetadora por equipamento, ribbon e
etiquetas), sistema automatizado de 4agua tipo |, controles e calibradores. Onde o
equipamento de exames de Infecciosas devera ser instalado na Unidade Presidente Dutra,
todos no prazo maximo de 20 dias corridos apds recebimento de Nota de Empenho.

3.20.1. Gestao do Comodato

3.20.1.1. Responsabilizar-se por manter os equipamentos sempre providos de consumiveis, pegas e
acessorios e em condi¢des de funcionamento pleno e de qualidade, de forma a atender as demandas
estimadas nas respectivas unidades de saude.

a) Fornecer os itens necessarios a realizagdo dos exames conforme solicitagdo formal da
secretaria do Laboratdrio dentro dos prazos estabelecidos no planejamento de entrega.

b) O gestor, ou os fiscais do contrato, ou o responsavel técnico do Laboratério podera(do)
solicitar entregas de urgéncia via telefone, SMS, whatsapp.

c) Mensalmente, a contratada devera enviar um relatério do indice de abastecimento de
acordo com os pedidos do Laboratério, que deverd ser analisado pelo gestor e fiscais do
Contrato e se necessario, convocar a contratada para ajustes no atendimento as solicitagses.
Este deve contemplar a data do pedido, o prazo de atendimento, se dentro do planejado e
nos casos do atraso, quantos dias de atraso em relagdo ao planejado.

d) Em atencdo aos riscos impostos pelas oscilagdes referentes aos modais de transporte,
importacdo, ddlar, dentre outros fatores externos a gestdo, a contratada deve manter em seu
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almoxarifado, estoque minimo de reagentes, materiais e insumos para manutencdo dos
exames pelo periodo minimo de dois meses.

3.20.1.2. Responder formalmente as solicitagdes ou comparecer as convocagles excepcionais do
gestor, dos fiscais do contrato ou do responsavel técnico do laboratdrio.

3.20.1.3. Deverao ser considerados no planejamento de entregas, fatos supervenientes como fisco
estadual, modais de transporte, dentre outros, de forma que estas eventualidades ndo gerem impactos na
realizacdo dos exames.

a) Os itens sinalizados como urgentes deverdo ser entregues dentro do prazo maximo de 24
horas.

b) A assessoria cientifica da contratada podera ser convocada para auxiliar na elaboragdo do
pedido.

c) Nos casos de atrasos na entrega, deve constar no relatério presente no item c do item
3.20.1.1, o motivo do atraso no fornecimento do item.

3.20.2. Instalagao dos Equipamentos

3.20.2.1. Os equipamentos serdo instalados nos enderecos indicados pelo do ULACH nos limites
estabelecidos pelo HUUFMA. Os equipamentos deverdo ser instalados nas Unidades Presidente Dutra e na
Unidade Materno Infantil, conforme necessidade do HUUFMA.

3.20.2.2. Proceder a instalacdo dentro de cada unidade de salude, caso seja mudada a localidade de
instalagdo, o remanejamento/transporte ocorrera por conta da vencedora sem Onus para a institui¢do.

3.20.2.3. Garantir que durante a execucdo dos servicos os ambientes sejam mantidos em perfeitas
condi¢Oes de higiene e seguranga. Apds a conclusdo do atendimento de um chamado técnico, devera ser
efetuada limpeza geral no ambiente, eventualmente afetado pela atuagdo do técnico da empresa vencedora.

3.20.2.4. O HUUFMA serd responsdvel pelo fornecimento de toda a infraestrutura necessaria para
instalagdo e funcionamento dos equipamentos, como local fisico, tomadas elétricas, pontos de acesso a rede,
pontos hidraulicos e redes de esgotos;

3.20.2.5. Os funciondrios da vencedora terdao acesso aos locais de execugao dos servigos devidamente
identificados através de crachds visando cumprir as normas de segurancga das unidades.

3.20.2.6. Cabera ao HUUFMA fiscalizar de acordo com sua conveniéncia e no seu exclusivo interesse,
o exato cumprimento das clausulas e condiges estabelecidas no Contrato.

3.20.2.7. Ao término do contrato, o que inclui os casos de rescisao contratual, a prestadora de servigo
deverd retirar o(s) equipamento(s) dentro do prazo estabelecido com a contratante, sob pena de sangdes,
multas ou mesmo descarte do equipamento sem 6nus a este HUUFMA.

a) A contratada assumird todos os custos de armazenamento ou mesmo transporte e
descarte do equipamento, que deverd ocorrer de forma ambientalmente sustentavel,
assumira inclusive por eventuais prejuizos ocasionados pela permanéncia do equipamento ou
no descarte do mesmo.

3.20.3. Manutengao e Atendimento

3.20.3.1. A manutencdo preventiva e corretiva sera realizada pela vencedora sem 6nus para o
HUUFMA, seguindo os padrées contidos nos itens:

3.20.3.2. A manuteng0es preventivas (semanal, quinzenal, mensal, bimestral, trimestral, semestral e
anual) sera realizada pela licitante vencedora conforme calendario a ser ajustado entre as partes, respeitando
a periodicidade preconizada no manual do equipamento, tendo por objetivo prevenir a ocorréncia de quebras
ou defeitos dos equipamentos conservando-os em perfeito estado de funcionamento. Esses servicos serdo
prestados no local onde os equipamentos estejam instalados.

a) As manutengBes preventivas (semanal, quinzenal, mensal, bimestral, trimestral,
semestral e anual) efetuadas deverdo ser registradas na data da realizagdo, tanto no
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equipamento, com o visto do assessor técnico responsavel e do bioquimico responsavel no
momento da manutenc¢do, quanto por e-mail, com as informacgGes de tudo que foi realizado
no equipamento, assim como quem realizou e o nome do Bioquimico responsavel naquele
momento.

b) O calendario de manutengdes devera ser fornecido junto com equipamento, no prazo
maximo de 5 (cinco) dias e nos casos de renovagdo, manter a regularidade periddica de
acordo com a ultima realizada.

c) A contratada sera responsabilizada em casos de ndo conformidades registradas em
auditorias de qualidade externa e interna, quando esta ndo ocorrer dentro dos prazos
estipulados.

3.20.3.3. Os tempos maximos para atendimento e solugdo do problema por parte da prestadora de
servicos serdo contados a partir da abertura do chamado técnico, que devera ser efetuado pelo representante
do HUUFMA, para célculo da contagem desse tempo, sera considerado o primeiro contato, seja por e-mail,
por sistema proprio da contratada ou contratante, telefone, whatsapp e SMS.

a) Sempre que for aberto um chamado, devera ser realizado o registro do nimero da
ocorréncia, com a descricao detalhada da mesma, a data, a hora do registro do chamado, o
motivo e forma de contato que originou o chamado, registro este que devera ser informado a
este HUUFMA por e-mail.

b) A contratada devera manter um contato de e-mail, assim como um numero para registros
dos chamados pelo Whatsapp.

3.20.3.4. O tempo maximo para o atendimento ao chamado é de 02 (duas) horas uteis a partir do
horério de sua abertura.

3.20.3.5. O tempo maximo para a solucdo do problema é de 04 (quatro) horas a partir do inicio do
atendimento técnico, cujo hordrio deverd ser registrado pelo responsavel do HUUFMA no documento
Acompanhamento de Abertura de Chamados Técnicos.

3.20.3.6. O “Chamado técnico para manutencdo corretiva”, ou Suporte Técnico sera efetuado pelo
representante do HUUFMA por meio de telefone e ou e-mail, que neste momento preenchera o documento
Acompanhamento de Abertura de Chamados Técnicos;

3.20.3.7. Define-se como “Tempo de atendimento ao chamado” o periodo compreendido entre o
horario de comunica¢do do chamado feito pelo HUUFMA e o horario de chegada do técnico ao local do
atendimento.

3.20.3.8. Define-se como “Tempo de solu¢do do problema”, ao periodo compreendido entre o horario
de chegada do técnico ao local de atendimento e o horario do término da solugdo, devidamente registrados
no documento Acompanhamento de Abertura de Chamados Técnicos, pelo representante do HUUFMA,
deixando o equipamento em condi¢Ges normais de operagao.

3.20.3.9. Entende-se por “Solu¢do do problema”, a identificagdo e adog¢do de medidas corretivas a
serem implementadas para sanar o problema que resultou a abertura do chamado.

3.20.3.10. Caso a vencedora ndo termine o reparo do equipamento no prazo estabelecido no presente
ajuste e as partes constatarem que a utilizagdo do equipamento é invidvel, a vencedora fica responsavel pela
realizagdo dos exames da rotina das Unidades, bem como transporte e processamento da amostra, emissao
e entrega de laudos nas respectivas unidades de satde, assumindo a responsabilidade legal pela qualidade
e confiabilidade dos laudos emitidos nesta ocasido. Além de garantir a liberacdo dos laudos dos pacientes
internados em até 8 h e pacientes ambulatoriais em até 24 h apds o recolhimento das amostras. Necessitando
ainda garantir a liberagdo dos laudos dos pacientes internados em situagdo de emergéncia/criticos em até 3 h
apos o recolhimento das amostras.

a) A empresa deverd, em caso de necessidade, contratar o laboratério que atenda a
classificagdo de laboratdério de grande porte, com capacidade de prover logistica de
recolhimento das amostras em intervalos estabelecidos pelo HUUFMA, com funcionamento
ininterrupto, sistema de informatica capaz de gerar acessos on-line para obtengdo de
resultados e com suporte administrativo para a emissdo e entrega dos laudos impressos, dos
pacientes internados em até 8 h e pacientes ambulatoriais em até 24 h apds o recolhimento
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das amostras. Deverd ser inscrito em um ensaio de proficiéncia externa, apresentando
comprovagdo documental.

b) Caso o problema tenha recorréncia relevante, com alto impacto na rotina do
Laboratdrio, este podera solicitar a substituicdo do equipamento por um outro em
melhores condiges de uso e que atenda as especificagées deste edital.

3.20.3.11. Caso ocorra falhas no abastecimento de reagentes ou insumos que impliqguem na
interrupcdo da rotina por mais de 4 (quatro) horas, a contratada fica responsavel pela realizagdo dos
exames da rotina das Unidades, bem como transporte e processamento da amostra, emissao e entrega de
laudos nas respectivas unidades de saude, assumindo a responsabilidade legal pela qualidade e
confiabilidade dos laudos emitidos nesta ocasido. Além de garantir a liberagdo dos laudos dos pacientes
internados em até 8 h e pacientes ambulatoriais em até 24 h apds o recolhimento das amostras. Necessitando
ainda garantir a liberagdo dos laudos dos pacientes internados em situagdo de emergéncia/criticos em até 3 h
apos o recolhimento das amostras.

3.20.3.12. O técnico da empresa vencedora fard um relatério dos procedimentos adotados durante o
atendimento, com data, horério e visto do bioquimico responsavel, fechando este registro apenas apods ter
solucionado e concluido o chamado, devidamente aprovado pelo HUUFMA através da assinatura do
bioquimico responsavel, que ficard com uma via desse relatério que serd anexada ao dossié de
Acompanhamento de Abertura de Chamados Técnicos efetuando neste momento seu fechamento com base
nos dados desse documento.

3.20.3.13. Entende-se por “Conclusdo dos chamados”, o término do trabalho realizado pela empresa
vencedora, solucionando definitivamente o problema relatado no chamado;

3.20.3.14. ApOds a conclusdao do chamado, um e-mail devera ser encaminhado a este HUUFMA para
informar o que foi realizado, data e horario do encerramento.

3.20.3.15. Caso o equipamento volte a operar, mas fique pendente alguma operagao por falta de pecas
ou outros motivos, serd necessario o detalhamento do que ficou faltando e qual o prazo para a solugdo
definitiva.

3.20.3.16. A contratada deverd manter o registro de todos os chamados e mensalmente esta devera
informar os indices de atendimento aos chamados abertos por este HUUFMA conforme os itens do
3.21.3.3 a0 3.21.3.13 e outros dados que porventura sejam solicitados a contratada.

3.20.3.17. Estes indices deverdo ser qualitativos e quantitativos, devendo conter graficos com a
evolucdo mensal do servico, a ser combinado com os fiscais do contrato.

3.20.3.18. A terceirizagdo prevista no item 3.20.3.10 estara limitada a um periodo maximo de 1(uma)
semana, ultrapassado este prazo a contratada ndo poderd interromper o servigo, entretanto serd notificada
semanalmente a partir do oitavo dia de terceirizagdo.

a) Os exames sinalizados como urgentes deverao ter recolhimento imediato para realizacdo
em laboratério terceirizado, assim que sinalizada qualquer intercorréncia no fornecimento ou
no equipamento, devendo retornar laudados a este HUUFMA dentro do periodo maximo de
3 horas apds a paralisagdo do equipamento e/ou fornecimento, ndo podendo aguardar as 4
horas indicadas nos itens 3.20.5 e 3.20.3.11, resguardados os casos especificos a serem
sinalizados pelo Laboratério em que este tempo poderd ser menor.

b) Para todos os casos, além do laudo digital, o laudo escrito também devera ser entregue
na Unidade Laboratério de Andlises Clinicas - ULAC.

c) O fornecedor devera se responsabilizar em devolver a ULAC os tubos contendo o restante
das amostras utilizadas na realizagdo dos exames

3.20.3.19. A recorréncia ou persisténcia na falta de itens necessdrios a realizacdo dos exames para
atendimento de urgéncia, ou determinados em protocolos internos de atendimento com prazos
predeterminados (sepse, transplante, nefrologia e banco de olhos, dentre outros) é de extrema gravidade e
passivel de notificagdo e demais sangdes administrativas pertinentes.

3.20.3.20. A persisténcia prolongada de falta de itens necessarios a realizagdo dos exames é passivel de
notificacdo e demais sangdes administrativas pertinentes.
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3.20.3.21. A reincidéncia persistente de fatos passiveis de notificacdo é passivel de rescisdo contratual.

3.20.3.22. Todos os dispositivos acima mencionados aplicam-se tanto aos equipamentos, quantos aos
sistemas de agua tipo | e demais partes necessarias a realizacdo dos exames.

3.20.3.23. Declaragdo da licitante que a Assessoria Cientifica serd realizada através de profissional de
nivel superior devidamente registrado no conselho profissional competente, com contrato com a empresa
vencedora, apresentando ainda, a comprovacdo de treinamento no referido equipamento e com enderego
comprovado em S3o Luis.

3.20.3.24. Declaragdo da licitante que a Assisténcia Técnica sera realizada por profissional com contrato
com a empresa vencedora, apresentando ainda, a comprovagdo de treinamento no referido equipamento e
com enderego comprovado em S3o Luis.

3.20.3.25. Apresentar no ato de assinatura do Contrato, a comprovacgao da contratagdo do Assessor(a)
Cientifico(a), de nivel superior devidamente registrado no conselho profissional competente, com contrato
com a empresa vencedora, apresentando ainda, a comprovacdo de treinamento no referido equipamento e
com enderego comprovado em S3o Luis;

3.20.3.26. Apresentar no ato de assinatura do Contrato, a comprovagdo da contratagdo do Técnico
responsavel pela Assisténcia Técnica, com contrato com a empresa vencedora, apresentando ainda, a
comprovagao de treinamento no referido equipamento e com enderegco comprovado em S3o Luis.

3.21. TREINAMENTO

3.21.1. Os treinamentos operacionais e técnicos deverao ser realizados de forma presencial apds instalagdo
dos equipamentos e sempre que necessario;

3.21.2. O treinamento operacional, para os usuarios do corpo clinico e equipe de engenharia clinica da
CONTRATANTE, devera ter minimamente como escopo a opera¢do dos equipamentos e incluir topicos como
instrugGes operacionais, principios de funcionamento, aplicagGes de uso, configura¢des de pré-ajustes, montagem do
equipamento e acessorios, rotinas de limpeza e desinfec¢do, solucdo de pequenos problemas etc.;

3.21.3. Quando solicitado, emitir Certificado de Treinamento Operacional para o corpo clinico treinados.

3.21.4. Quando os equipamentos possuirem software, seja para operagdo, configuragdo e/ou manutengdo
dos equipamentos, a CONTRATADA devera fornecer, durante os respectivos treinamentos, as senhas de acesso em
todos os niveis (operagdo, configuracdo e manutencao), e caso estas senhas sejam geradas de forma randomizada, a
CONTRATADA devera fornecer as novas senhas durante toda vida util dos equipamentos, sempre que solicitado pela
CONTRATANTE.

3.21.5. N3o serdo aceitos equipamentos com qualquer conexdo, fios, jumpers ou outros elementos que
indiquem erro ou imprecisdo de projeto da parte do fabricante ou do montador/integrador;

4. CLASSIFICACAO DOS BENS EM COMUNS

4.1. Os bens objeto da presente contratagdo caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista
que sdo geralmente oferecidos por diversos fornecedores e sdo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir
a decisdo de compra com base no menor preco, por meio de especificagGes usuais praticadas no mercado.

4.2. Na composicdo dos precos, as licitantes deverdo observar a legislagdo aplicavel a comercializagdo
de equipamentos laboratoriais.

5. DESCRIGAO DA SOLUCAO

5.1. Para a aquisicdo de materiais laboratoriais, sera adotada a licitagdo na modalidade de pregao,
que sera regido, na fase externa, pela Lei nimero 13.303 (treze mil trezentos e trés), de 30 (trinta) de junho de 2016
(dois mil e dezesseis), pelo Regulamento de Licitagdes e Contratos da Rede Ebserh e pelo Decreto 10.024 (dez mil e
vinte e quatro), de 20 (vinte) de setembro de 2019 (dois mil e dezenove).
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5.2. A descricdo da solugdo como um todo, abrange o fornecimento de materiais laboratoriais
com disponibilizagdo de equipamentos em regime de comodato para Hospital Universitario da Universidade Federal
do Maranh3o, conforme especificacdes técnicas Anexo ENCARTE A — REQUISICAODE MATERIAL: RM STAD 257.2021

6. CONDICOES DE ENTREGA DO MATERIAL

6.1. A entrega do material licitado devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado do HU-
UFMA/EBSERH, no hordrio das 08:00 as 11:00 e das 14:00 as 17:00 horas, em dias Uteis, na Unidade Presidente Dutra
(Rua Bardo de Itapary, n2 227, Centro) ou na Unidade Materno Infantil (Rua Silva Jardim, S/N, Centro), na cidade de
S3o Luis/MA, conforme orientacdo da CONTRATANTE;

6.2. A autorizagdo para entrega do material licitado ocorrera por meio da Ordem de Fornecimento,
assinada pela chefia do Setor de Suprimentos do HUUFMA/EBSERH, e enviada por correspondéncia, e-mail
institucional ou por um funcionario responsavel;

6.3. 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 especificacdes determinados pela
CONTRATANTE. O material licitado devera estar acompanhado da nota fiscal de faturamento;

6.4. Quando prevista a vinculagdo de equipamentos Laboratoriais, estes deverdo ser fornecidos em
regime de comodato, devendo os mesmos serem repostos quando de sua avaria e manutenidos pela CONTRATADA,;
e serdo devolvidos ao licitante apds ao término da contratagdo, sem 6nus para CONTRATANTE;

6.5. A entrega dos equipamentos comodatados devera ser realizada conjuntamente com o primeiro
GRUPO de entrega do material licitado, observando o PRAZO DE 20 (VINTE) DIAS CORRIDOS, contados a partir do
recebimento da Ordem de Fornecimento, de acordo com os quantitativos e especificagdes determinados pela
CONTRATANTE;

6.6. Os equipamentos comodatados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa,
acompanhada de um “check list”, discriminando a quantidade, especificagdo do material, marca, série e nimero de
lote;

6.7. 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 situacdo devera ser
devidamente esclarecida na proposta;

6.7.1. 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, apds avaliacdo e anuéncia da equipe técnica, e mediante a apresentacdo da JUSTIFICATIVA DO
LICITANTE, acompanhada da DECLARACAO DE COMPROMISSO DA TROCA DO PRODUTO que, por ventura,
tenha a validade expirada devido ao ndo atendimento do subitem anterior.

6.8. O material devera ser fornecido em embalagem com apresentacdo em conformidade com os
requisitos estabelecidos pela RDC N2 59/2000 - ANVISA, assim como os rétulos e/ou etiquetas de identificagdo nos
termos do Art. 31, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei Federal n2 8.078/1990), onde devem constar de forma
clara, precisa e em lingua portuguesa as seguintes informagdes: identificagdo do produto, lote, data de fabricagao,
prazo de validade, nimero do registro no 6rgdo competente, nome do responsavel técnico e as instrugGes para
armazenamento, manuseio e processamento;

6.8.1. Os produtos dispensados de registro deverdao constar na embalagem a informacgdo: “ISENTO
DE REGISTRO PELO MINISTERIO DA SAUDE”;

6.9. E vedada a entrega de material em desacordo com as especificacbes que constam no edital, na
proposta;
6.10. O objeto sera recebido:
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6.10.1. Provisoriamente, pelo responsavel, através de carimbo e assinatura no canhoto da Nota
Fiscal/Fatura (contendo descricdo do objeto ofertado pela empresa, o lote de fabricagdo e o prazo de
validade) e/ou no conhecimento de transporte, devidamente datado e assinado, para efeito de posterior
verificacdo da conformidade com as especificacdes contidas no termo de referéncia do edital;

6.10.2. Ap0ds o recebimento provisdrio do objeto, se necessario, serd feito o exame qualitativo do
produto por um técnico especializado, designado na comissdo de acompanhamento, recebimento e aceite de
material laboratorial, para comprovar sua perfeita qualidade, de acordo com o especificado no termo de
referéncia do edital, bem como o que foi proposto pela empresa e, caso seja verificada qualquer
irregularidade, o mesmo devera ser substituido por conta e 6nus da CONTRATADA;

6.10.3. Definitivamente, pelo responsdvel pelo respectivo recebimento, depois de verificada a
qualidade, quantidade e compatibilidade com o objeto contratado e sua consequente aceitagdo mediante
carimbo e assinaturas (atesto e visto) apostos no verso da Nota Fiscal;

6.10.4. O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil nem ético-
profissional da CONTRATADA pela perfeita qualidade dos fornecimentos, cabendo-lhe sanar quaisquer
irregularidades detectadas quando da utilizagdo dos mesmos, dentro dos limites estabelecidos por Lei.

6.11. 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 notificacdo da contratada, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

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

6.13. 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 arcard com os custos de armazenagem,
quebras e outros incidentes sobre o produto, a partir da data de confirmacgdo da impropriedade;

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

destinagdao adequada ao produto;

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

7. DA QUALIFICAGAO TECNICA

7.1. Na habilitagcdo técnica se incluem os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria e outros drgdos

competentes, para garantir que os interessados em fornecer seus produtos sejam empresas idoneas, inspecionadas
periodicamente e assegurem que a qualidade de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios,
compreendendo os seguintes documentos:

7.1.1. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
para comprovacdo da aptiddo para o fornecimento de materiais com caracteristicas, quantidades e prazos
compativeis com o objeto da aquisi¢cdo em curso;

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

7.1.3. Certificados de registro dos produtos expedidos pelo Ministério da Saude, podendo ser a

publicagdo no Didrio Oficial da Unido, o banco de dados da ANVISA ou o certificado, identificando o numero
do item correspondente;
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a) Caso tenha algum produto que seja dispensado de registro, apresentar Comunicado de
Aceitacdo de Notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislagdo que dispensa o registro;

7.1.4. Ndo sera aceito protocolo de entrega ou solicitagdio de documento em substituicdo aos
requeridos nos subitens anteriores, com excec¢do para as revalidagGes 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;

7.1.5. Licenca Sanitdria Estadual ou Municipal, compativel com o objeto licitado, emitido pelo
Servico de Vigilancia Sanitaria em nome do licitante, dentro do prazo de validade;

a) Em caso da Licenga Sanitaria vencida, a licitante deverd apresentar documento legivel da
solicitacdo (protocolo) de revalidagdo, acompanhada da Licenga Sanitaria vencida. A nédo
apresentagdo implicara na desclassificagdo da licitante (Art. 22, paragrafo 12 e 22 do Decreto 74.170
de junho de 1974).

DOS IMPEDIMENTOS
Estard impedida de participar de licitacGes e de ser contratada pela Ebserh a empresa:

| - cujo administrador ou sdcio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante de
orgdo estatutdario, empregado, servidor cedido ou em exercicio na Ebserh;

Il - suspensa pela Ebserh;

Il - declarada inidonea pela Unido, por Estado ou pelo Distrito Federal, enquanto perdurarem os efeitos da
sangao;

IV - constituida por sécio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada inidonea;
V - cujo administrador seja sécio de empresa suspensa, impedida ou declarada inid6nea;

VI - constituida por sdcio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada
inidonea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangao;

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

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

Paragrafo unico. Aplica-se a vedagdo prevista no caput:

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

Il - 3 contratagdo de empresa cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital
social seja integrante do Ministério da Educacgdo ou de InstituicGes Federais de Ensino Superior e congéneres
signatarias de contratos de gestdo com a Ebserh;

Il - a quem tenha relagdo de parentesco, até o terceiro grau civil, com:
a) integrantes de drgdos estatutarios da Ebserh;

b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na Ebserh cujas atribuigdes envolvam a atuagdo na
area responsavel pela licitacdo ou contratacdo;

c) autoridade do Ministério da Educagéo;

d) autoridade das Instituigdes Federais de Ensino Superior signatarias de contratos de gestdo com a
Ebserh.
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IV - cujo proprietdrio, mesmo na condig¢do de sdcio, tenha terminado seu prazo de gestdao ou rompido seu
vinculo com a Ebserh ha menos de 6 (seis) meses.

9. DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

9.1. Em razdo do objeto contratado e para seu cumprimento, a CONTRATADA realizara 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 n%. 13.709, de 14 de agosto de 2018.

9.2. A CONTRATADA deve cumprir as disposi¢oes da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, bem como
das politicas e normas internas da Empresa Brasileira de Servigos 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.

9.3. O tratamento de dados pessoais pela CONTRATADA sera limitado as atividades estritamente
necessarias para o alcance das finalidades do objeto contratado ou, quando for o caso, ao cumprimento de obrigacdo
legal ou regulatéria, ao exercicio regular de direito, por determinacdo judicial ou por requisicdo da Autoridade
Nacional de Protecdao de Dados.

9.4. O tratamento de dados pessoais sO podera ser realizado pela CONTRATADA durante o prazo
previsto para a execuc¢do do objeto contratado.

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

9.6. 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
protecao e resguardo aos direitos dos titulares originais.

9.7. A CONTRATADA dard conhecimento formal aos seus colaboradores das obrigacdes deste
instrumento e do compromisso assumido com a protegao de dados pessoais, inclusive no tocante a Politica de
Protecdo de Dados Pessoais da Empresa Brasileira de Servigcos Hospitalares.

9.8. 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 execugao contratual e 10 anos
apos o seu término.

9.9. Em caso de necessidade de coleta de dados pessoais dos titulares mediante consentimento,
indispensaveis a propria presta¢do do servico, devera ser realizada apds prévia aprovagdo da Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares, responsabilizando-se a CONTRATADA pela obtencdo, guarda e gestdo dos termos de
consentimento.

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

9.11. Quando a natureza dos dados objeto de tratamento exigir, seu armazenamento devera ocorrer em
um banco de dados seguro, com garantia de registro das transagGes 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.

9.12. A eventual transferéncia internacional de dados pessoais pela CONTRATADA, para fins do previsto
no item anterior, devera atender ao 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 legislagdo do pais para o qual os dados foram transferidos deve assegurar o mesmo nivel de
protecao que a legislagcdo brasileira em termos de privacidade e prote¢do de dados, sob pena de
encerramento da relagdo contratual, em vista de restricdo legal prevista no ordenamento juridico
brasileiro;

b) os dados transferidos serao tratados em ambiente da CONTRATADA;
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c) o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia continuara a ser feito de acordo
com as disposicdes pertinentes da legislagdo sobre prote¢do de dados aplicavel, que nao viole as
disposi¢des pertinentes do Brasil;

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

e) as medidas de seguranca devem ser adequadas para proteger os dados pessoais contra a destrui¢do
acidental ou ilicita, a perda acidental, a alterac¢do, a divulgacdo 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 seguranga adequado em relagdo
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 Servigos
Hospitalares e em conformidade com as suas instrugées 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 Servigos Hospitalares devem ser rapidas e
adequadas.

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

9.14. A 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
situagGes excepcionais devidamente justificadas e autorizadas pela CONTRATANTE.

9.15. A CONTRATADA cumprira, de imediato, as solicitagbes 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 correcdo, eliminagdo, anonimizagdo ou bloqueio dos dados.

9.16. A CONTRATADA disponibilizara a CONTRATANTE todas as informagGes necessarias para demonstrar
o cumprimento das obrigacGes estabelecidas neste contrato, bem como permitird e contribuira, quando necessario,
para a realizacdo de auditorias e inspecdes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas pela CONTRATANTE ou
por auditor externo por esta designado.

9.17. A CONTRATADA, quando necessario e solicitado pela CONTRATANTE, encaminhara informacdes para
elaboracdo de relatério de impacto a protecdo de dados pessoais relacionado as atividades objeto deste contrato que
demandam o tratamento de dados pessoais, observando-se o seguinte:

9.18. a) a solicitacdo de informacGes para elaboracdo de relatéorio de impacto a protecdo de dados
pessoais sera feita por escrito a CONTRATADA;

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

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

9.21. A CONTRATADA, quando for de sua responsabilidade, tomara as medidas necessdrias para cessar
e/ou minimizar os danos decorrentes da violacdo 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.

9.22. Encerrada a vigéncia do contrato e/ou n3do havendo mais necessidade de utilizagdo dos dados
pessoais, sensiveis ou ndo, a CONTRATADA interrompera o tratamento e restituird a CONTRATANTE os dados pessoais
e todas as copias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer), ressalvada instrugdo expressa
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sobre a eliminagdo, bem como a possibilidade de sua conservagdo, nos termos do art. 16 da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

9.23. E vedado 3 CONTRATADA subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais
sem autorizagcdo expressa e por escrito da CONTRATANTE.

9.24. Em caso de autorizagdo da subcontratacdo, a CONTRATADA permanecera totalmente responsavel
perante a CONTRATANTE pelo cumprimento das obrigacGes da empresa subcontratada, especialmente pelas
obrigacGes de protec¢do dos dados pessoais.

10. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

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

10.2. 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 comprovacgao;

10.3. 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 fungGes, obrigando-se a
indenizar a CONTRATANTE, por todos os danos e prejuizos que eventualmente ocasionarem;

10.4. Responsabilizar-se por todas as despesas, impostos, encargos trabalhistas, previdencidrios,
comerciais, taxas, fretes, seguros, deslocamento de pessoal, presta¢do de garantia e quaisquer outros custos diretos
e indiretos que incidam ou venham a incidir sobre os produtos ofertados;

10.5. Reparar, corrigir, remover, refazer ou substituir imediatamente, as suas expensas, no todo ou em
parte, os produtos, em que se verificarem imperfeicGes, defeitos, incorrecbes ou que vierem ser rejeitados pela
CONTRATANTE, observando o prazo de 20 (vinte) dias corridos, a contar da notificagdo da CONTRATADA, sem
prejuizo da aplicagdo das penalidades;

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

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

10.8. Assumir a responsabilidade por todos os encargos previdenciarios e obrigagdes sociais previstos na
legislagdo social e trabalhista em vigor, obrigando-se a salda-los na época prépria, uma vez que os seus empregados
nao manterdo nenhum vinculo empregaticio com a CONTRATANTE;

10.9. Assumir, também, a responsabilidade por todas as providéncias e obrigacdes 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 conexao com elas, ainda que nas dependéncias da
CONTRATANTE;

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

10.11. Responsabilizar-se solidariamente pelos vicios de qualidade e/ou quantidade que os torne
irrecuperaveis, improprios ou inadequados a utilizacdo 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 Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n? 8.078/1990);

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

10.12.1. Caso tenha algum produto que seja dispensado do Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo, apresentar copia de documento ou a legislagdo que dispensa o certificado;
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10.12.2. Caso o produto seja importado o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo devera ser
apresentado com a devida traducdo para a lingua portuguesa, por tradutor oficial;

10.13. Disponibilizar, caso produza ou comercialize materiais perfuro cortantes, para os trabalhadores dos
servicos de saude, 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;

10.14. Realizar treinamentos periddicos com a equipe de profissionais da saldde para correta utilizagdo dos
materiais licitados e equipamentos eventualmente cedidos, sobretudo, no tocante a limpeza, preparo e esterilizacdo
dos insumos de uso nos procedimentos cirdrgicos, com um intervalo médio de 06 (seis) meses ou sempre que houver
novas aquisicdes. 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 relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

10.15. Recolher aos cofres publicos conforme |he 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;

10.16. Responder pela fidelidade e legitimidade das informagdes e dos documentos apresentados em
qualquer fase da licitagdo;

10.17. 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 fabricagdo e o prazo de validade do produto. Anexar a nota fiscal, uma copia da
respectiva ordem de fornecimento;

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

10.19. Manter o(s) equipamento(s) disponibilizado(s) gratuitamente, a titulo de comodato, até a utilizagdo
total dos itens empenhados e/ou com estoque no HUUFMA;

10.20. Manter sempre atualizado o seu enderecgo, telefone, fax, e-mail e meios de contato junto a
CONTRATANTE;
10.21. Prover condi¢des que possibilitem o atendimento das condi¢Ges firmadas a partir da data da

assinatura do Contrato;

10.22. Manter, obrigatoriamente, durante o periodo da contrata¢do, as condi¢des de qualificagdo e
habilitagdo exigidas no ato convocatério.

10.23. Retirar o(s) seu(s) respectivo(s) equipamento(s) ao término do contrato, ou apds a exaustdo
dos saldos remanescentes dos itens empenhados ou em estoque neste HUUFMA.

10.23.1. O fornecedor serda responsavel por todo impacto material, imaterial e financeiro advindo do
atraso da retirada do(s) seu(s) respectivo(s) equipamento(s).

10.23.2. O prazo maximo para a retirada do equipamento sera de 20 (vinte) dias apds o término do
contrato ou exaustdo dos saldos remanescentes.

10.23.3. Findo este prazo, o equipamento podera ser removido do local de funcionamento para o
depdsito de bens inserviveis deste HUUFMA.

11. DAS OBRIGAC()ES DA CONTRATANTE

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

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

fornecedor, ou quando da impossibilidade de comunicagdo citada anteriormente, o encaminhamento do documento
sera feito por outros meios;
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11.3. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes assumidas pela CONTRATADA através de um
representante da administragdo 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 regularizacdo das faltas ou defeitos observados;

11.4. Permitir o acesso dos empregados da CONTRATADA as suas dependéncias para a execugdo do
fornecimento;

11.5. Fornecer a CONTRATADA, a qualquer tempo, toda a informacdo que julgar pertinente a execu¢do 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 celebragao do Contratos;

11.6. Efetuar o pagamento devido pelo fornecimento dos produtos, desde que cumpridas todas as
formalidades e exigéncias da contratagdo;

11.7. Rejeitar, no todo ou em parte, os produtos em desacordo com as exigéncias deste Termo de
Referéncia;

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

11.9. Comunicar a CONTRATADA, tdo logo constate casos de irregularidades, defeitos, vicios ou
incorrecBes, durante a execucdo do objeto, realizados para que a mesma adote medidas indispensaveis ao bom
andamento do que foi solicitado, conforme objeto constante no edital e seus anexos;

11.10. 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;

11.11. Assegurar as condi¢cdes necessdrias para capacitacdo sobre a correta utilizagdo dos dispositivos de
seguranca dos materiais perfuro cortantes, prevista na Portaria MTE n2 1.748/2011;

11.12. Observar para que, durante a vigéncia do Contrato, sejam mantidas, pela CONTRATADA, todas as
condi¢Ges de habilitagdo e qualificagdo exigidas para contratagdo, bem como, a sua compatibilidade com as
obrigagdes assumidas.

12. DA SUBCONTRACAO

12.1. E vedada a subcontratacdo parcial do objeto, associacdo da CONTRATADA com outrem, a cess3o ou
transferéncia, total ou parcial do contrato;

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

13. ALTAREGAO SUBJETIVA

13.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que
sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos na licitagdo original; sejam
mantidas as demais cldusulas e condi¢des do contrato; ndo haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

14. DOS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

14.1. 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;

14.2. Os licitantes deverdo apresentar Declaracdo de Sustentabilidade Ambiental, na forma do modelo
constante do ENCARTE B deste Termo de Referéncia, apds a abertura da sessdo e conforme instrucées dadas pelo
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pregoeiro.
15. DA FISCALIZACAO E CONTROLE
15.1. N3o obstante a CONTRATADA seja a Unica e exclusiva responsavel pela entrega do objeto licitado, a

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

15.2. A CONTRATADA devera aceitar, antecipadamente, todos os métodos de inspecdo, verificacdo e
controle a serem adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer todos os dados, elementos, explicagdes,
esclarecimentos, solugdes e comunicagdes de que esta necessitar e que forem julgados necessarios;

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

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

15.5. 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 medidas pertinentes.

16. DA PROPOSTA DE PRECOS

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

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

16.2.1. Marca, nome da industria fabricante, periodo da validade, apresentagao do produto por
embalagem com o quantitativo do produto ofertado, numero do registro no Ministério da Saude, procedéncia
(para os produtos importados indicar obrigatoriamente o pais de origem);

16.2.2. Prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

16.2.3. Termo de compromisso para cessdo em regime de comodato dos equipamentos
laboratoriais e para manutengdo técnica preventiva e corretiva dos mesmos, durante a vigéncia Contrato de
Fornecimento e do Contrato de Comodato;

16.2.4. A descricdo completa dos equipamentos laboratoriais que serdo cedidos em regime de
comodato, bem como o respectivo valor unitdrio, 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;

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

16.2.6. Cronograma para manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos que serdo
disponibilizados em regime de comodato;

16.3. O licitante participante do certame ndo podera, durante o envio das propostas, registrar quantidade
inferior a 100% do quantitativo total estimado para cada item;
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16.4. Para julgamento da licitagdo, considerar-se-a vencedora, desde que atendidas as especificagles e
condicGes constantes do instrumento convocatdrio, a licitante que apresentar O MENOR PRECO POR ITEM OU
GRUPO DE ITENS.

17. DAS AMOSTRAS

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

17.2. 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
qualquer empresa participante do processo, independente da ordem de classificacdo de precos, para aferir se os
bens propostos atendem as especificagcdes contidas no edital;

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

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

17.5. O envio/postagem das amostras devera se dar no prazo maximo de 03(trés) dias uteis, contadas do

recebimento da convocacéo, sob pena de desclassificacdo;

17.6. O prazo estabelecido podera ser prorrogado mediante solicitacdo justificada do licitante, formulada
antes de findo o prazo estabelecido, e se aceita pelo pregoeiro;

17.7. 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,
nos horarios de 08has 12h e das 14h as 18h, em embalagem personalizada, papel timbrado, etiquetadas com o
nome, endereco da empresa, n? do pregdo eletrénico e do item correspondente;

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

17.9. As amostras serdao encaminhadas pela Comissdo de Padronizagdao 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 legislacdes vigentes da ANVISA, ABNT e/ou INMETRO;

17.10. As amostras entregues em desacordo com as especificagdes constantes do ENCARTE A ndo serdo
aceitas pela Comissdao de Padronizacdo de Materiais de uso em saude, cabendo ao pregoeiro recusar o produto
apresentado;

17.11. As amostras deverdo ser entregues sem 6nus 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 avaliagao
qualitativa;

17.12. 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 — ComprasNet;

17.13. Apds o prazo constante no subitem anterior, a destinacdo das amostras ficard a cargo da
Administracdo, sem direito a posterior ressarcimento. A Instituicdo farad o descarte dos produtos conforme orientacdo
da legislacdo vigente;

17.14. O parecer da avaliacdo qualitativa sera de responsabilidade da Comissdo de Padronizacdo de
Materiais de uso em saude, baseado no laudo técnico emitido pelos representantes da area demandante,
informando os motivos da aceitagao ou recusa das amostras;

17.15. As amostras reprovadas terdo o respectivo item recusado na proposta do licitante.
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18. DO PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL

18.1. A contratagdo sera formalizada por intermédio de instrumento contratual com vigéncia de 36 (trinta
e seis) meses a contar da data de sua assinatura, podendo ser prorrogado por sucessivos periodos subsequentes
mediante termos aditivos, até o limite de 60 (sessenta) meses, apds a verificacdo da real necessidade e com
vantagens a Administragdo, nos termos do Art. 71, da Lei n.2 13.303, de 30 de junho de 2016.

19. DA DOTACAO ORCAMENTARIA

19.1. As despesas decorrentes desta contratagdo correrdo a conta dos recursos consignados no
Orgamento Geral da Unido, a cargo do HU-UFMA/EBSERH, cujos programas de trabalho e os elementos da despesa
especificos deverdao constar nas respectivas notas de empenho, e expressamente indicados no presente processo
pela Divisdo Administrativa Financeira.

20. QUALIFICAGOES

20.1. A qualificagdo dos proponentes deve ser realizada de acordo com o estabelecido no Art. 58 da LEI
N2 13.303, DE 30 DE JUNHO DE 2016.

21. DO PAGAMENTO

21.1. O HU-UFMA/EBSERH efetuara o pagamento a licitante vencedora em até 30(trinta) dias, através de
ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo CONTRATADA, depois de certificado
o recebimento definitivo, com a verificacdo da qualidade e quantidade, e sua consequente aceitagcdo, mediante
apresentagdo da Nota Fiscal Eletronica (NF-e), modelo 55, conforme clausula segunda, inciso I, do Protocolo ICMS n.2
42/2009, editado pelo Conselho Nacional de politica Fazendaria (CONFAZ) da Receita Federal do Brasil (RFB),
devidamente atestada pela Comissdo de Acompanhamento, Recebimento e Aceite de Material Laboratorial e pela
Unidade de Almoxarifado do HU-UFMA/EBSERH, de acordo com as condi¢cdes de precos e prazos estabelecidos;

21.2. Havendo erro na Nota Fiscal, contesta¢do ou circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa,
aquela sera devolvida a CONTRATADA, e o pagamento ficara pendente até que esta providencie as medidas
saneadoras;

21.2.1. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a regularizagdo da situacdo ou

reapresentacdo do documento fiscal, ndo acarretando qualquer 6nus para CONTRATANTE;

21.3. Nenhum pagamento sera efetuado a empresa, enquanto houver pendéncia, por parte da
CONTRATADA, de liquidagdo de obrigacdo financeira, em virtude de penalidade ou inadimpléncia contratual;

21.4. Ndo havera, sob hipotese alguma, pagamento antecipado.

21.5. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF e nas demais certiddes de
regularidade para verificar a manutengao das condi¢des de habilitagdo exigidas no edital.

21.6. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

21.7. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n?
123, de 14 de dezembro de 2006, n3do sofrerd a retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos
por aquele regime; no entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacdo de comprovagdo, por meio de
documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

21.8. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada nao tenha concorrido, de
alguma forma, para tanto, o valor devido devera ser acrescido de encargos moratdrios proporcionais aos dias de
atraso, apurados desde a data limite prevista para o pagamento até a data do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis
por cento) ao ano, aplicando-se a seguinte formula:
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EM=IxNxVP

EM = Encargos Moratérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
| = indice de atualiza¢do financeira, calculado segundo a férmula:

I = (6/ 100) / 365

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento

VP = Valor da Parcela em atraso

22. DAS SANCOES

22.1. A sancdo 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:

22.1.1. ndo execute total ou parcialmente qualquer das obrigacdes assumidas em decorréncia da
contratacgdo;
22.1.2. tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no

recolhimento de quaisquer tributos;
22.1.3. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

22.1.4. demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a rede Ebserh em virtude de atos
ilicitos praticados;

22.1.5. convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, ndo celebrar o contrato;

22.1.6. deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

22.1.7. apresentar documentacgao falsa exigida para o certame;

22.1.8. ensejar o retardamento da execu¢do do objeto da licitagao;

22.1.9. ndo mantiver a proposta;

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

22.1.11. comportar-se de modo inidoneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administracdo

Publica previstos na Lei 12.846/2013.

22.2. As sangOes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva, em pregao
com Contrato de fornecimento que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido injustificadamente.

22.3. Considera-se comportamento inidéneo, entre outros, a declaracdo falsa quanto as condigdes de
participa¢do, quanto ao enquadramento como ME/EPP ou o conluio entre as licitantes, em qualquer momento da
licitacdo, mesmo apds o encerramento da fase de lances.

22.4. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato a Ebserh podera, garantido o regular processo
administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sanc¢oes:

| — Adverténcia - a ser aplicada pelo Contratante, por escrito, independente de outras sang¢Ges
cabiveis, quando houver afastamento das condigdes contratuais ou condicGes técnicas
estabelecidas, inclusive das recomendacdes ou determinacdes da fiscalizagcdo do HU-
Ufma/Ebserh;

Il — Multa, na seguinte forma:
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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;

c) 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.

IIl — Suspensao temporaria de participagao em licitagdo e impedimento de contratar com a
Ebserh, por prazo ndo 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 serd 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.

22.5. 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.

22.6. 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 cominacgdes legais.

22.7. As penalidades que gerarem aplicacdo de multas quando inferiores ou iguais ao valor de RS 10,00
(dez) reais serdo abonadas, conforme decisdo da Superintendente do HU-Ufma/Ebserh.

22.8. A aplicacdo das sang0es previstas neste Edital ndo exclui a possibilidade de aplicagdes de outras,
previstas em Lei, inclusive a responsabilizacdo do fornecedor por eventuais perdas e danos causado a Administracgdo.

22.9. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, levara em consideracdo a gravidade da
conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administracdo, observado o principio
da proporcionalidade.

22.10. As licitantes sera aplicada, quando necessario, a Norma Operacional — SEI n®. 2/2021/SL/CAD/DAI-
EBSERH, disponivel no sitio http://bityli.com/ICDdR. Sendo assim, devem tomar conhecimento dessa norma, uma vez
que versa sobre o estabelecimento de normas regulamentares sobre o procedimento administrativo, no ambito da
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - Ebserh, voltado a aplicagdao de sang¢des administrativas as licitantes,
bem como regulamenta a competéncia para aplicacdo das san¢Ges administrativas cabiveis, conforme previsto nas
leis, normas e instrumentos convocatérios.

23. ESTIMATIVAS DETALHADAS DE PRECOS

23.1. As estimativas de pregos foram realizadas de acordo com a Norma Operacional 02/2019 - Ebserh,
bem como conforme disposto no Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE, descritas em
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processo(23477.006078/2021-70) restrito a fim de garantir o sigilo preconizado no RLCE, art. 34 da Lei 13.303/2016
e Decreto 10.024/20109.

24, RESCISAO CONTRATUAL
24.1. A rescisdo do contrato se dara:
24.1.1. De forma unilateral, assegurada a prévia defesa;
24.1.2. Por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo, desde que haja conveniéncia para

a Ebserh e para o contratado; e

24.1.3. Por determinacdo judicial.
24.2. Constituem motivo para a rescisao unilateral do contrato:
24.2.1. O ndo cumprimento de clausulas contratuais, especificagdes, projetos ou prazos;
24.2.2. A decretagdo de faléncia ou a instauragao de insolvéncia civil;
24.2.3. O descumprimento do disposto no inciso XXXIll do artigo 72 da Constituicdo Federal, que

proibe o trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de 18 anos e qualquer trabalho a menores de 16
anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de 14 anos;

24.2.4. A prética de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n? 12.846/2013;
24.2.5. Inobservancia da vedagdo ao nepotismo;
24.2.6. Pratica de atos que prejudiguem ou comprometam a imagem ou reputacdo da Ebserh,

direta ou indiretamente.

24.3. A rescisdo decorrente dos motivos acima elencados sera efetivada apds o regular processo
administrativo.

24.4. Os efeitos da rescisdo do contrato serdo operados a partir da comunicagdo escrita sobre o seu
julgamento, preferencialmente por meio eletrénico, ou, na impossibilidade de notificacdo do interessado, por meio
de publicacdo oficial.

25. DA GARANTIA CONTRATUAL

25.1. Considerando os itens que serdo licitados neste processo, a aplicagdo desta garantia limitaria a
participacdo de diversas empresas, restringindo o potencial de vantajosidade nos pregos, portanto nao sera aplicada.

26. ALTERAGOES CONTRATUAIS

26.1. O contrato deverd obedecer a Lei n2 13.303/2016 e o Titulo IV, Capitulo | "Dos
Contratos" do Regulamento de LicitagGes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares - EBSERH;

26.2. As alteracBes contratuais deverdo obedecer a Lei n? 13.303/2016 e o Capitulo Il "Gestdo e
fiscalizagdo de contratos", Segao Il do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares - EBSERH;

26.3. O Contrato podera ser reajustado para manter o equilibrio econdmico-financeiro do mesmo,
obedecendo os artigos 104 ao 109 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servigos
Hospitalares - EBSERH juntamente com seus incisos e paragrafos e a Lei n? 13.303/2016;
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26.4. O prego consignado no contrato sera corrigido anualmente, a pedido da Contratada, observado o
interregno minimo de um ano, contado a partir da data limite para a apresentacdo da proposta, pela variacdo
do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo — IPCA, fornecido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE;

26.5. Os acréscimos e supressdes contratuais deverdo estar de acordo com Lei n? 13.303/2016 e artigo
110 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - EBSERH juntamente
com seus paragrafos.

27. DISPOSICOES GERAIS

27.1. No caso de esgotamento de mercado do material ofertado na ocasido da licitagdo, ou a
adjudicataria estiver com dificuldades para efetuar as entregas dos mesmos, poderdo ser aceitos como opgGes para
possiveis substituicdes, aqueles que comprovadamente possuirem qualidades e rendimentos superiores aos
ofertados;

27.1.1. Os materiais serdo aceitos e pagos somente apds as constatacdes de suas caracteristicas,
consoante as ofertas e das condigdes de uso, bem como da aceitabilidade, podendo ser solicitadas
substituicdes, conforme preceitos estabelecidos no Cédigo de Defesa do Consumidor;

27.2. A CONTRATANTE se compromete, em caso de necessidade de tratamento de dados pessoais
compartilhados pela CONTRATADA para cumprimento de obrigacdes previstas neste contrato, a observar as
disposi¢cdes da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018 e regulamentos da Autoridade Nacional de Protecdo de

Dados.

28. ANEXOS

28.1. Anexo ENCARTE A - RM SAD 257.2021.

28.2. Anexo ENCARTE B - Declaragdo de Sustentabilidade

29. DO RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA

29.1. O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela equipe de planejamento instituida pela

Portaria-SEl n? 312, de 27 de agosto de 2021 para aquisicdo de materiais laboratoriais do HU-UFMA/EBSERH,
estando em consonancia com as disposi¢cOes legais e normativas aplicaveis, com o interesse e a conveniéncia da
Administragao, parte integrante deste processo.

29.2. A aprovacdo e autorizacdo deste Termo de Referéncia esta conforme a Delegacdo de Competéncia
aos Membros Natos do Colegiado Executivo, dentre estes o Gerente Administrativo, conforme estabelecido na 2982
REUNIAO DO COLEGIADO EXECUTIVO DO HU-UFMA e registrado na Ata - SEl n2 46/2021/CE/HU-UFMA-EBSERH
(lavrada na forma de sumario, conforme disp&e o artigo 53 do Estatuto Social da Ebserh).

assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)
TALMIR MENDES DE OLIVEIRA ROBERT WAGNER SOUSA PENHA

Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos||Técnico Responsavel

(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)

GEYZYANNE LANNY SANTOS DE LIMA GERMANA MODESTO CARDOSO DE OLIVEIRA
Chefe da Unidade de Planejamento de Compras Chefe da Unidade de Contratos

(assinado eletronicamente) (assinado eletronicamente)

KARINA DONATO FOOK ERLLON BRITO DE SOUSA

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=34579877&infra_sis... 32/33



16/05/2022 09:58 SEI/SEDE - 20958009 - Termo de Referéncia - SEI

HChefe da Unidade de Laboratério de Andlises Clinicas

Analista Administrativo - Administrador H

S30 Luis/MA, 19 de abril de 2022.

Em atencgdo ao Art. 149, inciso I, do Decreto n2 10.024/2019:

APROVO o presente Termo de Referéncia e
AUTORIZO o prosseguimento da despesa nos termos
do Regulamento de LicitagGes e Contratos da EBSERH

Eurico Santos Neto
Gerente Administrativo
HU-UFMA/MEC-EBSERH

Mat.: 2169685

m—
eil Documento assinado eletronicamente por Erllon Brito de Sousa, Analista Administrativo, em
;g'inm!: fily 19/04/2022, as 11:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

— -
eil Documento assinado eletronicamente por Talmir Mendes de Oliveira, Chefe de Setor, em
;giwm':. fily 20/04/2022, as 19:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—

eil Documento assinado eletronicamente por Allan Kepler Goncalves Lago Messias, Gerente,
Igin.-.:u::. L’z‘y Substituto(a), em 03/05/2022, as 14:28, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no
| eletrénica art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

L A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
J 3 https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?

R.:rt-, acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 20958009
e o cddigo CRC F2B281CD.

Referéncia: Processo n? 23523.041657/2021-66 SEI n2 20958009

Criado por erllon.sousa, versdo 3 por erllon.sousa em 19/04/2022 11:11:33.
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