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? 23523.031099/2022-10

1. OBIJETO

1.1. Constitui o objeto desta licitagdo os produtos para saude, do tipo: MATERIAIS HOSPITALARES
CARDIOLOGICOS - CECs, CATETERES; ECMO, 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 24 (vinte e quatro) meses, de acordo com as especificacdes, quantitativos e condi¢des de fornecimento
constantes deste instrumento e seus anexos;

1.2. Esta contratacdo deve observar as diretrizes do Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses,
Proteses e Materiais Especiais do Ministério da Saude.
1.3. Trata-se da licitagdo de materiais de consumo, classificados como bens de natureza comum, por

meio do Pregdo Eletrénico, consignados em contrato para eventuais aquisi¢des futuras, de forma continua e
parcelada, nos termos preconizados pela Lei n.2 13.303/2016, pelo RLCE 2.0 e pela Lei n.2 14.133/2021 e ainda, em
observancia a Lei Complementar n2 123/2006, combinada com o Decreto Federal n2 8.538/2015.
1.4. Trata-se da aquisicdo parcelada de materiais médico-hospitalares padronizados no HU-
UFMA/EBSERH, conforme especificagdes técnicas e quantitativos estimados no Anexo ENCARTE A - Requisi¢do de
Material n 215/2022.
1.5. AGRUPAMENTO
1.5.1. O agrupamento de itens ocorre devido a necessidade de padronizagdo do objeto da
contratagdo e de assegurar a compatibilidade técnica entre os materiais correlatos, visando proporcionar
seguranca técnica aos pacientes e aos profissionais de satde na realizacdo dos procedimentos. E importante
ressaltar que a pratica e as habilidades técnicas sdo caracteristicas muito importantes para os profissionais
médicos que tém suas atividades baseadas numa ampla qualificacdo, treinamentos especificos e
conhecimento atualizado. Porém, a minimizagdo dos riscos, otimizagdo do tempo cirurgico e a qualidade dos
resultados dependem nao 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 licitagdo na forma que segue:
GRUPO |- ITENS7A 10
GRUPO Il - ITENS 12 E 13

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. O HU-UFMA/EBSERH é um érgdo da Administragdo Publica Federal que tem por finalidade englobar
assisténcia, ensino, pesquisa e extensdo na area de satde e afins. E um hospital de ensino certificado pelo Ministério
da Educacdo — MEC e Ministério da Satde — MS, credenciado pelo Sistema Unico de Satide— SUS para realizacio de
procedimentos de média e alta complexidade, tendo como responsabilidade precipua a formacdo de profissionais da
saude e o fomento as atividades de investigacdo 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 reiine extensos e diversificados conjuntos de
materiais imprescindiveis para uma assisténcia a saude que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados
ao0s seus usuarios.

2.3. O detalhamento dos itens e as especificacGes técnicas dos produtos para satde 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 instruges de uso preconizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA;
2.4, Os quantitativos a serem adquiridos foram estabelecidos em fung¢do da média histérica de consumo
e/ou da utilizagdo provavel, com base nas proje¢des de procedimentos cirirgicos e ambulatoriais para o periodo,
acrescidos de uma margem de segurancga, em face dos aspectos de imprevisibilidade nos tratamentos assistenciais,
com a devida autorizagdo e aprovacdo da autoridade competente deste Orgdo.

2.5. Esta aquisicdo nos moldes de fornecimento antecipado dos produtos para salde se faz necessario
para viabilizar as condi¢Oes estratégicas de disponibilidade dos insumos essenciais ao exercicio das atividades



programaticas do HU-UFMA/EBSERH, gerando economia financeira e a otimizagdo de tempo, além de proporcionar
ao hospital os recursos materiais necessarios ao atendimento equanime e humanizado.

2.6. Trata-se da aquisicdo de insumos de OPME, utilizados em cirurgias cardiaca e terapia intensiva, a
saber:
2.7. CONJUNTO DE CIRCULACAO EXTRA CORPOREA é um kit composto de oxigenador de membrana,

de tubos descartdveis especificos para circulagdo extracorpérea, de reservatdrio de cardiotomia, de reservatério de
cardioplegia sanguineo com tubos, de hemoconcentrador, de filtro para cardioplegia, de filtro de linha arterial e de
01 kit canula. Esses itens sdo adaptados a maquina de circulagdo extracorpérea (CEC) - dispositivo artificial pelo qual
a circulagdo de sangue do paciente é total ou parcialmente transportada para fora do organismo através de tubos
e orgdos artificiais, sendo depois devolvido ao corpo do paciente com objetivo de manter todos os érgdos em plena
atividade. Cuja funcdo é propiciar um campo operatério imdvel e livre de sangue e obter maior tempo para
abordagem cirdrgica, com tratamento antes inimagindveis das cardiopatias.

2.8. KIT DE AUTOTRANSFUSAO é um dispositivo sofisticado com um design excepcionalmente eficaz
que fornece sangue autdlogo, em que este é aspirado do préprio paciente durante o ato cirurgico e enviado para a
maquina onde sdo recuperados e concentrados os glébulos vermelhos. O sangue recuperado é entdo
automaticamente lavado para eliminar fragmentos de células rompidas, além de substancias nocivas presentes no
plasma. Apds a lavagem, o sangue esta pronto para ser reinfundido no paciente.

2.9. SISTEMA ECMO ou OXIGENAGAO POR MEMBRANA EXTRACORPOREA é uma maquina que fornece
suporte para o sistema respiratorio e/ou cardiaco e que funciona como um pulmdo artificial, permitindo a
oxigenagao necessaria do corpo enquanto é feito o tratamento da causa - como infecgdo pulmonar, choque apds
ataque cardiaco ou sindrome respiratoria aguda grave causada pela COVID-19 e quando existe risco de que os
pulmdes ou coragdo parem de funcionar corretamente.

2.10. Considerando que a programacdo de compras eficiente e a logistica de suprimentos bem
administrada sdo a fronteira promissora para a minimizacdo de custos, geracdo de economia potencial e de
vantagens competitivas relevantes para o HU-UFMA/EBSERH, além da melhora significativa na qualidade da
assisténcia prestada;

2.11. Considerando que o estoque dos itens em questdo se encontra em situagao de moderado a critico;
2.12. Desta feita, esta contratacdo se faz necessaria visando a manutengdo dos estoques em condigOes
regulares de abastecimento dos procedimentos cirurgicos do servico unidade do sistema cardiorespiratério, uma
vez que sdo produtos para saude padronizados na rotina assistencial do hospital e utilizados em procedimentos
cirdrgicos cuja contratacdo regular se justifica pela necessidade de substituicdo dos processos SEIl
n2 23523.026698/2021-22 com SIDEC vigente até 09/12/2022, SEI n 23523.024224/2021-46 com SIDEC vigente até
06/01/2023 e SEI n223523.025945/2020-92 com SIDEC vigente até 18/01/2023.

Os itens presentes neste certame que porventura ndo estiverem vinculados aos seu respectivos cédigos EBSERH,
comp&e/compordo o Processo de cadastro dos itens 23523.020059/2020-72 junto a SEDE conforme estabelecido
pelo Servigo de Planejamento de Tecnologias em Saude da SEDE no Oficio - SEI 87 (6127653).

2.13. Vale ressaltar que os itens em epigrafe sio materiais que estdao previstos no Plano de Custeio
EBSERH 2022 - HU-UFMA

3. DOS COMODATOS

3.1. A empresa contratada na qualidade de fornecedora dos materiais licitados, disponibilizard,
mediante celebracdo de um CONTRATO DE COMODATO, os equipamentos médico-hospitalares descritos abaixo, que
serdo mantidos a disposicdo do HU-UFMA/EBSERH, bem como prestara os servicos de manutencdo preventiva e
corretiva nos mesmos, sem quaisquer 6nus para o hospital:

ITEM/GRUPO EQUIPAMENTO QUANTIDADE
MAQUINAS DE CIRCULACAO EXTRACORPOREA COM SISTEMA DE
RESFRIAMENTO - COMPOSTAS DE: 01 ROLETES ARTERIAL; ROLETES DE
ASPIRACAO (MINIMO 02 UNIDADES); 01 ROLETE PARA CARDIOPLEGIA;

01 PERMUTADOR DE CALOR E 02 CRONOMETROS DIGITAIS. CADA

ITS:;";? '10 MAQUINA DE CIRCULACAO EXTRACORPORI,EA DEV~ERA ESTAR||02 (DUAS)
ACOMPANHADA DE SEUS RESPECTIVOS ACESSORIOS, SAO ELES: 03
SUPORTES PARA USO DOS OXIGENADORES (01 SUPORTE ADULTO, 01
SUPORTE INFANTIL E 01 SUPORTE PEDIATRICO); 01 VALVULA A VACUO;

01 MISTURADOR DE GAS BLENDER.
GRUPO I - ,
ITENS 12 E |CONSOLE DE BALAO INTRA-AGRTICO (ARROW AUTO CAT2-WAVE) 01 (UM)
13 COMPOSTO: 03 CABOS; 02 GARRAS; 02 SUPORTES
ITENS 05 E _ S
06 CONSOLES PARA AUTOTRANSFUSAO COM BOMBA A VACUO 02 (DOIS)




ITEM/GRUPO EQUIPAMENTO QUANTIDADE
ITEM 11  [CONSOLE PARA BOMBA CENTRIFUGA 01 (UM)

CONSOLES DE BOMBA; BRACO ELETROMECANICO, BRACO MANUAL; |02 (DOIS)

ITENS 14 E ||[CONSOLES TROCADOR DE CALOR COM KIT DE MANGUEIRA PARA AGUA; |02 (DOIS)

15 BLENDERS (MISTURADOR DE GASES OXIGENIO E AR COMPRIMIDO); 02 (DOIS)
CARRINHOS PARA TRANSPORTE DOS EQUIPAMENTOS. 02 (DOIS)
3.2. Para aplicagdo do material, quando necessdrio, a empresa vencedora devera disponibilizar, em

regime de cessdo gratuita de uso, todos os instrumentais cirdrgicos e/ou itens acessorios de suporte vinculados a
aplicacdo das OPME nos procedimentos médico-assistenciais;

3.3. Para todos os itens, o vencedor devera manter um técnico capacitado da empresa comunicavel
24horas por dia, para assisténcia técnica que se fizer necessaria;
3.4. Compete exclusivamente a empresa a ser contratada providenciar, as suas expensas, a entrega,

instalacdo, desinstalagdo, remogdo 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;

3.5. A CONTRATADA devera comprovar, por meio de uma declaragdo formal, ser de sua propriedade os
objetos comodatados, ou apresentar a anuéncia do seu proprietdrio a sua cessdo ao CONTRATANTE;
3.6. Nos termos do Art. 102 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH, serd designado

representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro proprio todas as ocorréncias
relacionadas com a execuc¢do e determinando o que for necessdrio a regularizagdo de falhas ou defeitos observados;
3.7. A fiscalizagao de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicdes 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 Licitagcdes e Contratos da EBSERH.

3.8. TREINAMENTO

3.8.1. Os treinamentos operacionais e técnicos deverdo ser realizados de forma presencial quando
solicitados;

3.8.2. O treinamento operacional, para os usuarios do corpo clinico e equipe de engenharia clinica da

CONTRATANTE, devera ter minimamente como escopo a operagdo dos equipamentos e incluir tdépicos como
instrucGes operacionais, principios de funcionamento, aplicagdes de uso, configuracdes de pré-ajustes, montagem do
equipamento e acessorios, rotinas de limpeza e desinfec¢do, solugdo de pequenos problemas etc.;

3.8.3. Emitir Certificado de Treinamento Operacional para o corpo clinico treinados quando solicitado.
3.8.4. 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 manutengdo), 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.

3.8.5. Ndo 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, DESCRIGAO DA SOLUCAO

4.1. Para a aquisicdo de materiais médico-hospitalares, sera adotada a licitacgdo na modalidade
de pregdo, 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 LicitacGes e Contratos da Rede Ebserh 2.0 e pela Lei n.2
14.133/2021 (quatorze mil centro e trinta e trés), de 12 (primeiro) de abril de 2021 (dois mil e vinte um).

4.2. A descrigdo da solugdo como um todo, abrange o fornecimento de materiais médico-hospitalares
com disponibilizacdo de equipamentos em regime de comodato para Hospital Universitario da Universidade Federal
do Maranh3o, conforme especificacdes técnicas Anexo ENCARTE A — REQUISICAO DE MATERIAL: REQUISICAO DE
MATERIAL n2 215/2022

4.3. Os quantitativos estimados configuram uma projecdo de consumo provavel, de modo que ndo
obriga a Administracdo a aquisicao da totalidade do escopo do Anexo ENCARTE A - Requisicdo de Material n?
78/2022;

4.4, Para os itens que apresentarem mais de um diametro ou comprimento, o prego unitario devera ser
o mesmo, sendo que a licitante obrigatoriamente deverd possuir todos os tamanhos descritos, a fim de prover o
atendimento, de acordo com a especificagdo solicitada pela drea demandante;

4.5, Os valores estimados servirdo apenas de subsidios ao agente da licitacdo para negociagcdo 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 pregos realizada nos



termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Rede EBSERH, combinada com a Norma - SEI n? 2/2019/DAlI-
EBSERH;

4.6.

Caso haja discordancia entre as especificacdes destes itens com aquelas do Portal de Compras do

Governo Federal — ComprasNet, prevalecerdo as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia.

5.2.

5.3.

REQUISITOS DA CONTRATACAO

QUALIFICAGAO TECNICA:
5.1.1. Na habilitagdo técnica se incluem os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria e outros
orgdos 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:
5.1.2. Atestado de Capacidade Técnica, fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
para comprovacao da aptiddo para o fornecimento de materiais com caracteristicas, quantidades e prazos
compativeis com o objeto da aquisicdo em curso;
5.1.3. Autorizacdo de Funcionamento da Empresa, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitdria do Ministério da Saude (ANVISA) em nome do licitante, com atividade especifica do objeto da
contratacgao;
5.1.4. 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 nimero
do item correspondente;

5.1.5. 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;
5.1.6. Ndo sera aceito protocolo de entrega ou solicitagdo de documento em substituicdo aos

requeridos nos subitens anteriores, com exce¢do para as revalidacdes de registro de produto ainda nao
deferidas pela ANVISA, desde que tenham sido protocolados no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de validade do documento anterior;

5.1.7. Licenga Sanitdria Estadual ou Municipal, compativel com o objeto licitado, emitido pelo
Servigo de Vigilancia Sanitaria em nome do licitante, dentro do prazo de validade;
5.1.8. Em caso da Licenga Sanitaria vencida, a licitante devera apresentar documento legivel da

solicitacdo (protocolo) de revalidagdo, acompanhada da Licenca Sanitaria vencida. A ndo apresentacdo
implicara na desclassificacdo da licitante (Art. 22, paragrafo 12 e 22 do Decreto 74.170 de junho de 1974).

HABILITAGAO JURIDICA:

5.2.1. No caso de empresdrio individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a
cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
5.2.2. Em se tratando de microempreendedor individual — MEI: Certificado da Condicdo de

Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no
sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

5.2.3. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada -
EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da
respectiva sede, acompanhado de documento comprobatdério de seus administradores;

5.2.4. No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis
onde opera, com averbacdo no Registro onde tem sede a matriz;

5.2.5. No caso de sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicagdo dos seus administradores;

5.2.6. No caso de cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia
que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas
da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n2 5.764/1971;

5.2.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de
autorizacgao;
5.2.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as altera¢Oes relevantes ao

objeto desta Licitagdo e a composicao societaria atual da empresa ou da ultima consolidagdo.

REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA:

5.3.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas, conforme o caso;

5.3.2. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo
ao domicilio ou sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
5.3.3. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo de certiddo
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU)



5.4.

5.5.

por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n2
1.751/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

5.3.4. Prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento
dos encargos sociais instituidos por lei;
5.3.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a

apresentacdao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452/1943;

QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA:

5.4.1. Certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;
5.4.2. Balango patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes
contdbeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais.

5.4.3. A aptiddo econémica do licitante para cumprir as obrigacGes decorrentes desta contratagao

serad verificada mediante a obtengdo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez
Corrente (LC), superiores a 1 (um) resultantes da aplicagdo das férmulas:

a) LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo / Passivo Circulante + Passivo Ndo
Circulante

b) SG = Ativo Total / Passivo Circulante + Passivo Ndo Circulante
c) LC = Ativo Circulante / Passivo Circulante

5.4.4. No caso de fornecimento de bens para pronta entrega, ndo sera exigido do licitante
qualificado como microempresa ou empresa de pequeno porte, a apresentacdo de balango patrimonial do
ultimo exercicio financeiro. (art. 32 do Decreto n? 8.538/2015);

5.4.5. No caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se a apresentacdo de
balancgo patrimonial e demonstracGes contdbeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;

5.4.6. E admissivel o balango intermediario, se decorrer de lei ou contrato social/estatuto social.
5.4.7. As empresas que apresentarem resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos indices

de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), deverdo comprovar, considerados os
riscos para a Ebserh, e, a critério da autoridade competente, o capital minimo ou o patriménio liquido
minimo de 10% (dez por cento) do valor da proposta apresentada para o item pertinente.

PROPOSTAS:
5.5.1. Durante o pregdo eletronico, a Contratada deverd estar acompanhada da especificagdo
completa do produto a ser fornecido, de forma clara e inequivoca, fazendo constar ainda:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por
embalagem;

b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

c) Prazo de validade;

d) Registro na Anvisa conforme Habilitagdo - Qualificagdo Técnica;

e) Procedéncia (para os produtos importados indicar obrigatoriamente o pais de origem);
f) Catdlogo com imagem e descritivo do item ofertado.

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

5.5.2. Termo de compromisso para cessdo em regime de comodato dos equipamentos médico-
hospitalares e para manutencdo técnica preventiva e corretiva dos mesmos, durante a vigéncia do Contrato
de Fornecimento e do Contrato de Comodato;

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

5.5.4. 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;

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



5.6.

5.5.6. Devera constar na(s) proposta(s) os dados bancarios das empresas como: conta corrente,
agéncia, banco, cidade e os dados do representante legal da empresa, caso os mesmos ainda ndo tenham
sido oportunamente informados a titulo de atualizagdo/informacdo, junto ao Cadastro de Fornecedores do
HUUFMA. Na falta de tal informacdo, a Administragdo podera solicita-la em outro momento.

5.5.7. O CNPJ indicado nos documentos e na(s) proposta(s) de pregos deverd ser do mesmo
estabelecimento da empresa que efetivamente vai fornecer o objeto da presente licitagdo e a respectiva
Fatura/Nota Fiscal.

5.5.8. Nos precos cotados dos materiais deverao estar inclusos todos os custos e despesas, tais
como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administracdo, materiais, servicos, encargos
fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mdo de obra e outros
necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentacgOes referentes a
habilitagdo, proposta;

5.5.9. O licitante participante do certame ndo poderd, durante o envio das propostas, registrar
quantidade inferior a 100% do quantitativo total estimado para cada item;
5.5.10. Para julgamento da licitagdo, considerar-se-a vencedora, desde que atendidas as

especificacdes e condigdes constantes do instrumento convocatério, a licitante que apresentar O MENOR
PRECO POR ITEM OU GRUPO DE ITENS.

AMOSTRAS:

5.6.1. O HU-UFMA/EBSERH, encerrada a fase de lances, e quando entender necessario, visando a
obtencdo 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
Padronizacdo de Materiais de uso em saude. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com os
catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo em portugués detalhada do produto ofertado;

5.6.2. 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 especificagdes contidas no edital;

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

5.6.4. A critério do pregoeiro ou darea técnica poderad ser solicitada mais de uma unidade de
amostra por item;

5.6.5. O envio/postagem das amostras devera se dar no prazo maximo de 03(trés) dias uteis,
contadas do recebimento da convocagao, sob pena de desclassificagdo;

5.6.6. O prazo estabelecido poderd ser prorrogado mediante solicitagdo justificada do licitante,
formulada antes de findo o prazo estabelecido, e se aceita pelo pregoeiro;

5.6.7. O licitante vencedor devera encaminhar amostras dos produtos a Unidade de Licitacdo do

HU-UFMA/EBSERH, na Rua Bardo de Itapary, 227, Centro, Sdo Luis/MA - CEP: 65.020-070, telefones
(98)2109.1088/1071, nos horérios de 08has 12h e das 14h as 18h, em embalagem personalizada, papel
timbrado, etiquetadas com o nome, endereco da empresa, n? do pregdo eletrobnico e do item
correspondente;

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

5.6.9. As amostras serdo encaminhadas pela Comissao de Padronizacdo de Materiais de uso em
saude aos setores clinicos, cirurgicos e ambulatoriais, sendo avaliados os seguintes requisitos:

a) tipo de embalagem,
b) dados de identificagdo,

c) registro no Ministério da Saude e de acordo com as legislagGes vigentes da ANVISA, ABNT
e/ou INMETRO;

d) composicdo do produto
e) dimensoes;

f) manuseio;

g) rendimento;

h)

5.6.10. Os requisitos de avaliagdo das amostras serdo analisados de acordo com as seguintes
categorias qualitativas:



a) Adequado;
b) Inadequado;

c) Nao se Aplica

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

5.6.12. As amostras deverdo ser entregues sem 6nus para o HU-UFMA/EBSERH, de modo que, a
principio, também n3do ha compromisso com a devolu¢do dos produtos, uma vez que sdo destinados para
testes e avaliagdo qualitativa;

5.6.13. No caso das amostras que sejam passiveis de devolucdo, poderdo ser recolhidas pelos
licitantes no mesmo local de entrega, no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis, contados da desclassificacdo
da proposta do licitante no Portal de Compras do Governo Federal — ComprasNet;

5.6.14. ApOs o prazo constante no subitem anterior, a destinagdo das amostras ficara a cargo da
Administracdo, sem direito a posterior ressarcimento. A Instituicdo fard o descarte dos produtos conforme
orientacdo da legislacdo vigente;

5.6.15. O parecer da avaliacdo qualitativa serd de responsabilidade da Comissdo de Padronizagdo de
Materiais de uso em saude, baseado no laudo técnico emitido pelos representantes da drea demandante,
informando os motivos da aceitagao ou recusa das amostras;

5.6.16. As amostras reprovadas terdo o respectivo item recusado na proposta do licitante.
6. DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS
6.1. Em razdo do objeto contratado e para seu cumprimento, a CONTRATADA realizard o tratamento de

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

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

6.3. 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 determinagao judicial ou por requisicdo da Autoridade
Nacional de Protecdao de Dados.

6.4. O tratamento de dados pessoais s6 podera ser realizado pela CONTRATADA durante o prazo
previsto para a execucdo do objeto contratado.
6.5. 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.

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

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

6.8. 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 execugdo contratual e 10 anos
apods o seu término.

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

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

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

6.12. 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,


http://www.ebserh.gov.br/

e as seguintes regras:
a) a legislacdo do pais para o qual os dados foram transferidos deve assegurar o mesmo nivel
de protecdo que a legislacdo brasileira em termos de privacidade e protecdo de dados, sob
pena de encerramento da relagdo contratual, em vista de restri¢cao legal prevista no
ordenamento juridico brasileiro;
b) os dados transferidos serdo tratados em ambiente da CONTRATADA;
c) o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia continuard a ser feito de
acordo com as disposi¢des pertinentes da legislacdo sobre protecdo de dados aplicavel, que
nao viole as disposi¢des pertinentes do Brasil;
d) deve ser oferecida garantia suficiente em relacdo 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 seguranga devem ser adequadas para proteger os dados pessoais contra a
destruicdo acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteragdo, a divulgagdo ou o acesso nao
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.

6.13. A CONTRATADA deverd manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais realizadas
em nome da CONTRATANTE.
6.14. A CONTRATADA enviara todos os dados e informagées solicitadas pela CONTRATANTE necessarios a

resposta aos titulares de dados no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, podendo ser prorrogado em
situacGes excepcionais devidamente justificadas e autorizadas pela CONTRATANTE.
6.15. A CONTRATADA cumprira, de imediato, as solicitagdes da CONTRATANTE para cumprimento de
requerimento do titular dos dados pessoais referente aos direitos previstos no artigo 18 da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018, tais como corregdo, eliminagdo, anonimiza¢do ou bloqueio dos dados.
6.16. A CONTRATADA disponibilizara a CONTRATANTE todas as informagdes necessarias para demonstrar
o cumprimento das obrigacGes estabelecidas neste contrato, bem como permitira e contribuira, quando necessario,
para a realizacdo de auditorias e inspegdes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas pela CONTRATANTE ou
por auditor externo por esta designado.
6.17. A CONTRATADA, quando necessario e solicitado pela CONTRATANTE, encaminhara informacGes para
elaboragao de relatério de impacto a protecao de dados pessoais relacionado as atividades objeto deste contrato que
demandam o tratamento de dados pessoais, observando-se o seguinte:
a) a solicitagdo de informagdes para elaboracgdo de relatério de impacto a protec¢do de dados
pessoais sera feita por escrito a CONTRATADA;
b) as informacgGes deverao ser repassadas ao Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais
da CONTRATANTE no prazo de 48 (quarenta e oito) horas.
6.18. A CONTRATADA comunicarda a CONTRATANTE, por escrito, em até 24 (vinte e quatro) horas,
qualquer incidente de seguranga, entendido como evento adverso confirmado, tal como acesso ndao autorizado,
acidental ou ilicito que resulte na destrui¢do, perda, alteragdo, vazamento ou ainda, qualquer forma de tratamento
de dados inadequada ou ilicita, devendo seguir as orientacdes da CONTRATANTE.
6.19. A CONTRATADA, quando for de sua responsabilidade, tomara as medidas necessarias para cessar
e/ou minimizar os danos decorrentes da violagdo de dados pessoais, respondendo administrativa e judicialmente por
eventuais danos patrimoniais, morais, individuais ou coletivos, aos titulares de dados pessoais objeto de tratamento
em decorréncia da execugdo contratual.
6.20. Encerrada a vigéncia do contrato e/ou n3o 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
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.

6.21. E vedado 3 CONTRATADA subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais
sem autorizagdo expressa e por escrito da CONTRATANTE.
6.22. Em caso de autorizagdo da subcontratacdao, a CONTRATADA permanecera totalmente responsavel

perante a CONTRATANTE pelo cumprimento das obrigages da empresa subcontratada, especialmente pelas



obriga¢des de prote¢do dos dados pessoais.

7. REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO

7.1. A forma de fornecimento sera detalhada no Item - Modelo de Execuc¢do do Objeto.

8. NECESSIDADE DE FORMALIZACAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
8.1. Os licitantes vencedores assinardo o respectivo Contrato de Fornecimento com validade de 24
(vinte e quatro) meses, prorrogdveis até o limite legal de 60 meses.

8.2. O HU-UFMA emitird Notas de Empenho/Ordem de Fornecimento para formalizar cada contratacdo
decorrente deste Contrato.

8.3. Haverd formalizagdo de instrumento contratual para os equipamentos em comodato.

9. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

9.1. CONDIGCOES DE ENTREGA DO MATERIAL

9.2. A entrega do material licitado devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado do HU-

UFMA/EBSERH, no horario das 08:00 as 11:30 e das 14:00 as 17:30 horas, em dias Uteis, na Rua Bardo de Itapary, n®
227, Sdo Luis/MA — CEP: 65.020-070, sempre que solicitado pela CONTRATANTE;

9.3. A empresa vencedora do certame devera fornecer o material licitado, inicialmente, em regime de
antecipacdo, que ficara a disposi¢cdo nesta Instituicdo, com posterior reposicdo do material usado, de acordo com as
necessidades e solicitagdes futuras;

9.4. A autorizagdo para antecipacdo do material licitado ocorrerd por meio da “Autorizagdo de
Fornecimento em Consignag¢ao”, emitida por um representante da Administracdo especialmente designado pelo HU-
UFMA/EBSERH, e enviada por correspondéncia ou e-mail institucional;

9.5. O prazo para entrega do material licitado sera, no maximo, de 20 (VINTE) DIAS CORRIDOS PARA
ENTREGA DO PRIMEIRO LOTE DE MATERIAIS, contados a partir do recebimento da Autorizagéo de Fornecimento em
Consignagdo, de acordo com os quantitativos e especificagdes determinados pela CONTRATANTE, e AS REPOSICOES
DOS MATERIAIS DEVERAO OCORRER EM ATE 10 (DEZ) DIAS CORRIDOS, apds o conhecimento da utilizagdo da OPME,
pela CONTRATADA,;

9.6. Os materiais antecipados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa,
acompanhada de um “check list”, discriminando a quantidade, especificacdo do material, marca, série e nimero de
lote, conforme o AJUSTE DO SISTEMA NACIONAL DE INFORMACOES ECONOMICAS E FISCAIS (SINIEF) N2 11, DE 15
DE AGOSTO DE 2014, PUBLICADO NO DOU DE 19 DE AGOSTO DE 2014, que dispde sobre a concessdo de regime
especial na remessa interna e interestadual de implantes e préteses médico-hospitalares para hospitais ou clinicas;
9.7. Quando necessario para aplicagdo do material, a empresa vencedora deverd fornecer, em regime
de cessdo gratuita de uso, os instrumentais cirdrgicos e/ou itens acessérios de suporte vinculados a aplicagdo das
OPME, devendo os mesmos serem repostos quando de sua avaria; e serdo devolvidos ao licitante apds ao término do
uso, sem O6nus para CONTRATANTE;

9.8. Quando prevista a vinculagdo de equipamentos médico-hospitalares, estes deverdo ser fornecidos
em regime de comodato, devendo os mesmos serem repostos quando de sua avaria e manutenidos pela
CONTRATADA,; e serao devolvidos ao licitante apds ao término da contratag¢do, sem 6nus para CONTRATANTE;

9.9. A entrega dos instrumentais cirdrgicos e/ou itens acessorios, cedidos gratuitamente para uso
durante o ato operatdrio, devera ser realizada, no maximo, no ultimo dia util que antecede o agendamento cirurgico,
até as 17h, acompanhados da Autorizagdo de Fornecimento em Consignagéo;

9.10. Confirmada a utilizacdo da OPME, e emitida a Nota de Empenho, o Setor de Suprimentos emite a
“Ordem de Fornecimento”, que serd enviada ao fornecedor para proceder ao faturamento do material, conforme o
AJUSTE SINIEF N°11/2014;

9.11. A CONTRATADA deverd emitir a nota fiscal de faturamento das OPME utilizadas apds o recebimento
da Ordem de Fornecimento, em conformidade com os dados informados, em até no maximo 48 (quarenta e oito)
horas uteis. Deverdo constar o nome do paciente, nimero do prontudrio, nome do médico com o n2 do CRM, data
da cirurgia e cddigo do SUS do material. A descricdo do material na nota fiscal devera estar de acordo com o proposto
no pregao, contendo o numero do lote e a validade dos produtos;

9.12. A contratagdo do objeto deste Termo ndo trard obrigagdo ao HU-UFMA/EBSERH a aquisi¢do da
totalidade do seu escopo;
9.13. As notas fiscais de faturamento deverdo estar com preenchimento correto e completo, e ser

entregues no horario das 08:00 as 11:30 e das 14:00 as 17:30 horas, em dias uteis, exclusivamente na Unidade de
Almoxarifado do HU-UFMA/EBSERH, em via impressa, ou em via eletrbnica no endereco -eletrdnico:
almox@huufma.br;

9.14. Em caso de exigéncia de equipamentos em comodato, a entrega dos equipamentos comodatados
devera ser realizada conjuntamente com o primeiro lote de entrega do material licitado, observando o PRAZO DE
20(VINTE) DIAS CORRIDOS, contados a partir do recebimento da Autorizagdo de Fornecimento em Consignagdo, de
acordo com os quantitativos e especificacdes determinados pela CONTRATANTE;
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9.14.1. Os equipamentos comodatados deverdo vir acompanhados de Nota Fiscal de Simples
Remessa, acompanhada de um “check list”, discriminando a quantidade, especificacgdo do material, marca,
série e numero de lote;

9.15. 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 situagdao deverd ser devidamente
esclarecida na proposta;
9.15.1. 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.

9.16. 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 Cddigo 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 fabricagdo,
prazo de validade, nimero do registro no 6rgdo competente, nome do responsavel técnico e as instrugdes para
armazenamento, manuseio e processamento.

9.16.1. Os produtos dispensados de registro deverdo constar na embalagem a

informac3o: “obrigagdo DE REGISTRO PELO MINISTERIO DA SAUDE”;

9.17. E vedada a entrega de material em desacordo com as especificacdes que constam no edital e na
proposta;
9.18. O objeto sera recebido:

9.18.1. Provisoriamente, pelo responsavel, através de carimbo e assinatura no canhoto da Nota

Fiscal/Fatura (contendo descricdo do objeto ofertado pela empresa, o lote de fabricacdo e o prazo de
validade) e/ou no conhecimento de transporte, devidamente datado e assinado, para efeito de posterior
verificacdo da conformidade com as especificacGes contidas no termo de referéncia do edital;

9.18.2. Ap0ds o recebimento provisdrio do objeto, se necessario, serd feito o exame qualitativo do
produto por um técnico especializado, designado na comissdao de acompanhamento, recebimento e aceite de
material médico-hospitalar, 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;

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

9.18.4. 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.

a) O(s) item(ns) recebido(s) de forma definitiva e posteriormente venham a apresentar
falhas e/ou defeitos em decorréncia da fabricacdo deverdo ser substituidos no prazo de 10
(dez) dias uteis da data de notificacdo. Ndo ocorrendo o fato no prazo estabelecido, o
fornecedor arcard com os custos de armazenagem, quebras e outros incidentes sobre o
material, a partir da data de confirmagdo da impropriedade;

b) O item sé serad retirado mediante a troca deste por outro adequado as exigéncias
editalicias.

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

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

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

9.22. Os custos de substituicdo dos produtos rejeitados correrdao exclusivamente a expensas da
CONTRATADA,;



9.23. A n3o retirada dos materiais rejeitados autoriza automaticamente a CONTRATANTE a efetuar a
destinagdo adequada ao produto;

9.24. Todos os produtos para salde a serem processados na Instituicdo deverdo estar perfeitamente
acondicionados em caixas compativeis com o método de esterilizagdo fisico (calor imido — autoclave), contendo as
especificagdes que facilitem sua identificagdo, armazenagem e inventdrio. A CONTRATADA deverd manter os
materiais na Instituicdo ou entrega-los até 24 (vinte e quatro) horas uteis antes do procedimento;

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

10. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

10.1. Ndo 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;

10.2. A CONTRATADA devera aceitar, antecipadamente, todos os métodos de inspegdo, verificagdo e

controle a serem adotados pela fiscalizagdo, obrigando-se a fornecer todos os dados, elementos, explicagGes,
esclarecimentos, solugdes e comunicagdes de que esta necessitar e que forem julgados necessarios;

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

10.4. A fiscalizagdo poderd exigir a substituicdo de qualquer fornecimento feito em desacordo com as
especificagdes, 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;

10.5. 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.

11. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

11.1. O HU-UFMA/EBSERH efetuard o pagamento ao fornecedor vencedor em até 30 (trinta) dias,
através de ordem bancdria, 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 aceitacdo,
mediante apresenta¢do da Nota Fiscal Eletronica (NF-e), modelo 55, conforme cladusula segunda, inciso |, do
Protocolo ICMS n.2 42/2009, editado pelo Conselho Nacional de politica Fazendéria (CONFAZ) da Receita Federal do
Brasil (RFB), devidamente atestada pela Comissdo de Acompanhamento, Recebimento e Aceite de Material Médico-
Hospitalar e pela Unidade de Almoxarifado do HU-UFMA/EBSERH, de acordo com as condi¢cdes de pregos e prazos
estabelecidos;

11.2. O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo servidor competente na
nota fiscal apresentada.
11.3. Havendo erro na Nota Fiscal, contestagdo ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa,

aquela sera devolvida a CONTRATADA, e o pagamento ficard pendente até que esta providencie as medidas
saneadoras;

11.4. Nesta hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a regularizacdo da situagdo ou
reapresentacdo do documento fiscal, ndo acarretando qualquer 6nus para CONTRATANTE;

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

11.6. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento;

11.7. O pagamento ocorrerd no prazo estabelecido neste Termo de Referéncia, apds a entrega definitiva
dos materiais;

11.8. N3o havera, sob hipotese alguma, pagamento antecipado;

11.9. Mediante apresentacdo da Nota Fiscal / Fatura correspondente ao material entregue, visada pelo
usuario, com mengao ao numero da nota do empenho.

11.10. A Nota Fiscal de faturamento deverd ser emitida com as especificagdes, unidades e valores, de

modo idéntico aquelas constantes da Ordem de Fornecimento combinado com o Termo de Referéncia — Anexo |,
correspondente as indicadas no Edital e proposta do fornecedor.

11.11. As empresas optantes pelo SIMPLES deverdo anexar a Declaragdo, em duas vias, no ato da entrega
do produto, junto com a Nota Fiscal.
11.12. No caso de produtos entregues ndo corresponderem as condi¢Oes estabelecidas no Termo de

Referéncia, os mesmos serao devolvidos a Contratada, sendo que a contagem do prazo para pagamento, iniciar-se-a
somente apods a regularizagao do problema.

11.13. Antes do pagamento, o Contratante realizard consultas para verificar a manutengao das condigdes
de habilitacdo da Contratada, juntando os resultados ao processo de pagamento.



11.13.1. Serao efetuadas as seguintes consultas:

a) Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF;

b) Cadastro Informativo de créditos ndo quitados do setor publico federal — CADIN;

c) Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

d) Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa;

e) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS;

f) Certiddo Negativa de Inidéneos — TCU.
11.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da contratada, sera providenciada sua
adverténcia, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do Contratante.
11.15. N3do havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o Contratante devera
comunicar aos Orgdos responsdveis pela fiscalizagdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da contratada,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

Persistindo a irregularidade, o Contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a Contratada a ampla defesa.

11.16. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se
decida pela rescisdo do contrato, caso a Contratada nao regularize sua situagao junto ao SICAF.
11.17. Somente por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro interesse publico de alta

relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade do Contratante, ndo serd rescindido
o contrato em execu¢do com a Contratada inadimplente no SICAF.

11.18. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

11.19. A Contratada, regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2
123, de 2006, ndo sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime.
No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de
que faz jus ao tratamento tributdrio favorecido previsto na referida Lei Complementar.

11.20. A Ebserh/HU-Ufma n3o se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela
Contratada que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

11.21. Nenhum pagamento sera efetuado a Contratada enquanto pendente de liquidacdo qualquer
obrigacdo. Esse fato ndo serd gerador de direito a reajustamento de precos ou a atualizagdo monetdria.

11.22. Nesta hipdtese, enquadra-se também pendéncia de liquidagdo de obrigac¢do financeira, em virtude
de penalidade ou inadimpléncia contratual.

11.23. Ndo haverd, sob hipdtese alguma, pagamento antecipado.

11.24. 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 moratérios 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:
EM=IxNxVP
EM = Encargos Moratoérios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
I = indice de atualiza¢do financeira, calculado segundo a férmula:
1=(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

12. FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR

12.1. O procedimento de aquisi¢do sera conduzido através de modalidade de licitagdo denominada
Pregdo, na forma eletrénica, em portais de compras de acesso publico na internet, de acordo com o Inciso IV, art. 49,
do Regulamento de Licita¢Ges e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

12.2. Os itens objeto do presente Contrato caracterizam-se como de natureza comum, tendo em vista
que sdo geralmente ofertados no mercado e sdo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de
compra com base no menor preco, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

13. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

13.1. Critério de julgamento:
13.1.1. O critério de julgamento serd o de menor prec¢o unitario, nos termos do Regulamento de
LicitagGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

13.2. Modo de disputa:
13.2.1. Serd adotado para o envio de lances no pregdo eletrénico o modo de disputa aberto e

fechado, bem como observar que esta é uma Contratagdo SEM previsdo de destinacdo exclusiva as ME/EPP.
13.3. Intervalo entre lances:


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/anexo1_regulamento_de_licitacoes_e_contratos___revisao_1___final.pdf/view

13.3.1. O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os lances, que incidira

tanto em relagdo aos lances intermediarios quanto em relagdo a proposta que cobrir a melhor, sera de 0,75%.
13.4. Condigoes de participagdo:

13.4.1. Para participacdo neste Pregdo deverdo ser observados:

a) as previsdes constantes no art. 69 do Regulamento de LicitacGes e Contratos da Ebserh -
RLCE 2.0, que define quais sdao as condigdes impeditivas de participar de licitagbes e de ser
contratada pela Ebserh;

b) a Politica de TransagGes com partes relacionadas da Ebserh atualizada que esta disponivel
em https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-
transacoes-com-partes-relacionadas;

c) o atendimento por parte do licitante ao art. 72, XXXIIl da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, que prevé "proibi¢éo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre
a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigéo
de aprendiz, a partir de quatorze anos";

d) a participagdo de interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta
licitacdo e que estejam com Credenciamento regular no SICAF, conforme disposto no artigo
92 da Instru¢do Normativa n2 03, de 2018;

e) o previsto no art. 49, inciso VI, do RLCE 2.0:

f) Art. 42 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela
Ebserh:

g) (...) VI - observancia de politicas de compras sustentaveis, de relacionamento com
fornecedores, de integridade, de transagdo com partes relacionadas, de protecdo de dados
pessoais e outras politicas aprovadas no ambito da Ebserh, que guardem pertinéncia com o
objeto da contratacdo.

14. ESTIMATIVA DE PRECOS

14.1. As estimativas de precos foram realizadas de acordo com a Norma Operacional 02/2019 - Ebserh,
restrito a fim de garantir o sigilo preconizado no art. 7 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE
2.0, art. 34 da Lei 13.303/2016 e e pela Lei n.2 14.133/2021.

15. DAS OBRIGACGES DA CONTRATANTE

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

15.2. 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;

15.3. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢cdes assumidas pela CONTRATADA através de um
representante da administracao especialmente designado, a quem cabera registrar em livro, documento ou sistema
proprio todas as ocorréncias relacionadas com a entrega/fornecimento do objeto, determinando o que for
necessario a regularizacdo das faltas ou defeitos observados;

15.4. Permitir o acesso dos empregados da CONTRATADA as suas dependéncias para a execugdo do
fornecimento;
15.5. 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 ap0ds a celebragao do Contratos;

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

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

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

15.9. Comunicar a CONTRATADA, tdo logo constate casos de irregularidades, defeitos, vicios ou

incorregBes, durante a execucdao 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;

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


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm
https://www.in.gov.br/web/guest/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/12186346/do1-2018-04-27-instrucao-normativa-n-3-de-26-de-abril-de-2018-12186342
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos/legislacao-e-normas-de-licitacoes-e-contratos/normas-vigentes/rlce_rev2022_final_28-04-22.pdf/view

15.11. Assegurar as condi¢cdes necessdrias para capacitagdo sobre a correta utilizacdo dos dispositivos de
seguranga dos materiais perfuro cortantes, prevista na Portaria MTE n2 1.748/2011;

15.12. Observar para que, durante a vigéncia do Contrato, sejam mantidas, pela CONTRATADA, todas as
condicGes de habilitacdo e qualificacdo exigidas para contratacdo, bem como, a sua compatibilidade com as
obrigagBes assumidas.

16. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

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

16.2. 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 comprovacao;

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

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

16.5. 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;

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

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

16.8. Assumir a responsabilidade por todos os encargos previdencidrios e obrigacGes sociais previstos na
legislacdo social e trabalhista em vigor, obrigando-se a salda-los na época prdpria, uma vez que os seus empregados
ndo manterdo nenhum vinculo empregaticio com a CONTRATANTE;

16.9. 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 conexdao com elas, ainda que nas dependéncias da
CONTRATANTE;

16.10. Manter um preposto, aceito pela Administracdo da CONTRATANTE, durante o periodo de vigéncia
do contrato, para representa-la sempre que for necessario;
16.11. Responsabilizar-se solidariamente pelos vicios de qualidade e/ou quantidade que os torne

irrecuperdveis, improprios ou inadequados a utilizagdo a que se destinam ou que lhes diminua o valor, assim como
por aqueles decorrentes da disparidade com as indicagdes constantes da embalagem, de acordo com os artigos 12,
13 e 17 a 27, do CAdigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078/1990);

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

16.12.1. Caso tenha algum produto que seja dispensado do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo,
apresentar cépia de documento ou a legislagdao que dispensa o certificado;
16.12.2. Caso o produto seja importado o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo devera ser apresentado

com a devida tradugdo para a lingua portuguesa, por tradutor oficial;

16.13. Disponibilizar, caso produza ou comercialize materiais perfuro cortantes, para os trabalhadores dos
servicos de saude, capacitacdo sobre a correta utilizagdo do dispositivo de seguranca, conforme previsto no art. 12,
subitem 32.2.4.16.1, da Portaria MTE n2 1.748/2011;

16.14. Realizar treinamentos periddicos com a equipe de profissionais da saude para correta utilizagao dos
materiais licitados e equipamentos eventualmente cedidos, sobretudo, no tocante a limpeza, preparo e esterilizagao
dos insumos de uso nos procedimentos cirurgicos, 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 catdlogos dos
materiais para consultas, com uma versdo em portugués e a relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada;

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

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



16.17. Informar na nota fiscal a descricdo detalhada do objeto fornecido pela empresa, de acordo com as
especificagbes 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 cépia da
respectiva ordem de fornecimento;

16.18. Apresentar o termo de opgado 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;

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

16.20. Manter sempre atualizado o seu endereco, telefone, fax, e-mail e meios de contato junto a
CONTRATANTE;

16.21. Prover condi¢des que possibilitem o atendimento das condi¢des firmadas a partir da data da
assinatura do Contrato;

16.22. Manter, obrigatoriamente, durante o periodo da contratagdo, as condi¢des de qualificacdo e

habilitagdo exigidas no ato convocatério.
17. DAS SANCOES
17.1. Comete infragdo administrativa a Contratada que:

a) deixar de executar total ou parcialmente qualquer das obrigagdes assumidas em
decorréncia da contratagao;

b) ensejar o retardamento da execugdo do objeto;
c) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
d) comportar-se de modo inidéneo; e

e) cometer fraude fiscal.

17.2. Em caso de infragdo administrativa, a Administragdo pode aplicar a Contratada as seguintes
sangoes, nos termos do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:
17.2.1. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato o HUUFMA poderd, garantido o regular

processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangGes:

|- Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacdes
contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos
significativos para a Administragao;

Il - Multa, na seguinte forma:

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

b) de 0,2% (dois décimos de ponto percentual) do valor total da Ordem de Fornecimento, no
caso de ndo devolucdo 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 emissdao 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.

I - Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar
com a Rede Ebserh, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos, caso o fornecedor:

a) tenha sofrido condenagdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no
recolhimento de quaisquer tributos;

b) tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

c) demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Ebserh em virtude de atos ilicitos
praticados;

d) convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia do Contrato de
Fornecimento, ndo celebrar o contrato;

e) deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;
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f) apresentar documentacao falsa exigida para o certame;

g) ensejar o retardamento da execugdo do objeto da licitagdo;
h) ndo mantiver a proposta;

i) falhar ou fraudar na execugdo do contrato;

j)  comportar-se de modo inid6éneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo
Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.

17.2.2. As sangOes previstas nos subitens | e Il poderdo ser aplicadas a Contratada juntamente com
as de multa.
17.2.3. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados ou

compensados em eventuais créditos disponiveis em outros contratos firmados pela Contratada, bem como da
garantia contratual, se exigida.

17.2.4. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo
que assegurara o contraditorio e a ampla defesa a Contratada, observando-se o procedimento previsto no
RLCE 2.0.

17.2.5. A autoridade competente, na aplicacdo das sangdes, levard 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.

17.2.6. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
18. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO
18.1. Ndo haverd exigéncia de garantia do produto dos bens fornecidos na presente contratacdo,

complementar a garantia legal.

19. GARANTIA DE EXECUCAO (DO CONTRATO)
19.1. Ndo haverd exigéncia de garantia contratual da execugdo em razdo do carater de pronta entrega e
pagamento da contratacdo em tela.

20. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE
20.1. Em atendimento ao inciso Xl do art. 72 da Lei n? 12.305/2010 deve ser dada prioridade
aos produtos reciclados e reciclaveis, sempre que possivel e no que couber, bem como devem ser utilizados critérios
compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentaveis.
20.2. Em consonancia com o art. 42 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 as
seguintes diretrizes devem ser observadas:
Art. 42 As seguintes diretrizes devem ser observadas nas contrata¢des conduzidas pelo
HUUFMA:
(...)I - busca da maior vantagem competitiva, considerando custos e beneficios diretos
e indiretos de natureza econGmica, social e ambiental, inclusive os relativos a
manutencgdo, ao desfazimento de bens e residuos, ao indice de depreciagdo econémica
e a outros fatores de igual relevancia;
20.3. De acordo com o art. 52 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, também
devem ser observadas, no que couber, as normas relativas a:
Art. 52 As contratagGes devem observar, no que couber para cada tipo de objeto, as
normas relativas a:
| - disposi¢do final ambientalmente adequada dos residuos sélidos gerados;
Il - mitigagdo dos danos ambientais por meio de medidas condicionantes e de
compensac¢do ambiental, que serdo definidas no procedimento de licenciamento
ambiental;
Il - utilizagcdo de produtos, equipamentos e servigos que, comprovadamente, reduzam
o consumo de energia e de recursos naturais; IV - avaliagcdo de impactos de vizinhanga,
observada a legislacdo urbanistica;
V - protegao do patrimdnio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial, inclusive por
meio da avaliagdo do impacto direto ou indireto causado por investimentos realizados
pela Ebserh;
VI - acessibilidade para pessoas com deficiéncia ou com mobilidade reduzida;
VII - vigilancia sanitaria, protecdo radioldgica e demais normas técnicas relacionadas a
garantia de qualidade e de disponibilidade sobre infraestrutura, equipamentos e
suprimentos.
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Paragrafo Unico. A contratagdo da qual decorra impacto negativo sobre bens do
patrimoénio cultural, histérico, arqueoldgico e imaterial tombados dependerd de prévia
autorizacdo da esfera de governo encarregada da protecdo do respectivo patrimonio,
devendo o impacto ser compensado por meio de medidas determinadas pela Diretoria
Executiva, na forma da legislagdo aplicavel.

20.4. Além disso, devem ser adotados os seguintes atos de logistica sustentavel, previstos no art. 202

do Regulamento de Licita¢Ges e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:
Art. 202. As unidades da Ebserh devem adotar os seguintes atos de logistica sustentavel
com reflexo em seus procedimentos de contratagédo:
| - adotar praticas de racionalizagdo com o objetivo de melhoria da qualidade do gasto
publico e continua busca por economicidade e primazia na gestdao dos processos;
Il - adotar praticas de sustentabilidade com o objetivo de construir um novo modelo de
cultura institucional visando a insergdo de critérios de sustentabilidade nas atividades e
contratagGes da unidade;
Il - coordenar o fluxo de materiais, de servicos e de informacgGes, do fornecimento ao
desfazimento, considerando a protecdo ambiental, a justica social e o desenvolvimento
econdémico equilibrado;
IV - implementar estratégias que garantam a padronizagao dos processos de trabalho,
como a implantac¢do de protocolos assistenciais, procedimentos operacionais padrdo e
fluxos padronizados, visando a redugao de custos e o desenvolvimento das dimensdes
da qualidade;
V - elaborar Plano de Gestdo de Logistica Sustentavel - PLS no ambito da unidade,
instruindo e designando Comité Gestor do Plano de Gestdo de Logistica Sustentavel -
CGPLS;
VI - relatar a Administracdo Central da Ebserh as boas praticas realizadas sob a diretriz
da gestdo sustentavel para subsidiar a elaboragdo do relatério anual de
sustentabilidade da empresa.

20.5. As previsGes constantes na Instrucdo Normativa do Secretdrio de Logistica e Tecnologia da
Informac&o do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (SLTI/MPOG) n.2 01/2020, devem ser observadas:
Art. 52 Os 6rgdos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e
fundacional, quando da aquisicao de bens, poderao exigir os seguintes critérios de
sustentabilidade ambiental:
| — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado,
atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;
Il — que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdo do
Instituto Nacional de Metrologia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial - INMETRO
como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagao aos seus
similares;
Il — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem
individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento;
e IV —que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da
recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como
mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-
polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).
§ 12 A comprovacgdo do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentagdo
de certificacdo emitida por instituicdo publica oficial ou instituicdo credenciada, ou por
qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as
exigéncias do edital.

20.6. Vejam-se, ainda, as previsdes do Decreto n? 7.746/2012:
Art. 22 Na aquisicdo de bens e na contratagdo de servigos e obras, a administragao
publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas estatais dependentes
adotardo critérios e praticas sustentaveis nos instrumentos convocatorios, observado o
disposto neste Decreto.
Paragrafo Unico. A adequacdo da especificacdo do objeto da contratacdo e das
obriga¢Oes da contratada aos critérios e as praticas de sustentabilidade sera justificada
nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

(...
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Art. 42 Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas
sustentaveis, entre outras:

| - baixo impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua;

Il — preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

IIl — maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como dgua e energia;

IV — maior geragdo de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V — maior vida Util e menor custo de manutenc¢do do bem e da obra;

VI - uso de inovagGes que reduzam a pressao sobre recursos naturais;

VII - origem sustentavel dos recursos naturais utilizados nos bens, nos servigos e nas
obras; e

VIII - utilizagcdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de
manejo florestal sustentdvel ou de reflorestamento.

Art. 52 A administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas
estatais dependentes poderdo exigir no instrumento convocatdrio para a aquisi¢do de
bens que estes sejam constituidos por material renovavel, reciclado, atdxico ou
biodegradavel, entre outros critérios de sustentabilidade."

(...)

Art. 82 A comprovagdo das exigéncias apresentadas no instrumento convocatério
podera ser feita por meio de certificagdo emitida ou reconhecida por instituicao publica
oficial ou institui¢do credenciada ou por outro meio definido no instrumento
convocatério.

20.7. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele
descartados, devera apresentar declaracdo de que o referido residuo esta sendo tratado e destinado, conforme a
legislagdo ambiental para o caso, inclusive, informando o local onde sera destinado e/ou tratado, bem como o nome
da pessoa (juridica ou fisica) responsavel pelo controle e destinagdo dos referidos materiais caso ndo seja
executado/realizado pelo préprio fornecedor.

20.8. Os licitantes deverdo apresentar Declaragdo de Sustentabilidade Ambiental, na forma do modelo
constante do ENCARTE B deste Termo de Referéncia, apds a abertura da sessdo e conforme instrugGes dadas pelo
pregoeiro.

21. CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTES

21.1. O contrato deverd obedecer a Lei n2 13.303/2016 e o Titulo Ill, Capitulo | "Dos
Contratos" do Regulamento de Licitacdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;;

21.2. As alteragBes contratuais deverdo obedecer a Lei n? 13.303/2016 e o Capitulo Il "Gestdo e
fiscalizagdo de contratos", Secdo Il do Regulamento de Licita¢cdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0:;

21.3. O Contrato poderad ser reajustado para manter o equilibrio econémico-financeiro do mesmo,

obedecendo os artigos 104 ao 109 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 juntamente com
seus incisos e paragrafos e a Lei n? 13.303/2016;

21.4. O prego consignado no contrato serd corrigido anualmente, a pedido da Contratada, observado o
interregno minimo de um ano, contado a partir da data limite para a apresentagdo da proposta, pela variagao
do indice Geral de Pregos de Mercado — IGP-M, fornecido pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE;
21.5. Os acréscimos e supressdes contratuais deverdo estar de acordo com Lei n? 13.303/2016 e artigo
110 do Regulamento de LicitagGes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0 juntamente com seus paragrafos.

22. ADEQUAGAO ORCAMENTARIA

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

23. DA SUBCONTRATAGAO

23.1. E vedada a subcontratacdo total ou parcial do objeto;

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

23.3. Ndo sera aceito o consdrcio, tendo em vista que o consorcio somente se demonstra adequado

quando ndo ha empresas isoladas capazes de atender as exigéncias editalicias. Isto pois, as coligacOes
despersonalizadas ocorrem quando cada consorciado, por razao técnica ou econdmica, ndo detém capacidade
individual de fornecer o objeto licitado.

23.4. A participagdo ou vedacdo de consércio é resultado de um processo de avaliagdo do levantamento
da realidade do mercado em face do objeto a ser licitado. No presente caso, a equipe de planejamento visualizou,
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durante a pesquisa de precgos, que ha diversas empresas singulares capazes de atender o edital, portanto, possibilitar
a participacdo de empresas consorciadas acarretaria na diminuicdo da competividade e impossibilitaria na
contratagdo de proposta mais vantajosa possivel para a Administragdo Publica.

24,
24.1.

ALTERACAO SUBJETIVA
E admissivel a fusio, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que

sejam observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagdo original; sejam
mantidas as demais cldusulas e condi¢Ges do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a
anuéncia expressa da Administracdo a continuidade do contrato.

25.
25.1.

26.
26.1.
meses.
26.2.

MATRIZ DE RISCOS
A presente contratagdo ndo prevé Matriz de Riscos.

DO PRAZO DE VIGENCIA CONTRATUAL
A vigéncia da ata é de 24 meses a partir da data de assinatura, prorrogavel até o limite legal de 60

As contratacGes decorrentes deste Certame poderdo sofrer alteracdes, obedecidas as disposi¢cdes

contidas na Lei 13.303/2016.

27.
27.1.

QUALIFICACOES
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.

28.
28.1.

28.2.

29.

DA RESCISAO DO CONTRATO
A rescisdo do contrato se dara:

a) De forma unilateral, assegurada a prévia defesa com prazo ndo inferior a 10 (dez) dias
Uteis;

b) Por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo, desde que haja conveniéncia
para a Ebserh e para a empresa contratada;

c) Por determinagdo judicial.

Constituem motivo para a rescisdo unilateral do contrato:

a) O ndo cumprimento de cldusulas contratuais, especificagGes, projetos ou prazos;
b) A decretagdo de faléncia ou a instauragao de insolvéncia civil;

c) O descumprimento do disposto no inciso XXXIIl do art. 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 condigao de aprendiz, a partir de 14 anos;

d) A prética de atos previstos na Lei n2 12.846,/2013;
e) Ainobservancia da vedacdo ao nepotismo, nos termos do Decreto n2 7.203/2010;

f) A pratica de atos que prejudiquem ou comprometam a imagem ou reputagao das partes,
direta ou indiretamente.

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

§ 22 A rescisdo unilateral devera ser precedida de comunicagdo escrita e fundamentada da parte
interessada e ser enviada a outra parte com antecedéncia minima de 90 (noventa) dias.

§ 32 A critério da Ebserh, caso exista risco ao regular funcionamento da unidade, o prazo referido no
paragrafo anterior podera ser reduzido ou ampliado.

§ 42 Os efeitos da rescisdo do contrato serdo operados a partir da comunicagdo escrita sobre o
julgamento do processo administrativo, preferencialmente por meio eletrénico, ou, na impossibilidade
de notificagdo do interessado, por meio de publicagao no Diario Oficial da Unido.

§ 52 Caso a imediata solugao de continuidade do contrato traga prejuizos a Ebserh, a comunicagao
citada no pardgrafo anterior podera prever que os efeitos da rescisdo serdo operados em data futura.

ANEXOS


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2013.303-2016?OpenDocument

29.1.
29.2.

30.
30.1.

Anexo ENCARTE A - Requisi¢do de Material n2 215/2022
Anexo ENCARTE B - Declaragdo de Sustentabilidade

DO RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA
O presente Termo de Referéncia foi elaborado pela equipe de planejamento instituida pela

Portaria-SEl n2? 166, de 07 de maio de 2021 para aquisicdo de materiais médico-hospitalares e OPME do HU-
UFMA/EBSERH, estando em consonancia com as disposi¢bes legais e normativas aplicaveis, com o interesse e a
conveniéncia da Administragdo, parte integrante deste processo.

30.2.

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 n? 46/2021/CE/HU-UFMA-EBSERH
(lavrada na forma de sumario, conforme disp&e o artigo 53 do Estatuto Social da Ebserh).

(assinado eletronicamente)

TALMIR MENDES DE OLIVEIRA

Chefe do Setor de Abastecimento Farmacéutico e
Suprimentos

(assinado eletronicamente)

ALDELY ELENE PEREIRA DE PINHO

Enfermeira da Unidade de Planejamento e Dimensionamento
de Estoque

(assinado eletronicamente)
GEYZYANNE LANNY SANTOS DE LIMA
Chefe da Unidade de Planejamento de Compras

(assinado eletronicamente)
GERMANA MODESTO CARDOSO DE OLIVEIRA
Chefe da Unidade de Contratos
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S0 Luis/MA, 19 de janeiro de 2023.

Em atencdo ao inciso Il do Art. 12 da Portaria-SEI n2 115/2022 (Subdelega¢do de Competéncias):
APROVO o presente Termo de Referéncia.

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

Mat.: 2169685

Documento assinado eletronicamente por Thiago Wanderson de Moraes Pereira, Chefe de Unidade,
em 19/01/2023, as 10:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Claudia Mendes Martins, Assistente Administrativo, em
19/01/2023, as 11:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Aldely Elene Pereira de Pinho, Enfermeiro(a), em
19/01/2023, as 11:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Geyzyanne Lanny Santos de Lima, Chefe de Unidade, em
19/01/2023, as 14:16, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por Talmir Mendes de Oliveira, Chefe de Setor, em
19/01/2023, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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eil Documento assinado eletronicamente por Germana Modesto Cardoso de Oliveira, Chefe de
- . inl’ Unidade, em 19/01/2023, as 15:54, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,

assinatura

| eletrdnica caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Allan Kepler Goncalves Lago Messias, Gerente,
- - L‘z‘y Substituto(a), em 19/01/2023, as 16:46, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no

assinatura

| eletrénica art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
" https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
¢ acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 27128482

e o codigo CRC AOEC3D39.
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