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TERMO DE REFERENCIA
AQUISICAO DE MMH (MATERIAL PARA CIRURGIA CARDIACA E VASCULAR - FRACASSADOS)
1. DEFINICAO DO OBJETO

1.1. O objeto da presente licitagéo é a escolha da proposta mais vantajosa para Aquisicao de MMH (Material para Cirurgia Cardiaca e Vascular - FRACASSADOS) conforme condigdes,
quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento e especificacdes detalhadas na Tabela 1 - Descricao detalhada dos itens (Item 1.2. deste Termo de Referéncia), mediante Registro de
Precgos, com validade de 12 (doze) meses, de acordo com Estudo Técnico Preliminar (ETP) realizado pela Equipe de Planejamento da Contratagdo (EPC), para atender a demanda do Hospital
Universitario Alcides Carneiro.

A descrigdo detalhada dos itens consta na Tabela 1 a seguir:

EXTENSOR OU PERFUSOR DE BAIXA
COMPLACENCIA, COM PRIME REDUZIDO, NT
COMPRIMENTO 60 CM: EM TUBO DE PVC
ATOXICO, TRANSPARENTE, COM VOLUME
INTERNO DE 0,48 A 0,8 ML, COM CONEXAO
EM AMBAS AS EXTREMIDADES, UMA LUER
LOCK ROTATIVO COM TAMPA, E A OUTRA
COM CONECTOR LUER FEMEA COM TAMPA
PROTETORA ROSQUEAVEL. MATERIAL
ESTERIL, DE USO UNICO, BIOCOMPATIVEL,
APIROGENICO, INCOLOR E FLEXIVEL. DEVE
SER COMPATIVEL COM PRESSAO EXERCIDA
POR BOMBA DE SERINGA. EMBALAGEM
INDIVIDUAL RESISTENTE COM ABERTURA EM
PETALA ASSEPTICA, CONTENDO A
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO, LOTE E
VALIDADE DE FACIL VISUALIZAGAO E
REGISTRO NA ANVISA/MS. APRS: UNIDADE

1 EBS00582 459707 0 N/A UNIDADE N/A 270

EXTENSOR OU PERFUSOR DE BAIXA
COMPLACENCIA, COM PRIME REDUZIDO OU
PERFUSOR, COMPRIMENTO 40 CM: EM TUBO NT
DE PVC ATOXICO, TRANSPARENTE, COM
VOLUME INTERNO DE 0,32 A 0,6 ML, COM
COM CONEXAO EM AMBAS AS
EXTREMIDADES, UMA LUER LOCK ROTATIVO
COM TAMPA, E A OUTRA COM CONECTOR

2 EBS00580 457518 0 LUER FEMEA COM TAMPA PROTETORA N/A UNIDADE N/A 270
ROSQUEAVEL. MATERIAL ESTERIL, DE USO
UNICO, BIOCOMPATIVEL, APIROGENICO,
INCOLOR E FLEXIVEL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL RESISTENTE COM ABERTURA EM
PETALA ASSEPTICA, CONTENDO A
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO, LOTE E
'VALIDADE DE FACIL VISUALIZACAO E
REGISTRO NA ANVISA/MS. APRS: UNIDADE

KIT AUTOTRANSFUSAO ADULTO PA_RA N T
PROCEDIMENTOS DE RECUPERACAO
SANGUINEA INTRAOPERATORIA, COMPOSTO
NO MINIMO POR: BOLSA PARA
TRANSFERENCIA COM CAPACIDADE 1.000 ML;
BOLSA DE DESCARTE DE 10 LITROS,
RESERVATORIO PARA COLETA COM
CAPACIDADE MINIMA 3.000 ML COM FILTRO A EMPRESA DEVERA
DE 40 pM A 120 pM, RECIPIENTE DE FORNECER EM
CENTRIFUGAGAO DE 55 ML (USO COMODATO 01
PEDIATRICO), 125 ML, 175 ML E 225 ML EQUIPAMENTO DE
(ADULTO), CONECTORES, LINHAS DE AUTOTRANSFUSAO
S’UCCC)ES E TRANSFERENCIA. ESTERIL, USO PARA UTILIZACAO DOS
UNICO. EMBALAGEM INDIVIDUAL EM KITS.
MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA,
CONTENDO IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
'VALIDADE, LOTE DE FACIL VISUALIZAGAO E
REGISTRO NO MS/ANVISA. APRS: UNIDADE. A
EMPRESA DEVERA FORNECER EM COMODATO
01 EQUIPAMENTO DE AUTOTRANSFUSAO
PARA UTILIZAGAO DOS KITS.

3 EBS10646 385608 0 UNIDADE N/A 30

KIT PARA MAQUINA DE CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA PARA CIRURGIA CARDIACA
(ADULTO). COMPOSTO POR: OXIGENADOR DE
MEMBRANA PARA CEC COM IMPREGNACAO NT
DE BIOMOLECULAS COM AREA EFETIVA DE,
NO MINIMO, 2,0 M2 PARA TROCA GASOSA,
COM CONJUNTO DE TUBOS PARA
CIRCULAGAO EXTRACORPOREA;
RESERVATORIO DE CARDIOTOMIA;
RESERVATORIO DE CARDIOPLEGIA
SANGUINEO COM TUBOS; LINHA DE
OXIGENIO COM FILTRO BACTERIOLOGICO; A EMPRESA DEVERA
FILTRO PARA CARDIOPLEGIA E FILTRO DE FORNECER EM
LINHA ARTERIAL; FILTRO DE RECIRCULAGAO COMODATO 01
DO PERFUSATO; KIT CANULAS; EQUIPAMENTO PARA
HEMOCONCENTRADOR. TODO O CONJUNTO CIRCULACAO
DEVE SER APIROGENICO, ATOXICO, ESTERIL, EXTRACORPOREA.
DESCARTAVEL. EMBALAGEM INDIVIDUAL
INTEGRA QUE PERMITA SUA ABERTURA DE
FORMA ASSEPTICA, CONTENDO

4 EBS14306 354495 0 UNIDADE N/A 60




EXTERNAMENTE DADOS DE IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, ORIENTAGAO DE USO, TIPO
DE ESTERILIZACAO, N2 DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NA ANVISA/MS. A
EMPRESA DEVERA FORNECER EM COMODATO
01 EQUIPAMENTO PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA.

EBS10580

474651

CANULA ARTERIAL, PARA CIRCULACAO
EXTRACORPOREA, 16FR, COMPRIMENTO
MAIOR QUE 20 CM, RETA ALONGADA,
ARAMADA, COM FLANGE, CONFECCIONADA
EM POLIURETANO OU PVC COM KIT DE
INSERCAO E CONECTOR 1/4. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

EBS13815

474655

CANULA ARTERIAL, PARA CIRCULACAO
EXTRACORPOREA, CALIBRES 18 A 24 FR,
RETA, ARAMADA, ADULTO, COMPRIMENTO
CERCA DE 23 CM, CONFECCIONADA EM TUBO
PVC REFORCADO INTERNAMENTE COM
ARMAGAO DE AGO INOXIDAVEL, FLEX{VEL,
COM PONTA DISTAL CONICA, MARCADOR DE
PROFUNDIDADE E ANEL DE SUTURA
RADIOPACO, E ENCAIXE PARA LUER LOCK,
ACOMPANHADA DE INTRODUTOR PLASTICO
DE PONTA CONICA. O INTRODUTOR DEVE
INTEGRAR UMA ENTRADA DE FIO GUIA;
ADAPTAVEL A CONECTOR DE 3/8 POLEGADAS.
TODO O CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N° DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE OPME OPM EM ASSISTENCIA
CARDIOVASCULAR 36

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

EBS12868

474688

CANULA ARTERIAL AORTICA, PARA
CIRCULACAO EXTRACORPOREA, 18 FR, CURVA
45° GRAUS, ADULTO, SEM FURO LATERAL,
COM FLANGE OU STOP, ARAMADA,
CONFECCIONADA EM POLIURETANO OU PVC.
TODO O CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO,
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA APRS:
UNIDADE

N/A

NT

UNIDADE

N/A

45

EBS07278

474689

CANULA ARTERIAL AORTICA, PARA
CIRCULACAO EXTRACORPOREA, 21 FR, CURVA
45° GRAUS, COMPRIMENTO CERCA DE 37,6
CM. ADULTO, SEM FURO LATERAL, COM
FLANGE OU STOP, ARAMADA,
CONFECCIONADA EM POLIURETANO OU PVC,
CONECTOR 3/8 POLEGADAS. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE OPME OPM EM ASSISTENCIA
CARDIOVASCULAR 36

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

EBS05675

474541

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 26 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORGADO
INTERNAMENTE COM ARMACAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGCAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N° DO
LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE
VALIDADE RO PRODUTO E REGISTRO NO

N/A

UNIDADE

NT

N/A




MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

10

EBS05676

474542

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 28 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMACAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO,
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

40

11

EBS05677

474543

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 30 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N° DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

40

12

EBS05678

474544

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 32 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORGADO
INTERNAMENTE COM ARMACAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGCAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

40

13

EBS05679

474545

CANULA VENOSA, PARA CIRCULACAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 34 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORGCADO
INTERNAMENTE COM ARMACAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

30

14

EBS05680

474546

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 36 FR, ARAMADA,
RETA, ADULTO, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO,
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT|

N/A

30




15

EBS05663

474577

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 24 FR, ARAMADA,
CURVA 90 GRAUS, ADULTO, SIMPLES
ESTAGIO, COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORGADO
INTERNAMENTE COM ARMACAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGCAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

16

EBS05664

474583

CANULA VENOSA, PARA CIRCULACAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 28FR, ARAMADA,
CURVA 90 GRAUS, ADULTO, SIMPLES
ESTAGIO, COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE ACO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE

N/A

UNIDADE

NT

N/A

30

17

EBS05665

474584

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 31 FR, ARAMADA,
CURVA 90 GRAUS, ADULTO, SIMPLES
ESTAGIO, COMPRIMENTO CERCA DE 35 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADAS, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGCAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE

N/A

UNIDADE

NT

N/A

30

18

EBS13483

474586

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 34 FR, ARAMADA,
PONTA 90 GRAUS, SIMPLES ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 40 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORGADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO; ADAPTAVEL PARA
CONECTOR DE 3/8 POLEGADAS. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGCAO, N° DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

30

19

EBS07279

474591

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 36 FR, ARAMADA,
CURVA 90 GRAUS, ADULTO, SIMPLES
ESTAGIO, COMPRIMENTO CERCA DE 40 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO, PONTA ABERTA E
MULTIPLOS ORIFICIOS LATERAIS (REDONDOS
E OVAIS); ADAPTAVEL A CONECTOR DE 1/4 OU
3/8 POLEGADA, COM OBTURADOR. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

CANULA VENOSA, PARA CIRCULACAO

EXTRACORPOREA, CALIBRF 28/36 FR,




20

EBS05666

474602

ARAMADA, RETA, ADULTO, DUPLO ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 40 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO; ADAPTAVEL A
CONECTOR DE 1/2 POLEGADA, COM
OBTURADOR. TODO O CONJUNTO DEVE SER
APIROGENICO, ATOXICO E ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA QUE
PERMITA SUA ABERTURA DE FORMA
ASSEPTICA, CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICAGCAO, PROCEDENCIA,
ORIENTAGAO DE USO, TIPO DE
ESTERILIZAGAO, N° DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

30

21

EBS13481

474603

CANULA VENOSA, PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA, CALIBRE 29/29 FR,
ARAMADA, RETA, DUPLO ESTAGIO,
COMPRIMENTO CERCA DE 40 CM,
CONFECCIONADA EM TUBO PVC REFORCADO
INTERNAMENTE COM ARMAGAO DE AGO
INOXIDAVEL, ARAMADO; ADAPTAVEL A
CONECTOR DE 3/8 POLEGADAS. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTAGCAO
DE USO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, N2 DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE

N/A

UNIDADE

NT

N/A

20

22

EBS05608

474633

CANULA ARTERIAL FEMORAL, PARA
CIRCULAGAO EXTRACORPOREA, 16 FR, RETA,
ARAMADA, CONFECCIONADA EM
POLIURETANO OU PVC COM KIT DE
INSERGAO. TODO O CONJUNTO DEVE SER
APIROGENICO, ATOXICO E ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA QUE
PERMITA SUA ABERTURA DE FORMA
ASSEPTICA, CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA,
ORIENTAGAO DE USO, TIPO DE
ESTERILIZAGAO, N° DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

23

EBS05609

474634

CANULA ARTERIAL FEMORAL, PARA
CIRCULACAO EXTRACORPOREA, 18FR, RETA,
ARAMADA, CONFECCIONADA EM
POLIURETANO OU PVC COM KIT DE
INSERCAO. TODO O CONJUNTO DEVE SER
APIROGENICO, ATOXICO E ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA QUE
PERMITA SUA ABERTURA DE FORMA
ASSEPTICA, CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA,
ORIENTACAO DE USO, TIPO DE
ESTERILIZAGAO, N° DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

24

EBS05610

474635

CANULA ARTERIAL FEMORAL, PARA
CIRCULAGCAO EXTRACORPOREA, 20FR, RETA,
ARAMADA, CONFECCIONADA EM
POLIURETANO OU PVC COM KIT DE
INSERCAO. TODO O CONJUNTO DEVE SER
APIROGENICO, ATOXICO E ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA QUE
PERMITA SUA ABERTURA DE FORMA
ASSEPTICA, CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA,
ORIENTACAO DE USO, TIPO DE
ESTERILIZAGAO, N° DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE/ ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

25

EBS05611

474636

CANULA ARTERIAL FEMORAL, PARA
CIRCULAGCAO EXTRACORPOREA, 22FR, RETA,
ARAMADA, CONFECCIONADA EM
POLIURETANO OU PVC COM KIT DE
INSERCAO. TODO O CONJUNTO DEVE SER
APIROGENICO, ATOXICO E ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA QUE
PERMITA SUA ABERTURA DE FORMA
ASSEPTICA, CONTENDO EXTERNAMENTE
DADOS DE IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA,
ORIENTACAO DE USO, TIPO DE
ESTERILIZAGAO, N° DO LOTE, DATA DE
FABRICACAO, DATA DE VALIDADE DO
PRODUTO E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE/ ANVISA

N/A

UNIDADE

NT

N/A

CANULA VENOSA FEMORAL, PARA
CIRCULACAO EXTRACORPOREA, CALIBRE 29 A
31 FR, COMPRIMENTO MAIOR QUE 50 CM,
ARAMADA, RETA, CONFECCIONADA EM
POLIURETANO.OU PVC COM KIT DE




26

EBS10591

474627

INSERCAO, DILATADORES, FIO GUIA
METALICO, E CONECTOR 3/8. TODO O
CONJUNTO DEVE SER APIROGENICO,
ATOXICO E ESTERIL. EMBALAGEM
INDIVIDUAL INTEGRA QUE PERMITA SUA
ABERTURA DE FORMA ASSEPTICA,
CONTENDO EXTERNAMENTE DADOS DE
IDENTIFICAGAO, PROCEDENCIA, ORIENTACAO!
DE USO, TIPO DE ESTERILIZACAO, N° DO
LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE
VALIDADE DO PRODUTO E REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA. APRS:
UNIDADE

N/A

UNIDADE

N/A

NT

27

EBS10653

448144

KIT DE INSERCAO PARA CANULA VENOSA
COM FIO GUIA 150MM, COMPOSTO POR: 01
(UM) GUIA DE 150 CM; 01(UM) BISTURI;
01(UMA) AGULHA DE PERFURACAO; 01(UMA)
SERINGA DE 20ML; 01(UM) DILATADOR 02
PASSOS 10/12 FR, 01(UM) DILATADOR 02
PASSOS 12/14 FR. EMBALAGEM INDIVIDUAL
COM 0S DADOS DE IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, LOTE DE FABRICACAO, DATA
DE VALIDADE E REGISTRO NO MINISTERIO DA
SAUDE.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

20

28

EBS10022

457246

PUNCH AORTICO, CALIBRE 3.5 MM,
COMPRIMENTO ENTRE 16 A 20 CM DE PONTA
A PONTA, PERFURADOR AORTICO EM
MATERIAL PLASTICO, COM
PERFURADOR/LAMINA EM ACO INOXIDAVEL
DE CORTES REDONDOS, PRECISOS,
ERGONOMICO. APLICACAO
REVASCULARIZAGAO DO MIOCARDIO.
ESTERIL. DESCARTAVEL. DEVE POSSUIR
REGISTRO NA ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

29

EBS08341

457247

PUNCH AORTICO, CALIBRE 4.5 MM,
COMPRIMENTO ENTRE 16 A 20 CM DE PONTA
A PONTA, PERFURADOR AORTICO EM
MATERIAL PLASTICO, COM
PERFURADOR/LAMINA EM ACO INOXIDAVEL
DE CORTES REDONDOS, PRECISOS,
ERGONOMICO. APLICAGAO
REVASCULARIZAGAO DO MIOCARDIO.
ESTERIL. DESCARTAVEL. DEVE POSSUIR
REGISTRO NA ANVISA.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

30

EBS10639

443930

SHUNT INTRACORONARIANO, EM SILICONE
MALEAVEL, 4,5 FR, HASTE DE 12 MM DE
COMPRIMENTO, PARA PONTE SEM
CIRCULAGAO EXTRACORPOREA, COM DOIS
BULBOS NAS EXTREMIDADES DISTAIS,
RADIOPACO, ESTERIL, DESCARTAVEL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E
ABERTURA ASSEPTICA.APRESENTACAO EM
TODOS OS DIAMETROS.

N/A

UNIDADE

NT

N/A

45

31

EBS10636

629926

PROTESE VALVULAR, TIPO MECANICA
MITRAL, DIAMETRO: 25 A 33 MM, GIRATORIA,
DE DUPLO FOLHETO, ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER, REVESTIDA DE CARBONO
PIROLITICO, BAIXO PERFIL, FLUXO CENTRAL,
ABERTURA DOS FOLHETOS MAIOR QUE 85
GRAUS EM RELAGCAO AO PLANO VALVAR,
ESTERIL, USO UNICO. EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE PROMOVA
BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA
ASSEPTICA. OBSERVAGAO PARA COMPRA: O
LICITANTE DEVERA OFERTAR TODA A GRADE.
0O TAMANHO DO PRODUTO SERA INFORMADO
PELA UNIDADE HOSPITALAR NO MOMENTO
DA SOLICITACAO. EM REGIME DE
CONSIGNAGCAO.

EM REGIME DE
CONSIGNAGAO

UNIDADE

NT

N/A

60

32

EBS13064

629923

PROTESE VALVULAR, TIPO MECANICA
AORTICA, DIAMETRO: 19 A 29 MM, GIRATORIA,
DE DUPLO FOLHETO, ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER, REVESTIDA DE CARBONO
PIROLITICO, BAIXO PERFIL, FLUXO CENTRAL,
ABERTURA DOS FOLHETOS MAIOR QUE 85
GRAUS EM RELAGCAO AO PLANO VALVAR,
ESTERIL, USO UNICO. EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM MATERIAL QUE PROMOVA
BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA
ASSEPTICA. OBSERVACAO PARA COMPRA: O
LICITANTE DEVERA OFERTAR TODA A GRADE.
O TAMANHO DO PRODUTO SERA INFORMADO
PELA UNIDADE HOSPITALAR NO MOMENTO
DA SOLICITAGAO. EM REGIME DE
CONSIGNAGAO.

EM REGIME DE
CONSIGNAGAO

UNIDADE

NT

N/A

60

33

EBS09455

447368

ENXERTO VASCULAR RETO EM PTFE - 7 MM,
INORGANICO, IMPREGNADO COM CARBONO,
USO UNICO, ESTERIL, EMBALAGEM
RESISTENTE COM ABERTURA ASSEPTICA,
CONTENDO IDENTIFICAGAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE DE FACIL VISUALIZAGAO E
POSSUIR REGISTRO NA ANVISA/MS. APRS:
UNIDADE

N/A

UNIDADE

NT

N/A

ENXERTO ARTERIAL TUBULAR INORGANICO

C/ COLAGENO - DACRON 7MM - ENXERTO




ARTERIAL TUBULAR DE DACRON TIPO
DOUBLE-VELOUR RETO; LINHA GUIA; ALTA
34 EBS11044 447229 0 REISTENCIA - 70CM DE COMPRIMENTO - N/A UNIDADE N/A 10
BAIXA POROSIDADE CALIBRE 7MM EM
EMBALAGEM UNICA, ESTERIL, DEVIDAMENTE NT
IDENTIFICADO COM INFORMACOES DO
FABRICANTE E DO PRODUTO, NUMERO DE
REGISTRO NA ANVISA, N° DO LOTE E DATA DA
FABRICACAO, DATA DA VALIDADE.

ENXERTO VASCULAR TUBULAR BIFURCADO
EM DACRON - 16 MM X 8 MM, COMPRIMENTO
APROXIMADO DE 50 CM (+/- 5 CM), EM NT
TECIDO DE DACRON KNITTED IMPREGNADO

COM COLAGENO, DE BAIXA POROSIDADE,
COM MARCAGAO RADIOPACA, USO UNICO,
35 EBS08893 447218 404276 |ESTERIL, EMBALAGEM RESISTENTE COM
ABERTURA ASSEPTICA, CONTENDO
IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE E
VALIDADE DE FACIL VISUALIZAGCAO E
POSSUIR REGISTRO NA ANVISA/MS. APRS:
UNIDADE

EM REGIME DE

CONSIGNACAO UNIDADE N/A 10

GRUPO 1

ENXERTO VASCULAR TUBULAR BIFURCADO
EM DACRON - 18 MM X 9 MM, COMPRIMENTO
APROXIMADO DE 50 CM (+/- 5 CM), EM

TECIDO DE DACRON KNITTED IMPREGNADO NT
COM COLAGENO, DE BAIXA POROSIDADE,
COM MARCAGCAO RADIOPACA, USO UNICO, EM REGIME DE
ESTERIL, EMBALAGEM RESISTENTE COM CONSIGNAGAO
ABERTURA ASSEPTICA, CONTENDO
IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE E
VALIDADE DE FACIL VISUALIZAGAO E
POSSUIR REGISTRO NA ANVISA/MS. APRS:
UNIDADE

36 EBS08894 447221 402947 UNIDADE N/A 10

ENXERTO ARTERIAL INORGANICO VALVADO
37 EBS10633 468915 0 (CONDUTO VALVADO) 27 MM, COM DUPLA N/A UNIDADE NTN/A 10
CAPA DE FIBRA TRANCADA| APRS: UNIDADE

ENXERTO ARTERIAL TUBULAR INORGANICO
VALVADO, EM POLIESTER, REVESTIDO COM NT
COLAGENO BOVINO OU PORCINO, DE BAIXA
POROSIDADE. TAMANHOS DE 21 A 29 MM.
ATOXICO, APIROGENICO E ESTERIL.
EMBALAGEM RESISTENTE COM ABERTURA
ASSEPTICA, CONTENDO IDENTIFICAGAO DO
38 EBS12985 468915 0 PRODUTO, LOTE E VALIDADE DE FACIL
VISUALIZAGAO E POSSUIR REGISTRO NA
ANVISA/MS. OBSERVACAO PARA COMPRA: O
LICITANTE DEVERA OFERTAR TODA A GRADE.
O DIAMETRO E O COMPRIMENTO DO
PRODUTO SERAO INFORMADOS PELA
UNIDADE HOSPITALAR NO MOMENTO DA
SOLICITACAO. EM REGIME DE CONSIGNACAO.

EM REGIME DE

CONSIGNAGAO UNIDADE N/A 10

BOMBA CENTRIFUGA PARA CIRCULACAO
ASSISTIDA, USADA PARA SUPORTE N T
CIRCULATORIO EXTRACORPOREO - ADULTO

CONFECCIONADO EM MATERIAL
TRANSPARENTE BIOCOMPATIVEL, COM
ROTOR ESTABILIZADO MAGNETICAMENTE
COM CANAIS DE FLUXO HIDRAULICOS
OTIMIZADOS, COMPARTIMENTO ESPIRALADO,
39 SEM CODIGO | 442035 0 BAIXO VOLUME DE PRIMING, BAIXO INDICE N/A UNIDADE N/A 60
DE HEMOLISE E COEFICIENTE DE ATRITO.
SENSOR DE FLUXO E BOLHAS INTEGRADO.
CONECTORES DE ENTRADA/SAIDA DE 3/8
POLEGADAS (9,5 MM). ATOXICO,
APIROGENICO, ESTERIL E DESCARTAVEL.
DEVE POSSUIR REGISTRO NA ANVISA.
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: CONE E
SENSOR MEDIDOR DE FLUXO

SERINGA DESCARTAVEL 05 ML, COM BICO
LUER LOCK CENTRAL, CILINDRO EM V
POLIPROPILENO TRANSPARENTE COM

ESCALA DE GRADUAGAO PRECISA
MILIMETRADA E NUMERADA A CADA 1 ML,
TRACOS E NUMEROS LEGIVEIS, EMBOLO COM
TRAVA E PONTEIRA DE BORRACHA

40 EBS00076 439624 294195 SILICONIZADA, COM PERFEITO AJUSTE E N/A UNIDADE N/A 30.000
DESLIZE EMBOLO-CILINDRO. ATOXICA,
APIROGENICA. ESTERIL E DESCARTAVEL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL RESISTENTE COM
ABERTURA EM PETALA ASSEPTICA,
CONTENDO A IDENTIFICAGAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE DE FACIL VISUALIZACAO.

1.3. EM CASO DE DIVERGENCIA ENTRE O DESCRITIVO E ESPECIFICACOES CONSTANTES DO CATMAT, NO SISTEMA COMPRASNET, E O DESCRITIVO E AS
ESPECIFICACOES TECNICAS DETALHADAS NESTE TERMO DE REFERENCIA, PREVALECEM ESTAS ULTIMAS.

2. DA FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
2.1. Fundamentacao legal e normativa:

2.1.1. As contratagdes realizadas no ambito da Ebserh se aplicam o Regulamento de Licitagbes e Contratos da Ebserh 2.0, aprovado por meio da Resolugdo n.2 155/2022 do Conselho de
Administra¢do (RLCE 2.0), da Lei n.2 13.303, de 30 de junho de 2016, do Decreto n.2 8.945, de 27 de dezembro de 2016, e da Lei n.2 14.133, de 12 de abril de 2021 (aplicada aos procedimentos
para operagdo da sessdo publica, a partir de sua abertura até a etapa de homologagéo) e do Decreto n.2 11.462, de 31 de margo de 2023.

2.2. Justificativa da Contratacao:

2.2.1. O processo em tela trata da Aquisicao de MMH (Material para Cirurgia Cardiaca e Vascular - FRACASSADOS),para o atendimento direto aos usuarios do Sistema Unico de
Saude - SUS, que sdo atendidos neste nosocémio, amplamente utilizados no tratamento de condigdes clinicas comuns e recorrentes. Essenciais para procedimentos de alta complexidade voltados



2.3.

3.
3.1.

para o tratamento de doencgas cardiovasculares. Esses materiais incluem itens como cateteres, proteses, enxertos, valvulas, suturas especiais, guias e outros dispositivos necessarios para
intervencgdes cardiacas e vasculares. Dentre outros pontos importantes desta aquisi¢do, destaca-se:

Realizacao de cirurgias de alta complexidade: Procedimentos como revascularizagées do miocardio, substituigdes valvares, implante de dispositivos cardiacos
(marcapassos, stents), ou corregdes de aneurismas requerem materiais especializados para garantir a segurancga e o sucesso das cirurgias.

Atendimento a casos criticos: Muitos pacientes com doengas cardiovasculares apresentam condigées emergenciais, como infarto agudo do miocéardio, dissecgdo
adrtica ou embolia pulmonar, que necessitam de intervengdes imediatas.

Apoio ao ensino e pesquisa: Como hospitais universitérios séo centros de formagdo médica e desenvolvimento cientifico, o uso desses materiais permite o
treinamento de profissionais e a realizacdo de pesquisas para inovagao em tratamentos e tecnologias.

Reducao de complicacoes e melhora de prognésticos: O uso de materiais apropriados reduz o risco de complicagdes intraoperatdrias e pds-operatorias,
promovendo melhores desfechos para os pacientes.

Assisténcia multidisciplinar: Esses materiais sdo essenciais nao apenas para cirurgias, mas também para procedimentos minimamente invasivos guiados por
cateteres, muito utilizados em hospitais universitarios que possuem infraestrutura avancada.

2.2.2. Em resumo, esses materiais sdo vitais para oferecer atendimento especializado, promover o avango da medicina cardiovascular e garantir o treinamento adequado de novos
profissionais. Ademais, a aquisi¢do em comento é de extrema importancia para este Nosocomio, visto que se trata da abertura do Servigo de Cirurgia Cardiaca nesta Unidade Hospitalar.

2.2.3. Assim, a aquisi¢do desses materiais se justifica pela necessidade de manter a continuidade dos cuidados com os pacientes e o suporte as atividades académicas e de pesquisa, que
sdo pilares de um Hospital Universitario. A falta desses insumos pode comprometer o atendimento de saide, colocando em risco a vida dos pacientes e o andamento das atividades académicas.

2.2.4. Por fim, o quantitativo definido é fundamental para a manutengdo dos estoques desses itens que sdo diariamente utilizados na assisténcia de usudarios no ambito desta unidade
hospitalar. Nesse sentido, esta aquisicéo visa fornecer registros de prego para utilizagdo, de acordo com a estimativa média de consumo destes insumos para o periodo de 12 (doze) meses.

Do procedimento para estimativa das quantidade:

2.3.1. A respeito da quantidade a ser contratada, o art. 125, inciso III, do RLCE 2.0, prevé que o planejamento da aquisicdo de bens deve considerar a expectativa de consumo
anual e observar, na determinacéo das unidades e quantidades a serem adquiridas, o consumo e utilizagdo provéveis, cuja estimativa deve ser obtida, sempre que possivel, mediante adequadas
técnicas quantitativas.

2.3.2. Os quantitativos estimados foram avaliados através do consumo histdrico de utilizagdo dos produtos obtidos a partir do tratamento dos dados capturados do sistema AGHU,
levando em consideragdo ndo apenas o valor apurado anualmente, mas também possiveis quebras na cadeia de suprimento ou substituigoes realizadas de forma temporaria ou permanente, bem
como o quantitativo necessério ao suprimento adequado para o atendimento dos diversos servigos, patologias e pactuagdes conveniadas através do contrato de Gestdo.

2.3.3. Os descritivos dos itens foram detalhados em conformidade com o Catélogo de Padronizagdo de Tecnologias em Saude da Rede Ebserh. Além disso, os descritivos e/ou ajustes de
quantitativos foram revalidados por esta Unidade Requisitante em conjunto com as Area Técnicas a fim de obter a relagdo final de produtos a licitar. Dessa forma, deve-se considerar que o
consumo pode apresentar oscilagdes, compreendendo periodos sazonais e/ou eventual ampliacédo do nivel de servigo.

2.34. Diante do exposto, esta unidade requisitante levou em consideracéo fatores que podem ocorrer e atrasar ou até mesmo interromper o fornecimento dos produtos, tais como:
demora no préximo processo licitatério, distancia geografica do fornecedor, tempo médio na reposicao de estoques e periodicidade das compras, disponibilidade or¢amentdria, dentre tantas,
algumas até mesmo, inesperadas.

2.3.5. Como se trata de bens consumiveis, a quantidade requerida se baseia no consumo dos anos anteriores, acrescida, eventualmente, de uma média de 30% de variagdo para
seguranca institucional. O acréscimo, por entendermos que o consumo de produtos relacionados diretamente ao tratamento e assisténcia ao usudrio, pode possuir oscilagées aleatérias a
depender da demanda ou da gravidade do paciente. Portanto, estimou-se uma margem de seguranca (Estoque de Seguranga + Estoque minimo para 30 dias) em quantidade suficiente para
suportar variacdes de consumo no periodo necesséario a abertura de processo licitatério (lead time de aproximadamente 04 meses), levando em consideragdo um nivel de servigo de 95%
(percentual de segurancga na cobertura de estoque, ou seja, probabilidade de que nédo havera falta do produto durante o periodo de reposigédo estabelecido)

2.3.6. Por fim, reiteramos que os quantitativos foram estabelecidos por meio da aplicagdo de métodos estatisticos estimativos e estdo apresentados na Lista de aquisicdao e Historico
(Doc. SEI 52090240).

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

O referido processo, nos moldes aqui propostos, visa atender a necessidade de Aquisicao de MMH (Material para Cirurgia Cardiaca e Vascular - FRACASSADOS), garantindo o

atendimento assistencial realizado nos diversos setores de internagdo e ambulatorial do HUAC, dentro dos padrdes de qualidade almejados, e das normas de seguranca pertinentes tanto para os
pacientes como para os profissionais de saude.

3.2

3.3.

A completa descrigéo da solugao foi extraida dos estudos preliminares, com eventuais atualizagdes decorrentes do seu amadurecimento.

Ressaltamos ainda que estes Produtos sdo de suma importancia a manutengdo das atividades assistenciais desta instituigdo. Enfatizamos, ainda, que a aquisi¢do dos itens mencionados

sera realizada de forma parcelada, conforme necessidade do HUAC-UFCG/EBSERH.

3.4.

4.

4.1.
4.2,

A descrigédo detalhada dos itens consta na Tabela 1 deste Termo de Referéncia.
REQUISITOS DA CONTRATAGAO
As empresas interessadas deverao se atentar aos descritivos dos itens, principalmente em virtude das caracteristicas particulares de cada produto.
Indicacao de marca ou modelo:
4.2.1. Para a contratagdo em tela ndo héa necessidade de indicagdo de marca ou modelo.

Avaliacao de amostras:

4.3.1. A Ebserh se reserva no direito de solicitar amostra do produto ofertado para avalia¢do técnica ao licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar.

4.3.2. O envio/postagem das amostras devera se dar no prazo maximo de 3 (trés) dias uteis contados do recebimento da convocacgado, durante a sessdo publica, sob pena de
desclassificacdo.

4.3.3. As amostras, quando solicitadas, deverdo ser apresentadas juntamente com os descritivos técnicos originais, que contenham a descrigdo detalhada, em portugués, do produto
ofertado.

4.3.4. A quantidade das amostras devera seguir o constante no Termo de Referéncia e deverd ser apresentada na embalagem original, conforme comercializada.

4.3.5. As amostras deverao ser apresentadas com as seguintes informagdes:

a) "Amostra para Andlise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Licitagao: nimero da licitagao e do item a que se referem;
c) Fornecedor: nome, telefone e e-mail;

d) Representante: nome, telefone e e-mail.

4.3.6. As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do lote de fabricagdo, prazo de validade e informacées de acordo com a legislacdo
pertinente.
4.3.7. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificagoes dos itens cotados, com especial atengdo para as marcas, bem como, o numero do Registro do produto na

ANVISA ou sua dispensa (quando for o caso), que devera estar em conformidade com a amostra.

4.3.8. Quando as amostras nao forem disponibilizadas pessoalmente, a licitante devera enviar para o enderego de e-mail 1 ucl.huac-ufcg@ebserh.gov.br o cédigo de rastreamento
referente ao envio da citada amostra.

4.3.9. O prazo poderd ser prorrogado quando for apresentada justificativa aceita pela Ebserh.

4.3.10. A finalidade da amostra é permitir que a &rea técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o item proposto pelo licitante atende a todas as condigdes e
especificagdes técnicas indicadas na sua descrigéo, tal como constante no edital.

4.3.11. Com isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade: conformidade com a especificagdo solicitada, isto é, apresentar as caracteristicas fisicas
adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais, executando suas fungées com eficacia e seguranga, de acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranga
durante a utilizagao, tanto para o paciente quanto para os profissionais durante o seu uso.

4.3.12. Serao avaliados os seguintes quesitos:

a) Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composigao/formulagéo, coloracao, dimensao /medidas, graduagao, volume, transparéncia, absorcao, conforto,
radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, numero de vias, identificagdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e
de controle de fluxo, vedagao, flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas, desprendimento de fios,
abrasividade, corrosdo, pegas acessorias, dentre outras caracteristicas do produto. Caracteristicas da embalagem, ordenagdo do material dentro da embalagem,
rotulagem, métodos de esterilizacdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade, apresentacao, quantidade, data de fabricacéao e validade, lote,
dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

b) Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, sera avaliado sua funcionalidade, no,aue, diz respeito.a seguranca e facilidade no manuseio e higienizacao;



4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

precisdo, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutengdo de fluxo seguro; manutencdo das
caracteristicas durante a utilizagdo respeitando o tempo indicado para a utilizagdo, durabilidade; devendo manter as suas caracteristicas durante o
armazenamento e transporte, e enquanto durar o periodo de validade, dentre outros quando aplicavel.

c) Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere ao Registro no Ministério da Saide (RMS), notificagdo/cadastro no
Ministério da Saide e/ou certificacdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos, Normas técnicas, certificados de boas
praticas. Informagdes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composi¢do, condigées de armazenamento, riscos, adverténcias e
precaucgdes, agOes imediatas frente a exposi¢do acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em relagdo a esses quesitos, quando necessario, deverdo vir
informados no rétulo e ou através de documentos enviados pela empresa junto com a amostra do material. Serd observado também o atendimento quanto as
solicitagoes de encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras informagdes, quando aplicaveis. Sera verificado, ainda, se o produto ofertado possui
algum alerta de restri¢do ou interdigdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou mesmo nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade de

materiais.
4.3.13. Dessa forma, o ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do licitante para o item passivel de desclassificagdo.
4.3.14. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das analises nas amostras serdo arquivados pela Ebserh e poderao subsidiar avaliacdes dos processos licitatérios futuros
4.3.15. As amostras poderdo ser avaliadas por grade.
4.3.16. As amostras, quando solicitadas, serdao em carater de doagéo.
4.3.16.1. Se tratando de bens permanentes ou outros materiais aplicédveis ao caso, ap6s a divulgagdo do resultado final da licitagdo, as amostras entregues deverdo ser recolhidas

pelos licitantes no prazo de 10 (dez) dias tteis, apds o qual poderdo ser descartadas pela Ebserh, sem direito a ressarcimento.

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

4.3.18. As amostras de cateteres devem ser enviadas para o seguinte endereco: Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) Rua Carlos Chagas S/N, Bairro Sao José Campina Grande
- PB - CEP 58400-398, entregar na Unidade de Compras e Licitagoes.

4.3.19. O horério de recebimento serd das 08h00min as 12h00min e das 14h00min as 18h00min (horario de Brasilia - DF), em dias uteis.
4.3.20. Caso seja necessario, o endereco fornecido podera ser alterado por solicitacdo do Agente de Licitagao.
Apresentacao, armazenamento e conservacao dos materiais:

4.4.1. Séo de responsabilidade da Contratada as condigdes de conservacao dos materiais entregues, abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas
exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

4.4.2. O armazenamento e o transporte dos materiais deverao atender as especificagdes técnicas (temperatura, calor, umidade, luz) determinadas pela Anvisa.

4.4.3. Devera constar na embalagem do material: nome e CNP]J do fabricante ou distribuidor, procedéncia, n? do lote, prazo de validade, n? do registro no Ministério da Saide, quando
aplicavel.

4.4.4. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, caso haja queixa técnica ou suspeita de irregularidade da Contratada, a Contratante podera solicitar, a qualquer

momento envio de novo lote para andlise.

4.4.5. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes
prometidas pelo fabricante; sendo que todo produto considerado improéprio ao uso sera encaminhado a Vigilancia Sanitaria para a inutilizagédo, nos termos legais.

Sistema de Registro de Precos:

4.5.1. O procedimento de aquisigdo serd conduzido por meio de Pregdo Eletronico, pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da
Ebserh, objetivando a assinatura de atas de registro de pregos, que permitirdo as contratagdes pelas unidades participantes.

4.5.2. Considerando as caracteristicas do objeto a ser adquirido, quais sejam, contratacdes frequentes, previsdo de entregas parceladas, impossibilidade de definir previamente o
quantitativo a ser demandado e, ainda, tendo em vista a natureza comum do objeto, sendo passivel de atendimento a mais de um érgdo, optou-se pela aquisi¢do por meio do Sistema de Registro
de Pregos, atendendo ao estabelecido no art. 32 do Decreto n.2 11.462/2023, incisos I, II e V, bem como no art. 125, inciso II, do RLCE 2.0.

Ata de Registro de Precos:

4.6.1. A validade da Ata de Registro de Pregos serd de 1 (um) ano, contado a partir do primeiro dia 1til subsequente a data de divulgagdo no PNCP, podendo ser prorrogada por igual
periodo, mediante a anuéncia do fornecedor, desde que comprovado o prego vantajoso.

4.6.2. A prorrogacéo da validade da Ata de Registro de Precos podera renovar os quantitativos a serem adquiridos, desde que haja acordo especifico entre as partes.
4.6.3. Inexistindo acordo entre as partes quanto a renovacao dos quantitativos, a prorrogagédo apenas servira a execugao do saldo remanescente.
4.6.4. Serd necessaria a formalizagdo de Ata de Registro de Pregos - ARP com o(s) Fornecedor(es) Adjudicatério(s), através da qual serdo vinculadas as obrigagoes do fornecimento,

conforme as disposi¢des contidas no instrumento convocatdrio e propostas apresentadas, a qual juntamente com a Nota de Empenho poderao substituir a figura do Contrato Administrativo.
4.6.4.1. Seréd firmado, com cada fornecedor, ata de registro de pregos com a Administracdo, com vigéncia de 12 (doze) meses.

4.6.5. Durante a vigéncia da ARP, a mesma poderad ser utilizada por qualquer 6rgéo ou entidade responsavel pela execucéo das atividades contempladas no art. 12 da Lei n? 13.303/16,
desde que atendidas as seguintes condigoes:

a) ndo tenha participado do certame licitatdrio;
b) aprovagdo pelo 6rgéo gerenciador;
c) apresentacao de justificativa e indicacdo das vantagens alcancadas;

d) respeito, no que couber, as condi¢gbes e regras estabelecidas na Lei n? 13.303/16, no Decreto n? 8.945/16, no Regulamento de Licitagbes e Contratos da
EBSERH e no Decreto n® 11.462/23.

4.6.5.1. A admissdo de adesdo a ata de registro de pregos decorrente desta licitagdo, pode auxiliar no fortalecimento da rede de apoio existente entre os varios Hospitais da rede
Ebserh, o que apresentase como uma importante alternativa para mitigar os desabastecimentos das filiais, e possibilitar acentuado ganho de escala nas aquisi¢gbes que serao realizadas.

4.6.6. Excetuando-se as adesées realizadas por 6rgdos ou entidades de outras esferas federativas, a manifestagcdo do 6rgdo gerenciador ficard subordinada a apresentagdo de estudos
pelos dérgaos ou entidades que ndo participaram do registro de prego, a comprovacdo do ganho de eficiéncia, viabilidade e economicidade na utilizacdo da ARP para administragdo publica
federal.

4.6.7. As unidades hospitalares contratantes emitirdo Notas de Empenho para formalizar cada contrata¢do decorrente da ARP.
Participacao em Intencao de Registro de Precos (IRP):

4.7.1. Como se observa, entre os atos de controle e de administracdo do SRP, estad a realizagdo de procedimento publico de Intencdo de Registro de Pregos (IRP), que deve observar,
especialmente, o disposto no art. 79, incisos I a IV, VI e XII, assim como o art. 92 do Decreto n?. 11.462/2023, que prevé o seguinte:

Art. 10. Os 6rgaos e as entidades de que trata o art. 12, antes de iniciar processo licitatorio ou contratagao direta, consultardo as IRPs em andamento e deliberardo
a respeito da conveniéncia de sua participagao. 4.5.2.2. No ambito da Ebserh, o art. 89, § 52, do RLCE 2.0, prevé que, nas contratagées em que for utilizado o SRP,
o ETP deve conter informagdes e justificativas para a eventual dispensa do procedimento de IRP, sendo que, em observancia ao art. 92, § 22, do Decreto n.2
11.462/2023, o IRP somente podera ser dispensado quando o érgéo ou a entidade gerenciadora for o Unico contratante, ou seja, quando evidenciar a necessidade
da sua participagdo exclusiva no registro de pregos.

4.7.2. Esta Equipe de Planejamento da Contratacéo - EPC delibera pela nao conveniéncia em participar de Intengédo de Registro de Pregos - IRP de outro érgao ou entidade gerenciador,
mesmo que, apos consulta, houvesse IRP do mesmo objeto em andamento, conforme Justificativa de Nao Participacao em IRP (Doc. SEI 51472389). Tal decisdo se baseia, principalmente, no
fato de que o HUAC possui um calendério de compras estabelecido, que considera as Atas de Registro de Precos - ARP vigentes na institui¢do, o tempo médio despendido do planejamento da
contratacdo até a assinatura da nova ARP e os objetos, com os respectivos elementos necessarios a sua perfeita contratacdo e execugdo, considerados essenciais para o funcionamento do
hospital. Esta metodologia é fundamental para evitar a quebra na cadeia de suprimentos, que poderia causar desabastecimento de insumos assistenciais, indispensaveis a prestacdo de um
servico de qualidade aos usudarios do Sistema Unico de Satde - SUS atendidos no HUAC.

Divulgacao de Intencao de Registro de Precos (IRP):

4.8.1. Esta Equipe de Planejamento informa que a IRP nao sera divulgada, em conformidade com art. 92 do Decreto n° 11.462/2023, visto que, em virtude da urgéncia da contratagéo,
apenas o HUAC configurard como contratante.
4.8.2. Justificativa:

4.8.3. Tendo em vista tratar-se da implantagdo de um servigo novo neste Nosocomio, a Equipe de Planejamento da Contratagdo entende que ha certa celeridade na aquisi¢do dos

itens. Pelos motivos expostos, esta EPC entende ser razoavel a ndo divulgagdo da IRP, que demandaria um maior tempo para conclusdo da licitagdo, podendo ocasionar o
desabastecimento, comprometer a qualidade da assisténcia a satide e haver a paralizagdo do atendimento do HUAC



5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

4.8.4. Esses itens foram fracassados no PE 90015/2025, necessitando assim de sua aquisi¢ao para implantagéo do servigo de Cirurgia Cardiaca e Vascular.
FORMA DE FORNECIMENTO

Do local de entrega dos produtos:

5.1.1. A execugdo do objeto sera iniciada imediatamente apos a assinatura do Termo de Contrato ou instrumento equivalente.

5.1.2. A entrega do objeto se dara de forma futura e parcelada.

5.1.3. A empresa vencedora do certame devera entregar ou enviar o(s) produto(s) para o seguinte enderego:

5.1.4. Os produtos deverao ser entregues no local abaixo indicado, no horario das 08h00min as 12h00min e das 14h00Omin as 16h00min (horario de Brasilia - DF), em

dias uteis

5.1.5. Endereco de Entrega: Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) Rua Carlos Chagas S /N, Bairro Sdo José Campina Grande - PB - CEP 58400-398, na UACE
(Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques); contato: Telefone: (83) 2101-5508; E-mail: uace.huac-ufcg@ebserh.gov.br.

Do prazo de entrega:
5.2.1. A entrega dos produtos devera ser realizada em até 15 (quinze) dias corridos, a contar do recebimento da nota de empenho e da ordem de fornecimento.

5.2.1.1. O prazo de entrega podera ser prorrogado, uma vez, por até igual prazo de entrega original, por motivo superveniente devidamente justificado e comprovado desde que
aceito pela administracdo do HUAC-UFCG/EBSERH.

5.2.2. A data do recebimento pela Contratada, da nota de empenho e da ordem de fornecimento marca o inicio da contagem para o prazo de entrega.

5.2.3. Ao receber a nota de empenho e a ordem de fornecimento, a Contratada deverda comunicar a Contratante data e hora prevista para entrega dos produtos, devendo também
apresentar identificagdo dos colaboradores que participardo do processo de conferéncia e entrega dos materiais.

5.2.4. A ordem de fornecimento enviada pela Contratante devera conter no minimo:
a) N2 do Pregao;
b) Identificagdo da Contratante;
c) N2 da Nota de Empenho;
d) Identificagdo da Contratada;
e) Especificagdo dos produtos;
f) Endereco para entrega;

g) Identificacdo da Unidade Solicitante.
NECESSIDADE DE FORMALIZACAO DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
Considerando o art. 152 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH, que trata da possibilidade de substitui¢do do termo de contrato por documento equivalente:
Art. 152. E dispensavel a reducéo a termo do contrato, com sua substituicio por documento equivalente:

I - nas contratagdes por escopo de servigos cujos valores se enquadrem no limite do inciso II do art. 79, desde que ndo resultem obrigagdes futuras, dentre as quais se
inclui a assisténcia técnica;

1I - nas contratagoes por escopo de bens das quais nao resultem obrigagées futuras, dentre as quais se inclui a assisténcia técnica, independentemente de seu valor;
1II - nos casos em que a substitui¢do por documento equivalente seja pratica de mercado.

§ 19 Para efeito deste artigo, constituem documentos equivalentes a carta-contrato, a autorizagao de compra, a ordem de execugao de servigo, nota de empenho, ou
qualquer outro documento que comprove a efetivagéo da despesa.

§ 22 O disposto no caput ndo prejudicard o registro contabil exaustivo dos valores despendidos e a exigéncia de recibo por parte dos respectivos destinatarios.

Neste sentido, a equipe de planejamento entende que para esta contratagao é possivel a substituicdo do termo de contrato pela nota de empenho, uma vez que tal pratica é usual no

mercado e nao gera obrigagdo futura, como indicam os processos n? 23769.000673/2023-88 (PE 15/2023 do Hospital Universitério Alcides Carneiro-HUAC); n? 23769.003590/2023-41 (PE 19/2023 do
Hospital Universitério Alcides Carneiro-HUAC); n? 23769.005760/2023-21 (PE 25/2023 do Hospital Universitario Alcides Carneiro-HUAC); n? 23769.008946/2022-51 (PE 60/2022 do Hospital
Universitario Alcides Carneiro-HUAC); n? 23769.005113/2022-39 (PE 47/2022 do Hospital Universitario Alcides Carneiro-HUAC).

7.

7.1.
7.2.
7.3.

7.4.

MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

A forma de fornecimento se encontra detalhada no tépico 5 do presente Termo de Referéncia.

O material fornecido pela Contratada estara sujeito a aceitag@o pelo drgao recebedor, ao qual cabera o direito de recusar, caso o material ndo esteja de acordo com o especificado.
O material devera ser entregue devidamente acondicionado em embalagem integra.

Qualquer avaria detectada durante o recebimento, ou em desacordo com a nota fiscal é de responsabilidade da empresa e esta deverd fazer a substituigdo no prazo de 10 (dez) dias

corridos, sem prejuizo a esta entidade.

7.5.

Os materiais deverdo ser entregues pela empresa vencedora com o prazo de validade nao inferior a 18 (Dezoito) meses contados da data do recebimento, salvo materiais que possam

apresentar documentagdo que confirme que sua validade seja inferior a estes meses por motivos peculiares aos seus componentes de fabricagao.

7.6.

7.5.1. Por outro motivo previamente justificado e comprovado pela CONTRATADA, desde que aceito pela administragdo do HUAC-UFCG/EBSERH, a CONTRATADA devera apresentar
obrigatoriamente Carta de Compromisso de Troca comprometendo-se a trocar o produtos quando solicitado e na quantidade informada pela administragdo por outro de validade ndo inferior a 12
(doze) meses.

7.5.2. Todos os custos advindos da troca dos produtos, incluindo os de logistica, ficardo a cargo da CONTRATADA néo acarretando nenhum 6nus para a administragao.

7.5.3. A entrega dos produtos devera ser realizada em até 15 (quinze) dias corridos, a contar do recebimento da solicitagédo de troca.

Quando o material ofertado for de procedéncia estrangeira este devera conter o prazo de validade, cépia do registro no Ministério da Saude, bem como sua embalagem e rétulo serem

traduzidos em portugués.

7.7.

7.6.1. Se importado, o produto devera apresentar licenca de comercializagao expedida pelo Ministério da Saude e publicada no D.O.U.

Da Gestao:

7.7.1. As Atas de Registro de Pregos serao controladas e fiscalizadas com vistas a garantir o atendimento dos direitos e obrigagdes pactuados, assim como o cumprimento da legislagdo
pertinente.
7.7.2. As Atas de Registro de Precos serdo acompanhadas e fiscalizadas por representantes do HUAC/Ebserh, sendo facultada a contratacdo de terceiros para assistir ou subsidiar as

atividades de fiscalizagdo, desde que justificada a necessidade de assisténcia especializada.
7.7.3. O HUAC/Ebserh designaréa formalmente equipe de fiscalizagédo das Atas.

7.7.4. Néo obstante a CONTRATADA seja a unica e exclusiva responsavel pela entrega do objeto licitado, a CONTRATANTE ¢ reservado o direito de exercer a mais ampla e completa
fiscalizagdo sobre as entregas.

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

7.7.6. 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 necessério a regularizagédo das faltas ou defeitos observados.

7.7.7. As decisbes que ultrapassem a competéncia do setor demandante do objeto contratado deverdo ser solicitadas formalmente a autoridade administrativa imediatamente superior
para, em tempo hébil, adotar medidas pertinentes.

7.7.8. A fiscalizagdo podera exigir a substituigdo de qualquer fornecimento feito em desacordo com as especificagdes, todo no interesse dos servigos ou integridade do patrimoénio e
comunidade do HUAC, devendo tal substituigdo ser feita por pedido escrito da Fiscalizagao.

7.7.9. A verificacao da adequagdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.

7.7.10. A fiscalizagdo de que trata este nao exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeigdes técnicas, vicios redibitdérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus



agentes e prepostos.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO:
8.1. Os pagamentos serao realizados em conformidade com os materiais efetivamente entregues.
8.2. O pagamento serd realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da liquidagdo da Nota Fiscal ou Fatura, através de ordem bancéria, para crédito em banco,

agéncia e conta corrente indicados pelo contratado.

8.3. Os pagamentos realizados pela CONTRATANTE serdo precedidos de necessdaria consulta ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF - para comprovagdo de regularidade da
CONTRATADA.
8.4. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da CONTRATADA, sera providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias tuteis, regularize sua

situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da CONTRATANTE.

8.5. Previamente a emissao de nota de empenho e a cada pagamento, a Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para identificar possivel suspensao temporaria de participacao em
licitagdo, no ambito do érgao ou entidade, proibigdo de contratar com o Poder Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas, observado o disposto no art. 30, da Instrugdo Normativa n? 3, de 26
de abril de 2018.

8.6. Nao havendo regularizagao ou sendo a defesa considerada improcedente, a CONTRATANTE devera comunicar aos érgdos responsaveis 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.

8.7. Persistindo a irregularidade, a CONTRATANTE deverd adotar as medidas necessdrias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a
CONTRATADA a ampla defesa.

8.8. Havendo a efetiva execucao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela resciséo do contrato, caso a CONTRATADA néo regularize sua situagdo junto
ao SICAF.
8.9. Serd rescindido o contrato em execugdo com a CONTRATADA inadimplente no SICAF, salvo por motivo de economicidade, seguranga nacional ou outro de interesse publico de alta

relevancia, devidamente justificado, em qualquer caso, pela maxima autoridade da CONTRATANTE.

8.10. O pagamento serd realizado pela CONTRATANTE, ap6s o recebimento dos materiais e apresentagdo da Nota Fiscal/Fatura devidamente atestada.

8.11. Considera-se ocorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no momento em que o 6rgdo CONTRATANTE atestar a execugdo do objeto do contrato.

8.12. O pagamento somente sera liberado apods o recolhimento de eventuais multas que lhe tenham sido impostas em decorréncia de inadimpléncia contratual.

8.13. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n® 123, de 2006, nao sofrera a retengdo tributdria quanto aos impostos e contribuigées

abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

8.14. O HUAC néo se responsabilizard por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura nédo tenha sido prevista na contratagao.

8.15. Quaisquer erros ou omissdes na documentagdo fiscal ou na entrega dos produtos, serd objeto de corregdo pela CONTRATADA e haverd, em decorréncia, suspensdo do prazo de
pagamento até que o problema seja definitivamente regularizado.

8.16. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a CONTRATADA néo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, fica convencionado que a taxa de compensacao financeira
devida pela CONTRATANTE, entre a data do vencimento e o efetivo adimplemento da parcela, é calculada mediante a aplicagéo da seguinte férmula:

1=10,00016438

[=(X) | 1= (6/100 TX = Percentual da taxa anual = 6%

365

EM =Ix N x VP, sendo:
EM = Encargos moratorios;
N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da parcela a ser paga.
1 = Indice de compensacao financeira = 0,00016438, assim apurado:
8.17. indice de Mediciao de Resultados - IMR

8.17.1. Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos materiais, devera ser aplicado o seguinte indice de Medicao de Resultados - IMR: UI

Indicador n? 1 - Entrega tempestiva dos materiais

Item Descricao

Finalidade Garantir a entrega dos produtos no prazo pactuado

O prazo de entrega dos itens seré de:
Meta a cumprir [a) até 15 (quinze) dias ap6s o recebimento da Ordem de Fornecimento;

b) O prazo de entrega podera ser prorrogado 01 (uma) vez por igual periodo.

Instrumento de

medigio Ordem de Fornecimento - Documento com o registro da entrega dos produtos na unidade contratante

Forma de ~ P
Documentagao comprobatdria
acompanhamento

Periodicidade A cada Ordem de Fornecimento

Dias percorridos = Data de entrega dos insumos - data de recebimento da Ordem de Fornecimento

* excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos materiais

. ** ex.: no caso de uma Ordem de Fornecimento enviada e recebida em 01/04/2020, com a entrega dos insumos realizada em 22/04/2020, o
calculo célculo sera: 22/04/2020 - 01/04/2020 = 21 dias percorridos

Pk a quantidade de dias percorridos sera comparada com o prazo de entrega estabelecido no item 6.2. deste Termo de Referéncia, de
forma a identificar a eventual incidéncia de atraso na entrega

Mecanismo de

Inicio da vigéncia |Data da assinatura do contrato

a) Cumprido o prazo de entrega dos produtos: 100% do valor da Ordem de Fornecimento

. 00 .
Faixas de ajuste Ib) Atraso de até 10 dias: 99% do valor da Ordem de Fornecimento
no pagamento c) Atraso entre 10 e 20 dias: 97% do valor da Ordem de Fornecimento

d) Atraso acima de 20 dias: 95% do valor da Ordem de Fornecimento

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuracdo de irregularidade na execuc¢do contratual, ficando a empresa
contratada sujeita a aplicagdo das sangoes listadas neste Termo de Referéncia.

Sancoes




8.18.

2,
9.1.

9.2.

O atraso de até 10 dias, se recorrente, também requer a abertura de processo de apuragéo de irregularidade na execugdo contratual

Caso a Ordem de Fornecimento seja entregue parcialmente, o calculo do IMR ird incidir sobre a parcela ndo adimplida

/As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizagdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura, ndo sendo necesséaria a abertura de
[processo de apuracgdo de irregularidade na execugao contratual para efetuar esse desconto.

Observagoes Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizag&o do contrato néo serdo contabilizados no IMR,

ou seja, ndo serao objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa.

IA situagdo de emergéncia devera ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na avaliagdo sobre eventual penalizagdo,
considerando que as causas de eventuais atrasos podem fugir da governabilidade dos fornecedores.

Do Recebimento Definitivo:

8.18.1. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de até 10 (dez) dias, contados a partir da data de entrega do material, apds a verificagdo da conformidade com as especificages
contidas no Termo de Referéncia.

8.18.2. Na hipétese de a verificagdo a que se refere o subitem anterior nédo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-4 como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no
dia do esgotamento do prazo.

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

8.18.4. O recebimento definitivo do objeto nao exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugao do contrato.
FORMA DE SELECAO DE FORNECEDOR
O procedimento de aquisi¢do sera conduzido por meio de Pregéo Eletronico, pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP.

Os itens objeto do presente registro de precos 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 decisdao de compra com base no menor preco, por meio de especificagdes usuais praticadas no mercado.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

O critério de julgamento adotado serd o menor preco do item/grupo.

Sera adotado para o envio de lances no pregéo eletréonico o modo de disputa “aberto e fechado”.
O intervalo entre os lances seréa de 0,75% (zero virgula setenta e cinco por cento).

REQUISITOS DE PARTICIPACAO:

10.4.1. Para participagao neste Pregédo deverdo ser observados:

10.4.1.1. as previsdes constantes no Art. 69 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh 2.0, que define quais sao as condi¢des impeditivas de participar de licitagdes e de ser
contratada pela Ebserh;

10.4.1.2. a Politica de Transagbes com partes relacionadas da Ebserh atualizada esté disponivel no https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-
transacoes-com-partes-relacionadas, onde sera verificado o enquadramento dos licitantes como parte relacionada.

10.4.1.3. o atendimento por parte do licitante ao art. 72, XXXIII da Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, que prevé " proibicdo de trabalho noturno, perigoso ou
insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de quatorze anos";

10.4.1.4. a participacéo de interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta licitagdo e que estejam com Credenciamento regular no SICAF, conforme disposto
no artigo 92 da Instrugao Normativa n° 03, de 2018.

10.4.2. Nao poderao participar da licitacao ainda, os interessados:

10.4.2.1. Da mesma forma, ndo prevé as condigbes de participacdo de Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condi¢do, em razdo do Acérddao TCU
746/2014 - Plenario, que firma entendimento no sentido de que é vedado as Organizagdes da Sociedade Civil de Interesse Publico - OSCIP, atuando nessa condigdo, participarem de
processos licitatorios promovidos pela Administragao Publica Federal.

REQUISITOS DE HABILITACAO:

10.5.1. Habilitacao Juridica:
10.5.1.1. No caso de empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
10.5.1.2. Em se tratando de microempreendedor individual - MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, cuja aceitagao ficara condicionada a verificagao

da autenticidade no sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

10.5.1.3. No caso de sociedade empresaria ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de
documento comprobatério de seus administradores;

10.5.1.4. No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacao no Registro onde tem sede a matriz;

10.5.1.5. 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;

10.5.1.6. 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 artigo 107 da Lei n? 5.764, de 1971;

10.5.1.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagédo;
10.5.1.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteracées relevantes ao objeto desta Licitagdo e a composicdo societdria atual da empresa ou da ultima
consolidagdo.
10.5.2. Regularidade fiscal e trabalhista:
10.5.2.1. prova de inscrigao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;
10.5.2.2. prova de inscricdo 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;

10.5.2.3. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certidao expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e
pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributérios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos
a Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n? 1.751/2014, do Secretério da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

10.5.2.4. prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;

10.5.2.5. prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justiga do trabalho, mediante a apresentagédo de certidao negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do
Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n? 5.452/1943;

10.5.2.6. cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7¢ da Constituigao Federal.
10.5.3. Qualificacao econémico-financeira:
10.5.3.1. certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do licitante;
10.5.3.2. balango patrimonial, demonstragao de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis dos 2 (dois) altimos exercicios sociais, comprovando:
10.5.3.3. a aptiddo econdémica do licitante para cumprir as obrigagdes decorrentes desta contratacéo sera verificada mediante a obtencéo de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia

Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um) resultantes da aplicagdo das férmulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo / Passivo Circulante + Passivo Néo Circulante
SG = Ativo Total / Passivo Circulante + Passivo Néo Circulante
LC = Ativo Circulante / Passivo Circulante

10.5.3.4. no caso de fornecimento de bens para pronta entrega, ndo sera exigido do licitante qualificado como microempresa ou empresa de pequeno porte, a apresentacao de balango
patrimonial do ultimo exercicio financgiro. (ark. 32/do Deareto 1.2 [8.538/2015);



https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor

10.6.

10.7.

11.

11.1.

10.5.3.5. as empresas criadas no exercicio financeiro da licitagdo deverdo atender a todas as exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balango
de abertura;

10.5.3.6. é admissivel o balango intermediario, se decorrer de lei ou contrato social/estatuto social;

10.5.3.7. os documentos referidos acima limitar-se-&o ao tltimo exercicio no caso de a pessoa juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos.

10.5.3.8. os documentos referidos acima deverao ser exigidos com base no limite definido pela Receita Federal do Brasil para transmissdo da Escrituragédo Contabil Digital - ECD ao
Sped.

10.5.3.9. 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), deverdao comprovar o capital minimo ou o patrimoénio liquido minimo de 10% do valor da proposta apresentada para a
contratacgdo ou item pertinente.

10.5.3.9.1. O percentual minimo estipulado acima, serd exigido como forma de garantia a boa saude financeira da empresa contratada, tendo em vista que se trata de uma
contratacdo parcelado ao longo de 12 (doze) meses.

10.5.4. Qualificagao técnica:
10.5.4.1. O Licitante devera comprovar:
10.5.4.1.1. Certificado de Registro do material na ANVISA ou comprovacao da sua revalidacdo ou a comprovacao de sua isencao. A comprovagdo do registro, da
revalidagdo ou de sua dispensa dar-se-a por meio de:
a) Publicagdo no D.O.U (item 7, parte 3, do Regulamento Técnico anexo a RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001) ou cépia emitida eletronicamente, através do sitio da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
b) Comprovagéo da solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida e nao apreciada nos
termos e condigOes previstas nos §§ 12 e 62 do art. 12 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, §§ 22 e 32 do art. 82 do Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013, c/c RDCs
n? 185, de 22 de outubro de 2001, n° 211, de 22 de janeiro de 2018, e n° 212, de 22 de janeiro de 2018.
10.5.4.1.1.1. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a licitante devera comprovar essa isengéo através de:
a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que o objeto por ela ofertado é isento de registro;
b) ou Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC, que comprove a isencao do objeto ofertado.
10.5.4.1.2.  Alvara Sanitario vigente, expedido pelo 6rgdo da Vigilancia Sanitaria estadual ou municipal da sede do licitante. Estando o Alvard Sanitério vencido, devera ser
comprovada a solicitagdo de renovagéo junto ao respectivo 6rgédo de vigilancia.
a) Caso o Alvard Sanitéario esteja vencido ou, no momento da andlise documental, dentro do més de vencimento, sera aceito protocolo de solicitagdo de renovacao, desde que
solicitado anteriormente a data de vencimento do referido documento.
b) Caso a Licitante seja dispensada do Alvara Sanitério, a mesma devera apresentar documento que comprove a isengéo.
10.5.4.1.3.  Autorizaca Funcionamen Empr AFE), expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude (ANVISA), nos termos e
condigdes previstas na RDC n? 16, de 01 de abril de 2014. Quanto a validade, no art. 99 da Lei n® 13.043/2014 extinguiu a obrigatoriedade de renovagao anual de Autorizagao de
Funcionamento e Autorizacdo Especial junto a ANVISA para todas as empresas (fabricantes, distribuidoras, importadoras, farmdcias, drogarias etc., inclusive as que atuam em
portos, aeroportos e fronteiras), ou indicar o nimero da Autorizagdo, possibilitando a consulta ao site oficial da agéncia.
10.5.4.1.4. Atestado ou Declaracido de Capacidade Técnica, expedido por pessoa juridica de direito ptblico ou privado, em nome da LICITANTE, que comprove aptiddo para o
fornecimento de bens em caracteristicas, quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou com o item pertinente, por meio da apresentagédo de atestados fornecidos
por pessoas juridicas de direito publico ou privado.
10.5.4.2. Destacamos que as exigéncias referentes a qualificagdo técnica e capacidade econdmico financeira, presentes neste Termo de Referéncia se encontram de acordo com os

incisos III e IV do art. 58 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh, e buscam comprovar a possibilidade de aquisi¢do de direitos e da contratacdo de obrigagdes por parte dos
licitantes. A exigéncia de atestados de capacidade técnica buscam selecionar o licitante que se mostre apto a desempenhar o fornecimento dos Medicamentos, a fim de evitar futuros
transtornos que resultem no desabastecimento do Hospital. Da mesma forma, as exigéncias de Certiddo negativa de faléncia e daquelas relativas ao balango patrimonial, se aplicam com
intuito de selecionar o licitante que possua boa saude financeira, evitando assim, a contratagdo de empresas que néo tenham capacidade de cumprir o contrato.

Apresentacao da Proposta:

10.6.1.

10.6.2.

O licitante devera enviar sua proposta contendo as seguintes informagées:

a) Fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por embalagem;
b) Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

c) Prazo de validade nao inferior a 90 dias;

Os itens deverao ser cotados no seu quantitativo total, a fim de padronizar os produtos utilizados na assisténcia aos pacientes e demais usudrios dos materiais em tela e obter

os beneficios da economia de escala no preco final. Tal critério estd em consonancia com o inciso II do art. 152 do Decreto n? 11.465/2023.

Exigéncias técnicas ou normativas:

10.7.1. A empresa vencedora do certame devera fornecer em REGIME DE COMODATO:
10.7.1.1. Para o ITEM 03, A EMPRESA DEVERA FORNECER EM COMODATO 01 EQUIPAMENTO DE AUTOTRANSFUSAO PARA UTILIZACAO DOS KITS.
10.7.1.2. Para o ITEM 04, A EMPRESA DEVERA FORNECER EM COMODATO 01 EQUIPAMENTO PARA CIRCULACAO EXTRACORPOREA.
10.7.1.3. Justificativa para o comodato dos equipamentos:
10.7.1.3.1. Quanto aos equipamentos que deverdo ser cedidos, em regime de comodato, pela empresa vencedora, justifica-se pela exigéncia do aparelho compativel com os
insumos adquiridos os quais necessitam dos mesmos para realizar alguns procedimentos cardiacos. O comodato mostra-se economicamente mais vantajoso para a institui¢do
tendo em vista que esse produto passa por constante atualizacdo e a aquisi¢cdo dos aparelhos vincularia a instituigdo ao uso de uma tunica tecnologia, que poderia se tornar
obsoleta. Além disso, evita gastos com manutengdo, que fica sob responsabilidade da empresa fornecedora.
10.7.1.4. Quanto a vigéncia contratual do comodato:
10.7.1.4.1. O prazo de vigéncia do contrato de comodato dos equipamentos, é de 12 (doze) meses, contados de sua assinatura.
10.7.1.4.2. Se ao final da vigéncia da ata de registro de prego, houver saldo dos insumos no estoque do HUAC, os equipamentos deverdo permanecer nesta instituicao até a
finalizagdo do uso do total do estoque e/ou pelo prazo minimo de 03 meses, sem nenhum onus adicional para o HUAC.
10.7.1.4.3. Eventual rescisdo unilateral do termo de comodato devera ser proposta com antecedéncia minima de 120 (cento e vinte) dias da data em que se pretende cessar
a execugao do objeto.
10.7.2. Os Licitantes deverdo atentar-se as demais exigéncias técnicas:
10.7.2.1. Par: ITEN: 1 - 32; Par: RUPO 1: T ITEM devera ser adotado o regi de consi ao, devendo a contratada disponibilizar no

minimo 01 grade da variacao de tamanho dos itens a instituicao, realizando a reposicao a medida em que os itens sejam utilizados e comunicado ao fornecedor. O prazo
de reposicao sera de 15 dias corridos a contar do envio da ordem de fornecimento.

10.7.3.

Justificativa para o agrupamento:

10.7.3.1. Em regra, as licitagbes devem ser realizadas por item, a fim de preservar a competitividade e a isonomia no certame, conforme previsto nas legislagoes licitatdrias. Ocorre,
porém, que se esse procedimento causar prejuizo para o conjunto ou complexo da licitacdo (questdes de ordem técnicas) ou para a economia de escala (questdes econdmicas) e, desde que
justificado, é perfeitamente possivel o agrupamento;

10.7.3.2. Os itens do (GRUPO 1: 35 e 36) serao agrupados em virtude da necessidade de disponibilizar os tamanhos diversos para atender a variabilidade de pacientes,
com disponibilizacdo de escolha pelo cirurgido no ato do procedimento, bem como garantir que todos os itens do grupo estejam disponiveis e sejam fornecidos em regime
de consignacao.

PARTICIPACAO DE ME/EPP:

De

acordo com o art. 227 do RLCE, aplicam-se as licitagdes as disposi¢des sobre o direito de preferéncia constantes dos artigos 42 a 49 da Lei Complementar n 123/2006 (atualizada

pela Lei Complementar n° 147/2014).

11.2.

De

acordo com a Lei Complementar n2123/06, art. 48 (atualizada pela Lei Complementar n°147/2014), a administracéo publica:

I - devera realizar processo licitatorio destinado exclusivamente a participacdo de microempresas e empresas de pequeno porte nos itens de contratagéo cujo valor seja de até
R$ 80.000,00 (oitenta mil reais);



111 - devera estabelecer, em certames para aquisi¢cdo de bens de natureza divisivel, cota de até 25% (vinte e cinco por cento) do objeto para a contratacdo de microempresas e
empresas de pequeno porte.

11.3. De acordo com a Lei Complementar n® 123/06, art. 49, nao se aplica o disposto nos arts. 47 e 48 desta Lei Complementar quando:

1I - ndo houver um minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados como microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente e capazes
de cumprir as exigéncias estabelecidas no instrumento convocatodrio;

IIT - o tratamento diferenciado e simplificado para as microempresas e empresas de pequeno porte nao for vantajoso para a administragdo publica ou representar prejuizo ao
conjunto ou complexo do objeto a ser contratado.

11.4. Considerando que a pesquisa de precos, constante no processo 23769.009910/2025-38, seguiu todas as orientagdes da Norma Operacional - SEI n® 3/2024/DAI-EBSERH.

11.5. Considerando que a Equipe de planejamento realizou pesquisa no painel de mapa de competitividade elaborado pela DAI da administragdo central da Ebserh e emitiu a Andlise de
Competitividade ME/EPP (Doc. SEI 51468988), porém ndo identificou o minimo de 03 (trés) fornecedores competitivos no mercado enquadrados como ME/EPP, sediados local ou regionalmente que
pudessem atender ao objeto ora licitado, exceto para o item 40.

11.6. Considerando ainda a criticidade e complexidade dos itens desta licitacdo e sua relevancia para a manutencgao do funcionamento regular do hospital e a assisténcia adequada e segura
aos pacientes deste Hospital Universitario.

11.7. Considerando que, caso seja aplicada a medida de exclusividade podemos correr sérios riscos dos itens serem cancelados por inexisténcia de propostas, o que tera impacto direto na
assisténcia aos pacientes desta Unidade Hospitalar.

11.8. A ndo aplicagdo da exclusividade para ME/EPP pode ser entendida também com fundamento no inciso III do art. 49 da LC 123 /06 e do inciso II do art. 10 do Decreto n?® 8.538/2015,
tendo em vista que o tratamento diferenciado, devido ao préprio contexto de mercado, ndo é vantajoso para a Administragdo, considerando os custos envolvidos na elaboracdo e realizagdao de um
processo licitatério que teria grandes chances de ser fracassado.

11.9. Portanto, diante do exposto, sugerimos que para todos os itens desta licitagdo, nao seja aplicado a exclusividade para as micro e pequenas empresas e empresas de pequeno
porte em respeito ao inciso 1II, art. 49 da Lei Complementar n® 123/2006, exceto para o item 40, que nao atendem ao inciso II do Art. 49.

12. ESTIMATIVA DE PRECOS/ORCAMENTO SIGILOSO

12.1. Os custos estimados para a aquisigdo, objeto do presente Termo de Referéncia, foram definidos por ocasido da pesquisa de precos realizada conforme Norma - SEI n? 2/2019/DAI-
EBSERH, artigo 3¢, Inciso IV, §52, publicada no Boletim de Servigo n® 665, de 16 de setembro de 2019, que regulamenta os procedimentos administrativos referentes a realizagdo de pesquisa de
pregos para aquisi¢ao de bens, contratagdo de servigcos em geral, bem como alteragdes contratuais no ambito da EBSERH.

12.2. Os precos referenciais desta contratagdo sdo sigilosos, nos termos do art. 07 do Regulamento de Licitagées e Contratos da Ebserh.

13. OBRIGACOES DA CONTRATANTE

13.1. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos.

13.2. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceitagdo e

recebimento definitivo.

13.3. Comunicar 8 CONTRATADA, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.

13.4. Acompanbhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da CONTRATADA, através de comissao/servidor especialmente designado.

13.5. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos.

13.6. Comunicar a(s) licitante(s) vencedora(s) quaisquer irregularidades no fornecimento dos produtos, para adogao das providéncias cabiveis.

13.7. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos de sua proposta.

13.8. Prestar a Contratada, em tempo hdbil, as informac¢ées eventualmente necessérias a entrega dos materiais.

13.9. A Contratante nédo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execugao dos contratos decorrentes da licitagcdo em tela,

bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
14. OBRIGACOES DA CONTRATADA

14.1. A CONTRATADA deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execucdo do objeto e, ainda:

14.1.1. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigbes, conforme especificages, prazo e local constantes no Edital e seus anexos, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual
constarao as indicagoes referentes a marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade.

14.1.2. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes
da execugdo ou de materiais empregados, e responderd por danos causados diretamente a terceiros ou a Ebserh, independentemente da comprovagao de sua culpa ou dolo na execugédo do
contrato.

14.1.3. Comunicar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com

a devida comprovagao.
14.1.4. Manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condigoes de habilitagao e qualificacdo exigidas na licitacao.

14.1.5. Responder pelas perdas e danos causados por seus empregados, ainda que involuntariamente, as instalacées do prédio, maquinas, equipamentos e demais bens da
CONTRATANTE, durante a entrega/execucdo do objeto/servigo, fazendo as correges necessérias, em prazo que lhe serad expressamente determinado pela CONTRATANTE.

14.1.6. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes
da execugdo ou de materiais empregados, e responderd por danos causados diretamente a terceiros ou a Ebserh, independentemente da comprovagéo de sua culpa ou dolo na execucgédo do
contrato.

14.1.7. A inadimpléncia do contratado quanto aos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais néo transfere a Ebserh a responsabilidade por seu pagamento, nem podera

onerar o objeto do contrato ou restringir a regularizagao e o uso das obras e edificagdes, inclusive perante o Registro de Iméveis.

14.2. Se responsabilizar pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais resultantes da execugao do contrato.

14.3. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante.

14.4. Cumprir, no que for cabivel, as disposigdes do tépico 17 deste Termo de Referéncia, que trata dos Critérios de Sustentabilidade Ambiental.

14.5. Se atentar aos principios, valores éticos e normas estabelecidas pelo Cédigo de Etica e Conduta da Ebserh, conforme prevé a Politica de Relacionamento com Fornecedores da Ebserh,

publicada no Boletim de Servigo da Sede n.2 1374, de 17 de agosto de 2022.
il5), SANCOES ADMINISTRATIVAS

15.1. Nos termos da Lei n? 13.303, de 2016 e do Regulamento de Licitacbes e Contratos da EBSERH, pela inexecucéo total ou parcial do contrato a EBSERH poderda, garantido o regular
processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes sangoes:

15.1.1. Adverténcia por escrito, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que nao acarretam prejuizos
significativos para a Administragdo;

15.1.2. Multa:

15.1.2.1. Multa moratdria de 0,05% (meio por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias; decorridos 30 (trinta) dias de
atraso a CONTRATANTE podera optar pela rescisdo do contrato, em razdo da inexecugéo total.

15.1.2.2. Multa compensatéria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecugdo total do objeto;

15.1.2.3. Em caso de outras hipé6teses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatoria de até 20% (vinte por cento) do valor total do contrato, respeitados critérios de
razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da obrigagédo inadimplida.

15.1.3. Suspensao temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a EBSERH, por até 2 (dois) anos (abrangendo todas as unidades hospitalares vinculadas a
Ebserh);

15.1.3.1. Se a multa aplicada for superior ao valor da garantia prestada, além da perda desta, respondera o contratado pela sua diferenga, que seréd descontada dos pagamentos
eventualmente devidos pela EBSERH ou cobrada judicialmente.

15.1.3.2. As sancoes previstas nos itens 14.1.1. e 14.1.3. deste documento poderdo ser aplicadas juntamente com a do item 14.1.2., devendo a defesa prévia do interessado, no
respectivo processo, ser apresentada no prazo de 10 (dez) dias uteis a contar da notificagdo da instauragdo do processo administrativo para apuragdo de descumprimento de obrigagao
contratual.



15.1.3.3. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados.

15.1.3.4. Poderd ser emitida GRU - Guia de Recolhimento da Unido para pagamento da multa devida pela contratada.
15.2. A sangdo de suspenséo tempordria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a EBSERH podera também ser aplicada a empresa ou ao profissional que:
15.2.1. Tenha sofrido condenagao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;
15.2.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitag&o;
15.2.3. Demonstre nédo possuir idoneidade para contratar com a EBSERH em virtude de atos ilicitos praticados;
15.2.4. Convocado dentro do prazo de validade da sua proposta, nao celebrar o contrato;
15.2.5. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;
15.2.6. Apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;
15.2.7. Ensejar o retardamento da execugao do objeto da licitagéo;
15.2.8. Néo mantiver a proposta;
15.2.9. Falhar ou fraudar na execugdo do contrato;
15.2.10. Comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n® 12.846/2013.
15.3. Na andlise de processos administrativos para aplicacdo das sangdes administrativas previstas, serd utilizado como metodologia auxiliar a Tabela de Cdlculo para Dosimetria de Sangoes

Administrativas (ANEXO I - H).

15.4. Apos o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela Ebserh deverdo ser registradas e publicadas no SICAF.
16. GARANTIA DO PRODUTO OU SERVICO
16.1. A garantia da qualidade do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia determinado em lei, bem como nos normativos que regulam as atividades e produtos relacionados

ao objeto desta contratagdo e, ainda aqueles estabelecidos nas especificagdes do produto, constante na tabela do topico 1.2 deste documento.

17. GARANTIA DE EXECUCAO
17.1. Para essa aquisigdo nédo haverd exigéncia de garantia contratual dos bens.
18. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE
18.1. Critérios e praticas de sustentabilidade ambiental:
18.1.1. Eventuais descartes de materiais fArmaco-hospitalares vencidos ou danificados seréo feitos de acordo com a legislacéo vigente, por empresa especializada.
18.1.2. Em observancia da Instrugdo Normativa N° 01 de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagdo do Ministério do Planejamento, Orgamento e

Gestao, no seu artigo 5°, faz-se necessério, sempre que possivel que:

Art. 52 Os 6rgéos e entidades da Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisi¢do de bens, poderéo exigir os seguintes critérios
de sustentabilidade ambiental:

"I - que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2;

II - que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencéo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
INMETRO como produtos sustentéveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

III - 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 nao contenham substancias perigosas em concentragédo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances),
tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(V1)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

§ 1° A comprovagao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentagédo de certificagdo emitida por instituicao publica oficial ou instituicao
credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias do edital.

§ 22 O edital poderd estabelecer que, selecionada a proposta, antes da assinatura do contrato, em caso de inexisténcia de certificagdo que ateste a adequagao, o
6rgao ou entidade contratante podera realizar diligéncias para verificar a adequagdo do produto as exigéncias do ato convocatério, correndo as despesas por conta
da licitante selecionada. O edital ainda deve prever que, caso néo se confirme a adequagédo do produto, a proposta selecionada seré desclassificada."

18.1.3. Deve ser observadas, ainda, as previsdes do Decreto n®. 7.746/2012:

"Art. 2° Na aquisi¢do de bens e na contratagéo de servigos e obras, a administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional e as empresas estatais
dependentes adotardo critérios e praticas sustentaveis nos instrumentos convocatérios, observado o disposto neste Decreto.

Pardagrafo tnico. A adequagdo da especificacdo do objeto da contratagéo e das obrigagdes da contratada aos critérios e as praticas de sustentabilidade sera
justificada nos autos, resguardado o carater competitivo do certame.

(...)

Art. 4° Para os fins do disposto no art. 22, sdo considerados critérios e praticas sustentaveis, entre outras:

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

1I - preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

III - maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como dgua e energia;

IV - maior geragao de empregos, preferencialmente com mao de obra local;

V - maior vida 1til e menor custo de manutengéo do bem e da obra;

VI - uso de inovagdes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais;

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

VIII - utilizagao de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo florestal sustentavel ou de reflorestamento.

Art. 52 A administracéo publica federal direta, autadrquica e fundacional e as empresas estatais dependentes poderdo exigir no instrumento convocatério para a
aquisigao de bens que estes sejam constituidos por material renovavel, reciclado, atéxico ou biodegradavel, entre outros critérios de sustentabilidade.

(...)

Art. 82 A comprovagdo das exigéncias apresentadas no instrumento convocatdrio poderd ser feita por meio de certificacdo emitida ou reconhecida por instituicdao
publica oficial ou instituigao credenciada ou por outro meio definido no instrumento convocatdrio.

§ 12 Em caso de inexisténcia da certificagao referida no caput, o instrumento convocatério estabelecera que, apds a selegdo da proposta e antes da adjudicagao do
objeto, o contratante podera realizar diligéncias para verificar a adequagdo do bem ou servigo as exigéncias do instrumento convocatdrio.

§ 22 Caso o bem ou servigo seja considerado inadequado em relagao as exigéncias do instrumento convocatorio, o contratante devera apresentar razdes técnicas,
assegurado o direito de manifesta¢édo do licitante vencedor."

18.1.4. Por vezes, a exigéncia de determinado requisito ambiental deriva de imposigdo normativa editada por 6rgédos de protecdo ao meio ambiente (Conselho Nacional do Meio Ambiente,
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, Ministério do Meio Ambiente, entre outros). Nesses casos, a especificagdo técnica do objeto deve ser definida de
acordo com as determinagdes da norma vigente.

18.1.5. A comprovacédo dos critérios de sustentabilidade exigidos nas contratagdes dar-se-a, no que couber, por intermédio de:

a) Inscrigédo nos rétulos ou nas embalagens;
b) Informacgdes disponiveis no site do fabricante ou dos 6rgaos competentes;

c) Apresentacao de certificagdo emitida por instituigdo publica oficial ou credenciada;

d) Cbservéancia de normas do INMETRO, através, de-requisitos ambientais -exigidos, para a-sertificagdo ou.de laudos de laboratdrios acreditados pelo referido



Instituto, no caso de produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relacdo aos seus similares, bem como de projeto basico ou executivo para
contratacdo de obras e servigos de engenharia;

e) Atendimento as normas da ABNT nos seguintes casos: de materiais utilizados, com o objetivo de aferir e garantir a aplicagcdo dos requisitos minimos de
qualidade, utilidade, resisténcia e seguranca; de descarte e destinacéo de residuos sélidos.

18.1.6. No que tange as praticas de sustentabilidade, o inciso XI do art. 72 da Lein® 12.305/2010 estabelece que nas aquisi¢des e contratagoes governamentais deve ser dada prioridade
aos produtos reciclados e reciclaveis, bem como devem ser utilizados critérios compativeis com padrdes de consumo social e ambientalmente sustentéveis.

18.1.7. Por vezes, a exigéncia de determinado requisito ambiental deriva de imposi¢do normativa editada por 6rgéos de protecdo ao meio ambiente (Conselho Nacional do Meio Ambiente,
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, Ministério do Meio Ambiente, entre outros). Nesses casos, a especificagdo técnica do objeto deve ser definida de
acordo com as determinagdes da norma vigente.

ilfe), CRITERIOS E INDICES DE REAJUSTES
19.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagédo das propostas.
19.2. Os precos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela CONTRATANTE, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacdes iniciadas e concluidas apds o interregno

minimo de um ano da data limite para apresentagdo da proposta.

19.3. Devera haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel rentncia ao direito ao reajuste a cada anualidade, ou redugao do percentual aplicavel.
19.4. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos do reajuste anterior.
19.5. No caso de atraso ou nédo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagard a CONTRATADA a importancia calculada pela tultima variagdo conhecida, liquidando a

diferenca correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo. Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memdria de calculo referente ao reajustamento de precos do valor remanescente,
sempre que este ocorrer.

19.6. Nas aferigoes finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

19.7. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma néo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substuti¢do, o que vier a ser determinado pela
legislagdo entdo em vigor.

19.8. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial, para reajustamento do prego do valor remanescente, por meio de termo aditivo.

19.9. O reajuste serd realizado por apostilamento.

20. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

20.1. As despesas decorrentes desta contratagdo serdo programadas em dotagdo orgamentaria propria, prevista no Orgamento Geral da Uni&o para os exercicios de 2025-2026.

21. SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS

21.1. Nao sera admitida a subcontratagao do objeto licitatorio.

21.2. A presente licitagdo ndo prevé as condigdes de participagdo de empresas reunidas em consorcio/empresa consorciada, isoladamente ou por meio de mais de um

consodrcio, uma vez que a experiéncia pratica demonstra que as licitagoes que permitem essa participagdo sdo aquelas que envolvem servigos de grande vulto e/ou de alta complexidade técnica, em
que empresas, de forma isolada, ndo teriam condigdes de suprir os requisitos de habilitagdo do edital, o que nao se verifica no presente caso;

22, ALTERACAO SUBJETIVA

22.1. 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 condigées do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragédo a
continuidade do contrato.

23. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

23.1. No tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relacdo estabelecida entre as partes, a CONTRATANTE e a CONTRATADA se comprometem, conforme a Lei n.2
13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

a) adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislacdo de prote¢do de dados pessoais e das orientacdes emanadas pela Autoridade
Nacional de Protecao de Dados (ANPD);

b) assegurar que o tratamento de dados pessoais serd limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);

c) manter registro das operagoes de tratamento de dados pessoais que realizarem;

d) adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protegdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;
e) cooperar entre si no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na legislagdo em vigor;

f) orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos sobre os deveres, requisitos e responsabilidades decorrentes da LGPD, bem como a néo divulgar indevidamente
informacdes que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

g) comunicar a outra parte, por escrito, em prazo razoavel, qualquer incidente de seguranga que envolva dados pessoais a que tenha acesso, tais como acessos nao
autorizados e situagdes acidentais ou ilicitas de destruigédo, perda, alteragdo, comunicagédo ou qualquer forma de tratamento inadequado ou ilicito, com as informagdes
previstas no § 12 do art. 48 da LGPD.

23.2. Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
a) cientificar-se da Politica de Protecdo de Dados Pessoais da CONTRATANTE;

b) apresentar todos os dados e informagdes solicitados pela CONTRATANTE em relagdo ao tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relagao
estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

¢) néo subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagéo por escrito da CONTRATANTE e, nessa hipdtese, exigir de
subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, permanecendo integralmente responséavel por garantir a sua
observancia;

d) quando verificada qualquer das hipdteses de término do tratamento de dados pessoais previstas no art. 15 da LGPD, interromper o tratamento e eliminar
completamente os dados pessoais e todas as copias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro qualquer), autorizada a conservagao para as finalidades
estabelecidas no art. 16 da LGPD.

24. ANEXOS
24.1. Os seguintes anexos integram este Termo de Referéncia:
24.1.1. Anexo I - A: DECLARAGAO DE INEXISTENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS
24.1.2. Anexo I - B: DECLARACAO DE QUE NAO EMPREGA MENOR
24.1.3. Anexo I - C: MODELO DE PROPOSTA
24.1.4. Anexo I - D: ESTUDO TECNICO PRELIMINAR DIGITAL - 112/2025 (Doc. SEI 52090392)
24.1.5. Anexo I - E: ORDEM DE SERVICO OU DE FORNECIMENTO DE BENS (Doc. SEI 52090409)
24.1.6. Anexo I - F: TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO (Doc. SEI 52090413)
24.1.7. Anexo I - G: PARECER TECNICO DE AVALIAGAO AMOSTRA DE MATERIAL (Doc. SEI 52090416)
24.1.8. Anexo I - H: TABELA DE CALCULO PARA DOSIMETRIA DE SANCOES ADMINISTRATIVAS
25. ENCAMINHAMENTOS FINAIS
25.1. De acordo com o art. 37 do RLCE, 2.0, vejamos a autoridade competente para aprovar o presente Termo de Referéncia:

Art. 37. Os TR ou Anteprojetos de Engenharia devem ser aprovados de modo fundamentado por:
1 - Presidente, Vice-Presidente ou Diretor, no caso de contratagdo conduzida pela Administragao Central, conforme suas competéncias tematicas;
1I - Superintendente ou Gerentes, no caso de contratagao conduzida pela unidade hospitalar, conforme suas competéncias temaéticas.

25.2. Segue para apreciacdo da Geréncia Administrativa do Hospital Universitario Alcides Carneiro.



Equipe de Planejamento da Contratacao

(assinatura eletronica)
JANIO COSME SIMAO
Coordenador da Equipe de Planejamento da Contratagao
Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques

HUAC-UFCG/EBSERH

DANIEL RODRIGO DE SOUSA
Membro da Equipe de Planejamento da Contratagéo
Assistente Administrativo

HUAC-UFCG/Ebserh

Portaria - SEI 540/2025 no Boletim de Servico N2 712/2025
26. DA APROVACAO

26.1. Considerando a necessidade exposta no Estudo Técnico Preliminar e neste Termo de Referéncia, conclui-se que a referida aquisicdo de Aquisicaio de MMH (Material para Cirurgia
Cardiaca e Vascular - FRACASSADOS) é necessaria para o atendimento assistencial a pacientes internos realizado nos diversos setores do HUAC, dentro dos padrdes de qualidade almejados e das
normas de seguranca pertinentes tanto para os pacientes como para os profissionais de saide, resultando na satisfagdao do publico usuéario do Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC-UFCG),
filial da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH).

26.2. As questdes administrativas ficardo dispostas no Edital.
26.3. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus proprios fundamentos, bem como a metodologia utilizada na definicao dos referenciais de prego desta contratagao.
26.4. Autorizo a instauragdo do processo licitatério, e encaminhe-se a Unidade de Licitagdes para continuidade da instrugéo processual.

(assinatura eletronica)
VICEMARIO SIMOES
Gerente Administrativo
HUAC-UFCG/EBSERH

Portaria-SEI n2 198, de 31 de margo de 2025

ANEXO I - A: DECLARACAO DE INEXISTENCIA DE FATOS IMPEDITIVOS
[PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA]

(nome da empresa), inscrita no CNPJ sob n? , DECLARA, sob as penas da lei, que nédo se encontra em nenhuma das hipéteses de impedimento
de Licitar e Contratar, em especial as dispostas no Art. 69 do Regulamento de Licitagées e Contratos da EBSERH, RLCE 2.0:

Art. 69. Estard impedida de participar de licitagdes e de ser contratada pela Ebserh a empresa:

1 - suspensa no ambito da Rede Ebserh;

1I - declarada inidénea pela Unido, por Estado ou pelo Distrito Federal, enquanto perdurarem os efeitos da sangao;

IIT - impedida de licitar e de contratar com a Unido;

1V - constituida por sécio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada inidonea;

V - cujo administrador seja socio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidoénea;

VI - constituida por sécio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inid6nea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangéo;

VII - 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;

IX - cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante de érgédo estatutario, empregado, servidor cedido ou em exercicio na Ebserh;

X - cujo administrador ou sdcio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante do Ministério da Educagéo ou de Instituicdes Federais de Ensino Superior e congéneres
signatdrias de contratos de gestdo com a Ebserh.

§ 12 Aplica-se a vedagdo prevista no caput:

I - a contratagdo, como pessoa fisica ou em procedimentos licitatérios, na condigéo de licitante, de integrante de 6rgéo estatutdrio, empregado, servidor cedido ou exercicio na Ebserh, bem como de
integrante do Ministério da Educacéao ou de Instituigées Federais de Ensino e congéneres signatarios de contratos de gestdo com a Ebserh;

1I - a quem tenha relagao de parentesco, até o terceiro grau civil, com:

a) integrantes de 6rgdos estatutarios da Ebserh;

b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na Ebserh cujas atribui¢cées envolvam a atuagdo na area responsavel pela licitagcdo ou estejam envolvidos no respectivo processo de contratagdo;
c) autoridade do Ministério da Educagéao;

d) autoridade das Instituigdes Federais de Ensino Superior e congéneres signatarias de contratos de gestdo com a Ebserh.

III - cujo proprietério, mesmo na condigdo de sdcio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido seu vinculo com a Ebserh ha menos de 6 (seis) meses

(Local e data) , de de 202_ .

(representante legal - nome e cargo)



A EMPRESA

representante legal

ANEXO I - B: DECLARACAO DE QUE NAO EMPREGA MENOR

, com sede na Rua

[PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA]

, inscrita no CNPJ n?

, DECLARA:

, por intermédio de seu

* que ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, e menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de 14
(quatorze) anos, conforme estabelece o art. 7°, inciso XXXIII da Constitui¢do Federal.

(Local e data)

__de de 202_.

(representante legal - nome e cargo)

PREGAO ELETRONICO Ne: /2025

PROCESSO N¢:

O prazo de validade de nossa proposta é de (

ANEXO I - C- MODELO DE PROPOSTA DE PRECOS

[PAPEL TIMBRADO DA EMPRESA]

) dias corridos, contados da data da abertura da licitagao.

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus anexos, bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades especificadas no Termo de

Referéncia.

Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do fornecimento dos materiais, tais como gastos da empresa com suporte técnico e
administrativo, impostos, seguro, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionéria e deduzidos os descontos

eventualmente concedidos.

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a aceitar/retirar o instrumento equivalente (Nota de Empenho), no prazo determinado no documento de convocacéo, e para esse fim

fornecemos os seguintes dados:

DADOS DA EMPRESA

NOME DA EMPRESA:

CNPJ:

ENDERECO:

RESPONSAVEL PELA PROPOSTA:

TELEFONE/FAX:

EMAIL:

BANCO:

AGENCIA:

CONTA CORRENTE:

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA EMPRESA PARA ASSINATURA DO CONTRATO

NOME:

CPF:

RG:

EXPEDIDO POR:

ENDERECO:

CEP:

NATURALIDADE:

NACIONALIDADE:

CARGO/FUNCAO:

OBJETO:

ITEM DESCRICAO DO PRODUTO

APRESENTACAO

QUANTIDADE MARCA [VALOR UNITARIO

'VALOR UNITARIO TOTAL

'VALOR TOTAL

VALOR TOTAL DA PROPOSTA POR EXTENSO:



PRAZO DE ENTREGA:

GARANTIA:

ATENCAO:
® Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no edital e no Comprasnet, prevalecera o descritivo constante no Edital.

e Este documento é apenas um modelo que dispde das informagdes minimas que devem constar da proposta.

(Local e data) , de de 202_.

(representante legal - nome e cargo)

Anexo I - H: TABELA DE CALCULO PARA DOSIMETRIA DE SANCOES ADMINISTRATIVAS

M TABELA DE CALCULO PARA DOSIMETRIA DE SANCOES ADMINISTRATIVAS EBSER
EMPRESA: PONTOS SANCAO ADMINISTRATIVA
CNPJ: ATE 16 ADVERTENCIA
PROCESSO PRINCIPAL: 17-20 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT. 1 MES
EMPENHO: |PREGAO: 21-23 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT. 2 MESES
24-25 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT. 3 MESES
FORNECEDOR 26-27 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT 6 MESES
TEMPO DE ATRASO 28-29 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT. 12 MESES
INICIATIVA DA EMPRESA 230 LEI 13.303/16 - SUSP. LIC. CONT. 24 MESES
REINCIDENCIA
ENTREGA PARCIAL/TOTAL
TOTAL DE PONTOS 0 Pontos MULTA MORATORIA cfe. Clausula Edtal e 13.303/16, art.83, inc Il e § 2°
ATE 11 Sem Multa
> 1 e <15 dias 3 DE 12 A 20 5% (cinco por cento) do valor do empenho
>15 e <30 dias 7 DE 21 A 25 10% (dez por cento) do valor do empenho
TEMPO DE ATRASO >30 e <45 dias 10 A PARTIR DE 26 20% (vinte por cento) do valor do empenho
>45 e <60 dias 12
> 60 dias 16 Data limite para entrega:
Mercadoria Entregue?
" Dias de atraso:
INICIATIVA DA EMPRESA NO INTUITO DE  |2"tes do término do prazo daentrega | 1

SOLUGCAO DO PROBLEMA apods esgotado o prazo da entrega 2
nao se manifestou 4
. nao 1
REINCIDENCIA sim_1x 4
sim >1 x 8
ENTREGA TOTAL Em I
[nao | 8 ]

———

.)el! Llj Documento assinado eletronicamente por Janio Cosme Simao, Chefe de Unidade, em 14/08/2025, as 15:35, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura

| eletrénica

=

e
Jell L‘:ll Documento assinado eletronicamente por Daniel Rodrigo de Sousa, Assistente Administrativo, em 14/08/2025, as 15:41, conforme horario oficial de

ssinun Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015.

———

Jell L‘j Documento assinado eletronicamente por Vicemario Simoes, Gerente, em 14/08/2025, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatura

| eletrénica

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 52310361 e o codigo CRC 5DOE630A.

Referéncia: Processo n? 23769.010705/2025-15 SEI n? 52310361
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