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Termo de Referéncia - SEI
Processo n® 23759.025144/2023-14
1. OBIJETO

1.1 O objeto a ser licitado trata-se do Teste ABO/RH Recém-Nascido, o qual vird acompanhado de equipamentos
fornecidos em regime de comodato.

1.2. Constitui objeto do presente Termo de Referéncia a aquisicio de PRODUTOS PARA ASSISTENCIA A SAUDE a
serem utilizados no Complexo do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC/UFPR), conforme condicdes,
quantidades estimadas e exigéncias estabelecidas neste instrumento e em seus anexos.

1.3. Com base nas pesquisas realizadas no mercado, verificamos que ndo poderd ser utilizado para o item desse
processo o tratamento diferenciado para as Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (ME/EPP), pois ndo hd um minimo de
trés fornecedores competitivos enquadrados como ME/EPP, sediados local ou regionalmente, capazes de cumprir as exigéncias
estabelecidas no instrumento convocatério.

1.4. Apds homologacgdo desse processo licitatdrio havera formalizagdo de ata de registro de pregos, podendo ou nao
haver formalizagdo de contrato, devendo este ser assinado no prazo de validade da ata de registro de pregos.

1.5. O prazo de validade da ata de registro de precos serd de 12 (doze) meses, contados da assinatura na
ata/contrato pelas partes, conforme estabelece o Decreto 7.892, de 23 de janeiro de 2013.

1.6. As especificagbes do objetos e quantidades estdo abaixo e foram elaboradas pela Divisdo de
Suprimentos/Servico da Garantia da Qualidade do CHC-UFPR, observando as determinag¢des do inciso Il, artigo 32 da Lei
10.520/2002, considerando critérios estritamente técnicos para definicdo das caracteristicas essenciais e suficientes para
identificacdo clara do material, e consultas das descricdes encontradas no Catalogo de Materiais do SIASG (CATMAT). Assim, ndo
ha direcionamentos que possam ensejar desigualdade entre os interessados e/ou limitar a competicdo.

1.7. Os materiais devem atender as seguintes caracteristicas, conforme quadro demonstrativo abaixo:
ITEM | CODIGO coDIGO QUANT UNID. DESCRICAO CATMAT DESCRITIVO COMPLETO EPP/ME
EBSERH MEDIDA

CARTAO PARA TIPAGEM ABO/RH +
TESTE DE ANTIGLOBULINA DIRETO

TESTE ABO/RH (TAD) PELO METODO DE
1 21027 -- 4800 | UNIDADE RECEM- 384548 | AGLUTINAGAO, CONSTITUIDO DE NAO
NASCIDO 6 A 8 MICROTUBOS OU

MICROCOLUNAS CONTENDO
SORO ANTI-A, ANTI-B

2. FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

2.1. Em atendimento ao art. 179, inciso I, do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de
Servigos Hospitalares - EBSERH - (RLCE 2.0), é apresentado na sequéncia a descricdo da necessidade da compra/contratacio,
considerando o Planejamento Estratégico, o Plano Anual de Compras - PAC e o planejamento or¢amentario, evidenciando o
problema identificado e a real necessidade que ele gera, bem como o que se almeja alcangar com a contratagao.

2.2. A Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - EBSERH foi criada por meio da Lei n? 12.550, de 15 de dezembro
de 2011, como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educacdo - MEC, com a finalidade de prestar servicos gratuitos de
assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagndstico e terapéutico a comunidade, assim como prestar as
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instituicGes publicas federais de ensino ou instituicGes congéneres servicos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensdo, ao
ensino-aprendizagem e a formacdo de pessoas no campo da saude publica.

2.3. Trata-se da maior rede de hospitais publicos do Brasil. Suas atividades unem dois dos maiores desafios do pais,
educacdo e saude, melhorando a qualidade de vida de milhdes de brasileiros, por meio da atuacdo de uma rede que inclui o
orgdo central da empresa e 40 Hospitais Universitarios Federais - HUFs, apoiando e impulsionando suas atividades por meio de
uma gestdo de exceléncia.

2.4. A EBSERH é uma empresa estatal 100% dependente da Unido e cumpre o seu dever de prestar servigos de
assisténcia a saude de forma integral e exclusivamente inseridos no ambito do SUS.

2.5. O Complexo Hospital de Clinicas (CHC), constituido pelo Hospital de Clinicas (HC) e pela Maternidade Vitor
Ferreira do Amaral (MVFA), é um érgao suplementar da Universidade Federal do Parana (UFPR) e que faz parte da rede EBSERH
de hospitais universitarios federais. Atualmente formam o Complexo Hospital de Clinicas - CHC, o Hospital de Clinicas (inaugurado
em 1961) e a Hospital Maternidade Vitor Ferreira do Amaral (inaugurado em 1930). O CHC é o maior hospital publico do Parana e
o terceiro maior hospital publico do pais. Referéncia em varios servigos de satde atende exclusivamente pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), o qual o classifica com o nivel de terciario.

2.6. O Complexo Hospital de Clinicas da UFPR presta assisténcia integral aos usuarios do SUS referenciados através
do Complexo Regulador da Secretaria Municipal da Saude — e-Saude, Central de Leitos Hospitalares, SAMU e pelo Pronto
Atendimento do Hospital. A assisténcia a saude prestada pelo Hospital garante a realizagdo de todos os procedimentos
necessarios para o atendimento integral das necessidades direcionadas pelo sistema, zelando pela qualidade e resolutividade.

2.7. O Hospital de Clinicas e a Maternidade Victor Ferreira do Amaral sdo hospitais-escola, que entregam para a
sociedade, todos os anos, centenas de novos profissionais da drea da saude, formados por equipes de técnicos em educacgdo e
professores altamente especializadas.

2.8. A finalidade desse processo licitatorio é atender o interesse publico, buscando a proposta mais vantajosa em
igualdade de condig¢des, bem como aos demais principios resguardados pela constituicdo Federal de 1988.

2.9. Na presente licitagdo estdo incluidos materiais médicos hospitalares para atendimento aos pacientes diretos do
SUS, que serdo assistidos pela Filial Ebserh - Complexo Hospitalar de Clinicas da UFPR.

2.10. Sdo considerados insumos estratégicos e serdo utilizados em todo complexo dando suporte as a¢des de saude,
ja que sdo empregadas em diversos procedimentos, cuja falta pode significar interrupgdes no tratamento, o que comprometeria o
atendimento e a qualidade de vida dos pacientes, além de impedir o cumprimento da missdo institucional.

2.11. O CHC/UFPR necessita ter sempre um pregdo vigente para que possam ser efetuados os pedidos de compra
mensais para abastecimento do hospital com esses materiais.

2.12. Os materiais a serem adquiridos encontram-se elencados na Sugestdo de Compra N2 237/2023 com
quantidades previstas para 12 (doze) meses. A sugestdo de Compras é emitida com numeragdo Unica sequencial e gerenciada por
um sistema informatizado de controle (SIH), o que reduz drasticamente o risco de compras redundantes e/ou fracionamento de
despesas.

2.13. A contratacdo de pessoa juridica para fornecimento do objeto deste Termo de Referéncia encontra amparo legal
no RLCE 2.0.
2.14. As quantidades estimadas foram calculadas com base no Art. 125 do RLCE 2.0., justificadas conforme

Documento de Formalizagdo da Demanda (DFD 1), anexo 31138810.

2.15. Justifica-se o fornecimento parcelado dos insumos, pois 0 mesmo permitira, além de reducdo de custos, uma
projecdo de compra para um periodo de 12 (doze) meses, podendo ultrapassar de um exercicio para o outro, sem o
comprometimento orgamentdrio em sua totalidade, permitindo a aquisicdo somente dos produtos que se fizerem necessarios
para o momento.

2.16. O uso do Sistema de Registro de Precos (SRP) para essa contratagdo é justificado em virtude da impossibilidade
de definir previamente a quantidade exata dos materiais necessarios, bem como pelas suas caracteristicas e natureza, havendo a
necessidade de contrata¢des frequentes, bem como esta de acordo com art. 89° do Regulamento de Licitagdes e Contratos da
EBSERH e Lei 13.303 de 2016.

2.17. Caso haja discordancia entre o descritivo do material com aquele do sistema do Portal de Compras do Governo
Federal (COMPRASNET), prevalecera as especificacGes constantes neste Termo de Referéncia.

3. DESCRIGAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
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3.1. Em atendimento ao art. 359, inciso Ill, do RLCE 2.0., informamos a descri¢ao da solu¢gdo como um todo.

3.2. A solugdo visa gerir com competéncia, agilidade, continuidade e transparéncia a continuidade das atividades da
rede.

3.3. Em atendimento ao art. 939, do RLCE 2.0, informamos que os itens solicitados constituem materiais ja

padronizados no Complexo do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC-UFPR).

3.4, Os descritivos dos itens foram revisados conforme o Catdlogo de Padronizagdo de Tecnologias em Saude da
Rede EBSERH.

3.5. Os cadigos dos itens foram revisados conforme o Catdlogo de Materiais (CATMAT), do Sistema Integrado de
Administracdo de Servigos Gerais (SIASG), do Ministério da Economia (ME).

3.6. A Selecdo do Prestador se dara através de Licitacdo, na modalidade Pregdo, Sistema Registro de Pregos, na
forma Eletrbnica, uma vez que os itens a serem contratados sdo de natureza comum e seus padrdes de desempenho e qualidade
podem ser objetivamente definidos por meio de especificagdes usuais do mercado, conforme preconizado no inciso 1V do art. 32
da Lei N° 13.303, de 30 de junho de 2016 e no inciso IV do art. 42 do Regulamento de Licitacdes e Contratos da EBSERH.

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

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO

4.1. Em atendimento ao art. 359, inciso IV, do RLCE 2.0., informamos os requisitos indispensaveis para a contrata¢do
do objeto.

4.2, Apds homologacdo desse processo licitatdrio havera formalizacdo de Ata de Registro de Precos, devendo este

ser assinado no prazo de validade da Ata de Registro de Precos.

5. REGIME DE EXECUCAO OU FORMA DE FORNECIMENTO

5.1. A forma de fornecimento serd por entrega parcelada, de acordo a necessidade do CHC/UFPR.

5.2. O prazo para entrega sera de 10 (dez) dias corridos apds o recebimento da Nota de Empenho pelo fornecedor.
5.3. A entrega devera ser realizada de acordo com o solicitado em referida Nota, no Setor de Abastecimento

Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR — Doca de Recebimento de Materiais do
Almoxarifado, sito a Rua Padre Camargo, s/n, fundos do Hospital (em frente ao n° 435) — Alto da Gléria, Curitiba/PR, CEP 80060-
240, das 08:00 as 17:00 horas, de segunda a sexta-feira, em dias Uteis.

6. FORMALIZACAO CONTRATUAL

6.1. Homologado o resultado da Licitagdo, sera formalizada Ata de Registro de Precos com vigéncia de 12 (doze)
meses.

6.2. As contratagGes decorrentes da Ata de Registro de Precos serdo formalizadas por Nota de Empenho.

7. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO E GESTAO DO CONTRATO

7.1. O pedido de entrega sera formalizado por Nota de Empenho ao fornecedor.

7.2. Apds o recebimento da Nota de empenho, o fornecedor deve enviar a previsdo de entrega dos insumos em

até 03 (trés) dias corridos para a Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos (EFARP), por e-mail - ubsa@hc.ufpr.br
- contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissdo do Documento Fiscal;

c) Data prevista para entrega.

7.3. O prazo maximo de entrega dos insumos sera de até 10 (dez) dias corridos, contado apds recebimento da Nota
de Empenho.
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7.4. A data prevista para entrega, estimada inicialmente, deve ser confirmada pela Contratada diretamente, com no
minimo 03 (trés) dias Uteis de antecedéncia, sendo que qualquer alteracdo na data de entrega prevista deve ser comunicada
previamente a unidade pela Contratada, respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

7.5. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios
pela legislagdo vigente, o nimero da Nota de Empenho correspondente, além de informagdes como: marca, nome do fabricante,
numero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

7.6. N3o serdo recebidos insumos que apresentarem prazo de vida Util/validade inferior a 2/3 (dois tercos) do prazo
total de validade.

7.7. S3ao de responsabilidade da Contratada as condi¢des de conservagdo dos insumos entregues, abrangendo
inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenga de sujidade, material estranho e insetos.

7.8. O armazenamento e o transporte dos insumos deverdo atender as especificagdes técnicas (temperatura, calor,
umidade, luz) pelo fabricante.

7.9. Devera ser informado junto a cada item, na proposta, o nimero do Registro do Produto ou indica¢do de iseng¢do
do mesmo junto a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude cujos dados poderdo ser confirmados via
internet, no endereco eletrénico da ANVISA-MS.

7.10. A gestdo e a fiscalizagdo da execuc¢do do contrato consistem na verificagdo da conformidade da entrega dos
materiais, de forma a assegurar o perfeito cumprimento do ajuste, devendo ser exercidos por um ou mais representantes da
Contratante, especialmente designados, na forma do RLCE 2.0.

7.11. Nos termos do Art. 161, caput, do RLCE 2.0, sera designada Equipe de Fiscalizagdo do Contrata¢do(EFC) com o
objetivo de garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obriga¢des pactuadas, bem como a obediéncia a legislagdo
pertinente.

7.12. Nos termos do art. 164, § 62, do RLCE 2.0, caso haja Nota de Empenho com valor superior a RS 200.000,00
(duzentos mil reais), a EFARP devera ser formada com pelo menos trés membros titulares, sendo um necessariamente
representante da unidade requisitante.

7.13. A EFC e a empresa a ser contratada utilizardo os seguintes mecanismos de comunicagdo: reuniées remotas
(video chamada/video conferéncia) de trabalho, telefones, mensagens eletronicas (e-mail) e/ou correspondéncias oficiais,
adotando o critério de razoabilidade para definir o meio utilizado e respeitando a formaliza¢do devida.

7.14. A verificacdo da adequacdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste
Termo de Referéncia.

7.15. A EFC devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel
cumprimento das cldusulas contratuais.

7.16. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacGes e responsabilidades, assumidas pela Contratada,
ensejara a aplicacdo de san¢des administrativas previstas neste Termo de Referéncia e na legislagao vigente, podendo culminar
em rescisao contratual, conforme disposto no RLCE 2.0.

7.17. A gestdo e fiscalizacdo de que trata esta clausula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada,
inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfei¢des técnicas, vicios redibitdrios, ou
emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndao implica em corresponsabilidade da
Contratante ou de seus agentes e prepostos.

8. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

8.1. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os materiais efetivamente entregues, até o 302
(trigésimo) dia apds o recebimento da Nota Fiscal pela EFC, por intermédio de crédito em conta corrente.

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

8.3. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagao, ou, ainda,
circunstancia que impeca a liquidagao da despesa, como por exemplo, obrigacdo financeira pendente decorrente de penalidade
imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficard sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta
hipbtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagdo da regularizagdo da situa¢do, ndo acarretando qualquer 6nus
para a Contratante.
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8.4. Antes de cada pagamento a Contratada, serd realizada consulta ao Sistema de Cadastramento Unificado de
Fornecedores (SICAF) e nas demais certiddes de regularidade para verificar a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo exigidas
na contratagao.

8.5. Constatando-se a situacdo de irregularidade da Contratada, sera providenciada sua notificacdo, por escrito, para
que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, por solicitagdo da Contratada, a critério da Contratante.

8.6. Ndo havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante devera comunicar aos
6rgdos 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 devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual nos autos
do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

8.8. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente, até que se decida pela
rescisao do contrato, caso a Contratada ndo regularize sua situagao junto ao SICAF e demais certiddes de regularidade.

8.9. Quando do pagamento, sera efetuada a retencdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

8.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional ndo sofrerd a retengdo tributaria quanto aos
impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de
comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei
Complementar.

8.11. A EBSERH ndo se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que
porventura ndo tenha sido acordada no contrato.

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

EM=1xNxVP

EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
I = indice de atualizacdo financeira
N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento

VP = Valor da Parcela em atraso

Obs: o indice de atualizag3o financeira (1) sera calculado segundo a férmula:

(6/ 100)

365
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8.13. Durante a verificacdo da conformidade na entrega dos insumos, deverad ser aplicado o seguinte indice de
Medicdo de Resultados (IMR):

iNDICE DE MEDICAO DOS RESULTADOS (IMR)

INDICADOR n2 1 - ENTREGA TEMPESTIVA DOS INSUMOS

ITEM DESCRICAO

Finalidade Garantir a entrega dos insumos no prazo pactuado.

O prazo de entrega dos insumos sera de 10 ( dez) dias corridos, sendo contado apds recebimento da

Meta a cumprir Nota de Empenho.

Nota de Empenho.

Instrumento de
medicdo Documento com o registro da entrega dos insumos na Contratante.
Forma de - -
Pela documentag¢do comprobatéria.
acompanhamento
Periodicidade A cada Nota de Empenho.

(Dias percorridos) = (Data de entrega dos insumos) - (Data de recebimento da Nota de Empenho).
* Excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos materiais.

Mecanismo de calculo || ** Ex.: no caso de uma Nota de Empenho enviada e recebida em 01/04/2022, com a entrega dos
insumos realizada em 22/04/2022, o calculo sera: (22/04/2022 - 01/04/2022 = 21 dias percorridos).

*** A quantidade de dias percorridos serd comparada com o prazo de entrega estabelecido para a
localidade da Contratante, de forma a identificar a eventual incidéncia de dias de atraso na entrega.

Inicio da vigéncia Recebimento da Nota de Empenho.

a) Cumprido o prazo de entrega dos insumos: 100% do valor contratado.

. . b) Atraso de até 5 dias: 99% do valor contratado.
Faixas de ajuste no

pagamento c) Atraso entre 5 e 10 dias: 97% do valor contratado.

d) Atraso acima de 10 dias: 95% do valor contratado.

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuracdo de irregularidade na execucdo
Sangoes contratual, ficando a empresa contratada sujeita a aplicacdo das sangOes listadas neste Termo de
Referéncia.

Observagdes Caso a Nota de Empenho seja entregue parcialmente, o calculo do IMR ird incidir sobre a parcela ndo
adimplida.
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As faixas de ajuste no pagamento indicam a realiza¢do de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura,
ndo sendo necessaria a abertura de processo de apuracao de irregularidade na execuc¢do contratual
para efetuar esse desconto.

Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela EFARP ndo serdo contabilizados
no IMR, ou seja, ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a realizagdo de glosa.

8.14. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, pela EFARP, para efeito de
posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo
encaminha-los ao gestor do contrato para recebimento definitivo.

8.15. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificacGes
constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo méaximo de 5 (cinco)
dias Uteis, as custas da Contratada, sem prejuizo da aplicagdo de penalidades.

8.16. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagcao ou alteragdes da
estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor,
condi¢Ges inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagGes exigidas, a Contratada fica obrigada a substituir, as
suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, contados a partir da constatacdo do vicio do
produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

8.17. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, contados do recebimento
provisério, apos a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

8.18. Na hipdtese de a verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado,
reputar-se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

8.19. O recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execucdo do objeto, serad realizado pelo Gestor da
Contratagdo.
8.20. O Gestor da Contratagdo analisara os relatérios e toda documentagdo apresentada pela fiscalizagdo técnica

e, caso haja irregularidades que impegam a liquidagdo e o pagamento da despesa, indicard as clausulas contratuais pertinentes,
solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas correcées.

8.21. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execugdo do contrato.

9. FORMA DE SELEGAO DO FORNECEDOR

9.1. Trata-se de aquisicdo de bem comum, a ser contratado mediante Licitagdo, na modalidade Pregdo, em sua
forma eletronica.

9.2. Os bens, objeto da presente contratagdo, caracterizam-se como de natureza comum, de acordo com a Lei N2
13.303/2021, assim considerados aqueles cujos padrdes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos pelo
Edital, por meio de especificagdes usuais no mercado.

10. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR

10.1. CondigGes para participagao da licitagao:

10.1.1. Estard impedida de participar de licitagGes e de ser contratada pela EBSERH a empresa:

10.1.1.1. Suspensa no ambito da Rede Ebserh;

10.1.1.2. Declarada inidonea pela Unido, por Estado ou pelo Distrito Federal enquanto perdurarem os efeitos da sanc¢ao;
10.1.1.3. Impedida de licitar e de contratar com a Unido;

10.1.1.4. Constituida por sécio de empresa que estiver suspensa, impedida ou declarada inidonea;

10.1.1.5. Cujo administrador seja sécio de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea;

10.1.1.6. Constituida por sécio que tenha sido sdcio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada

inidénea, no periodo dos fatos que deram ensejo a sangdo;
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10.1.1.7. Cujo administrador tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidonea,

no periodo dos fatos que deram ensejo a sangao;

10.1.1.8. Que tiver, nos seus quadros de diretoria, pessoa que participou, em razdo de vinculo de mesma natureza, de
empresa declarada inidonea;

10.1.1.9. Cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante de érgdo
estatutario, empregado, servidor cedido ou em exercicio na EBSERH;

10.1.1.10. Cujo administrador ou sécio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante do
Ministério da Educacdo ou de Instituices Federais de Ensino Superior e congéneres signatdrias de contratos de gestdo com a
EBSERH.

10.1.2. Aplica-se a vedagdo prevista no item 10.1.1, a qual encontra-se no Artigo 69 do RLCE 2.0:

10.1.2.1. A contratagdo, como pessoa fisica ou em procedimentos licitatérios, na condicdo de licitante, de integrante de
drgdo estatutario, empregado, servidor cedido ou exercicio na EBSERH, bem como de integrante do Ministério da Educagdo ou de
InstituicGes Federais de Ensino e congéneres signatarios de contratos de gestdao com a EBSERH;

10.1.2.2. A quem tenha relagao de parentesco, até o terceiro grau civil, com:

a) integrantes de drgdos estatutarios da EBSERH;

b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na EBSERH cujas atribui¢cdes envolvam a atuagdo na area
responsavel pela licitagdo ou estejam envolvidos no respectivo processo de contratagao;

c) autoridade do Ministério da Educacdo;

d) autoridade das InstituicGes Federais de Ensino Superior e congéneres signatarias de contratos de
gestdao com a EBSERH.

10.1.2.3. Cujo proprietario, mesmo na condicdo de sdcio, tenha terminado seu prazo de gestdo ou rompido seu vinculo
com a EBSERH ha menos de 6 (seis) meses.

10.1.3. A vedagdo prevista no item 10.1.1 também sera aplicada ao licitante que atue em substituigdo a outra pessoa,
fisica ou juridica, com o intuito de burlar a efetividade da san¢do a ela aplicada, desde que comprovado o ilicito ou a utilizagdo
fraudulenta da personalidade juridica do licitante.

10.1.4. Para participagdo neste Pregdo devera ser observada a Politica de Transagdes com partes relacionadas da Ebserh
atualizada que estd disponivel em https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-
com-partes-relacionada.

10.2. A aplicacdo das vedacgdes previstas nos incisos 10.1.2.1 a 10.1.2.3 deverd ser precedida de realizacdo de
diligéncias para verificar se houve tentativa de fraude por parte das empresas apontadas, por meio dos vinculos societarios, linhas
de fornecimento similares, datas de abertura, dentre outros, sendo necessaria a convocagdo do fornecedor para manifestagdo
previamente a sua desclassificagdo.

10.3. Como condicao prévia ao exame da documentagao de habilitagdo do licitante detentor da proposta classificada
em primeiro lugar, o Agente de Licitagdo verificard o eventual descumprimento das condigdes de participagao, especialmente
quanto a existéncia de san¢do que impeca a participagdo no certame ou a futura contratagao.

10.4. O disposto no item 10.1.3 e 10.2 deve ser observado quando da emissdao da Nota de Empenho, formaliza¢do da
contratagdo e pagamento.

10.5. Modo de disputa:

10.5.1. Sera adotado para o envio de lances no Pregdo Eletronico o modo de disputa "ABERTO".

10.6. Intervalo entre lances:

10.6.1. O intervalo minimo de diferenga de valores ou percentuais entre os lances que incidira, tanto em relagdo aos

lances intermedidrios, quanto em relagao a proposta que cobrir a melhor, sera de 0,75%.
10.7. Critério de julgamento:

10.7.1. Sera adotado como critério de julgamento o menor prego unitario.
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10.8. Habilitagdo juridica:

10.8.1. No caso de empresdrio individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva Sede;

10.8.2. Em se tratando de microempreendedor individual — MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitac¢do ficara condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

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

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

10.8.5. 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;

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

10.8.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagao;

10.9. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes relevantes ao objeto desta Licitagdo
€ a composicdo societdria atual da empresa ou da ultima consolidacao.

10.10. Regularidade fiscal e trabalhista:

10.10.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) ou no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF),
conforme o caso;

10.10.2. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou
sede do licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

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

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

10.10.5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a justica do trabalho, mediante a apresentagdo de
certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das Leis do Trabalho, aprovada
pelo Decreto-Lei n? 5.452/1943;

10.10.6. Cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 72 da Constituicdo Federal.
10.11. Qualificagdo Técnica:
10.11.1. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida

mediante consulta ao Portal da Anvisa;

10.11.2. Alvara Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa
interessada;

10.11.3. Certificado de Registro vélido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa, ou publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido;

10.11.4. Estando o registro vencido, a licitante devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo
de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no
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primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢Ges previstas no § 62 do artigo 12 da Lei n?
6.360, de 23 de setembro de 1.976.

10.11.5. A ndo apresentagdo do registro ou do protocolo do pedido de revalida¢do implicard na desclassificagdo do item
cotado.

10.11.6. Comprovacdo da dispensa do registro do produto na Anvisa, conforme o caso.

10.11.7. Ficara a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo ndo esta sujeito ao regime

da Vigilancia Sanitaria.

10.11.8. Os Registros, Declaracdes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverdo ser
identificados com o nimero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a analise.

10.12. Critérios de aceitacao do objeto:

10.12.1. a(s) empresa(s) vencedora(s) devera(ao) apresentar amostra dos materiais cotados, no prazo maximo de 05 dias
Uteis, assim que solicitado pelo Servico de Garantia da Qualidade, para aferir se os bens propostos tém, no minimo, as
caracteristicas citadas no objeto deste processo. As empresas participantes deverdo cotar apenas os itens que possam,
posteriormente, apresentar de imediato as amostras, com vistas a manutenc¢do da celeridade do certame. O prazo de 05 dias
Uteis para entrega das amostras inicia-se no dia seguinte do recebimento da solicitagdo oficial via e-mail;

10.12.2. poderdo ser solicitadas amostras do produto para confirmacdo dos modelos/referéncia cujas propostas ndo
apresentarem essa informacgao, ainda que as marcas sejam conhecidas pela instituigao.

10.12.3. as empresas vencedoras que deixarem de apresentar amostra no prazo solicitado, desatendendo ao previsto no
item anterior, serdo desclassificadas, passando-se para o segundo melhor preco, obedecendo-se a ordem de classificacdo das
propostas;

10.12.4. apos a fase de lances e antes da aceitacdo, serd elaborado o Parecer Técnico sobre os produtos ofertados. Todo
material ndo utilizado no CHC/UFPR ou que tenha apresentado problemas de qualidade/desempenho durante o uso ou que
tenham sido utilizados ha mais de 2 (dois) anos, poderdo ser reavaliados, devendo para tanto, serem apresentadas amostras para
verificagdo de sua eficiéncia e conformidade bem como aspectos documentais, em quantidade e prazo a serem determinados e
solicitados pelo Servigo da Garantia da Qualidade; produtos adquiridos em processos licitatérios anteriores e que apresentarem
problemas de desempenho durante o uso, poderdo nao ser adquiridos novamente até que o problema seja resolvido. O motivo
da reprovagdo na avaliagcdo técnica fara parte do Parecer Técnico para que o fornecedor tome conhecimento quanto as
adequacdes necessarias;

10.12.5. As amostras deverdo ser apresentadas atendendo o que se segue SOB PENA DE DESCLASSIFICACAO:

10.12.5.1. identificadas OBRIGATORIAMENTE com nome da empresa, fabricante do produto, nimero do Processo/Pregio
Eletrénico e nimero do item;

10.12.5.2. produtos de procedéncia estrangeira deverdo vir acompanhados de informagdes corretas, claras e em lingua
portuguesa, sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidades, composicdo, garantia, prazos de validade e origem, entre outros
dados, bem como sobre os riscos que apresentam a saude e seguranga dos consumidores;

10.12.5.3. todas as amostras encaminhadas deverdo estar acondicionadas nas embalagens originais primaria, secundaria e
terciaria, na apresentagdo comercial do produto que serd fornecido em caso de vencimento do certame. Devem conter o n? do
lote de fabricagdo e data, o prazo de validade para uso dos mesmos, a esterilidade ou ndo, e outras informagdes de acordo com a
legislacdo pertinente, quando for o caso;

10.12.5.4. a entrega das amostras sera no Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) , Recebimento
(Almoxarifado) do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, situado a Rua Padre Camargo s/n2 (em frente ao nimero 435), andar
térreo, prédio central (fundos), Alto da Gléria, CEP 80060-240, no horério das 8 as 17 horas, de segunda a sexta-feira, em dias
Uteis, aos cuidados da Garantia da Qualidade;

10.12.5.5. no caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pela Garantia da
Qualidade, ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes previstas neste Edital e/ou ndo aprovados pela area técnica do
CHC-UFPR/EBSERH, a proposta do licitante sera recusada;

10.12.5.6. as amostras apresentadas para avaliagdo técnica pelas licitantes ndo classificadas (reprovadas) ou passiveis de
devolugdo, deverdo ser procuradas em até 10 (dez) dias corridos, a contar da homologag¢do do julgamento, no Servigo da Garantia
da Qualidade, sob pena de lhes serem dadas outra destinagdo, a critério do CHC/UFPR;
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10.12.5.7. a amostra aprovada podera ser considerada como item entregue mediante aceite da Administragao;

10.12.5.8. caso o objeto licitado, por suas caracteristicas, exija um numero maior de amostras para a realizagdao de
avaliagdo técnica, o fornecedor sera comunicado;

10.12.5.9. o CHC/UFPR se reserva no direito de solicitar formalmente ao fornecedor a apresenta¢do de novas amostras,
catdlogos em lingua portuguesa, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, manual de utilizagdo/funcionamento de qualquer
item cotado, de qualquer empresa participante do processo, independente da ordem de classificacdo de precos, para aferir se os
bens propostos atendem as especificagdes contidas no Edital;

10.12.5.10. a amostra que tiver a embalagem violada para teste ndo serd devolvida ao licitante, sendo considerada como
doacdo;
10.12.5.11. os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como prototipos, podendo

ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo gerando direito a ressarcimento;

10.12.5.12. os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das avaliagGes técnicas em amostras serdo arquivados
pelo Servico da Garantia da Qualidade do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) do CHC/UFPR, os quais
poderdo subsidiar avaliagdes em processos licitatérios futuros, compondo o banco de dados;

10.12.5.13. A finalidade da amostra é permitir que a area técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o
item proposto pelo licitante atende a todas as condi¢Oes e especificagdes técnicas indicadas na sua descri¢do, tal como constante
no edital. Com isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padrées minimos de aceitabilidade: conformidade com a
especificacdo solicitada, isto é, apresentar as caracteristicas fisicas adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos
legais, executando suas fungGes com eficicia e seguranga, de acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo
segurancga durante a utilizagao, tanto para o paciente quanto para os profissionais durante o seu uso.

10.12.5.13.1. Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composicdo/formulagdo, coloragdo, dimensdo/medidas,
graduagdo, volume, transparéncia, absor¢do, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura,
adesividade, pressdo, numero de vias, identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacgdo,
flexibilidade, fenestras. Isengdo 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, ordenagéo do
material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade,
integridade, apresentac¢do, quantidade, data de fabricagdo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do material, quando
aplicavel.

10.12.5.13.2. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliado sua funcionalidade, no que diz respeito a
seguranca e facilidade no manuseio e higienizagdo; precisio, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes
seguro livre de vazamentos; manutencdo de fluxo seguro; manutengdo das caracteristicas durante a utilizagcdo 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.

10.12.5.13.3. Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério
da Saude (RMS), notificacdo/cadastro no Ministério da Salude e ou certificacdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do
trabalho (CA), Laudos técnicos, Normas técnicas, certificados de boas praticas. InformagGes sobre o emprego correto e seguro do
produto, suas caracteristicas e composicdo, condicdes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugdes, a¢cdes imediatas
frente a exposicdo acidental, entre outros, quando aplicaveis. Em relacdo 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 solicitagdes de encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras informagoes,
quando aplicaveis.

10.12.5.14. Por meio de contato junto ao SAFS, os licitantes poderdo ser informados do local e horario de realizagdo do
procedimento para a avaliacdo das amostras, cuja presenca sera facultada a todos os interessados, incluindo os demais licitantes.

10.12.5.15. Os produtos serdo avaliados por meio do formuldrio de Parecer Técnico em anexo.
10.12.5.16. Os Produtos para a Saude deverao conter em seus rotulos, em lingua portuguesa:
10.12.5.16.1. O nome do produto e do fabricante/importador, enderego, CNPJ, técnico responsavel e inscrigdo no Conselho de

Classe, descri¢do do contelido, composi¢do da embalagem, data de fabricagdo e/ou esterilizagdo (més e ano), prazo de validade
(deve coincidir com o prazo de validade da esterilizagdo), processo de esterilizagdo a que foi submetido, nimero do lote, nimero
de registro no Ministério da Saude/ANVISA.
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10.12.5.16.2. Se for de uso Unico devera conter as frases “Artigo médico hospitalar de uso unico” e “Destruir apds o uso”.
(RDC n2. 185 de 22 de outubro de 2001 — DispGem sobre alteragdo no registro de produtos correlatos na Secretaria de Vigilancia
Sanitdria, Decreto Lei n2. 79.094 de 05.01.1997 e Lei n?. 6.360, de 23.09.1976);

10.12.5.16.3. O objeto licitado devera ser fornecido ao Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, em até 10 dias corridos, apds o
recebimento da Nota de Empenho. A entrega deverd ser de acordo com o solicitado em referida Nota, no Setor de Abastecimento
Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) do Complexo Hospital de Clinicas da UFPR — Servigo de Recebimento (Almoxarifado), sito a
Rua Padre Camargo, s/n?, fundos do Hospital (em frente ao n° 435) — Alto da Gldria, Curitiba/PR, CEP 80060-240, das 08:00 as
17:00 horas, de segunda a sexta, em dias Uteis, ficando seu descumprimento sujeito as penalidades legais.

10.12.6. O objeto do contrato sera recebido:

10.12.6.1. Por uma Comissao de Recebimento, provisoriamente, para fins de posterior verificagdo da sua conformidade
com as especificagGes e quantidades licitadas, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis ou definitivamente, caso o material possibilite sua
afericdo imediata no ato da entrega;

10.12.6.2. Procedida a conferéncia, a consequente aceita¢do sera feita definitivamente pela referida Comissao, mediante
declaragao no verso da Nota Fiscal;

10.12.6.3. O prazo para substituicdo de objetos licitados que apresentarem defeitos durante o uso sera de até 05 (cinco)
dias Uteis, contados da data da comunicagdo escrita enviada por e-mail, para o fornecedor. A responsabilidade pela troca é
exclusiva do fornecedor, inclusive com todos os custos que advir desta;

10.12.6.4. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias, a contar da notificagdo da
contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades;

10.12.6.5. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 05 (cinco) dias, contados do recebimento provisdrio, apds
a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado;

10.12.6.6. Na hipdtese da verificagdo a que se refere o subitem anterior nao ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-
se-a como realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo;

10.12.6.7. O objeto da contratacdo podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando executado em desacordo com as
previsGes contidas no Edital;

10.12.6.8. O recebimento provisdrio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade civil da Contratada, nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execu¢do do contrato/ARP, dentro dos limites estabelecidos pela lei ou pelo
contrato;

10.12.6.9. Os ensaios, testes e demais provas para afericdo da boa execugdo do objeto do contrato exigidos por normas
técnicas oficiais correm por conta da Contratada, conforme preconiza o § 42 do Art. 168 do RLCE 2.0.

11. ORCAMENTO ESTIMADO

11.1. Os precos referenciais desta contratagdo sao sigilosos, conforme art .72 do RLCE 2.0, e constam do processo
restrito n2 23759.028108/2023-02.

12. DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES - OBRIGACOES DAS PARTES
12.1. Obrigacoes da Contratada:
12.1.1. Cumprir todas as obriga¢cdes constantes neste Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo

como exclusivamente seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execu¢do do objeto;

12.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢cdes, conforme especificacGes, prazo e local constantes no Edital
€ seus anexos;

12.1.3. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n2 8.078, de 11
de setembro de 1990 (Cédigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagdes pertinentes;

12.1.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias
ou defeitos;
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12.1.5. Manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as
condicGes de habilitacdo e qualificagcdo exigidas na licitacdo;

12.1.6. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato;

12.1.7. Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las;

12.1.8. Prestar todos os esclarecimentos que lhe forem solicitados pela Contratante;

12.1.9. Em relagdo a Lei n.2 13.709/2018 (LGPD), ao seguinte:

12.1.9.1. Adotar medidas para adequagdo de suas operagdes ao cumprimento das legislagdes de protecdo de dados

pessoais aplicaveis e das orientagbes emanadas da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD), bem como seguir as
instrugGes fornecidas pela EBSERH, inclusive as fixadas na sua Politica de Protecdo de Dados Pessoais e demais normas e
orientacGes da EBSERH;

12.1.9.2. Assegurar que esse tratamento serd limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s)
proposta(s);

12.1.9.3. Manter registro das operagGes de tratamento de dados pessoais que realizar;

12.1.9.4. Adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecao

dos direitos dos titulares de dados pessoais;

12.1.9.5. Orientar seus colaboradores, contratados ou prepostos de qualquer natureza sobre os deveres, requisitos e
responsabilidades decorrentes da LGPD e daqueles assumidos neste instrumento, bem como a ndo divulgar indevidamente
informagdes que envolvam dados pessoais a que tenham acesso;

12.1.9.6. Apresentar todos os dados e as informagdes solicitados pela Contratante em relagdo ao tratamento de dados
pessoais e/ou adotar as providéncias indicadas;

12.1.9.7. Permitir e contribuir, sempre que necessario, para a realizacdo de auditorias e inspecdes relativas a protecdo de
dados pessoais, realizadas pela Contratante ou por ela designadas;

12.1.9.8. N&o subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais, salvo com prévia autorizagdo por
escrito da Contratante e, nessa hipdtese, exigir de subcontratados o cumprimento dos deveres decorrentes da LGPD e daqueles
assumidos neste instrumento, permanecendo integralmente responsavel por garantir a sua observancia;

12.1.9.9. Comunicar a Contratante, por escrito, em prazo razodavel, qualquer incidente de segurancga, tais como acessos
nao autorizados e situa¢des acidentais ou ilicitas de destruicdo, perda, alteracdo, comunicagdo ou qualquer forma de tratamento
inadequado ou ilicito, com as informacGes previstas no §12 do art. 48 da LGPD;

12.1.9.10. Reparar os danos patrimonial, moral, individual e/ou coletivo causados a outrem pelo tratamento de dados
pessoais, quando descumprir as obriga¢des da legislacdo de prote¢do de dados, quando ndo tiver seguido as instrugdes licitas da
Contratante e/ou quando n3o adotar as medidas de seguranca previstas no art. 46 da LGPD;

12.1.9.11. Encerrado o tratamento de dados pessoais pelas partes, nos termos do art. 15 da LGPD, elimina-los, salvo nas
hipdteses previstas no art. 16 da LGPD, incluindo aquelas em que houver necessidade de guarda de documentagdo para fins de
comprovagdo do cumprimento de obrigagdes legais ou contratuais e somente enquanto nao prescritas essas obrigagoes.

12.1.10. Obrigacdes da Contratante:

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

12.1.10.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informagdes eventualmente necessarias a entrega dos materiais;
12.1.10.3. Receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital, neste Termo de Referéncia e seus anexos;
12.1.10.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as

especificagBes constantes do Edital e da proposta, para fins de aceita¢do e recebimento definitivo;

12.1.10.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigSes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto
fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
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12.1.10.6. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da  Contratada, através de
equipe/empregado especialmente designado;

12.1.10.7. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma
estabelecidos no Edital;

12.1.10.8. A Contratante ndo responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda
que vinculados a execugdo dos contratos decorrentes da licitagdo em tela, bem como por qualquer dano causado a terceiros em
decorréncia de ato da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

13. SANCOES ADMINISTRATIVAS

13.1. Pela inexecucdo total ou parcial do contrato a EBSERH poderd, garantido o regular processo administrativo,
aplicar a Contratada as seguintes sangoes:

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

13.2. Multa:

13.2.1. Moratéria de 0,03% (trés centésimos por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela
inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias, data a partir da qual o atraso serd configurado como inexecucéo total do objeto;

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

13.2.3. Em caso de outras hipoteses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatéria de até 10% (dez
por cento) do valor total do contrato, respeitados critérios de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da
obrigacdo inadimplida;

13.2.4. Suspensdo temporaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Rede EBSERH por prazo
ndo superior a 2 (dois) anos, caso o fornecedor:

13.2.4.1. Tenha sofrido condenacgao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer
tributos;

13.2.4.2. Tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagdo;

13.2.4.3. Demonstre nao possuir idoneidade para contratar com a EBSERH em virtude de atos ilicitos praticados;

13.2.4.4. Convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, ndo

celebrar o contrato;

13.2.4.5. Deixar de entregar a documentagdo exigida para o certame;

13.2.4.6. Apresentar documentagao falsa exigida para o certame;

13.2.4.7. Ensejar o retardamento da execugao do objeto da licitagdo;

13.2.4.8. N3o mantiver a proposta;

13.2.4.9. Falhar ou fraudar na execuc¢do do contrato;

13.2.4.10. Comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administracdo Publica previstos na Lei

n? 12.846/2013.

13.3. As sanc0es previstas nos subitens 13.1.1. e 13.2.4 poderdo ser aplicadas a Contratada juntamente com as de
multa.
13.4. Eventuais multas aplicadas podem ser descontadas de pagamentos a serem efetuados ou compensados em

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

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

13.6. A autoridade competente, na aplicagdao das sangdes, levara em consideracdo a gravidade da conduta do infrator,
o carater educativo da pena, bem como o dano causado a Administragdo, observado o principio da proporcionalidade.
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13.7. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14. GARANTIA DO PRODUTO

14.1. N3o sera exigida garantia do produto complementar a legal.

15. GARANTIA DE EXECUGAO (DO CONTRATO)

15.1. N3o serd exigida garantia de execugdo / contratual.

16. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

16.1. Os itens deste Termo de Referéncia, no que couber, deverdo atender os critérios da sustentabilidade ambiental,

prevista nos termos do Artigo 72, XI, da Lei 12.305 de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sdlidos e ainda nas Instrucdes
Normativa SLTI/MPOG ns. 01/2010 e 01/2014.

16.2. O bem a ser fornecido pela empresa devera atender os critérios de sustentabilidade ambiental estabelecidos na
Instru¢do Normativa n°1, de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informac¢do do Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestdo, no que couber, bem como o que consta RLCE 2.0. Em se tratando de sustentabilidade social,
a presente aquisicdo tem como propdsito melhorar a qualidade de vida da populagdo como um todo, visando reduzir as
desigualdades sociais e ampliar o acesso aos direitos e servigos basicos, como educacdo e salde, ja que o Complexo Hospitalar de
Clinicas tem como missdo ser referéncia de exceléncia na formacdo de profissionais de salde, na atenc¢do a saude, na inovagdo
tecnoldgica e sustentabilidade, atendendo com insercdo e integragdao na rede de servicos em salde e nas necessidades da
populagdo, prestando servicos de forma gratuita e com exceléncia.

16.3. Em atendimento ao Art. 289, inciso XlI, do Regulamento de Licitacdes 2.0.;

16.3.1. Em observéancia a Instrugdo Normativa SLTI/MP n2 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario, sempre que
possivel, que:

16.3.1.1. Os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel conforme ABNT
NBR 15448-1 e 15448-2;

16.3.1.2. Sejam observados os requisitos ambientais para a obtengao de certificagao do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial — Inmetro como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus
similares;

16.3.1.3. 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;

16.3.1.4. Os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd),
bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenilpolibromados (PBDEs).

16.4. Logistica reversa:

16.4.1. Logistica reversa - é o instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado pelo conjunto de
acOes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sélidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente adequada.

16.4.2. Conforme prevé o Artigo 33 da nova lei de Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei n2 12.305, de 2 de agosto
de 2010), ficam obrigados os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes a estruturar e implementar sistemas de
LOGISTICA REVERSA, mediante retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do servigo publico de
limpeza urbana e de manejo dos residuos sdlidos, de produtos perigosos, tais como:

|- agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja embalagem, apds o
uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de residuos perigosos previstas
em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgdos do Sistema Nacional do Meio Ambiente
(SISNAMA), do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unificado de Atengdo a
Sanidade Agropecudria (SUASA), ou em normas técnicas;

Il - pilhas e baterias;

- pneus;
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IV - 6leos lubrificantes, seus residuos e embalagens;
V- lampadas fluorescentes, de vapor de sddio e mercurio e de luz mista;
VI - produtos eletroeletrénicos e seus componentes.
16.4.3. Conforme citado no Paragrafo Primeiro, do mesmo artigo, serdo estendidos a produtos comercializados em

embalagens plasticas, metdlicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, o grau e a
extensdo do impacto a saude publica e ao meio ambiente dos residuos gerados. Ja, o Decreto Federal no. 7.404, de 23 de
dezembro de 2010, cita no Artigo 18 em que os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos e
embalagens supracitados, deverdo estruturar e implementar sistemas de logistica reversa mediante retorno dos produtos e
embalagens apos o uso pelo consumidor, ficando estes responsaveis pela realizacdo da logistica reversa. A comprovacado do
disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentacgdo de certificagdo emitida por instituicdo publica oficial ou instituicdo
credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias deste Termo de
Referéncia.

16.5. Em se tratando de sustentabilidade social, a presente aquisicdo tem como propdsito melhorar a qualidade de
vida da populagdo como um todo, visando reduzir as desigualdades sociais e ampliar o acesso aos direitos e servicos bdsicos,
como educacgdo e saude, ja que o Complexo Hospitalar de Clinicas tem como missao ser referéncia de exceléncia na formacao de
profissionais de salde, na atengdo a saude, na inovagdo tecnoldgica e sustentabilidade, atendendo com inserg¢éo e integracdo na
rede de servicos em saude e nas necessidades da populacdo, prestando servicos de forma gratuita e com exceléncia. J& no
ambiente laborativo a sustentabilidade social a presente aquisicdo visa promover um ambiente de trabalho confortdvel e
agraddvel a seus colaboradores.

16.6. O pilar econémico estd relacionado com a produgdo, consumo e distribuicdo de bens e servicos, levando em
consideracdo a questdo social e ambiental. Sendo traduzida como pensar sobre os processos econdmicos de maneira mais
profunda e responsavel, as empresas atuam sem visar apenas o lucro desenfreado, mas em uma forma de crescer causando
menos impactos ambientais. Inclusive, com a ascensdo dos debates sociais, empresas que buscam solucdes sustentaveis acabam
tendo resultados positivos, pois a populacdo busca cada vez mais consumir marcas com uma cultura de desenvolvimento
sustentavel. Nesse aspecto, a aplicacao de atitudes de sustentabilidade econdmica no ambito do CHC foi optar por produtos com
menor impacto ambiental, inclusive pelo fato da especificacdo técnica de varios produtos trazer a exigéncia de selo Procel, o qual
permite conhecer, entre os equipamentos e eletrodomésticos a disposicdo no mercado, os mais eficientes e que consomem
menos energia.

17. CRITERIOS DE REAJUSTE

17.1. Os pregos sdo fixos e irreajustaveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentacdo das
propostas.

18. ADEQUAGAO ORGCAMENTARIA

18.1. Por se tratar de Licitagdo que sera processada pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP, a indica¢do da dotagdo

orgamentaria ocorrera somente no momento da formalizagdo da contratagdo (emissdo da Nota de Empenho), nos termos do art.
72, §22, do Decreto n®. 7.892/13.

19. SUBCONTRATAGAO E CONSORCIOS

19.1. Subcontratagdo:

19.1.1. N3o sera admitida a subcontratag¢do do objeto;

19.2. Consorcios:

19.2.1. N3o serd admitida a contratagdo de consdrcios, considerando que a vedag¢do quanto a participagdo de consdrcio

de empresas no presente procedimento licitatério ndo limitara a competitividade;

19.2.2. A participagdo de consdrcios é recomendavel quando o objeto considerado for “de alta complexidade ou vulto”,
0 que nado seria o caso do objeto sob exame. Nao ha nada que justifique a participacdo de empresas em consércios no objeto em
apreco. Ele ndo se reveste de alta complexidade, tampouco é servico de grande vulto econémico, ou seja, este Termo de
Referéncia ndo apresenta nenhuma caracteristica prépria que justifique a admissdo de empresas em consércio;

19.2.3. A admissdo de consdércio em objeto de baixa complexidade e de pequeno valor econémico atenta contra o
principio da competitividade, pois permitiria, com o aval da Administragdo Publica, a unido de concorrentes que poderiam muito
bem disputar entre si, violando, por via transversa, o principio da competitividade, atingindo ainda a vantajosidade buscada pela
Administragao;
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20. ALTERACAO SUBIJETIVA

20.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todas as condi¢Ges de habilitacdo exigidas na contratagdo original;, sejam mantidas as
demais clausulas e condi¢cdes do contrato; ndo haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da
Administragdo a continuidade do contrato.

21. MATRIZ DE RISCOS
21.1. A presente contratacdo ndo prevé Matriz de Riscos.
22. CLAUSULAS ESPECIAIS (PREVISAO DE COMODATO, MANUTENGAO CORRETIVA/PREVENTIVA/TREINAMENTO

DE FUNCIONARIOS/OUTRAS CLAUSULAS ESPECIAIS)

22.1. O contratado devera fornecer em regime de comodato e de forma semi-automatizada 01 centrifuga, 01 pipeta e
01 dispenser. Além disso, devera ser fornecido o back-up manual e todos os equipamentos necessdrios para a realizagdo dos
testes na metodologia de AGLUTINACAO EM COLUNA, devendo contemplar, também, as seguintes rotinas:

22.1.1. A manutengdo preventiva e corretiva da Centrifuga de cartdes ficara a cargo do Contratado;

22.1.2. Ofertar solugdes de limpeza, lavagem e/ou demais acessérios em quantidade suficiente para a realizagdo do
teste;

22.1.3. Ofertar sistema NO-BREAK e filtro de linha adequado para o equipamento, aquele com capacidade minima de
30 minutos;

22.1.4. Apresentar plano de contingéncia pelo qual, por motivos alheios a sua vontade, caso haja atraso ou falta do

cartdo no mercado nacional, ou quebra de equipamento por periodo acima de 24 horas ou algum outro evento (greve dos
alfandegarios, descontinuidade de fabricagdo entre outros) se responsabilizard de enviar a rotina ou comprar servigos de terceiros
desde que aprovados tecnicamente pelo Responsavel Técnico da Unidade Transfusional, de sorte que ndo havera atrasos na
liberacdo de resultados, nem acarretara prejuizos para os pacientes.

22.2. O Contratado fica obrigado a garantir a qualidade do equipamento pelo periodo de fornecimento do Item
citado, bem como oferecer curso(s) ou capacitagdo para os funciondrios da Contratante, tornando-os, aptos a efetuarem o
perfeito manuseio do(s) equipamento(s) cedido(s) em comodato pela Contratada, sem nenhum custo ou 6nus adicional a
Contratante;

22.3. A instalagao devera ser feita pelo responsavel técnico da empresa fornecedora, na presenga de técnico ou
engenheiro do Hospital, sem nenhum 6nus para a Instituicdo. A instalagdo compreende a realizagao de testes finais, ajustes e
calibragbes que coloquem o equipamento em boa ordem operacional;

22.4. O prazo de instalagdo/entrega do equipamento devera ocorrer em periodo maximo de 10 (dez) dias corridos,
contados da data de assinatura deste instrumento, estando incluido neste prazo a instalagdo e o treinamento da equipe que ira
operar este(s) equipamento(s).

22.5. O prazo de instalagdo/entrega do equipamento deverd ocorrer em periodo maximo de 10 (dez) dias corridos,
contados da data de assinatura deste instrumento, estando incluido neste prazo a instalagdo e o treinamento da equipe que ira
operar este(s) equipamento(s).

22.6. O licitante vencedor devera realizar calibracdo de equipamentos a cada 12 meses conforme NBR 17.025.

23. ANEXOS

23.1. Anexo | - MODELO DE PROPOSTA DE PRECO (31641864);

23.2. Anexo Il - PARECER TECNICO (31641904).

24. APROVACAO

24.1. De acordo.

24.2. A aquisicdo dos materiais propostos, se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicao.

24.3. Sendo assim, conforme a competéncia prevista no Art. 37, inciso Il do RLCE 2.0, aprovo o Termo de Referéncia

conforme seus préprios fundamentos.
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24.4. Encaminhe-se a area de licitagdes para inicio da fase de preparacdo da licitagdo.

O presente documento segue assinado pela Equipe de Planejamento de Contratagdo (EPC), autoridade Requisitante e autoridade
responsdvel pela aprovagdo da conveniéncia e oportunidade.

Elaborado pela Assistente Administrativo: Thamiris Alves de Barros
Unidade de Banco de Sangue

Data:26/07/2023

Documento assinado eletronicamente por Thamiris Alves De Barros, Assistente Administrativo, em
08/08/2023, as 09:07, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatur .l lﬁ
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por ROSELI PEREIRA DE SOUZA, Assistente Administrativo,
em 08/08/2023, as 10:05, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assinatur .l lﬂ
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Vanessa Graciolo, Farmacéutico(a), em 08/08/2023, as
12:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539,
de 8 de outubro de 2015.

assinatura lﬂ
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Geiza Carla Rafaelli, Chefe de Unidade, em 08/08/2023,
as 15:25, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n?
8.539, de 8 de outubro de 2015.

..'ls.x-lr'l.al ur .1 lﬂ
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Elizabeth Bernardino, Gerente, em 14/08/2023, as 09:22,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.

assinatur .l lﬁ
eletrbnica
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