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1. OBJETO

1.1. Aquisicao parcelada de materiais da linha meédico hospitalar, sendo proteses cardiacas e demais itens para a Unidade de
Cardiologia, Cirurgia Cardiovascular e Cirurgia Tordcica (UCVT) no Complexo do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parané
(CHC/UFPR), conforme condicoes, quantidades e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

1.2. O objeto pretendido visa atender as necessidades da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (EBSERH) - Filial Complexo
Hospitalar de Clinicas da Universidade Federal do Parand - CHC-UFPR/EBSERH - por um periodo de até 12 (doze) meses, conforme
especificagdes e demais condigOes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.3. A existéncia de precgos registrados nao obriga a Administragao a firmar as contratagdes que deles poderao advir.

1.4. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no Edital (Anexo Termo de Referéncia) e no COMPRASNET, prevalecera o
descritivo constante neste Termo de Referéncia.

1.5. A pesquisa de precos deste Termo de Referéncia foi realizada em todos os canais disponiveis, em conformidade com a Normativa
SEI n® 02/2019/DAI-EBSERH, Capitulo II, Secdo I, Art. 39, priorizando as atas de ME e EPP, entretanto, ndo foram encontradas atas com
estas caracteristicas. Dessa forma para os itens desse processo ndo foi possivel somente com empresas de pequeno porte ou
microempresa conforme preconiza o Art. 49, Inciso II da Lei 123/2006 e Art. 10, Incisos I e II do Decreto 8.538/2015. Diante do exposto, ndo
podera ser utilizado para os itens deste processo essa preferéncia pois ndo ha o minimo de 3 (trés) fornecedores competitivos enquadrados
como microempresas ou empresas de pequeno porte sediados local ou regionalmente.

1.6. Os materiais devem atender as seguintes caracteristicas, conforme quadro demonstrativo abaixo:

UNIDADE
QUANTIDADE | DE DESCRICAO catMAT | DESCRITIVO - ppp Mg
MEDIDA COMPLETO

CODIGO

ITEM | CODIGO EBSERH

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA MITRAL
25 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO

PROTESE CARDIACA 406190 FLEXIVEL DE
MITRAL BIOLOGICA N.25 POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA

1 2595 EBS10625 12 UNIDADE NAO

PATCH ORGANICO DE
PERICARDIO BOVINO
1/10

PATCH (REMENDO)
ORGANICO
CONSTITUIDO DE
PATCH ORGANICO DE 455863 PERICARDIO BOVINO,

PERICARDIO BOVINO PREVIAMENTE
TRATADO COM
GLUTARALDEIDO E
CONSERVADO EM
FORMALDEIDO A 4%.
TAMANHO DE 10 x 10
CM (NO MINIMO
20CM?).

2 2605 - 60 UNIDADE NAO

PROTESE VALVULAR




5235

EBS10624

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MITRAL BIOLOGICA N.27

406191

BIOLOGICA MITRAL
27 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL

DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

5236

EBS10623

35

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MITRAL BIOLOGICA N.29

406192

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA MITRAL
29 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.

EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E

ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

5237

EBS10622

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MITRAL BIOLOGICA N.31

406193

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA MITRAL
31 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,

MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE

NAO




EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE

PROMOVA BARREIRA

MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

POLIESTER, ESTERIL.

5238

EBS10626

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MITRAL BIOLOGICA N.33

406194

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA MITRAL
33 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.-

NAO

5240

10

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
AORTICA BIOLOGICA N.19

406183

PROTESE CARDIACA,
AORTICA, TIPO
BIOLOGICA,
CONFECCIONADA
COM VALVULA
PORCINA OU
REVESTIMENO
ESTRUTURA DE
PERICARDIO BOVINO,
DE USO UNICO, N.
19MM, DESCARTAVEL
ESTERIL.

NAO

5241

EBS10607

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
AORTICA BIOLOGICA N.21

406184

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA AORTICA
21 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA AORTICA

23 MM BOVINA -




5242

EBS10606

35

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

AORTICA BIOLOGICA N.23

406185

CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

10

5243

EBS10605

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

AORTICA BIOLOGICA N.25

406186

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA AORTICA
25 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

11

5244

EBS10604

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

AORTICA BIOLOGICA N.27

406187

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA AORTICA
27 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM

NAO




INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA-

12

5245

EBS10603

10

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

AORTICA BIOLOGICA N.29

406188

PROTESE VALVULAR
BIOLOGICA AORTICA
29 MM BOVINA -
CONFECCIONADA
COM TECIDO DE
VALVULA CARDIACA
BOVINA, TRATADA
COM
GLUTARALDEIDO A
0,2% E CONSERVADA
EM FORMALDEIDO
ENTRE 0,5 A 4%,
MONTADA SOBRE
SUPORTE
ASSIMETRICO
FLEXIVEL DE
POLIACETAL COM
MARCADOR
RADIOLOGICO,
REVESTIDO COM
PERICARDIO BOVINO,
BAIXO PERFIL, ANEL
DE SUTURA EM
TECIDO DE
POLIESTER, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA

NAO

13

6756

EBS10616

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

MECANICA MITRAL N.27

406207

PROTESE VALVULAR
MECANICA MITRAL
27 MM - GIRATORIA,
DE DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

14

6757

EBS10618

35

UNIDADE

PROTESE CARDIACA

MECANICA MITRAL N.29

406208

PROTESE VALVULAR
MECANICA MITRAL
29 MM - GIRATORIA,

DE DUPLO FOLHETO,

ANEL DE SUTURA EM

POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS

FOLHETOS MAIOR OU

IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA

NAO

PROTESE VALVULAR
MECANICA MITRAL
31 MM - GIRATORIA,

DE DUPLO FOLHETO,

ANEL DE SUTURA EM

POLIESTER,
REVESTIDA DE




15

6758

EBS10615

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA MITRAL N.31

406209

CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU

IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATE--

NAO

16

6759

EBS10619

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA MITRAL N.33

406210

PROTESE VALVULAR
MECANICA MITRAL
33 MM - GIRATORIA,
DE DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.-

NAO

17

6763

EBS10600

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA AORTICA N.21

406196

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
20/21 MM -
GIRATORIA, DE
DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

18

6764

EBS10601

35

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA AORTICA N.23

406197

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
22/23 MM,
GIRATORIA, DE
DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

19

6765

EBS10602

20

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICAACRTICA N.25

406198

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
24/25 MM -
GIRATORIA, DE
DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU

NAO




IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

20

7137

EBS10628

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA AORTICA N.19

406195

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
18/19 MM GIRATORIA,
DE DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

21

7139

EBS10599

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA AORTICA N.27

406199

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
26/27 MM -
GIRATORIA, DE
DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

22

7140

EBS10617

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA AORTICA N.29

406200

PROTESE VALVULAR
MECANICA AORTICA
28/29 MM -
GIRATORIA, DE
DUPLO FOLHETO,
ANEL DE SUTURA EM
POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS
FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO
PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

NAO

23

7155

EBS10627

12

UNIDADE

PROTESE CARDIACA
MECANICA MITRAL N.25

406206

PROTESE VALVULAR
MECANICA MITRAL
25 MM - GIRATORIA,

DE DUPLO FOLHETO,

ANEL DE SUTURA EM

POLIESTER,
REVESTIDA DE
CARVAO PIROLITICO,
COM ANGULO DE
ABERTURA DOS

FOLHETOS MAIOR OU
IGUAL A 85°, BAIXO

NAO




PERFIL, FLUXO
CENTRAL, ESTERIL.
EMBALAGEM
INDIVIDUAL EM
MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

TUBO VALVADO
AORTICO MECANICO
(ENXERTO AORTICO
VALVULADO
INORGANICO) COM
DUPLA CAPA DE
FIBRA TRANCADA
(CONDUTO VALVADO)
COM VALVULA
MECANICA DE DUPLO
FOLHETO. ESTERIL,
USO UNICO,
EMBALAGEM
COMPATIVEL COM A
LEGISLACAO
VIGENTE.

ENXERTO AORTICO 468915 OBS: NESSE ITEM OS
INORG.VALVADO,MECANICO LICITANTES
DEVERAO
OBRIGATORIAMENTE
DISPONIBILIZAR
TODOS OS
TAMANHOS E
DIAMETROS
DIVERSOS(21,23,25,27
E 29).QUANDO DE
SUA AQUISICAO SERA
CITADO NA
SOLICITACAO OU
EMPENHO (DADOS
ADICIONAIS) SOBRE
AS CARACTERISTICAS
E QUANTIDADES DO
PRODUTO A SER
ADQUIRIDO.

24 22587 - 12 UNIDADE NAO

PATCH INORGANICO,
DE TEREFTALATO DE
POLIETILENO GLICOL
GRAU MEDICO
(DRACON), TAMANHO
455859 | MINIMODE 7,5X 7,5 | NAO
CM, E ARTERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E
ABERTURA
ASSEPTICA.

PATCH INORGANICO

25 22763 - 60 UNIDADE | 1EREFTALATO,10X10CM

2. FUNDAMENTACAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

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

2.2. A Empresa Brasileira de Servigos 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 Educagdo - 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 instituicdes publicas federais de
ensino ou instituicdes congéneres servigos de apoio ao ensino, a pesquisa e a extensao, 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 érgao 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 6rgédo 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 Paranda e o terceiro maior hospital publico do pais.
Referéncia em varios servigos de satide 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 realizacdo de todos os procedimentos necessarios para o atendimento integral das
necessidades direcionadas pelo sistema, zelando pela qualidade e resolutividade.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12550.htm

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

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

2.9. Na presente licitacdo estdo incluidas préteses cardiacas e demais itens para Unidade de Cardiologia, Cirurgia Cardiovascular e
Cirurgia Toracica (UCVT), para pacientes diretos do SUS, que serdo assistidos pela Filial Ebserh - Complexo Hospitalar de Clinicas da
UFPR.

2.10. Sdo considerados insumos estratégicos e serao utilizados em todo complexo dando suporte as acgdes de saude, j& que sao
empregadas em diversos procedimentos, cuja falta pode significar interrupcdes no tratamento, o que comprometeria o atendimento e a
qualidade de vida dos pacientes, além de impedir o cumprimento da missao 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 Sugestdao de Compra N2 191/2023 com quantidades previstas para
12 (doze) meses. A sugestdo de Compras é emitida com numeragao 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. Os materiais referidos neste processo estdo atualmente licitados no Pregao 36/2023, vigente até 23/06/2024.
2.14. A contratagéo de pessoa juridica para fornecimento do objeto deste Termo de Referéncia encontra amparo legal no RLCE 2.0.
2.15. As quantidades estimadas foram calculadas com base no Art. 125 do RLCE 2.0., justificadas conforme Documento de

Formalizacdao da Demanda (DFD I), anexo 33587615.

2.16. Em consonancia com a Portaria SAS/MS n.2 1.302/2017 e o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Préteses e
Materiais Especiais (OPME) do Ministério da Saude, a aquisicdo das OPMEs objeto desse processo foi precedida de planejamento que
estabeleceu as especificagoes técnicas e os parametros minimos de desempenho e qualidade dos produtos. Além disso, as quantidades foram
estimadas em funcdo do consumo e da utilizagdao provaveis, considerando as metas de procedimentos cirdrgicos, hospitalares e
ambulatoriais do exercicio financeiro ou periodo determinado.

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

2.18. O uso do Sistema de Registro de Precos (SRP) para essa contratacdo 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
contratacbes frequentes, bem como estd de acordo com art. 89° do Regulamento de Licitacées e Contratos da EBSERH e Lei 13.303 de
2016.

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

2.20. Conforme previsto no PARECER REFERENCIAL N2 1/SCAD/CONJUR/PRES-EBSERH - versao 01, paragrafos 63, 115 e
117 foram observadas as orientagoes constantes na Portaria SAS/MS n.2 1.302, de 01/08/2017.

2.21. Conforme previsto no PARECER REFERENCIAL N¢ 1/SCAD/CONJUR/PRES-EBSERH - versdo 01, paragrafos 118 e 123: foram
contemplados no decorrer do presente processo aquisitivo.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

3.1. Em atendimento ao art. 352, inciso III, do RLCE 2.0., informamos a descri¢ao da solugdo como um todo.

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

3.3. Em atendimento ao art. 932, do RLCE 2.0, informamos que os itens solicitados constituem materiais j& padronizados no

Complexo do Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (CHC-UFPR).
3.4. Os descritivos dos itens foram revisados conforme o Catalogo de Padronizacdo de Tecnologias em Satde da Rede EBSERH.

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

3.6. A Selecdo do Prestador se dard através de Licitacdo, na modalidade Pregdo, Sistema Registro de Precos, na forma Eletronica,
uma vez que os itens a serem contratados sdo de natureza comum e seus padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente
definidos por meio de especificacdes usuais do mercado, conforme preconizado no inciso IV 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 contratagao caracterizam-se como de natureza comum tendo em vista que sdo geralmente oferecidos
por diversos fornecedores e sdo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de compra com base no menor prego, por
meio de especificagbes usuais praticadas no mercado.

4. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO
4.1. Em atendimento ao art. 359, inciso IV, do RLCE 2.0., informamos os requisitos indispenséveis para a contratacao do objeto.
4.2. Apds homologacdo desse processo licitatério havera formalizacdo de Ata de Registro de Precos, podendo ou ndo haver

formalizagao de contrato, 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 deverd 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) - Altp da Gléria, Curitiba/PR, CER.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, serda formalizada Ata de Registro de Precos com vigéncia de 12 (doze) meses, a
qual poderd ser prorrogada por igual periodo, desde que comprovado o preco vantajoso, conforme previsdo no inciso IX do Art. 15 do
Decreto 11.462/2023.

6.2. A prorrogacdo da vigéncia da Ata de Registro de Precos devera ser do interesse entre as partes e justificada durante sua
vigéncia inicial, bem como demonstragédo da vantajosidade econdémica.

6.3. A prorrogacdo podera ser com a recomposicao integral dos quantitativos originais contratados ou prorrogacdo para execucao do
saldo remanescente da Ata de Registro de Precos.

6.4. As contratacoes decorrentes da Ata de Registro de Pregos serao formalizadas por Nota de Empenho.

7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO E GESTAO DO CONTRATO

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

7.2. Apés 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 - empenhos@hc.ufpr.br - contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;

b) Data de emissao do Documento Fiscal;

c) Data prevista para entrega.

7.3. O prazo méaximo de entrega dos insumos serd de até 10 (dez) dias corridos, contado apds recebimento da Nota de Empenho.

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 alteragdo na data de entrega prevista deve ser comunicada previamente a unidade pela
Contratada, respeitado o prazo méaximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.

7.5. Os itens entregues deverao ser acompanhados da Nota Fiscal, que deverd conter, além dos itens obrigatdrios pela legislacédo
vigente, o nimero da Nota de Empenho correspondente, além de informagées como: marca, nome do fabricante, nimero do lote, data de
validade e a quantidade correspondente a cada lote.

7.6. Nao serao recebidos insumos que apresentarem prazo de vida util/validade inferior a 2/3 (dois tergos) do prazo total de validade.

7.7. Sao de responsabilidade da Contratada as condigcdes de conservagao dos insumos entregues, abrangendo inclusive resisténcia
das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca 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 numero do Registro do Produto ou indicacédo de isencdo do mesmo junto

a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide cujos dados poderdo ser confirmados via internet, no enderego eletrénico
da ANVISA-MS.

7.10. A gestao e a fiscalizagao da execugdo do contrato consistem na verificacdo 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, serd designada Equipe de Fiscalizacdo do Contratacdo(EFC) com o objetivo de
garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obrigagoes 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 R$ 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 comunicagéo: reunides 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 formalizagao devida.

7.14. A verificagdo da adequacao da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de
Referéncia.
7.15. A EFC deverd promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necesséarias ao fiel cumprimento das

clausulas contratuais.

7.16. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades, assumidas pela Contratada, ensejara a aplicagdo
de sancoes administrativas previstas neste Termo de Referéncia e na legislacdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme
disposto no RLCE 2.0.

7.17. A gestdo e fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante
terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeicbes técnicas, vicios redibitérios, 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 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 apresentacao da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratacdo, ou, ainda, circunstancia que impeca
a liquidacdo 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 hipotese, o prazo para pagamento iniciar-se-a
apos a comprovacgdo da regularizacao da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para a Contratante.



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 manutencao das condigdes de habilitacdo exigidas na contratacao.

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

8.6. Nédo havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante devera comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizacdao 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 necessdarios para garantir o recebimento de seus créditos.

8.7. Persistindo a irregularidade, a Contratante devera adotar as medidas necesséarias a rescisdo contratual nos autos do processo
administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.

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

8.9. Quando do pagamento, serd efetuada a retencao tributaria prevista na legislacdo aplicavel.

8.10. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional ndo sofrerd a retencgao tributdria quanto aos impostos e contribuicées

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

8.11. A EBSERH nao se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura nao 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 deverd ser acrescido de encargos moratorios proporcionais aos dias de atraso, apurados desde a data limite prevista para o
pagamento até a data do efetivo pagamento, a taxa de 6% (seis por cento) ao ano, aplicando-se a seguinte formula:

EM=1IxNx VP

EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido
I = Indice de atualizagéo 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 atualizacdo financeira (I) serd calculado segundo a férmula:

(6/ 100)
I=
365
8.13. Durante a verificacdo da conformidade na entrega dos insumos, devera ser aplicado o seguinte Iindice de Medicédo de Resultados
(IMR):
INDICE DE MEDICAO DOS RESULTADOS (IMR)
INDICADOR n? 1 - ENTREGA TEMPESTIVA DOS INSUMOS
ITEM DESCRICAO
Finalidade Garantir a entrega dos insumos no prazo pactuado.

Meta a cumprir | O prazo de entrega dos insumos serd de 10( dez) dias corridos, sendo contado ap6s recebimento da Nota de Empenho.

Instrumento  de Nota de Empenho.

medicao Documento com o registro da entrega dos insumos na Contratante.
Forma de = -

Pela documentacao 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




célculo ** 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 serd: (22/04/2022 - 01/04/2022 = 21 dias percorridos).

**k 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.

Faixas de ajuste b) Atraso de até 5 dias: 99% do valor contratado.

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 apuragao de irregularidade na execugao contratual, ficando a

Sangoes empresa contratada sujeita a aplicagédo das sanc¢oes listadas neste Termo de Referéncia.
Caso a Nota de Empenho 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 necessaria a
Observagoes abertura de processo de apuracao de irregularidade na execugao contratual para efetuar esse desconto.
Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela EFARP ndo serdao contabilizados no IMR, ou seja, nao
serdo objeto de ajuste no pagamento para a realizacao de glosa.
8.14. Os materiais serao recebidos provisoriamente no prazo de 5 (cinco) dias uteis, pela EFARP, para efeito de posterior verificagdo

de sua conformidade com as especificagcbes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo encaminha-los ao gestor do
contrato para recebimento definitivo.

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

8.16. Em caso de constatacao, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou alteracdes da estabilidade, dentro
do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como mé fé do fornecedor, condi¢ées inadequadas de transporte ou
em desacordo com as especificacOes 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 constatagéo 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, apds a
verificacdao da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagcdo mediante termo circunstanciado.

8.18. Na hipdtese de a verificagdo 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 execucao do objeto, sera realizado pelo Gestor da Contratagdo.

8.20. O Gestor da Contratacdo analisara os relatérios e toda documentacdo apresentada pela fiscalizacdo técnica e, caso haja

irregularidades que impecam a liquidagcdo e o pagamento da despesa, indicard as clausulas contratuais pertinentes, solicitando a
Contratada, por escrito, as respectivas correcgdes.

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

9. FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR
9.1. Trata-se de aquisicdo de bem comum, a ser contratado mediante Licitacdo, na modalidade Pregao, em sua forma eletronica.
9.2. Os bens, objeto da presente contratacdo, caracterizam-se como de natureza comum, de acordo com a Lei N2 13.303/2016, assim

considerados aqueles cujos padroes de desempenho e qualidade possam ser objetivamente definidos pelo Edital, por meio de especificacdes
usuais no mercado.

10. CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR
10.1. Condigoes para participagdo da licitagao:
10.1.1. Estard impedida de participar de licitagdes 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 sancdo;
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 inidénea;

10.1.1.6. constituida por sécio que tenha sido sécio ou administrador de empresa suspensa, impedida ou declarada inidénea, no periodo
dos fatos que deram ensejo a sangao;

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

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



10.1.1.9. cujo administrador ou socio detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital social seja integrante de 6rgao 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 Educacao
ou de Instituicdes Federais de Ensino Superior e congéneres signatarias de contratos de gestdao com a EBSERH.

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

10.1.2.1. a contratacdo, como pessoa fisica ou em procedimentos licitatérios, na condigcao de licitante, de integrante de érgao estatutario,
empregado, servidor cedido ou exercicio na EBSERH, bem como de integrante do Ministério da Educacdo ou de Instituicdes Federais de
Ensino e congéneres signatédrios de contratos de gestdo com a EBSERH;

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

a) integrantes de 6rgaos estatutarios da EBSERH;

b) empregado, servidor cedido ou em exercicio na EBSERH cujas atribuicées envolvam a atuacdo na area responsavel pela licitagcdo ou
estejam envolvidos no respectivo processo de contratacao;

c) autoridade do Ministério da Educagéo;
d) autoridade das Instituicbes Federais de Ensino Superior e congéneres signatéarias de contratos de gestdao com a EBSERH.

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

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

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

10.2. A aplicacdo das vedagbes previstas nos incisos 10.1.2.1 a 10.1.2.3 deverd ser precedida de realizagdo 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 convocacdo do fornecedor para manifestacdo previamente a sua
desclassificagao.

10.3. Como condigdo prévia ao exame da documentacdo de habilitagdo do licitante detentor da proposta classificada em primeiro
lugar, o Agente de Licitagao verificard o eventual descumprimento das condigées de participagdo, especialmente quanto a existéncia de
sangdo que impeca a participagdo no certame ou a futura contratacao.

10.4. O disposto no item 10.1.3 e 10.2 deve ser observado quando da emissao da Nota de Empenho, formalizacao da contratacao e
pagamento.

10.5. Modo de disputa:

10.5.1. sera adotado para o envio de lances no Pregao 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 incidird, tanto em relagdo aos lances

intermediarios, quanto em relagdo 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 para os itens individuais, e o menor preco global para os itens
que formarem grupo.

10.8. Habilitagao juridica:

10.8.1. no caso de empresario 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 Condigcdo de Microempreendedor Individual - CCMEI,
cuja aceitacdo 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: inscricao 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 indicacao dos seus administradores;

10.8.6. no caso de cooperativa: ata de fundagcdo 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 autorizagdo;

10.9. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes relevantes ao objeto desta Licitagdo e a composigdo
societaria atual da empresa ou da ultima consolidagdo.

10.10. Regularidade fiscal e trabalhista:
10.10.1.  prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNP]) ou no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), conforme o caso;

10.10.2. prova de inscricao 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;


https://www.gov.br/ebserh/pt-br/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas
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10.10.3. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddao expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos
tributéarios 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 apresentacao de certiddo negativa ou
positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n2 5.452/1943;
10.10.6. cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 7¢ da Constituicdo Federal.

10.11. Qualificagdo Técnica:

10.11.1.  Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Anvisa, da sede da empresa interessada, obtida mediante
consulta ao Portal da Anvisa;

10.11.2.  Alvard Sanitario ou Licenca de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, emitida pela
Vigildncia Sanitaria da Secretaria de Satde Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, da sede da empresa interessada;

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

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

10.11.5. A nao apresentacgao do registro ou do protocolo do pedido de revalidagao implicara na desclassificagao do item cotado.
10.11.6. Comprovacao 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 nao estd sujeito ao regime da Vigilancia
Sanitéria.

10.11.8.  Os Registros, Declaracoes de Notificacdo Simplificada e Certificados de Dispensa de Registro deverao ser identificados com o
nuamero do item a que se referem, em ordem crescente, a fim de facilitar a anélise.

10.12. Critérios de aceitagao do objeto:

10.12.1.  a(s) empresa(s) vencedora(s) devera(dao) apresentar amostra dos materiais cotados, no prazo méaximo de 05 dias tuteis, assim que
solicitado pelo Servigo de Garantia da Qualidade, para aferir se os bens propostos tém, no minimo, as caracteristicas citadas no objeto deste
processo. As empresas participantes deverao cotar apenas os itens que possam, posteriormente, apresentar de imediato as amostras, com
vistas a manutencdo 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.  poderao ser solicitadas amostras do produto para confirmacdo dos modelos/referéncia cujas propostas nao apresentarem essa
informacdo, ainda que as marcas sejam conhecidas pela instituigdo.

10.12.3. as empresas vencedoras que deixarem de apresentar amostra no prazo solicitado, desatendendo ao previsto no item anterior,
serao 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 aceitagdo, sera 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 verificagcdo de sua eficiéncia e
conformidade bem como aspectos documentais, em quantidade e prazo a serem determinados e solicitados pelo Servico da Garantia da
Qualidade; produtos adquiridos em processos licitatérios anteriores e que apresentarem problemas de desempenho durante o uso, poderao
nao ser adquiridos novamente até que o problema seja resolvido. O motivo da reprovagédo na avaliagao técnica fara parte do Parecer Técnico
para que o fornecedor tome conhecimento quanto as adequagdes 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/Pregao Eletronico e
ndmero do item;

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

10.12.5.3. todas as amostras encaminhadas deverdo estar acondicionadas nas embalagens originais priméria, secundéria e tercidria, na
apresentacdo comercial do produto que sera fornecido em caso de vencimento do certame. Devem conter o n? do lote de fabricagéo e data, o
prazo de validade para uso dos mesmos, a esterilidade ou nao, e outras informagdes de acordo com a legislagdo pertinente, quando for o
caso;

10.12.5.4. a entrega das amostras serd no Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) , Recebimento (Almoxarifado) do
Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, situado a Rua Padre Camargo s/n? (em frente ao nimero 435), andar térreo, prédio central
(fundos), Alto da Gldria, CEP 80060-240, no horario 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 nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita pela Garantia da Qualidade, ou
havendo entrega de amostra fora das especificacées previstas neste Edital e/ou nao aprovados pela area técnica do CHC-UFPR/EBSERH, a
proposta do licitante serd recusada;

10.12.5.6. as amostras apresentadas para avaliacdo técnica pelas licitantes ndo classificadas (reprovadas) ou passiveis de devolugédo,
deverdo ser procuradas em até 10 (dez) dias corridos, a contar da homologacdo do julgamento, no Servico da Garantia da Qualidade, sob
pena de lhes serem dadas outra destinacdo, a critério do CHC/UFPR;

10.12.5.7. a amostra aprovada podera ser considerada como item entregue mediante aceite da Administracéo;

10.12.5.8. caso o objeto licitado, por suas caracteristicas, exija um nimero maior de amostras para a realizagao de avaliagdo técnica, o
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fornecedor serd comunicado;

10.12.5.9. o CHC/UFPR se reserva no direito de solicitar formalmente ao fornecedor a apresentagao de novas amostras, catdlogos em
lingua portuguesa, prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, manual de utilizagcdo/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
especificagbes contidas no Edital;

10.12.5.10. a amostra que tiver a embalagem violada para teste ndo serd devolvida ao licitante, sendo considerada como doacgdo;

10.12.5.11. os exemplares colocados a disposicdo da Administracao serao tratados como protétipos, podendo ser manuseados e desmontados
pela equipe técnica responsavel pela andlise, ndo gerando direito a ressarcimento;

10.12.5.12. os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das avaliagOes técnicas em amostras serdo arquivados pelo Servigo da
Garantia da Qualidade do Setor de Abastecimento Farmacéutico e Suprimentos (SAFS) do CHC/UFPR, os quais poderdo subsidiar avaliagdes
em processos licitatdrios 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 condigdes e especificagdes técnicas indicadas na sua descrigdo, tal como constante no edital. Com isso, serdo
avaliados os seguintes aspectos e padrdoes minimos de aceitabilidade: conformidade com a especificagdo solicitada, isto é, apresentar as
caracteristicas fisicas adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais, executando suas fungbes com eficicia e
seguranga, de acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranca durante a utilizagdo, tanto para o paciente quanto para
os profissionais durante o seu uso.

10.12.5.13.Dentre as caracteristicas fisicas, serd avaliado a composicao/formulacao, coloracdo, dimensdo/medidas, graduacao, volume,
transparéncia, absorcao, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressao, niumero de
vias, identificacao de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedacao, flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos,
residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosao, pecas acessorias, dentre outras
caracteristicas do produto. Caracteristicas da embalagem, ordenacdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de
esterilizacdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade, apresentacdo, quantidade, data de fabricacdo e validade, lote,
dentre outras caracteristicas do material, quando aplicavel.

10.12.5.13.Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, serd avaliado sua funcionalidade, no que diz respeito a seguranca e
facilidade no manuseio e higienizagdo; precisao, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de
vazamentos; manutencao 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.

10.12.5.13.Dentre os requisitos legais, serd avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério da Saude
(RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Saude e ou certificagdo 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 composigao, condigdes de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugoes, agoes imediatas frente a exposigdo acidental,
entre outros, quando aplicaveis. Em relagdo a esses quesitos, quando necessario, deverao vir informados no rétulo e ou através de
documentos enviados pela empresa junto com a amostra do material. Sera observado também o atendimento quanto as solicitagées de
encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras informacoes, quando aplicaveis.

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

10.12.5.15. Os produtos serao avaliados por meio do formulario de Parecer Técnico em anexo.
10.12.5.16. Os Produtos para a Saude deverao conter em seus rétulos, em lingua portuguesa:

10.12.5.16.D nome do produto e do fabricante/importador, endereco, CNP], técnico responsavel e inscricdo no Conselho de Classe,
descrigao do contelido, composicdo 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;

10.12.5.16.3e for de uso Unico devera conter as frases “Artigo médico hospitalar de uso Unico” e “Destruir ap6s o uso”. (RDC n°. 185 de 22
de outubro de 2001 - Dispdem sobre alteragdo no registro de produtos correlatos na Secretaria de Vigilancia Sanitaria, Decreto Lei no.
79.094 de 05.01.1997 e Lei n?. 6.360, de 23.09.1976);

10.12.5.16.3. objeto licitado devera ser fornecido ao Complexo Hospital de Clinicas da UFPR, em até 10 dias tuteis, 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 Gléria, 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.

11. ORCAMENTO ESTIMADO

11.1. Os precgos referenciais desta contratagao sao sigilosos, conforme art .72 do RLCE 2.0, e constam do processo restrito
n? 23759.035209/2023-21.

12. DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES - OBRIGACOES DAS PARTES
12.1. Obrigacoes da Contratada:
12.1.1. cumprir todas as obrigacdes constantes neste Termo de Referéncia, seus anexos e sua proposta, assumindo como exclusivamente

seus, os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugdo do objeto;
12.1.2. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificacoes, prazo e local constantes no Edital e seus anexos;

12.1.3. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990 (Cdédigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagcOes pertinentes;

12.1.4. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;

12.1.5. manter, durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas as condicdoes de
habilitacdo e qualificacdo exigidas na licitagdo;

12.1.6. indicar preposto para representa-la durante a execugao 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.
12.2. Obrigacodes da Contratante:
12.2.1. exigir o cumprimento de todas as obrigagées assumidas pela Contratada, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos de

sua proposta;

12.2.2. prestar a Contratada, em tempo hébil, as informagbes eventualmente necessérias a entrega dos materiais;
12.2.3. receber o objeto no prazo e condicOes estabelecidas no Edital, neste Termo de Referéncia e seus anexos;
12.2.4. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes

do Edital e da proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo;

12.2.5. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicées, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja
substituido, reparado ou corrigido;

12.2.6. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigaces da Contratada, através de equipe/empregado especialmente designado;
12.2.7. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital;
12.2.8. a Contratante ndo respondera 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. PREVISOES RELACIONADAS A PROTECAO DE DADOS PESSOAIS, CONFORME PARECER REFERENCIAL N°
15/2022/SCAD/CON]JUR/PRES-EBSERH

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

13.1.1. adotar medidas para conformidade de suas operagdes ao cumprimento da legislacdo de protecdao de dados pessoais e das
orientagdes emanadas pela Autoridade Nacional de Protecdo de Dados (ANPD);

13.1.2. assegurar que o tratamento de dados pessoais sera limitado ao minimo necessério para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
13.1.3. manter registro das operacgdes de tratamento de dados pessoais que realizarem;
13.1.4. adotar medidas de seguranca, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecao dos direitos dos

titulares de dados pessoais;

13.1.5. cooperar entre si no cumprimento das obrigacoes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos
na legislagao em vigor;

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

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

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

13.2.2. apresentar todos os dados e informacdes solicitados pela CONTRATANTE em relacdo ao tratamento de dados pessoais realizado
em decorréncia da relagédo estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

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

13.2.4. 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 cdpias porventura existentes (em formato digital, fisico ou outro
qualquer), autorizada a conservacao para as finalidades estabelecidas no art. 16 da LGPD.

14. SANCOES ADMINISTRATIVAS

14.1. Pela inexecucao total ou parcial do contrato a EBSERH poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar
a Contratada as seguintes sangdes:

14.1.1. adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigacles contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas
aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a Administragao;

14.2. Multa:

14.2.1. moratoéria 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 seré configurado como inexecugéo total do objeto;

14.2.2. compensatoria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total do contrato, no caso de inexecucao total do objeto;

14.2.3. em caso de outras hipéteses de inexecucgdo 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 obrigacao inadimplida;

14.2.4. Suspensao temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede EBSERH por prazo ndo superior a 2
(dois) anos, caso o fornecedor:

14.2.4.1. tenha sofrido condenacao definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

14.2.4.2. tenha praticado atos ilicitos visando a frustrar os objetivos da licitagcao;



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

14.2.4.4. convocado dentro do prazo de validade da sua proposta ou da vigéncia da ata de registro de pregos, ndo celebrar o contrato;
14.2.4.5. deixar de entregar a documentacdo exigida para o certame;

14.2.4.6. apresentar documentacdo falsa exigida para o certame;

14.2.4.7. ensejar o retardamento da execugao do objeto da licitagcao;

14.2.4.8. nao mantiver a proposta;

14.2.4.9. falhar ou fraudar na execucao do contrato;

14.2.4.10. comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administracao Publica previstos na Lei n? 12.846/2013.
14.3. As sancgodes previstas nos subitens 14.1.1. e 14.2. poderdo ser aplicadas a Contratada juntamente com as de multa.

14.4. 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.

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

14.6. A autoridade competente, na aplicacdo das sangoes, levarda em consideracao a gravidade da conduta do infrator, o carater
educativo da pena, bem como o dano causado a Administracao, observado o principio da proporcionalidade.

14.7. As penalidades serao obrigatoriamente registradas no SICAF.

15. GARANTIA DO PRODUTO

15.1. Nao sera exigida garantia do produto complementar a legal.

16. GARANTIA DE EXECUCAO (DO CONTRATO)

16.1. Nao serd exigida garantia de execugdo / contratual.

17. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE

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

termos do Artigo 79, 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.

17.2. O bem a ser fornecido pela empresa deverd atender os critérios de sustentabilidade ambiental estabelecidos na Instrucéo
Normativa n°1, de 19 de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacdo do Ministério do Planejamento, Or¢camento
e Gestao, no que couber, bem como o que consta RLCE 2.0. Em se tratando de sustentabilidade social, a presente aquisicao tem como
propdsito melhorar a qualidade de vida da populagdao como um todo, visando reduzir as desigualdades sociais e ampliar o acesso aos direitos
e servigos bésicos, como educacao e saude, j& que o Complexo Hospitalar de Clinicas tem como missdo ser referéncia de exceléncia na
formagao de profissionais de satide, na atengéao a saude, na inovagédo tecnoldgica e sustentabilidade, atendendo com insergao e integragao
na rede de servigos em satude e nas necessidades da populagdo, prestando servigos de forma gratuita e com exceléncia.

17.3. Em atendimento ao Art. 289, inciso XII, do Regulamento de Licitagdes 2.0.;
17.3.1. em observancia a Instrugdo Normativa SLTI/MP n? 1, de 19 de janeiro de 2010, faz-se necessario, sempre que possivel, que:

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

17.3.1.2. sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdo de certificacdao do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e
Qualidade Industrial - Inmetro como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em relagao aos seus similares;

17.3.1.3. 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 protecao durante o transporte e o armazenamento;

17.3.1.4. os bens nao contenham substéncias 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).

17.4. Logistica reversa:

17.4.1. logistica reversa - é o instrumento de desenvolvimento econémico e social caracterizado pelo conjunto de agbes, 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 destinacdo final ambientalmente adequada.

17.4.2. conforme prevé o Artigo 33 da nova lei de Politica Nacional de Residuos Solidos (Lei n? 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:

I- agrotdxicos, 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 6rgédos 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;

II - pilhas e baterias;

IIT- pneus;

IV -  Oleos lubrificantes, seus residuos e embalagens;

V- lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz mista;

VI-  produtos eletroeletrénicos e seus componentes.



17.4.3. conforme citado no Pardgrafo Primeiro, do mesmo artigo, serao estendidos a produtos comercializados em embalagens plasticas,
metdlicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, o grau e a extensao do impacto a saide 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, deverdao estruturar e implementar
sistemas de logistica reversa mediante retorno dos produtos e embalagens apds o uso pelo consumidor, ficando estes responsaveis pela
realizacdo da logistica reversa. A comprovacao do disposto neste artigo podera ser feita mediante apresentacao de certificagdo emitida por
instituicdo publica oficial ou instituigdo credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as
exigéncias deste Termo de Referéncia.

17.5. 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 basicos, como educacao e saude, ja que o
Complexo Hospitalar de Clinicas tem como missao ser referéncia de exceléncia na formacdo de profissionais de saude, na atencdo a saude,
na inovacdo tecnoldgica e sustentabilidade, atendendo com insercdo e integracao 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 aquisi¢do
visa promover um ambiente de trabalho confortidvel e agradavel a seus colaboradores.

17.6. O pilar econémico estd relacionado com a produgéo, consumo e distribuicdo de bens e servicos, levando em consideracédo a
questdo social e ambiental. Sendo traduzida como pensar sobre os processos econdémicos de maneira mais profunda e responséavel, as
empresas atuam sem visar apenas o lucro desenfreado, mas em uma forma de crescer causando menos impactos ambientais. Inclusive, com
a ascensao dos debates sociais, empresas que buscam solugdes sustentaveis acabam tendo resultados positivos, pois a populacdo busca cada
vez mais consumir marcas com uma cultura de desenvolvimento sustentavel. Nesse aspecto, a aplicacdo de atitudes de sustentabilidade
econOmica no ambito do CHC foi optar por produtos com menor impacto ambiental, inclusive pelo fato da especificagdo técnica de véarios
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.

18. CRITERIOS DE REAJUSTE

18.1. Durante a vigéncia do contrato, decorrentes da licitagao, os precos registrados serao fixos e irreajustaveis, exceto nas hipdteses
previstas nos art. 25 a 28 do Decreto 11.462, de 31 de marco de 2023, cabendo a Administracdo promover as negociagdes junto ao(s)
fornecedor(es), caso necessario.

18.2. Apéds o interregno de um ano, e independentemente de pedido do contratado, os precos iniciais serao reajustados, mediante a
aplicacao, pelo contratante, do indice IPCA, exclusivamente para as obrigacoes iniciadas e concluidas apds a ocorréncia da anualidade.

18.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do dltimo
reajuste.
18.4. No caso de atraso ou ndo divulgacao do(s) indice (s) de reajustamento, o contratante pagard ao contratado a importancia

calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tao logo seja(m) divulgado(s) o(s) indice(s) definitivo(s).
18.5. Nas aferigoes finais, o(s) indice(s) utilizado(s) para reajuste sera(do), obrigatoriamente, o(s) definitivo(s).

18.6. Caso o(s) indice(s) estabelecido(s) para reajustamento venha(m) a ser extinto(s) ou de qualquer forma nao possa(m) mais ser
utilizado(s), serd(ao) adotado(s), em substituigdo, o(s) que vier(em) a ser determinado(s) pela legislagdo entdao em vigor.

18.7. Na auséncia de previsao legal quanto ao indice substituto, as partes elegerao novo indice oficial, para reajustamento do preco do
valor remanescente, por meio de termo aditivo (no caso de contrato).

18.8. O reajuste serd realizado por apostilamento.
19. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
19.1. Por se tratar de Licitagdo que serd processada pelo Sistema de Registro de Pregos - SRP, a indicagdo da dotagdo orgamentaria

ocorrera somente no momento da formalizagdo da contratagao (emissao da Nota de Empenho), nos termos do art. 172, do Decreto n® 11.462,
de 31 de marco de 2023 .

20. SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS

20.1. Subcontratagdo:

20.1.1. nao sera admitida a subcontratacao do objeto;

20.2. Consorcios:

20.2.1. nao sera admitida a contratacdo de consoércios, considerando que a vedagao quanto a participacdo de consércio de empresas no

presente procedimento licitatério ndo limitara a competitividade;

20.2.2. a participacao de consoércios é recomendavel quando o objeto considerado for “de alta complexidade ou vulto”, o que ndo seria o
caso do objeto sob exame. Nao ha nada que justifique a participacdo de empresas em consércios no objeto em apreco. Ele nao se reveste de
alta complexidade, tampouco é servico de grande vulto econémico, ou seja, este Termo de Referéncia ndo apresenta nenhuma caracteristica
propria que justifique a admissdo de empresas em consoércio;

20.2.3. a admissdo de consoércio em objeto de baixa complexidade e de pequeno valor econdémico atenta contra o principio da
competitividade, pois permitiria, com o aval da Administracdo 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 Administracao;

21. ALTERACAO SUBJETIVA

21.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacgdo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam observados pela nova
pessoa juridica todas as condigdes de habilitacdo exigidas na contratacdo original; sejam mantidas as demais cldusulas e condigbes do
contrato; nao haja prejuizo a execugao do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

22. MATRIZ DE RISCOS

22.1. A presente contratacdo nao prevé Matriz de Riscos.

23. ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

23.1. A ata de registro de precos, durante sua vigéncia, poderd ser utilizada por qualquer 6rgdo ou entidade responsavel pela

execugdo das atividades contempladas no art. 12 da Lei n® 13.303/2016 que nao tenha participado do certame licitatério, mediante anuéncia
do 6rgao gerenciador, desde que devidamente justificada a vantagem e respeitadas, no que couber, as condigOes e as regras estabelecidas
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na Lei n? 13.303/2016, no Regulamento de Licitagdes e Contratos 2.0 da EBSERH e no Decreto n® 7.892/2013.

23.2. A manifestacdo do 6rgédo gerenciador de que trata o subitem anterior fica condicionada a realizacdo de estudo, pelos 6rgdos e
pelas entidades que ndo participaram do registro de pregos, que demonstre o ganho de eficiéncia, a viabilidade e a economicidade para a
administragdo publica federal da utilizagdo da ata de registro de precgos.

23.3. Cabera ao fornecedor beneficidrio da Ata de Registro de Precgos, observadas as condicOes nela estabelecidas, optar pela
aceitacdo ou nao do fornecimento, desde que este fornecimento ndo prejudique as obrigagdes anteriormente assumidas com o o6rgao
gerenciador e 6rgaos participantes.

23.4. As aquisi¢des ou contratacées adicionais ndo poderdo exceder, por 6rgédo ou entidade, a cinquenta por cento dos quantitativos
dos itens do instrumento convocatdério e registrados na ata de registro de precos para o 6rgao gerenciador e érgéos participantes.

23.5. As adesbes a ata de registro de precos sao limitadas, na totalidade, ao dobro do quantitativo de cada item registrado na ata de
registro de pregos para o 6rgdo gerenciador e 6rgdos participantes, independentemente do nimero de érgdos nao participantes que
eventualmente aderirem.

23.6. Ao 6rgdo ndo participante que aderir a ata competem os atos relativos a cobranca do cumprimento pelo fornecedor das
obrigagOes contratualmente assumidas e a aplicagdo, observada a ampla defesa e o contraditério, de eventuais penalidades decorrentes do
descumprimento de clausulas contratuais, em relagao as suas proprias contratagdes, informando as ocorréncias ao érgdao gerenciador.

23.7. Apés a autorizagdo do 6rgdo gerenciador, o 6rgao ndo participante devera efetivar a contratacgdo solicitada em até 90 (noventa)
dias, observado o prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos.

23.7.1. Caberéa ao 6rgédo gerenciador autorizar, excepcional e justificadamente, a prorrogacao do prazo para efetivacdo da contratacéo,
respeitado o prazo de vigéncia da ata, desde que solicitada pelo érgédo nédo participante.

23.8. Justifica-se a permissédo de adesao a ata de registro de precos para mitigar riscos de desabastecimento ocasionados por licitagées
fracassadas, rescisoes contratuais, sancionamento de fornecedores, entre outros.

23.9. A possibilidade de adesdo auxilia os hospitais a adquirirem insumos ja licitados, garantindo o melhor prego proposto, nos casos
de urgéncia e emergéncia que ha necessidade de aquisi¢cdo de forma mais rapida e 4gil dos insumos. A permissdo da adesao ira possibilitar a
reducgao de processos burocraticos, evitando assim a abertura de processos de Dispensa de Licitagdo, que deverdo ser realizados somente
em casos excepcionais".

24. CLAUSULAS ESPECIAIS (PREVISAO DE COMODATO, MANUTENCAO CORRETIVA/PREVENTIVA/TREINAMENTO DE
FUNCIONARIOS/OUTRAS CLAUSULAS ESPECIAIS)

24.1. Os insumos deverdo seréo disponibilizadas em REGIME DE CONSIGNACAO para o CHC-UFPR. O quantitativo de material a
ficar consignado nas dependéncias do CHC-UFPR sera definido apds a homologacao do pregdao em comum acordo com o servigo de Cirurgia
Cardiovascular, a Unidade de Abastecimento e Controle de Estoque (UACE)/ Servico de Orteses e Préteses (OPME) e o vencedor do
certame, sendo que a emissao da nota fiscal deverd acontecer apos a liberagcdo do empenho.

24.2. Os insumos das préteses cardiacas formam grupos, afim de garantir o funcionamento perfeito dos mesmos, através de
compatibilidade, permitindo intervencgao cirdrgica mais assertiva com os resultados esperados.

24.3. O fornecimento das proteses cardiacas se da em regime de compra consignado, porém ha necessidade de comodatar os
medidores das mesmas, que compdem o item avulso 7. SIH 5240, o Grupo 1 e o Grupo 2.

24.3.1. ITEM AVULSO: 7. SIH 5240

24.3.1.1. A empresa, ganhadora da protese biolégica item 7. SIH 5240, deverd disponibilizar em regime de Comodato os conjuntos de
medidores para valvulas cardiacas compativeis, sendo 1 (um) medidor aértico com duas extremidades, uma medida supra-anular e outra
para medida intra-anular, tamanhos impares correspondendo ao tamanho da valvula de 19 mm e 1 (uma) bandeja para autoclave com tampa,
ou similar.

24.3.2. GRUPO 1

24.3.2.1. A empresa ganhadora das proteses bioldgicas devera disponibilizar em regime de Comodato os conjuntos de medidores para
valvulas cardiacas compativeis.

24.3.2.2. Serao 5 (cinco) medidores mitrais, tamanhos impares correspondendo a tamanhos de valvula de 25 a 33 mm; 5 (cinco) medidores
aorticos com duas extremidades, uma medida supra-anular e outra para medida intra-anular, tamanhos impares correspondendo aos
tamanhos das véalvulas, de 21 a 29 mm e 1 (uma) bandeja para autoclave com tampa, ou similar.

24.3.2.3. Os itens: 1. SIH= 2595; 3. SIH= 5235; 4. SIH= 5236; 5. SIH= 5237; 6. SIH= 5238; 8.SIH= 5241; 9. SIH= 5242; 10. SIH=
5243; 11. SIH= 5244 e 12. SIH= 5245 compdbe o Grupo 1.

GRUPO 1
N° ITEM | COD. CHC (SIH) | DESCRITIVO CURTO CATMAT (SIASG) | UNIDADE DE MEDIDA (PARA COMPRA)
1 2595 PROTESE CARDIACA MITRAL BIOLOGICA N.25 | 406190 UNIDADE
3 5235 PROTESE CARDIACA MITRAL BIOLOGICA N.27 | 406191 UNIDADE
4 5236 PROTESE CARDIACA MITRAL BIOLOGICA N.29 | 406192 UNIDADE
5 5237 PROTESE CARDIACA MITRAL BIOLOGICA N.31 | 406193 UNIDADE
6 5238 PROTESE CARDIACA MITRAL BIOLOGICA N.33 | 406194 UNIDADE
8 5241 PROTESE CARDIACA AORTICA BIOLOGICA N.21 | 406184 | uNIDADE



9 5242 PROTESE CARDIACA AORTICA BIOLOGICA N.23 | 406185 UNIDADE

10 5243 PROTESE CARDIACA AORTICA BIOLOGICA N.25 | 406186 UNIDADE

11 5244 PROTESE CARDIACA AORTICA BIOLOGICA N.27 | 406187 UNIDADE

12 5245 PROTESE CARDIACA AORTICA BIOLOGICA N.29 | 406188 UNIDADE

24.3.3. GRUPO 2

24.3.3.1. Os itens foram agrupados para nao haver divergéncias de tamanho. Cada empresa tem suas peculiaridades de tamanho,

diferenca de milimetros. No momento da intervencao cirirgica, define-se o tamanho das proéteses e dos anéis, nao se pode incorrer em risco
de indisponibilidade de alguns tamanhos desses materiais.

24.3.3.2.

24.3.3.3.

A empresa ganhadora das proteses mecanicas deverd disponibilizar os conjuntos de medidores para valvulas cardiacas
compativeis em regime de Comodato. (somente os medidores)

Serdao 06 (seis) medidores adrticos com duas extremidades, uma medida supra-anular e outra para medida intra-anular,
tamanhos impares correspondendo aos tamanhos das vélvulas, de 19 a 29 mm; 5 (cinco) medidores mitrais, tamanhos impares
correspondendo a tamanhos de valvula de 25 a 33 mm, e 1 (uma) bandeja autoclavavel com tampa para esterilizacdo e transporte dos

medidores
24.3.3.4. Os itens: 13. SIH= 675; 14. SIH= 6757; 15. SIH= 6758; 16. SIH= 6759; 17. SIH= 6763; 18. SIH= 6764; 19. SIH= 6765; 20.
SIH= 7137; 21. SIH= 7139; 22. SIH= 7140 e 23. SIH= 7155 compoe o Grupo 2.
GRUPO 2
N° ITEM | COD. CHC (SIH) | DESCRITIVO CURTO CATMAT (SIASG) | UNIDADE DE MEDIDA (PARA COMPRA)
13 6756 PROTESE CARDIACA MECANICA MITRAL N.27 | 406208 UNIDADE
14 6757 PROTESE CARDIACA MECANICA MITRAL N.29 | 406209 UNIDADE
15 6758 PROTESE CARDIACA MECANICA MITRAL N.31 | 406210 UNIDADE
16 6759 PROTESE CARDIACA MECANICA MITRAL N.33 | 406196 UNIDADE
17 6763 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.21 | 406197 UNIDADE
18 6764 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.23 | 406198 UNIDADE
19 6765 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.25 | 406208 UNIDADE
20 7137 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.19 | 406195 UNIDADE
21 7139 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.27 | 406199 UNIDADE
22 7140 PROTESE CARDIACA MECANICA AORTICA N.29 | 406200 UNIDADE
23 7155 PROTESE CARDIACA MECANICA MITRAL N.25 | 406206 UNIDADE
25. ANEXOS
25.1. Anexo MODELO DE PROPOSTA DE PRECO (34716252);
25.2. Anexo Formulério Parecer Técnico (34716296).
26. APROVACAO
26.1. De acordo.
26.2. A aquisicdo de proéteses cardiacas e demais itens para a Unidade de Cardiologia, Cirurgia Cardiovascular e Cirurgia Torécica

(UCVT) se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicdo.

26.3.

26.4.

Sendo assim, conforme a competéncia prevista no Art. 37, inciso II do RLCE 2.0, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus
préprios fundamentos.

Encaminhe-se a area de licitages para inicio da fase de preparacao da licitacao.

O presente documento segue_assinado pela Equipe de Planejamento de Contratacdo. (EPC), autoridade Requisitante e autoridade responsdvel pela



aprovagdo da conveniéncia e oportunidade.
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