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2.1.1.

TERMO DE REFERENCIA N° 51/2025
INEXIGIBILIDADE DE LICITAGAO
DEFINIGAO DO OBJETO
Este termo de referéncia tem por objetivo a aquisi¢do de conjunto coleta de sangue para aférese com equipamento em comodato, através de inexigibilidade de licitagdo, para abastecimento do Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora (HU-

A descrigdo detalhada do objeto, bem como as estimativas de consumo, constam no item 3 deste termo.

FUNDAMENTAGAO E JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

Esta aquisi¢do se fundamenta no arcabougo legal abaixo:

Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 - O art. 72, XXXIII, que prevé proibi¢do de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito e de qualquer trabalho a menores de dezesseis anos, salvo na condigdo de aprendiz, a partir de quatorze anos;

art. 37 trata dos principios entre outros fatores que devem ser observados pela Administragdo publica direta e indireta;
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Lei n2 13.303, de 30 de junho de 2016 — Estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de suas subsidiarias;

Decreto n2 8.945, de 27 de dezembro de 2016 — Regulamenta, no &mbito da Unido, a Lei n2 13.303 de 30 de junho de 2016;

Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2016 - Lei Geral de Protegdo de Dados Pessoais (LGPD);

Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0;

Guia Naci | de Cont ¢0 aveis da Ad ia-Geral da Unido (AGU) - 62 edigdo, revista, atualizada e ampliada, publicada em setembro de 2023;

Lei n25.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias;

Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias;
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Lei n2 12.305, de 02 de agosto de 2010 - Institui a Politica Nacional de Residuos Sdlidos; altera a Lei no 9.605, de 12 de fevereiro de 1998;

Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 751, de 15 de setembro de 2022 - Disp&e sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificagdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de dispositivos médicos;
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 16, de 12 de abril de 2014 - Dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.

O HU-UFJF/EBSERH é credenciado pelo Sistema Unico de Satide (SUS) para prestar assisténcia a satde, com énfase na atengdo especializada, na formago de recursos humanos e na produgdo de conhecimento em salde, tendo como responsabilidade desenvolver a assisténcia

em salude com eficiéncia, qualidade e seguranca e, de forma indissociavel e integrada, o ensino, a pesquisa e a extensdo. A justificativa da realizagdo desta inexigibilidade de licitagdo é a garantia do abastecimento para continuidade dos servigos prestados.
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3.1

3.2
3.3.

Os produtos para a satde s&o artigos de uso médico ou laboratorial destinados a fornecer suporte a procedimentos diagndsticos, terapéuticos ou cirdrgicos.

O conjunto coleta de sangue para aférese com equipamento em comodato, a aférese é um procedimento utilizado para remover seletivamente e coletar determinados componentes do sangue.

Tais insumos sdo considerados estratégicos, de suporte as agdes de salde, 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 miss&o institucional.
As quantidades demandadas dos respectivos itens sdo para atender o consumo do HU/UFJF durante o periodo de 06 meses.

DESCRICAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

Descrigdo do item:

CcODIGO

ITEM | AGHU | CATMAT EBSERH DESCRICAO COMPLETA APRESENTACAO | QUANTIDADE

CONJUNTO COLETA COMPONENTES SANGUE, APLICAGAO PARA REMOGAO DE
LEUCOCITOS, COMPOSIGAO BASICA LINHA DE ASPIRAGAO, FILTROS DE BARREIRA
ESTERIL, COMPONENTES AGULHA, COLETOR AMOSTRA, OUTROS COMPONENTES

COM BOLSA PLASMA, BOLSA LEUCOCITOS, BOLSA EXPURGO, ESTERIL, APIROGENICO
E DESCARTAVEL. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: SISTEMA FECHADO, COMPATIVEL
COM O SISTEMA PARA AFERESE HAEMONETICS MCS PLUS 9000.

1 506328 | 386243 | PROVPPS021923 UNIDADE 96

Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no Termo de Referéncia e no COMPRASNET (CATMAT), prevalecera o descritivo constante neste Termo de Referéncia.
A respeito da quantidade a ser contratada, o art. 125, inciso Ill, do RLCE 2.0, prevé que o planejamento da aquisi¢do de bens deve considerar a expectativa de consumo anual e observar, na determinagdo das unidades e quantidades a serem adquiridas, o consumo e utilizagdo

provaveis, cuja estimativa deve ser obtida, sempre que possivel, mediante adequadas técnicas quantitativas.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.
TMO.

O quantitativo total a ser adquirido para cada item foi estimado com base no POP.010 - Procedimento Operacional Padrdo para estimar as quantidades necessarias para contratagdo de medicamentos e bens de consumo em geral, sendo adotada a metodologia abaixo:
Consumo estimado pela drea demandante:
Q=y
y=Valor definido pela drea demandante, considerando a estimativa de metas
de procedimentos, cirurgicos, hospitalares e ambulatoriais do periodo determinado.

Tendo em vista que o item é recém-padronizado, o célculo de consumo estimado foi realizado pela unidade demandante.

Conforme informado no processo de padronizagdo do material, processo SEI n® 23765.005376/2025-21 e e-mail encaminhado pela chefia da drea demandante, documento SEI n2 50656706, o quantitativo foi baseado em uma relagdo segura da produ¢do mensal do servigo de

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao. origem=procedimento. visualizar&id_documento=67467128&arvore=1&infra, sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001102&in...
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3.5.
3.5.1.

4.1.

4.2.

4.4,
4.5.
4.5.1.

4.6.

A aquisigdo do insumo com equipamento em comodato apresenta vantajosidade para Administragdo, conforme apresentado no estudo realizado no processo SEI relacionado n? 23765.005333/2025-45.

Desse modo, sera exigida a cessdo gratuita em regime de comodato do equipamento, no qual a a empresa vencedora devera atender as especificagdes técnicas constantes neste termo de referéncia.

DO COMODATO

Para o fornecimento do conjunto coleta de de sangue, sera exigida a cess&o gratuita em regime de comodato do equipamento de maquina de aférese, conforme a quantidade e caracteristicas minimas abaixo:

| - Aplicagdo:

1. Equipamento microprocessado leve, compacto e silencioso de facil transporte para
processamento de sangue (aférese), de fluxo descontinuo com possibilidade de realizar
procedimentos com finalidade terapéutica e/ou transfusional, acesso Unico.

I - Caracteristicas Construtivas:

2. Com filtro para remogdo de leucdcitos acoplado ao sistema.

3. Sistema automatico de gerenciamento com pardmetros individualizados a partir dos dados
do doador ou paciente, para as seguintes aplicagdes:

a) Coleta de plaquetas de doador Unico, com uma Unica pungdo, maior conforto para o
doador (com ou sem reposigdo de solugdo salina).

b) Coleta de plaquetas e plasma de doador tnico (com ou sem reposigdo de solugdo salina)

c) Troca plasmatica terapéutica, com facilidade de transporte para diferentes hospitais,
devido ao tamanho do equipamento (com reposi¢do automatica do fluido selecionado).

d) Redugdo terapéutica de plaquetas.

e) Redugdo terapéutica de leucécitos.

01 MAQUINA DE AFERESE . ~
Q f) Coleta de células mono nucleares (para obtengdo de Stem Cell).

g) Coleta de granuldcitos.

h) Coleta de concentrado duplo de hemacias.

i) Baixo volume extracorpéreo.

Sistema de Alimentagdo Elétrica:

Bivolt manual ou automatico 110-240V +/- 10%, 60Hz.

Bateria em “Back-up”

Acessorios:

Fornecimento de todos os acessérios, partes, pegas, softuares, atualizag@es, cabos e itens
necessarios ao funcionamento do sistema conforme este Termo de Referéncia

Caracteristicas Gerais:

Fornecimento de treinamento dos usudrios.

Fornecimento do manual do usuario.

Registro na ANVISA vigente.

Deverd ser fornecido 01 equipamento em comodato, e ainda, todos os acessérios necessérios ao funcionamento dos mesmos, tais como cabos, entre outros.

Os equipamentos devem estar aptos para utilizagdo, devendo ser novos ou com no maximo 03 (trés) anos de fabricagdo, devidamente comprovando, estando em perfeitas condiges de funcionamento.
O treinamento técnico e operacional dos usudrios da CONTRATANTE deverd ser ministrado gratuitamente pela CONTRATADA.

Realizar os servigos de manutengdo programada, quando aplicavel, seguindo as recomendag&es dos manuais do fabricante e boas praticas de manutengdo de equipamentos.

Entende-se por manutengdo programada as seguintes intervengdes:

Manutengdo preventiva;
Calibragdo;
Teste de Seguranca Elétrica.

Realizar os servigos de manutencgdo corretiva obedecendo os seguintes critérios:
Contato prévio: ap6s encaminhamento da solicitagdo de atendimento via canal de comunicagdo pactuado entre fiscal e empresa, a empresa deve realizar contato telefénico para solugdo do problema de forma remota ou agendamento dos servigos dentro das dependéncias do hospital.
Este deve ocorrer em no maximo 01 (um) dia util;
Atendimento: Se necessario atendimento dentro das dependéncias do hospital, este deve ocorrer em no maximo 02 (dois) dias Uteis apds a solicitagdo de atendimento;
Diagndstico: ap6s o atendimento, a empresa deverd dar o diagndstico e parecer técnico sobre as causas do defeito em até 01 (um) dia atil. A Contratada devera emitir juntamente com o parecer técnico, a previsdo de tempo e o detalhamento dos servicos a serem executados para
reestabelecer as condigdes de funcionamento do equipamento;
Reparo: O prazo de reparo ndo poderd exceder a 05 (cinco) dias Uteis, apos fechamento do diagnéstico. Caso seja necessdria aplicagdo de pegas de reposi¢do e com isso 0 tempo ultrapassar os 05 (cinco) dias Uteis, a Contratada deverd substituir o equipamento imediatamente.

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao. origem=procedimento. visualizar&id_documento=67467128&arvore=1&infra, sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001102&in...
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4.6.1. Quando for solicitado algum tipo de servigo, os técnicos disponibilizados pela Contratada deverdo se apresentar obrigatoriamente, identificados com cracha, uniforme da empresa, e com todas as ferramentas necessérias a execugdo dos servigos no Setor de Engenharia Clinica
do HU-UFJF. Em seguida, os mesmos serdo conduzidos até o local onde se encontram os equipamentos;

4.6.2. Os servigos de manutengdo programada e corretiva deverdo ser realizados, preferencialmente, nas dependéncias do hospital, no local onde os mesmos se encontram em funcionamento, deverdo ocorrer de segunda a sexta-feira de 08:00 as 16:30, mediante prévio
comunicado e concordancia da Contratante. Atendimentos fora destes dias e horarios poderdo ocorrer de comum acordo entre Contratante e Contratada;

4.6.3. Caso seja necessario o recolhimento do equipamento para manutengdo externa, obrigatoriamente a empresa devera fornecer outro igual, antes da retirada do equipamento, de forma a na haver prejuizo na prestagdo assistencial do HU-UFJF;

4, Apos a realizagdo de cada manutengdo programada, a Contratada devera fornecer e afixar uma etiqueta adesiva na qual devera constar as datas da ultima e da préxima manutengdo, além da identificagdo do técnico responsavel pelo servigo e preencher a ordem de servigo do
atendimento com todas as informagdes relacionadas;

4.6.5. Ap06s cada atendimento, remoto ou agendado, deverd ser emitido e entregue a Contratante cdpia da ordem de servigo de atendimento assinada com identificagdo de seu emissor, bem como os relatérios de manutengdes programadas, discriminando as atividades realizadas e
checklists preenchidos e assinados. As condigdes de funcionamento do equipamento devem estar explicitamente registradas. Devera ser encaminhado para o Setor de Engenharia Clinica uma cdpia dos arquivos elaborados por meio do e-mail stec.hu-ufif@ebserh.gov.br;

4.6.6. A Contratada devera apresentar cronograma para prestagdo dos servicos de manutengdo programada em, no maximo, 10 dias corridos apds a assinatura do contrato. Este deverd ser avaliado e aprovado pelos Fiscal e Gestor do Comodato. Os equipamentos serdo liberados
para a execugdo dos servigos de acordo com a liberagdo pela drea assistencial do HU-UFJF;

4.6.7. Sempre que solicitado pela Contratante, a Contratada devera emitir relatério com histérico das informagdes coletadas no periodo, falhas ocorridas, suas causas e medidas corretivas adotadas.

4.7. O equipamento s6 serd dado como aceito tecnicamente mediante seu fornecimento, montagem, instalagdo completa, pleno atendimento desta Descri¢do, funcionamento no local para onde estd sendo adquirido e treinamento completo para a(s) equipe(s), com aprovagado
dos usudrios e/ou do Setor de Engenharia Clinica do HU-UFJF.

4.8. A empresa vencedora do processo devera garantir a funcionalidade do equipamento durante o periodo de contrato, sem 6nus adicional ao HU.

4.9. E de responsabilidade do fornecedor a troca do(s) do(s) equipamento(s), quando for o caso, e a substituicdo, conforme prazos previstos neste Termo de Referéncia, quando este apresentar pane.

4.10. A disponibilizagdo do total de acessérios/equipamentos ocorrera conforme demanda do HU.

4.11. Durante a vigéncia do contrato, a Contratada deverd ainda:

4.11.1. Prestar treinamento local aos usudrios dos equipamentos locados ou comodatados;

4.11.2. O primeiro treinamento deve ocorrer em até 7 dias apds entrega dos equipamentos e deve ser agendado em até 6 turnos de trabalho (manh3, tarde e noite), caso necessario, para abordar todas as equipes usuarias;

4.11.3. Anualmente, caso demandado pela Contratante, devera ser realizado treinamento de reciclagem na operagdo dos equipamentos em até 6 turnos de trabalho (manh3, tarde e noite), caso necessario.

4.11.4. O treinamento deve ser presencial, podendo ser flexibilizado para remoto a pedido da Contratante.

5. REQUISITOS DA CONTRATAGAO

5.1. Proposta de Pregos:

5.1.1. A proposta de precos deverd ser devidamente assinada pelo seu representante legal e obrigatoriamente contendo especificagdo completa do produto a ser fornecido, de forma clara e inequivoca, conforme modelo ANEXO |, fazendo constar:

a) Nome comercial/marca;

b) Laboratédrio de origem (Fabricante);

c) Indicagdo da apresentagdo do produto por embalagem;

d) Quantitativo por embalagem;

e) Dados de identificagdo e procedéncia, data, tipo de esterilizagdo (se for o caso) e prazo de validade;
f) Nimero de registro do produto, se houver;

g) Prazo de entrega do produto;

h) Validade da proposta (ndo inferior a 90 dias, conforme Termo de Referéncia);

i) Prazo de pagamento (30 dias).

produto.
5.2. Amostras:
5.2.1. Antes de concluir pela aceitabilidade das propostas, o HU/UFJF, filial Ebserh se reserva no direito de solicitar amostras dos produtos ofertados para avaliagio técnica, conforme Art. 127, inciso Il do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH e Norma Operacional - SEI
n2 4/2023/DAI-EBSERH.
5.2.2. A amostra poderd ser solicitada apés a analise preliminar e aprovagdo dos documentos de habilitagdo técnica do interessado provisoriamente classificado em primeiro lugar.
5.2.3. As amostras serdo analisadas a fim de verificar a sua compatibilidade com as especificages técnicas exigidas para o objeto desta contratagdo direta, bem como sua qualidade.

A entrega das amostras deverad ser realizada em até 05 (cinco) dias uteis, apds solicitagdo do HU/UFJF, no enderego a ser indicado por este.

A critério do HU/UFJF, filial Ebserh este prazo podera ser prorrogado por igual periodo.

O interessado que deixar de cumprir o prazo acima sera desclassificado.

A quantidade das amostras devera ser de no minimo uma unidade por item. Caso o material, por suas caracteristicas, exija nUmero maior de amostras para a realizagao do teste, o interessado sera comunicado.

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

As amostras deverdo ser apresentadas ou enviadas com as seguintes informagdes:
a) "Amostra para Analise", além dos dados completos da referida amostra;
b) Contratagdo direta: nimero da contratagdo direta e do item a que se refere;
c) Fornecedor: nome, telefone e e-mail.
5.2.9. A finalidade da amostra é permitir que a drea técnica, no julgamento da proposta, possa se certificar de que o item proposto pelo interessado atende a todas as condigdes e especificagdes técnicas indicadas na sua descrigdo, tal como constante no Termo de Referéncia. Com
isso, serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade: conformidade com a especificagdo solicitada, isto é, apresentar as caracteristicas fisicas adequadas; desempenho técnico; atendimento aos requisitos legais, executando suas fungdes com eficicia e seguranga, de
acordo com a finalidade atribuida ao produto, oferecendo seguranga durante a utilizagdo
5.2.10. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:
5.2.10.1. Dentre as caracteristicas fisicas, sera avaliado a composi¢do/formulagdo, coloragdo, dimensdo/medidas, graduagdo, volume, transparéncia, absor¢do, conforto, radiopacidade, hidrorrepeléncia, biocompatibilidade, trama, textura, adesividade, pressdo, nimero de vias,
identificacdo de vias, sistemas de conexdes/ajustes e de controle de fluxo, vedagdo, flexibilidade, fenestras. Isencdo de agentes toxicos, residuos quimicos (p. ex. amido), odor, impurezas, desprendimento de fios, abrasividade, corrosdo, pecas acessorias, dentre outras caracteristicas do
produto. Caracteristicas da embalagem, ordenagdo do material dentro da embalagem, rotulagem, métodos de esterilizagdo, transferéncia asséptica, resisténcia, durabilidade, integridade, apresentagdo, quantidade, data de fabricagdo e validade, lote, dentre outras caracteristicas do material,
quando aplicavel.

5.2.10.2. Dentre as caracteristicas de desempenho técnico, sera avaliado sua funcionalidade, no que diz respeito a seguranga e facilidade no manuseio e higienizag3o; precisdo, resisténcia e legibilidade das escalas graduadas; conexdes/ajustes seguro livre de vazamentos; manutengdo
de fluxo seguro; manutengdo 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 aplicével.
5.2.10.3. Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislagdo no que se refere a Registro no Ministério da Saude (RMS), notificagdo/cadastro no Ministério da Satde e ou certificagdo de dispensa de registro, Registro no Ministério do trabalho (CA), Laudos técnicos,

Normas técnicas. InformagBes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composi¢do, condi¢des de armazenamento, riscos, adverténcias e precaugdes, agdes imediatas frente a exposi¢do acidental, entre outros, quando aplicéveis. Em relagdo a esses quesitos,
quando necessério, deverdo 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 solicitagdes de encaminhamento de documentos pela empresa, entre outras informagdes, quando

aplicaveis.
5.2.10.4. Sera verificado, ainda, se o produto ofertado possui algum alerta de restrigdo ou interdigdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) ou mesmo nas filiais Ebserh onde existe controle de qualidade de materiais.
5.2.11. Dessa forma, o ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do contratado para o item passivel de desclassificagdo.
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5.2.12. A equipe técnica se reserva no direito de solicitar informagdes complementares para avaliagdo adequada do material, quando necessério.

5.2.13. A analise devera respeitar o prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento da amostra pela Equipe de Planejamento da Contratagdo (EPC), devendo o Parecer Técnico de Andlise de Amostras ser remetido, de imediato, apds sua conclusdo, ao agente de
contratagdo, conforme for o caso.

5.2.14. Este prazo podera ser prorrogado se houver justificativa que embase a impossibilidade de teste imediato do item.

5.2.15. Os interessados interessados em acompanharem a avaliagdo das amostras enviadas, deverdo solicitar via e-mail ao agente de contratagdo. A solicitagdo serd avaliada pela equipe técnica de suporte, sendo vidvel, serd agendado dia, hordrio, local e comunicado no Portal do
Comprasnet.

5.2.16. As decisGes relativas as amostras apresentadas serdo devidamente motivadas, a fim de atender aos principios do julgamento objetivo e da igualdade entre os interessados.

5.2.17. A desclassificagdo do interessado estard amparada em parecer que indique, de modo completo, as deficiéncias na amostra do produto a ser adquirido, quando esta é exigida.

5.2.18. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das analises nas amostras serdo arquivados pelo HU-UFJF, filial Ebserh e poderdo subsidiar avaliagdes dos processos licitatdrios futuros.

5.2.19. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do produto, estes poderdo ser utilizados como instrumento para desclassificagdo futura do item, salvo quando o interessando apresentar comprovagdo de que houve uma melhoria no processo de fabricagdo, que
justifique uma nova analise da amostra.

5.2.20. As amostras colocadas a disposi¢do do HU-UFJF, filial Ebserh serdo tratadas como protdtipos, podendo ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela analise, bem como conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.
5.2.21. A amostra que tiver a embalagem violada para teste ndo sera devolvida ao interessado, sendo considerada como doagao.

5.2.22. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolugdo poderdo solicita-las no e-mail uclic.hu-ufif@ebserh.gov.br, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis apds serem informados sobre o resultado da andlise delas.

5.2.23. As amostras solicitadas pelos proponentes deverdo ser retiradas em até 5 (cinco) dias Uteis no enderego onde foram entregues, a contar da data de solicitagdo de devolugao.

5.2.24. Caso o proponente ndo solicite a devolugdo da amostra no prazo informado, elas poderao ser descartadas ou reaproveitadas pelo HU-UFJF, sem direito a ressarcimento.

5.2.25. N&o haverd ressarcimento das amostras, ou seja, 0 quantitativo das amostras enviadas referentes aos produtos aprovados nao podera ser deduzido do quantitativo solicitado na Nota de Empenho.

6. FORMA DE FORNECIMENTO

6.1. A execugdo do objeto se daré de forma parcelada, conforme Ordem de Fornecimento emitida pelo HU-UFJF/Ebserh, a ser enviada através do e-mail uace.hu-ufif@ebserh.gov.br .

6.2. Apds o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve enviar a previsdo de entrega dos insumos em até 2 (dois) dias uteis para Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE), por e-mail, contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissdo do Documento Fiscal;
c) Data prevista para entrega.

6.3. O prazo méximo de entrega dos bens serd de até 08 (oito) dias uteis, apds recebimento da Ordem de Fornecimento.
6.4. A entrega do(s) insumo(s) devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE-SC), em remessa parcelada, no endereco Rua Catulo Brevigliere, s/n, Santa Catarina — Juiz de Fora — Minas Gerais, no horario das 08:00 as 16:00 horas, nos dias uteis,
salvo solicitagdo autorizada pela Equipe de Fiscalizagdo do Contrato (EFC).
6.5. A data prevista para entrega, estimada inicialmente, deve ser confirmada pela Contratada diretamente, com no minimo 3 (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 maximo de entrega previsto neste Termo de Referéncia.
6.6. Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislagdo vigente, o nimero da Ordem de Fornecimento e da Nota de Empenho correspondentes, além de informagdes como: marca, nome do fabricante,
nimero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.
6.7. O prazo de validade dos produtos na data da entrega deverd ser de pelo menos a metade do prazo total recomendado pelo fabricante, desde que ndo inferior a 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, salvo os casos em que o fabricante estipula o prazo de validade dos
materiais inferior a minimo exigido nesta clausula, a partir da data de fabricagdo.
6.7.1. Serdo aceitos itens com validade menor do que 12 (doze) meses desde que a contratada apresente carta de comprometimento de troca das unidades ndo consumidas pelo HU-UFJF/Ebserh até a data de validade do item.
6.8. S3o de responsabilidade da Contratada as condiges de conservagdo dos insumos entregues, abrangendo inclusive resisténcia das embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.
7. NECESSIDADE DE FORMALIZA(,'I-\O DE TERMO DE CONTRATO OU INSTRUMENTO EQUIVALENTE
7.1. A contratagdo sera formalizada pela assinatura de termo de contrato, com vigéncia de 6 (seis) meses, prorrogdveis até o limite de 5 (cinco) anos, na forma do art. 147 do RLCE.
7.2 O contrato podera ser prorrogado, desde que constatada a necessidade do HU, a vantajosidade dos pregos, e haja anuéncia do fornecedor. Previamente a cada prorrogagdo, devera ser formalmente avaliada e comprovada a manutengdo da condigdo de inviabilidade de
competi¢do, em conformidade com o disposto no Acérd&o n.2 555/2016 — Plendrio, do Tribunal de Contas da Unido.
7.3. A prorrogagdo do contrato renova os quantitativos a serem adquiridos de cada item.
8. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO E DE GESTAO DO CONTRATO
8.1. A gestdo e a fiscalizagdo do objeto 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.
8.2 Nos termos do art. 164 do RLCE 2.0, sera designada Equipe de Fiscalizagdo do Contrato - EFC com o objetivo de garantir a observancia dos direitos e o cumprimento das obrigagdes pactuadas, bem como a obediéncia a legislagdo pertinente.
8.2.1. Nos termos do art. 164, § 62, do RLCE 2.0, caso haja Ordem de Fornecimento com valor superior a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais), o recebimento sera realizado pela EFC, em conjunto com a Comissdo de Recebimento de Materiais de Consumo nomeada por
portaria, com pelo menos trés membros titulares, sendo um necessariamente representante da unidade requisitante.
8.3. A EFC e a empresa a ser contratada utilizardo os seguintes mecanismos de comunicagdo: reunies remotas (videochamada/videoconferéncia) de trabalho, telefones, mensagens eletrénicas (e-mail) e/ou correspondéncias oficiais, adotando o critério de razoabilidade para
definir o meio utilizado e respeitando a formalizagdo devida.
8.4. Cabe a EFC promover a abertura de processo administrativo especifico, relacionado ao principal, para consolidar a documentag&o referente a fiscalizagdo do objeto.
8.5. A verificagdo da adequacdo da entrega dos materiais devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Termo de Referéncia.
8.6. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das cldusulas contratuais.
8.7. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagdes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejara a aplicagdo de sangdes administrativas, previstas neste Termo de Referéncia e na legislagdo vigente, podendo culminar em rescisdo contratual, conforme
disposto no RLCE 2.0.
8.8. A gestdo e fiscalizagdo 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, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.
8.9. A fiscalizagdo, o controle da execugdo e das obrigagbes decorrentes deste processo administrativo serdo de responsabilidade da Equipe de Fiscalizagdo Contratual, por intermédio dos seguintes servidores e/ou empregados publicos:
FUNGAO NOME SIAPE
Gestor Titular Camila Rocha Miranda 2]5%***
Fiscal Técnico Titular Juliana da Silva Morais 234%**x
Fiscal Administrativo Titular Tatiane de Paiva Duarte Rezende | 345****
Fiscal Administrativo Suplente Laryssa Nunes Schmitz 234 xxx
Gestor do Comodato - Equipamento Fernanda de Carvalho Vieira 200****
Fiscal Titular do Comodato Igor de Brito Andrade 228%***
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FUNGAO NOME SIAPE
Fiscal Suplente do Comodato Maria Carolina Nascimento Pires | 323****
8.9.1. Fica designado como gestor substituto o colaborador que for nomeado para substituir o gestor titular na fungdo por este desempenhada, por razdes de auséncias legais e eventuais, devendo acompanhar e fiscalizar a execugdo do objeto, conforme determinado no caput
deste artigo.
8.9.2. Fica designado como fiscal técnico substituto o colaborador que for nomeado para substituir o fiscal titular na fungdo por este desempenhada, por razdes de auséncias legais e eventuais, devendo acompanhar e fiscalizar a execugdo do objeto, conforme determinado no caput
deste artigo.
9. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
9.1. Os materiais serdo recebidos provisoriamente no prazo de 2 (dois) dias Uteis, pelo(a) fiscal técnico, 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.
9.2 Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pelo fiscal da ata, as custas da Contratada, sem prejuizo
da aplicagdo de penalidades.
9.3. Em caso de constatagdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagdo ou alteragdes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condigdes inadequadas de transporte ou em
desacordo com as especificagdes 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 constatagdo do vicio do produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.
9.4. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 3 (trés) dias Uteis, contados do recebimento provisdrio, apés a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.
9.4.1. Na hipétese 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.
9.4.2. 0 recebimento definitivo, ato que concretiza o ateste da execugdo do objeto, serd realizado pelo gestor do contrato.
9.4.3. O gestor do contrato analisard 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 corregdes.
9.5. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execugdo da ata.
9.6. Os pagamentos serdo realizados em conformidade com os materiais efetivamente entregues, até o 302 (trigésimo) dia ap6s o recebimento da Nota Fiscal, por intermédio de crédito em conta corrente.
9.7. Sera considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para pagamento.
9.8. Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal ou dos documentos pertinentes a contratagdo, ou, ainda, circunstancia que impega a liquidagdo da despesa, como, por exemplo, obrigagdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento
ficara sobrestado até que a Contratada providencie as medidas saneadoras; nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apos a comprovagdo da regularizagdo da situagdo, ndo acarretando qualquer énus para a Contratante.
9.9. Antes de cada pagamento a contratada, sera realizada consulta ao SICAF e nas demais certiddes de regularidade para verificar a manutengdo das condigdes de habilitagdo exigidas na contratagdo.
9.9.1. Constatando-se a situagdo de irregularidade da Contratada, sera providenciada sua notificagdo, 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.
9.9.2. N3&o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a Contratante deverd 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.
9.9.3. Persistindo a irregularidade, a Contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a contratada a ampla defesa.
9.9.4. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pelo cancelamento da ata, caso a Contratada ndo regularize sua situagdo junto ao SICAF e demais certiddes de regularidade.
9.10. A Contratada é obrigada a emitir DANFE devendo encaminhar para o e-mail acordado com o requisitante.
9.10.1. A Contratada deverd obrigatoriamente destacar na DANFE a tributagdo a ser retida, conforme artigo 22, § 62, da Instrugdo Normativa RFB n2 1.234, de 11 de janeiro de 2012.
9.10.2. A DANFE devera conter na descrigdo, ou nas informagdes complementares, os seguintes dados: o nimero da contratagdo e os dados bancérios para a realizagdo do pagamento (banco, agéncia e conta corrente).
9.10.3. A DANFE devera obrigatoriamente expressar os seguintes elementos essenciais:
a) a data de emissdo posterior a de emissdo da nota de empenho.
b) o CNPJ e o enderego deste HU, conforme previsto na Nota de Empenho.
c) o CNPJ da empresa vencedora, que devera ser o mesmo informado nos documentos de habilitagdo da contratagdo que deu origem ao empenho.
9.10.4. E possivel a emissdo da DANFE pela filial ou matriz do CNPJ indicado no item 8.5.3., letra “c”, desde que a filial ou matriz mantenha as mesmas condigdes de habilitagdo previstas na contratacio direta.
9.11. Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagéo aplicavel.
9.12. A Contratada regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, ndo sofrerd a retengdo tributaria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime; no entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentagdo de comprovagdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributério favorecido previsto na referida Lei Complementar.
9.13. A Ebserh ndo se responsabilizara por qualquer despesa que venha a ser efetuada pela Contratada que porventura ndo tenha sido acordada no contrato.
9.14. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a Contratada ndo tenha concorrido, de alguma forma, para tanto, os valores devidos a contratada serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizagdo,
mediante aplicacdo do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA/IBGE) para corregio monetaria.
10. FORMA DE SELECAO DO FORNECEDOR
10.1. A solugdo identificada para o objeto é a aquisigdo através de Inexigibilidade de Licitagdo, de acordo com o Inciso |, art. 81, do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.
10.2. O § 12 do art. 81 do RLCE 2.0 determina que, nas situagdes em que a inviabilidade de competigdo decorrer da existéncia de fornecedor exclusivo, a comprovagdo da inviabilidade de competicdo deve ser realizada por meio da apresentagdo de atestado de exclusividade,

contrato de exclusividade, declaragdo do fabricante ou outro documento idéneo capaz de comprovar que o objeto é fornecido ou prestado por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos, vedada a preferéncia por marca especifica. Tal condigdo foi comprovada através do
documento, Carta (Externo) Exclusividade (50517684).

10.3. Esta € a Unica solugdo que atende a Administragdo, considerando a criticidade dos equipamentos quanto ao risco de seguranga ao paciente, sendo necessaria a aquisi¢do de pegas originais do fabricante, conforme orientado pelos manuais.

11. CRITERIOS DE SELEGAO DE FORNECEDOR

11.1. Critério de julgamento:

11.1.1. O critério de julgamento sera o de menor prego unitario, nos termos do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

11.1.2. Cabe destacar a possibilidade de a Administragdo instaurar contratagdo direta com o critério de MENOR VALOR POR GRUPO, desde que essa condi¢do, de forma justificada, decorra da necessidade de inter-relagdo entre os objetos contratados, do gerenciamento centralizado
ou implique vantagem para a Administragao.

11.2. Condigdes de participagdo:

11.2.1. Para participagdo neste processo de aquisi¢do deverdo ser observados:

a) as previsdes constantes no art. 69 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0, que define quais sdo as condigdes impeditivas de participar de licitagdes e de ser contratada pela Ebserh;
b) a Politica de TransagBes com partes relacionadas da Ebserh atualizada que esta disponivel em https://www.gov.br/ebserh/ptbr/governanca/governanca-corporativa/politica-de-transacoes-com-partes-relacionadas;
c) a participagdo de interessados cujo ramo de atividade seja compativel com o objeto desta contratagdo direta e que estejam com Credenciamento regular no SICAF, conforme disposto no art. 92 da Instrugdo Normativa n2 03, de 2018;

d) o previsto no art. 42, inciso VI, do RLCE 2.0, quanto as diretrizes que devem ser observadas nas contratagdes conduzidas pela Ebserh:
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

12.

12.1.

13.

13.1.

13.1.3.

VI - observancia de politicas de compras sustentdveis, de relacionamento com fornecedores, de integridade, de transagdo com partes relacionadas, de protegdo de dados pessoais e outras politicas aprovadas no ambito da Ebserh, que guardem pertinéncia com o
objeto da contratagdo.

Habilitagdo juridica:

11.3.1. No caso de empresario individual: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede;
11.3.2. Em se tratando de Microempreendedor Individual — MEI: Certificado da Condigdo de Microempreendedor Individual - CCMEI, na forma da Resolugdo CGSIM n2 48, de 2018, cuja aceitagdo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no
sitio https://www.gov.br/empresas-e-negocios/ptbr/empreendedor;
11.3.3. No caso de sociedade empresaria ou empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado de documento comprobatdrio de seus
administradores;
11.3.4. No caso de sucursal, filial ou agéncia: inscrigdo no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbagdo no Registro onde tem sede a matriz;
11.3.5. No caso de sociedade simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicagdo dos seus administradores;
11.3.6. No caso de cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107
da Lei n2 5.764/1971;
11.3.7. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no Pais: decreto de autorizagdo;
11.3.8. Os documentos acima deverdo estar acompanhados de todas as alteragBes relevantes ao objeto desta contratagdo direta e a composigdo societdria atual da empresa ou da ultima consolidagdo.
Regularidade fiscal e trabalhista:
11.4.1. prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;
11.4.2. prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual e/ou municipal, se houver, relativo ao domicilio ou sede do contratado, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;
11.4.3. prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo 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 n2 1.751/2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional;
11.4.4. prova de regularidade relativa a Seguridade Social e ao FGTS, que demonstre cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei;
11.4.5. 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 Consolidag3o das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n? 5.452/1943;
11.4.6. cumprimento do disposto no inciso XXXIII do art. 72 da Constituigdo Federal.
Qualificagdo Econdmico-Financeira:

11.5.1. certiddo negativa de feitos sobre faléncia expedida pelo distribuidor da sede do contratado;
11.5.2. balango patrimonial, demonstragdo de resultado de exercicio e demais demonstragdes contabeis do ultimo exercicio social.

11.5.2.1. a aptiddo econdmica do contratado para cumprir as obrigagdes decorrentes desta contratagdo serd verificada mediante a obteng&o de indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), superiores a 1 (um) resultantes da aplicagdo das

férmulas:

LG = Ativo Circulante + Realizavel a Longo Prazo / Passivo Circulante + Passivo N3o Circulante

SG = Ativo Total / Passivo Circulante + Passivo N3o Circulante

LC = Ativo Circulante / Passivo Circulante
11.5.2.2. as empresas que apresentarem resultado inferior ou igual a 1(um) em qualquer dos indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), deverdo comprovar, considerados os riscos para a Administragdo, e, a critério da autoridade
competente, o capital minimo ou o patriménio liquido minimo de 10% (dez) por cento do valor da proposta apresentada para o item pertinente;
11.5.2.2.1. No caso da presente inexigibilidade de licitagdo, a previsdo de capital minimo ou patriménio liquido equivalente a 10% (dez por cento) do valor total da contratagdo tem por finalidade a verificagdo da aptiddo econémico-financeira do fornecedor, de modo a
resguardar o interesse publico e minimizar riscos de inadimplemento contratual.
11.5.2.2.2. A escolha do percentual de 10% justifica-se pelos seguintes fundamentos:

a) Razoabilidade e compatibilidade com o valor do contrato: O valor estimado da contratagdo é compativel com a exigéncia de um patriménio liquido minimo de 10%, configurando um pardmetro equilibrado e proporcional a complexidade do objeto e ao porte
econdmico esperado do fornecedor.

b) Precedente técnico-normativo: Embora o instrumento convocatério ndo se aplique as contratagdes diretas, o percentual de 10% encontra respaldo no Anexo VII-A da Instrugdo Normativa n2 5/2017 da SEGES/ME, frequentemente utilizado como referéncia pela
Administragdo Publica federal para defini¢do de requisitos econdmicos em contratages com e sem licitagdo.

c) Jurisprudéncia do TCU: Conforme o Acérddo n? 1.321/2020-Plenario do Tribunal de Contas da Unido, é possivel a fixagdo de percentual de capital ou patriménio liquido minimo em até 10%, desde que justificada com base na natureza do contrato e nos riscos
envolvidos, como ocorre no presente caso.

d) Natureza do objeto contratado: O objeto da contratagdo demanda fornecimento especializado, em valor expressivo, sendo essencial assegurar que a empresa contratada possua solvéncia suficiente para cumprir com regularidade e continuidade as obrigagdes
assumidas, evitando riscos de interrupgdo contratual por incapacidade financeira.

11.5.2.2.3. Assim, entende-se que a exigéncia esta tecnicamente fundamentada, sendo medida de protegéo ao erario, conforme preconizado pelo art. 65 do RLCE 2.0, sem representar obstaculo desarrazoado a formalizagdo da contratagdo.
11.5.2.3. no caso de fornecimento de bens para pronta entrega, ndo serd exigido do contratado qualificado como microempresa ou empresa de pequeno porte, a apresentagdo de balango patrimonial do dltimo exercicio financeiro. (art. 32 do Decreto n? 8.538/2015);
11.5.2.4. no caso de empresa constituida no exercicio social vigente, admite-se a apresentagdo de balango patrimonial e demonstrag@es contdbeis referentes ao periodo de existéncia da sociedade;
11.5.2.5. é admissivel o balango intermediario, se decorrer de lei ou contrato social/estatuto social.
Qualificagdo Técnica:
11.6.1. No que tange aos critérios de Qualificacdo Técnica, deverdo ser apresentados os seguintes documentos técnicos, se aplicavel:

a) Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para distribuicdo de correlatos, expedida pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide (ANVISA), do interessado.
b) Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Salde Estadual ou Municipal, da sede do interessado.
b.1) Em caso de Alvara Sanitédrio vencido, o interessado deverd apresentar cdpia autenticada e legivel da solicitagdo de sua revalidagdo, que devera ser requerida antes do término da validade do alvara, acompanhada do alvara vencido, ou legislagdo que permita a
renovagdo automatica do alvard, acompanhada do alvard vencido.
c) Apresentagdo de um ou mais atestado(s) de capacidade técnica, expedido(s) por pessoa(s) juridica(s) de direito publico ou privado, em nome da proponente, comprovando que tenha realizado, no minimo, 50% do quantitativo total do objeto da contratagdo e experiéncia
minima de 01 ano de servigos de caracteristicas semelhantes as do objeto desta contratagdo.
d) Certificado de Regularidade da Empresa e do Responsavel Técnico no Conselho Profissional competente, dentro do prazo de validade em nome do interessado.
e) Para os itens ndo regulados pela GGTPS/ANVISA, devidamente comprovados pelo interessado, somente serd exigida a documentagdo do item 11.6.1.c.
ORCAMENTO ESTIMADO
Os pregos referenciais desta contratagdo sdo sigilosos para todos os itens, conforme art .72 do RLCE 2.0, e constam do processo restrito n® 23765.006040/2025-85, sendo disponibilizado a érgdos de controle externo e interno, sempre que solicitado.
DEFINICAO DAS RESPONSABILIDADES DAS PARTES
Obrigagdes da Contratada:
13.1.1. Cumprir todas as obrigagdes constantes no 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.
13.1.2. Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condiges, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de Referéncia e seus anexos.
Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos dispositivos da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e as demais legislagdes pertinentes.
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13.1.4. Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos.
13.1.5. Manter, durante a execugdo do contrato/ata, em compatibilidade com as obrigagdes por ela assumidas, as condigdes estabelecidas para a sua contratagdo (o que inclui condigdes de participagdo e de habilitagdo), em plena conformidade com o art. 143, inciso X, do RLCE 2.0.
13.1.6. Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las.
13.1.7. Fornecer todos os esclarecimentos solicitados pela Contratante e responder a Administragdo dentro do prazo de 5 dias, ou no prazo estipulado na comunicagdo da realizada, conforme estipulado pela Lei do Processo Administrativo.
13.1.8. Conhecer os principios, valores éticos e normas estabelecidas pelo Cédigo de Etica e Conduta da Ebserh, conforme prevé a Politica de Relacionamento com Fornecedores da Ebserh.
13.1.9. Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugdo da ata/contrato.
§ 12 A inadimpléncia do contratado quanto aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais ndo transfere a Ebserh a responsabilidade por seu pagamento, nem podera onerar o objeto do contrato ou restringir a regularizagdo e o uso das obras e edificagdes, inclusive perante o Registro de
Iméveis.
13.2. Obrigacdes da Contratante:
13.2.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta.
13.2.2. Prestar a Contratada, em tempo habil, as informag&es eventualmente necessarias a entrega dos materiais.
13.2.3. Receber o objeto no prazo e condigdes estabelecidas no Termo de Referéncia e seus anexos.
13.2.4. Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Termo de Referéncia e da proposta, para fins de aceitagdo e recebimento definitivo.
13.2.5. Comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigGes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido.
13.2.6. Acompanbhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes da Contratada, através de equipe/empregado especialmente designado.
13.2.7. Efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Termo de Referéncia.
13.2.7.1. A Contratante n3o responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados a execucdo dos contratos/atas decorrentes da contratagdo em tela, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato
da Contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.
14. SANC()ES ADMINISTRATIVAS
14.1. Pela inexecugdo total ou parcial do contrato a Ebserh poderd, garantido o regular processo administrativo, aplicar ao contratado as seguintes san¢Ges:
14.1.1. Adverténcia, quando do ndo cumprimento de quaisquer das obrigagdes contratuais consideradas faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretam prejuizos significativos para a Administragdo;
14.1.2. Multa:

a) moratdria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso injustificado, a partir do 112 (décimo primeiro) dia, sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de 30 (trinta) dias, data a partir da qual o atraso sera configurado como inexecugéo total do objeto;

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

c) em caso de outras hipéteses de inexecugdo parcial, podera ser aplicada multa compensatdria de até 20% (vinte por cento) do valor total do contrato, respeitados critérios de razoabilidade e proporcionalidade, considerando os impactos da obrigagdo inadimplida.
14.1.3. Suspensdo tempordria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede Ebserh, por prazo n&o superior a 2 (dois) anos, caso o fornecedor:

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

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

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

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

e) deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;

f) apresentar documentagdo falsa exigida para o certame;

g) ensejar o retardamento da execugdo do objeto da contratagdo;

h) ndo mantiver a proposta;

i) falhar ou fraudar na execugédo do contrato;

j) comportar-se de modo inid6neo, inclusive com a pratica de atos lesivos a Administragdo Publica previstos na Lei n? 12.846/2013.

14.2. As sangdes de Adverténcia e Suspensdo de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Rede Ebserh poderdo ser aplicadas conjuntamente com a de Multa, cabendo a defesa prévia do interessado, no prazo legal.

14.3. As multas devidas e/ou prejuizos causados a contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor da Ebserh, ou deduzidos da garantia, ou ainda, quando for o caso, serdo cobrados judicialmente.

14.4. Caso a contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo méaximo de 10 (dez) dias Uteis, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade competente.

14.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditdrio e a ampla defesa a contratada, observando-se o procedimento previsto no RLCE 2.0 e, subsidiariamente, na Lei n2 9.784/1999, ndo podendo o prazo
concedido para apresentagdo de defesa prévia ser inferior a 10 (dez) dias Uteis.

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

14.7. Ap6s o transito em julgado do processo, as sangdes administrativas aplicadas pela Ebserh deverdo ser registradas e publicadas no Sicaf. Quando a sang&o aplicada decorrer de Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR, os dados relativos a penalidade deverdo ser
incluidos no Cadastro Nacional de Empresas Inid6neas e Suspensas - CEIS, de que trata a Lei n? 12.846/2013.

14.8. As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

14.9. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de pratica de infragdo administrativa tipificada pela Lei n® 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a administragdo publica nacional ou estrangeira, cdpias do processo administrativo necessarias a
apuragdo da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

14.9.1. A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Plblica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846, de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

14.9.2. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuragdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Administracdo Publica Federal resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de
agente publico.

15. GARANTIA DO PRODUTO

15.1. Garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar conformidade com o prazo de garantia ou validade exigido neste Termo de Referéncia ou com aquele ofertado pelo interessado na proposta, se for o caso.

16. GARANTIA DE EXECUGAO (DO CONTRATO)

16.1. N3&o sera exigida garantia de execugdo.

17. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL, SOCIAL E ECONOMICA

17.1. De acordo com a Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n.2 01, de 19 de janeiro de 2010, que dispde sobre os critérios de sustentabilidade ambiental na aquisi¢do de bens, contratagdo de servigos ou obras pela Administragdo Publica Federal direta, autarquica e fundacional,

a empresa devera atender aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade socioambiental, respeitando as normas de protegdo do meio ambiente, tais como:
| — que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2;
Il - que sejam observados os requisitos ambientais para a obtengdo de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares, caso aplicavel;
1l - que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento; e
IV — que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI1)), cddmio (Cd) bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-
polibromados (PBDEs).

17.1.1. A empresa deverd reconhecer seu compromisso sécio-ambiental, mantendo-se disponivel a fiscalizagdo pelos 6rgaos responsaveis.
17.2. A contratag3o adotara praticas de sustentabilidade ambiental de acordo com o que determina a Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n2 01, de 19 de janeiro de 2010, nos aspectos definidos no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis - 62 edi¢do, da Advocacia-Geral da Unido
(AGU).
17.3. O fornecedor no momento do recolhimento dos materiais ndo consumidos e que serdo por ele descartados, devera apresentar declaragdo de que o referido residuo esta sendo tratado e destinado, conforme a legislagdo ambiental para o caso, inclusive, informando o local

onde sera destinado e/ou tratado, bem como o nome da pessoa (juridica ou fisica) responsavel pelo controle e destinagdo dos referidos materiais caso ndo seja executado/realizado pelo préprio fornecedor.
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CRITERIOS E {NDICES DE REAJUSTE

Os pregos sdo fixos e irreajustdveis no prazo de um ano contado da data limite para a apresentagdo das propostas.

Apos o interregno de um ano, os pregos iniciais podem ser reajustados, mediante a aplicagdo, pela Contratante, do indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA/IBGE), exclusivamente para as obrigagdes iniciadas e concluidas ap6s a ocorréncia da anualidade.
Deverd haver consulta formal a CONTRATADA quanto a possivel rentncia ao direito ao reajuste a cada anualidade, ou redugdo do percentual aplicavel.

Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de um ano sera contado a partir dos efeitos do reajuste anterior.

No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o CONTRATANTE pagard a CONTRATADA a importancia calculada pela dltima variagdo conhecida, liquidando a diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo.
Fica a CONTRATADA obrigada a apresentar memdria de célculo referente ao reajustamento de pregos do valor remanescente, sempre que este ocorrer.

Nas aferig¢des finais, o indice utilizado para reajuste serd, obrigatoriamente, o definitivo.

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

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

O reajuste sera realizado por apostilamento.

ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

Foi emitida a declaragdo de disponibilidade orgamentaria n2 058/2025, conforme documento SEI n? 48605325.

SUBCONTRATACAO E CONSORCIOS

N&o sera admitida a subcontratagédo do objeto.

Sera admitida a participagdo de empresas reunidas em consércio para aumentar a competitividade e possibilitar que empresas que isoladamente ndo teriam condi¢des de disputar, possam participar do processo licitatério.

Tratando-se de interessados reunidos em consorcio, serdo observadas as seguintes exigéncias:

a

b

comprovagdo de compromisso publico ou particular de constituigdo de consdrcio, subscrito pelos consorciados;

indicagdo de empresa lider do consércio, que sera responsavel por sua representagdo perante a Ebserh;
C

d) demonstragdo, pelo consdrcio, pelo somatdrio dos valores de cada consorciado, na proporgdo de sua respectiva participagdo, do atendimento aos indices contébeis definidos neste Termo de Referéncia, para fins de qualificagdo econémico-financeira, na proporgdo
da respectiva participagao;

admissdo, para efeito de habilitagdo técnica, do somatdrio dos quantitativos de cada consorciado e, para efeito de habilitagdo econdmico-financeira, do somatério dos valores de cada consorciado;

e

f

quando se tratar de consdrcio composto em sua totalidade por micro e pequenas empresas, ndo serd necessario cumprir esse acréscimo percentual na qualificagdo econémico-financeira;

responsabilidade solidaria dos integrantes pelos atos praticados em consdrcio, tanto na fase de Selegdo de Fornecedor quanto na de Gestdo do Contrato;

g) constitui¢do e registro do consércio, antes da celebragdo do contrato;

h) no caso de substitui¢do de consorciado, devera ser expressamente autorizada pela Ebserh e condicionada a comprovagdo de que a nova empresa do consércio possui, no minimo, os mesmos quantitativos para efeito de habilitagdo técnica e os mesmos valores para
efeito de capacidade econdmico-financeira apresentados pela empresa substituida para fins de habilitagdo do consdrcio.

ALTERACAO SUBJETIVA

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

MATRIZ DE RISCOS

A presente contratagdo ndo prevé Matriz de Riscos.

LEI GERAL DE PROTEGAO DE DADOS (LGPD)

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

a) adotar medidas para adequacgdo de suas operagdes ao cumprimento das legislagdes de protegdo de dados pessoais aplicaveis e das orientagdes emanadas da Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados (ANPD), bem como seguir as instrugdes fornecidas pela Ebserh,
inclusive as fixadas na sua Politica de Protegdo de Dados Pessoais e demais normas e orientagdes da Ebserh;

b

assegurar que esse tratamento serd limitado ao minimo necessario para o alcance da(s) finalidade(s) proposta(s);
C

d

manter registro das operagdes de tratamento de dados pessoais que realizar;

adotar medidas de seguranga, técnicas, administrativas e organizacionais, adequadas para assegurar a protecdo dos direitos dos titulares de dados pessoais;
e

f) 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 informagées que envolvam dados
pessoais a que tenham acesso;

cooperar entre si no cumprimento das obrigagdes referentes ao exercicio dos direitos dos titulares de dados pessoais previstos na legislagdo em vigor;

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

Especificamente a CONTRATADA se compromete ao seguinte:
a) cientificar-se da Politica de Prote¢do de Dados Pessoais da CONTRATANTE;
b) apresentar todos os dados e informagdes solicitados pela CONTRATANTE em relagdo ao tratamento de dados pessoais realizado em decorréncia da relagdo estabelecida com a CONTRATANTE e/ou adotar as providéncias licitas por ela indicadas;

c) ndo 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;

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

ANEXOS
Os seguintes anexos integram este Termo de Referéncia:

ANEXO | - Modelo de Proposta (SEI n2 48707236);
ANEXO Il - Modelo Parecer Técnico de Avaliagdo de Amostra de Material (SEI n2 48707286).
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1. De acordo.

2. A aquisi¢do de Produtos para satide se mostra adequada e atende aos objetivos da instituigdo.

3. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
4. Encaminhe-se a area de licitagdes para inicio da fase de Sele¢do de Fornecedor.

Portaria-SEI n2 27/2023 - de 17 de janeiro de 2023 que subdelega competéncias no &mbito do HU-UFJF/Ebserh para a pratica dos atos de gestdo que especifica.
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Equipe de Planejamento da Contratagdo (EPC)
Portaria-SEI n2 231, de 27 de margo de 2025
Categoria de Compra: Produtos para satde.

(assinado eletronicamente)

Tatiane de Paiva Duarte Rezende
Integrante Requisitante da EPC

Camila Rocha Miranda
Integrante Requisitante da EPC/ Chefe do SAFS

Laryssa Nunes Schmitz
Coordenadora da EPC/ Chefe da UPDE

(assinado eletronicamente)

André de Lima Xandé Baptista

Chefe da Divisdo de Logistica e Infraestrutura Hospitalar.

eletrbnica
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és!:a @ Documento assinado eletronicamente por Camila Rocha Miranda, Analista Administrativo, em 25/06/2025, as 15:40, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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ST @ Documento assinado eletronicamente por Laryssa Nunes Schmitz, Chefe de Unidade, em 25/06/2025, as 15:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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és!:a @ Documento assinado eletronicamente por Tatiane de Paiva Duarte Rezende, Assistente Administrativo, em 25/06/2025, as 15:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.

seijl

eletrbnica

SF . @ Documento assinado eletronicamente por Andre de Lima Xando Baptista, Chefe de Divisdo, em 25/06/2025, as 21:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 50658992 e o cddigo CRC 54D0C4C4.

Referéncia: Processo n? 23765.005868/2025-16 SEI n2 50658992

Criado por laryssa.schmitz, versdo 20 por camila.miranda em 25/06/2025 15:36:19.

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao. origem=procedimento. visualizar&id_documento=67467128&arvore=1&infra, sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001102&in...
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Estudo Técnico Preliminar 49/2025

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 23765.005868/2025-16

2. Introducgao

A Equipe de Planejamento da Contratacdo (EPC) permanente, responsavel pela categoria de compra de Produtos para Satde,
designada pela Portaria-SEI n° 231, de 27 de marco de 2025, publicada no Boletim n°® 14 de 27 de marco de 2025, elaborou o
Estudo Técnico Preliminar (ETP) para a aquisicio dos itens constantes no DFD I - SEI - Area Requisitante 47168502, para
analise da sua viabilidade e levantamento dos elementos essenciais que servirdo para compor o Termo de Referéncia, de forma
que melhor atenda as necessidades do HU-UFJF, em conformidade com o disposto no artigo 28 do Regulamento de LicitagOes e
Contratos da EBSERH.

O Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por objetivo identificar e analisar os cendrios para o atendimento da demanda que consta
no Documento de Formalizacdo da Demanda (DFD), bem como demonstrar a viabilidade técnica e econdmica das solugdes
identificadas, fornecendo as informagGes necessarias para subsidiar o processo de contratagao.

3. Objeto

O objeto deste estudo técnico preliminar € a andlise da viabilidade de contratacao de empresa para fornecimento de conjunto
coleta de sangue para aférese com equipamento em comodato, a fim de abastecer o Hospital Universitario da Universidade
Federal de Juiz de Fora/EBSERH, conforme quadro abaixo.

Esse objeto pertence a categoria de compra: Produtos para Satide.

Quadro 1: Itens a licitar TR 0051/2025

(Apés avaliacdao da EPC e Equipe Técnica de Suporte a EPC)

DI ~ -
ITEM|AGHU|CATMAT (];g SEig DESCRICAO COMPLETA APRESENTACAO|QUANTIDADE

CONJUNTO COLETA
COMPONENTES SANGUE,
APLICAGCAO PARA REMOCAO DE
LEUCOCITOS, COMPOSICAO
BASICA LINHA DE ASPIRAGCAO,
FILTROS DE BARREIRA ESTERIL,
COMPONENTES AGULHA,
COLETOR AMOSTRA, OUTROS

1 506328|(386243  |[PROVPPS021923[|COMPONENTES COM BOLSA UNIDADE 96
PLASMA, BOLSA LEUCOCITOS,
BOLSA EXPURGO, ESTERIL,
APIROGENICO E DESCARTAVEL.
CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
SISTEMA FECHADO,
COMPATIVEL COM O SISTEMA
PARA AFERESE HAEMONETICS
MCS PLUS 9000.
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4. Acréscimos e Supressoes de Itens

No Plano Anual de Compras 2025, aprovado pelo Colegiado Executivo do Hospital Universitario de Juiz de Fora, foi prevista a
aquisicdo de conjunto coleta de sangue para aférese com equipamento em comodato para o Hospital Universitario da
Universidade Federal de Juiz de Fora/EBSERH, conforme Termo de Referéncia 051/2025.

Os itens previstos para o Termo de Referéncia n° 0051/2025, vide DFD I - SEI - Area Requisitante 48549775, foram avaliados
pela Equipe de Planejamento de Contratagdes (EPC) e pela Equipe Técnica de Suporte a EPC.

4.1. ACRESCIMO DE ITENS:

Nenhum material foi acrescentado a este planejamento.
4.2. SUPRESSAO DE ITENS:

Nenhum material foi suprimido deste planejamento.
4.3. QUANTITATIVO FINAL

O Termo de Referéncia n° 0051/2025 sera tramitado com 01 material.

5. Descricao da necessidade

O item em questdo é um conjunto coleta de sangue para aférese com equipamento em comodato, essencial para os pacientes
atendidos pelo Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora/EBSERH.

A aférese é um procedimento utilizado para remover seletivamente e coletar determinados componentes do sangue. Esse
processo pode ser dividido em duas principais categorias, a Citaférese (refere-se a extragdo especifica de um ou mais tipos de
células sanguineas, como glébulos vermelhos, plaquetas, leucécitos e células-tronco) e a Plasmaférese (consiste na separacao e
remocgao do plasma, a parte liquida do sangue que contém proteinas responsaveis pela coagulacdo e imunoglobulinas). Assim,
a tecnologia de aférese possibilita a coleta e segmentacdo dos elementos do sangue total, a remocao direcionada de componentes
especificos e o retorno dos componentes ndo selecionados ao organismo do doador ou paciente.

Hoje, o hospital possui um equipamento proprio da FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTD, modelo COM TEC, contudo o
mesmo vem apresentando recorrentes problemas desde julho de 2024, o que tem acarretado impactos assistencial e
financeiro negativos para a instituicao. Ha um contrato de manutencaovigente com o fabricante, contudo a assisténcia técnica tem
tentado solucionar o problema da maquina, até o momento de maneira ndo exitosa. O equipamento ja foi para a fabrica para
reparo e retornou em novembro de 2024 com os mesmos problemas; em fevereiro de 2025 a FRESENIUS HEMOCARE
BRASIL LTD esteve na institui¢do para realizar uma atualizagdo de sistema e mais uma bateria de testes, o que agravou as
condicOes de funcionamento do equipamento severamente. Na semana de 24 de marco de 2025 foi realizada uma nova visita
técnica, sem sucesso. Assim, tornou-se emergencial a aquisicdo de um novo equipamento, uma vez que o servico assistencial do
HU-UEFJF foi definitivamente suspenso.

O Hospital Universitario (HU) da Universidade Federal de Juiz de Fora, vinculado a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(EBSERH), mantém exclusividade para pacientes do Sistema Unico de Saiide (SUS). Possui duas unidades — Santa Catarina e
Dom Bosco — e capacidade para procedimentos ambulatoriais a cirurgias de alta complexidade. A equipe multidisciplinar é
formada por empregados e servidores publicos, professores, técnicos, residentes e alunos da area da satide. O HU é um hospital
de ensino e pesquisa, com foco no atendimento humanizado e na producdo de conhecimento.

Justifica-se a aquisicdo para continuidade dos servicos prestados pelo Hospital Universitario de Juiz de Fora/EBSERH. A
importancia da aquisi¢do dos materiais na instituicdo hospitalar torna-se vital, em virtude de serem insumos estratégicos de
suporte as agoes de saude, cuja falta pode significar interrupgdes no tratamento, cancelamento de cirurgias, o que comprometeria
o atendimento e a qualidade de vida dos pacientes, além de impedir o cumprimento da missdo institucional de promover, de
forma integrada, o ensino e a assisténcia aos nossos usuarios.
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6. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques Laryssa Nunes Schmitz

7. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

Com base no art. 81°, inciso I, do Regulamento de Licitacdes e Contratos da EBSERH, devera ser realizada Inexigibilidade de
Licitagdo, tendo em vista que o insumo s6 pode ser fornecido por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo.

As obrigacoes decorrentes deste processo serdo formalizadas por meio de instrumento contratual, com vigéncia inicial de 06
(seis) meses.

O contrato podera ter a sua duracdo prorrogada até o limite de 5 (cinco) anos, contados a partir de sua celebracao.
7.1. DA ENTREGA E DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

A execucdo do objeto se dard de forma parcelada, conforme Ordem de Fornecimento emitida pelo HU-UFJF/Ebserh, a ser
enviada através do e-mail uace.hu-ufjf@ebserh.gov.br .

Ap6s o recebimento da Ordem de Fornecimento, o fornecedor deve enviar a previsdo de entrega dos insumos em até 2 (dois)
dias uteis para Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE), por e-mail, contendo:

a) Numero do Documento Fiscal;
b) Data de emissdo do Documento Fiscal;
c) Data prevista para entrega.

O prazo maximo de entrega dos bens serd de até 08 (oito) dias uteis, ap6s recebimento da Ordem de Fornecimento.

A entrega do(s) insumo(s) devera ser efetuada na Unidade de Almoxarifado e Controle de Estoques (UACE-SC), em remessa
parcelada, no endereco Rua Catulo Brevigliere, s/n, Santa Catarina — Juiz de Fora — Minas Gerais, no horario das 08:00 as
16:00 horas, nos dias tteis, salvo solicitacdo autorizada pela Equipe de Fiscalizacdo do Contrato (EFC).

A data prevista para entrega, estimada inicialmente, deve ser confirmada pela Contratada diretamente, com no minimo 3 (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.

Os itens entregues deverdo ser acompanhados da Nota Fiscal, que devera conter, além dos itens obrigatérios pela legislacao
vigente, o nimero da Ordem de Fornecimento e da Nota de Empenho correspondentes, além de informacGes como: marca,
nome do fabricante, niimero do lote, data de validade e a quantidade correspondente a cada lote.

O prazo de validade dos produtos na data da entrega devera ser de pelo menos a metade do prazo total recomendado pelo
fabricante, desde que nao inferior a 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, salvo os casos em que o fabricante estipula o prazo de

validade dos materiais inferior a minimo exigido nesta clausula, a partir da data de fabricacéo.

Serdo aceitos itens com validade menor do que 12 (doze) meses desde que a licitante vencedora apresente carta de
comprometimento de troca das unidades ndo consumidas pelo HU-UFJF/Ebserh até a data de validade do item.

Sdo de responsabilidade da Contratada as condi¢Oes de conservacdo dos insumos entregues, abrangendo inclusive resisténcia das
embalagens, data de validade, temperaturas exigidas, presenca de sujidade, material estranho e insetos.

A contratada dever4, ainda:
Fornecer equipamentos novos ou com no maximo 03 (trés) anos de fabricagdo.

Responsabilizar-se pela reposi¢do insumos perdidos quando for por defeito no equipamento.
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Realizar os servigos de manutengdo programada, quando aplicavel, seguindo as recomendag¢des dos manuais do fabricante e boas
praticas de manutencdo de equipamentos.

® Entende-se por manutencdo programada as seguintes intervencgoes:
© Manutengao preventiva;
O Calibragdo;
© Teste de Seguranca Elétrica.
Realizar os servigos de manutengdo corretiva obedecendo os seguintes critérios:

Contato prévio: apés encaminhamento da solicitacdo de atendimento via canal de comunicacdo pactuado entre fiscal e empresa, a
empresa deve realizar contato telefonico para solu¢do do problema de forma remota ou agendamento dos servigos dentro das
dependéncias do hospital. Este deve ocorrer em no maximo 01 (um) dia util;

Atendimento: Se necessario atendimento dentro das dependéncias do hospital, este deve ocorrer em no méaximo 02 (dois) dias
Uteis apds a solicitacdo de atendimento;

Diagnostico: ap6s o atendimento, a empresa devera dar o diagnéstico e parecer técnico sobre as causas do defeito em até 01 (um)
dia util. A Contratada devera emitir juntamente com o parecer técnico, a previsdo de tempo e o detalhamento dos servigos a
serem executados para reestabelecer as condi¢oes de funcionamento do equipamento;

Reparo: O prazo de reparo ndo podera exceder a 05 (cinco) dias titeis, apds fechamento do diagnéstico. Caso seja necessaria
aplicacdo de pecas de reposicdo e com isso o tempo ultrapassar os 05 (cinco) dias tteis, a Contratada devera substituir o
equipamento imediatamente.

Quando for solicitado algum tipo de servigo, os técnicos disponibilizados pela Contratada deverdo se apresentar
obrigatoriamente, identificados com crach4, uniforme da empresa, e com todas as ferramentas necessarias a execugdo dos
servicos no Setor de Engenharia Clinica do HU-UFJF. Em seguida, os mesmos serdo conduzidos até o local onde se encontram
0s equipamentos;

Os servicos de manutengédo programada e corretiva deverdo ser realizados, preferencialmente, nas dependéncias do hospital, no
local onde os mesmos se encontram em funcionamento, deverdo ocorrer de segunda a sexta-feira de 08:00 as 16:30, mediante
prévio comunicado e concordancia da Contratante. Atendimentos fora destes dias e horarios poderdo ocorrer de comum acordo
entre Contratante e Contratada;

Caso seja necessario o recolhimento do equipamento para manutencdo externa, obrigatoriamente a empresa deverd fornecer outro
igual, antes da retirada do equipamento, de forma a na haver prejuizo na prestacdo assistencial do HU-UFJF;

Apbs a realizacdo de cada manutencdo programada, a Contratada devera fornecer e afixar uma etiqueta adesiva na qual devera
constar as datas da tltima e da préxima manutencdo, além da identificacdo do técnico responsavel pelo servico e preencher a
ordem de servico do atendimento com todas as informagdes relacionadas;

Ap6s cada atendimento, remoto ou agendado, devera ser emitido e entregue a Contratante cépia da ordem de servigo de
atendimento assinada com identificacdo de seu emissor, bem como os relatérios de manutengdes programadas, discriminando as
atividades realizadas e checklists preenchidos e assinados. As condic¢oes de funcionamento do equipamento devem estar
explicitamente registradas. Devera ser encaminhado para o Setor de Engenharia Clinica uma cépia dos arquivos elaborados por
meio do e-mail stec.hu-ufjf@ebserh.gov.br;

A Contratada devera apresentar cronograma para prestacao dos servicos de manutencdo programada em, no maximo, 10 dias
corridos apés a assinatura do contrato. Este deverd ser avaliado e aprovado pelos Fiscal e Gestor do Comodato. Os equipamentos
serdo liberados para a execucdo dos servigos de acordo com a liberagdo pela area assistencial do HU-UFJF;

Sempre que solicitado pela Contratante, a Contratada devera emitir relatdrio com histérico das informacoes coletadas no periodo,
falhas ocorridas, suas causas e medidas corretivas adotadas.

Durante a vigéncia do contrato, a Contratada devera ainda:
Prestar treinamento local aos usudrios dos equipamentos locados ou comodatados;

O primeiro treinamento deve ocorrer em até 7 dias apds entrega dos equipamentos e deve ser agendado em até 6 turnos de
trabalho (manh3, tarde e noite), caso necessario, para abordar todas as equipes usudrias;
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Anualmente, caso demandado pela Contratante, devera ser realizado treinamento de reciclagem na operacdo dos equipamentos
em até 6 turnos de trabalho (manh3, tarde e noite), caso necessario.

O treinamento deve ser presencial, podendo ser flexibilizado para remoto a pedido da Contratante.

8. Levantamento de Mercado

Para o objeto em questdo, foi feita a analise de mercado, conforme pesquisa de precos anexada pelos planejadores requisitantes
no processo SEI, no qual foi possivel demonstrar documentalmente a inviabilidade de competicdao conforme demonstrado no
processo SEI n° 23765.005333/2025-45 e foi também apresentada Carta de Exclusividade - Carta (Externo) DE
EXCLUSIVIDADE (48578100).

9. Descricao da solucao como um todo

A solucdo identificada para atendimento do objeto foi a aquisi¢ao através de Inexigibilidade de Licitagdo, de acordo com o Inciso
I, art. 81°, do Regulamento de Licita¢des e Contratos da Ebserh - RLCE 2.0.

Serd formalizado instrumento contratual com vigéncia de 06 meses, conforme possibilita 0 Regulamento de LicitagGes e
Contratos da EBSERH.

O detalhamento e as especificagdes técnicas dos itens foram realizados a partir dos dados contidos no Catédlogo de Insumos
Padronizados da Rede Ebserh, devidamente padronizados para esta filial. Sendo assim, nas defini¢des do objeto ndo foram
incluidas especificacdes irrelevantes ou informagdes desnecessarias.

Os itens objeto desta contratagdo se caracterizam como de natureza comum, tendo em vista que sdo geralmente ofertados no
mercado e sdo facilmente comparaveis entre si, de modo a permitir a decisdo de compra com base no menor prego, por meio de
especifica¢Oes usuais praticadas no mercado.

Descrigdo dos itens:

ITEM|AGHU|CATMAT (]:El(];]S)]EiI(-)I DESCRICAO COMPLETA APRESENTACAO|QUANTIDADE

CONJUNTO COLETA
COMPONENTES SANGUE,
APLICACAO PARA REMOCAO DE
LEUCOCITOS, COMPOSICAO
BASICA LINHA DE ASPIRAGAO,
FILTROS DE BARREIRA ESTERIL,
COMPONENTES AGULHA,
COLETOR AMOSTRA, OUTROS

1 506328((386243  [PROVPPS021923[|COMPONENTES COM BOLSA UNIDADE 96
PLASMA, BOLSA LEUCOCITOS,
BOLSA EXPURGO, ESTERIL,
APIROGENICO E DESCARTAVEL.
CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
SISTEMA FECHADO,
COMPATIVEL COM O SISTEMA
PARA AFERESE HAEMONETICS
MCS PLUS 9000.

Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no edital e no COMPRASNET (CATMAT), prevalecera o descritivo
constante no Edital.
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10. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

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

O quantitativo total a ser adquirido para cada item foi estimado com base no POP.010 - Procedimento Operacional Padrdo para
estimar as quantidades necessarias para contratacdo de medicamentos e bens de consumo em geral, sendo adotada a metodologia
abaixo:

Consumo estimado pela drea demandante:

Q=y

y=Valor definido pela drea demandante, considerando a estimativa de metas de procedimentos, cirurgicos,
hospitalares e ambulatoriais do periodo determinado.

Conforme informado no processo de padronizagdo do material, processo SEI n° 23765.005376/2025-21 e e-mail encaminhado
pela chefia da area demandante, documento SEI n° 50656706, o quantitativo foi baseado em uma relagdo segura da producao
mensal do servico de TMO.

11. Estimativa do Valor da Contratacao
[Conteudo Sigiloso | Justificativa: Informagdo sigilosa com base no art. 34 da Lei 13.303/2016]

12. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

O parcelamento da solugdo é a regra, devendo a licitagdo ser realizada por item sempre que o objeto for divisivel, desde que se
verifique ndo haver prejuizo para o conjunto da solugdo ou perda de economia de escala, visando propiciar a ampla participagdo
de licitantes, que embora ndo disponham de capacidade para execucdo da totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagdo a

itens ou unidades autonomas.

O critério de aceitacdo serd o menor valor por item, pois esta aquisi¢do se refere a apenas um objeto.

13. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

Nio foram identificadas contratacdes correlatas nem interdependentes para a viabilidade desta demanda.

14. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A contrataco esta vinculada a politica piiblica de assisténcia a satide no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS) através do
Contrato N° 08.2022.024 entre o Municipio de Juiz de Fora, por intermédio da Secretaria de Satide, e a Empresa Brasileira de
Servicos Hospitalares junto ao Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora para integrar a Rede de Atencao a
Saide do Municipio de Juiz de Fora.
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15. Resultados Pretendidos

Entre os beneficios diretos e indiretos que o HU-UFJF almeja com a esta aquisi¢do, destaca-se:

® Adquirir de forma mais vantajosa para a instituicdo materiais de consumo que supram a necessidade, atendendo os
requisitos ambientais e economico-financeiros;

® Evitar aquisi¢cdes por meio de dispensa de licitagao;

® Garantir o atendimento das demandas assistenciais, de ensino e pesquisa, atendendo da melhor forma possivel os
usudrios do Sistema Unico de Satde.

16. Providencias a serem Adotadas

Ndo se vislumbram necessidades de tomada de providéncias de adequagdes para a solucdo escolhida.

17. Possiveis Impactos Ambientais

De acordo com a Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n.° 01, de 19 de janeiro de 2010, que dispde sobre os critérios de
sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens, contratacdo de servicos ou obras pela Administragdo Publica Federal direta,
autarquica e fundacional, a empresa devera atender aos critérios de qualidade ambiental e sustentabilidade socioambiental,
respeitando as normas de protecdo do meio ambiente, tais como:

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

IT — que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencado de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos sustentdveis ou de menor impacto ambiental em
relacdo aos seus similares, caso aplicavel;

III — que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a méxima protecdo durante o transporte e o
armazenamento; e

IV — que os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva RoHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como merctirio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)),
cadmio (Cd) bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

A empresa deverd reconhecer seu compromisso sécio-ambiental, mantendo-se disponivel a fiscalizacdo pelos 6rgaos
responsaveis.

A contratacdo adotara préticas de sustentabilidade ambiental de acordo com o que determina a Instru¢do Normativa SLTI/MPOG
n° 01, de 19 de janeiro de 2010, nos aspectos definidos no Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis - 6* edi¢ao, da Advocacia-
Geral da Unido (AGU).

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

18. Classificacao pela Lei n.° 12.527/2011

O Regulamento de Licita¢cdes e Contratos da EBSERH, através do art. 28, XIV, determina que o Estudo Técnico Preliminar da
Contratagdo devera conter a avaliagdo da necessidade de classificacdo do ETP como sigiloso, nos termos da Lei n° 12.527/ 2011
(Lei de Acesso a Informagdo).
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As informagdes gerais contidas no ETP ndo se enquadram nas hip6teses de sigilo elencadas pela Lei de Acesso a informacdo, por
ndo colocarem em risco a seguranca da sociedade e do Estado. Estas sdo, portanto, piblicas.

No entanto, hd uma excecao: o valor estimado da contratacdo € sigiloso, por determinacdo do art. 34 da Lei 13.303/2016 e do art.
7° do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH, motivo pelo qual restringiu-se a publicidade da Clausula 11 deste ETP
Digital.

19. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

19.1. Justificativa da Viabilidade

Conforme fundamentagdo acima, especialmente no que tange a solu¢do de mercado escolhida, esta Equipe de Planejamento,

considera que a aquisicdo é viavel tecnicamente, além de ser necessédria para o atendimento das necessidades e interesses do
Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora/EBSERH.

20. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

TATIANE DE PAIVA DUARTE REZENDE

Membro da comissdo de contratagao

1Y
tf Assinou eletronicamente em 25/06/2025 as 15:45:55.

CAMILA ROCHA MIRANDA

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 25/06/2025 as 15:29:21.

LARYSSA NUNES SCHMITZ

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 23/06/2025 as 11:28:08.
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