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HOSPITAL DAS CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
Avenida Professor Alfredo Balena, n2 110 - Bairro Santa Efigénia
Belo Horizonte-MG, CEP 30130-100
- http://hc-ufmg.ebserh.gov.br

Termo de Referéncia - SEI
Processo n? 23537.013890/2023-61
1. DO OBJETO

1.1 O objeto da presente dispensa é a aquisicdo do medicamento relacionados no quadro abaixo, padronizado na instituicdo, sem
processo de compra vigente para utilizacdo nos pacientes submetidos a procedimentos ambulatoriais, clinicos, diagndsticos e
cirurgicos no dmbito do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais/Filial Ebserh, buscando a melhoria
continua na qualidade assistencial, conforme condigdes, exigéncias e estimativas estabelecidas neste instrumento.

ITEM | QUANT | UNIDADE | CATMAT copico copico DESCRICAO
EBSERH HC-UFMG

PEGASPARGASE 750U/mL
1 15 framp 443435 | EBF01366 42010 SOLUCAO INJETAVEL FRASCO-
AMPOLA 5mL.

1.2 O critério de julgamento serd o de menor prego por item desde que em acordo com a descrigao, conforme especificado no
item 1.1 deste Termo de Referéncia e com proposta apresentada e aprovada tecnicamente.

2. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.1 O Hospital das Clinicas-UFMG/EBSERH é um hospital de ensino publico e federal, que tem a missdo de “desenvolver a
assisténcia em saude com eficiéncia, qualidade e seguranca e, de forma indissociavel e integrada, o ensino, a pesquisa e a
extensdo”. O exercicio da competéncia acima mencionada e a gestdo de sua estrutura propria justificam a aquisicdo dos
medicamentos objetos da aquisi¢cdo, padronizados na instituicdo para utilizagdo nos pacientes assistidos pelo Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Minas Gerais/UFMG — Filial, buscando a melhoria continua na qualidade assistencial.

2.2 A aquisicdo de medicamentos ocupa um papel de destaque dentro do complexo sistema de compras realizadas na Unidade
Hospitalar, uma vez que trata-se de um insumo estratégico de suporte as a¢Ges de saude, com a finalidade de prevenir, curar
doencas ou aliviar seus sintomas.

2.3 O item estd sem pregdo vigente.
2.4 Cancelado no pregdo 69/22 por impossibilidade de negocia¢do segundo parecer: 25440459.

2.5 Proximo pregdo 21/23 que tem previsdo de homologag¢do em Agosto de 2023.

2.6 Diante do exposto, a Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoques e a Unidade de Almoxarifado e Controle de
Estoques solicitam que seja feita a aquisicdo por meio de Dispensa Fracassado, conforme previsto no Art. 29, inciso IV, da Lei
13.303/16, considerando as diretrizes do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares -
RLCE, no Art. 79, inciso IV, sendo esta uma alternativa legal para aquisicdo de um item extremamente necessario no atendimento
assistencial do HC-UFMG/Ebserh.

3. DESCRIGAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

3.1 O Hospital das Clinicas da UFMG/ Filial Ebserh é credenciado pelo Sistema Unico de Satde para prestar assisténcia a satde,
com énfase na atengdo especializada, na formagdo de recursos humanos e na produc¢do de conhecimento em saude, tendo como
responsabilidade desenvolver a assisténcia em saide com eficiéncia, qualidade e seguranca e, de forma indissocidvel e integrada,
0 ensino, a pesquisa e a extensao.

3.2 Sera elaborado contrato com vigencia de 6 meses a contar da assinatura do mesmo.

3.3 A entrega sera parcelada
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3.4 O detalhamento e a especificagdo técnica do medicamento foi realizado a partir dos dados contidos no
Catdlogo de Medicamentos da Rede Ebserh, e devidamente identificados por meio do cddigo padronizado no Catalogo da Rede
Ebserh, pelo CATMAT, cédigo do Hospital das Clinicas da UFMG/Filial Ebserh.

3.5 E importante ressaltar que a padronizacdo de medicamentos, elaborada pela Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT) da
instituicdo define o arsenal terapéutico a ser utilizado na assisténcia a salde dos pacientes atendidos pelo Hospital das Clinicas da
UFMG/Filial EBSERH.

3.6 Todos os processos de aquisicdo solicitados pelo Setor de Farmacia Hospitalar atendem a legislagdo pertinente. Os
documentos solicitados para qualificagdo técnica sdo avaliados conforme os requisitos exigidos pela ANVISA e drgdos
competentes especificados em leis, decretos e resolugdes pertinentes para a aquisicdo de medicamentos por 6rgdos publicos,
assegurando a qualidade dos itens fornecidos.

4. QUALIFICACAO TECNICA

4.1 Na qualificacdo técnica se incluem os requisitos exigidos pela Vigilancia Sanitaria e érgdos competentes para garantir que os
interessados em fornecer seus produtos, sejam empresas idGneas, inspecionadas periodicamente e assegurem que a qualidade
de seus produtos atenda aos requisitos técnicos necessarios, compreendendo os documentos relacionados abaixo, apresentados
por meio digital.

4.1.1 Autorizagdao de Funcionamento da Empresa expedida pelo Ministério da Saude e publicada no Diario Oficial da Unido, no
caso dos fabricantes de acordo com a Lei n2 6.360 de 23 de setembro de 1976.

4.1.2 Autorizagdo especial expedida pelo Ministério da Saude, para exercicio de atividades relacionadas aos medicamentos da
Portaria n? 344 de 12 de maio de 1998, de acordo com Lei n2 10.357, de 27 de dezembro de 2001.

4.1.3 Autorizagdo de Funcionamento da Empresa Importadora, expedida pelo Ministério da Saude, de acordo com a RDC n2 81 de
05 de novembro de 2008, para comercializagdo de produto importado.

4.1.4 Alvard Sanitario expedido pelo 6rgdo sanitario local competente, para exercer as atividades de fabricacdo e/ou
comercializagdo de medicamentos.

5. CLASSIFICACAO TECNICA DA PROPOSTA

5.1 Na proposta, o medicamento devera ser identificado quanto ao principio ativo, nome comercial, quantidade cotada, nome da
industria fabricante, embalagem com o quantitativo do produto ofertado, nimero do registro no Ministério da Saude e
procedéncia. Para os medicamentos importados indicar obrigatoriamente o pais de origem.

5.2 Para o medicamento cotado deverao ser apresentados os seguintes documentos:

5.2.1 Registro do produto no érgao competente do Ministério da Saude (MS), de acordo com o Decreto n2 8.077, de 14 de agosto
de 2013, ou comprovante da Notificacao Simplificada, ou comprovante de Isengdao de Registro de acordo com a Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976.

5.2.2 Para produtos com registro cuja validade é inferior ou igual a 6 (seis) meses, devera ser enviado juntamente com o registro,
o protocolo de petigdo de renovagao do registro no érgao competente do Ministério da Saude, conforme pardgrafo 62, titulo Il, da
Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976.

5.2.3 A bula do medicamento cotado.
6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

6.1 O prazo de entrega do medicamento é de 10 (dez) dias, contados a partir do(a) recebimento da nota de compra e empenho
pelo fornecedor.

6.1.1 Os bens deverdo ser entregues em dias Uteis, na Unidade de Abastecimento Farmacéutico — Setor Farmacia do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais — Filial EBSERH, situada na Avenida Professor Alfredo Balena, 110, Santa
Efigénia, Belo Horizonte- MG, de 07h00min as 16h00min, acompanhados dos documentos e observando as exigéncias estipuladas
neste Termo de Referéncia.

6.1.2 Prazo de vida util/validade: no minimo, de 12 (doze) meses, a contar do recebimento provisério, exceto aqueles cuja
validade normal seja comprovadamente inferior a este prazo, caso em que tal situagao devera ser devidamente esclarecida na
proposta.
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6.2 Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 07 (sete) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo
da aquisicdo, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagGes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta.

6.3 Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo
de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 01 (um) dia, a contar da notificacdo do fornecedor, as suas
custas, sem prejuizo da aplica¢do das penalidades.

6.4 Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 30 (trinta) dias, contados do recebimento provisorio, apds a verificagcdo
da qualidade e quantidade do material e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

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

6.5 O recebimento provisdrio ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade do fornecedor pelos prejuizos resultantes da
incorreta execugdo das condigdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

6.6 O lote rejeitado devera ser retirado pelo fornecedor no prazo de 10 (dez) dias Uteis da data de notificagcdo. Ndo ocorrendo o
fato no prazo estabelecido, o fornecedor arcara com os custos de armazenagem, quebras e outros incidentes sobre o produto, a
partir da data de confirmagdo da impropriedade.

6.7 A ndo retirada dos lotes rejeitados autoriza automaticamente o Hospital das Clinicas da UFMG/EBSERH a efetuar o descarte
adequado do produto.

7. DAS OBRIGACOES DO HOSPITAL DAS CLINICAS UFMG/ FILIAL EBSERH
7.1 Receber o objeto no prazo e condi¢cOes estabelecidas neste instrumento.

7.1.1 Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos medicamentos recebidos provisoriamente com as
especificagGes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, para fins de aceitacdo e recebimento definitivo.

7.1.2 Comunicar ao fornecedor, por escrito, sobre imperfei¢Ges, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para
que seja substituido, reparado ou corrigido.

7.1.3 Efetuar o pagamento a empresa no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no
Termo de Referéncia.

7.2 Proceder com rigoroso controle de qualidade dos produtos no recebimento, recusando os que estiverem fora das
especificacOes desejadas e as apresentadas nas propostas, sob pena de responsabilidade de quem tiver dado causa ao fato.

8. DAS OBRIGAGOES DO FORNECEDOR

8.1 O fornecedor devera cumprir todas as obrigagGes constantes no Termo de Referéncia e em sua proposta, assumindo como
exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execucdo do objeto e, ainda:

8.1.1 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e local constantes no Termo de
Referéncia, acompanhado da respectiva nota fiscal, na qual constardo as informacgdes referentes a: marca, fabricante, lote, prazo
de validade, apresentacdo e procedéncia do medicamento, nimero da nota de compra e nimero do empenho.

8.1.2 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cddigo de
Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990).

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

8.1.4 Comunicar ao Hospital das Clinicas UFMG/EBSERH, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

8.2 O medicamento devera ser entregue em conformidade com a legislagao sanitaria vigente.

8.3 Os fabricantes e distribuidores devem cumprir as exigéncias de rastreabilidade de acordo com a Portaria n? 802 de 08 de
outubro de 1998 da ANVISA.

8.4 Os dizeres constantes em rétulos, bulas e embalagens deverdo estar em conformidade com o estipulado pela legislagao
sanitaria.
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8.5 Os medicamentos sélidos de uso oral, quando acondicionados em “blisters”, devem possuir o nome do farmaco, o nimero do
lote e o prazo de validade gravados em cada unidade.

8.6 Os medicamentos deverdo ser entregues acompanhados, de original ou cdpia autenticada do Laudo Analitico-
Laboratorial/Certificado de Analise, por lote, expedido pelo Laboratério de Controle de Qualidade do fabricante dos mesmos,
conforme especificado abaixo:

8.6.1 Nome do produto conforme Denominag¢do Comum Brasileira, nome de marca, dosagem e apresentacgao.
8.6.2 Numero do lote analisado.
8.6.3 NUmero de unidades por lote.

8.7 Reserva-se ao Hospital o direito de solicitar da empresa (fabricante ou distribuidor), Laudo(s) Analitico-Laboratorial (is) do(s)
produto(s) oferecido(s), expedido por laboratdrio oficial ou laboratério particular sem 6nus para a instituicdo.

8.8 Os Laudos Analitico-Laboratoriais emitidos pelos laboratdrios credenciados pelo Ministério da Saude serdo considerados
suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado da andlise for desfavordvel, ou seja, diferente das
especificagdes informadas pelo fabricante.

8.9 O Hospital das Clinicas da UFMG/ Filial Ebserh reserva-se o direito de solicitar do fornecedor e/ou fabricante informacg&es
relacionadas a estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia dos medicamentos.

8.10 Os produtos serdo entregues acondicionados de forma compativel com sua conservagdo, em embalagens de fabrica lacradas
pelo fabricante.

8.11 O Hospital das Clinicas da UFMG/ Filial Ebserh reserva-se o direito de ndo receber produtos que sejam entregues em
embalagens de papeldo que contenham diversos produtos, ndo proporcionando uma condicdo favordvel de identificacdo e
conferéncia e/ou fora das embalagens primarias ou em embalagens violadas e/ou danificadas.

8.12 Os medicamentos serdo entregues acompanhados de documento fiscal, em duas vias, contendo obrigatoriamente: o
numero da nota de compra, o nimero do empenho; o nome do farmaco e o nome comercial; o numero do lote, a data de
validade e a quantidade correspondente a cada lote.

9. CONDICOES GERAIS

9.1 Em caso de desabastecimento do medicamento no mercado na ocasido da dispensa de licitagdo, por motivo de
descontinuagdo temporaria e/ou definitiva de fabricagdo ou importagdo ou indisponibilidade de matéria-prima para fabricagéo,
devidamente comprovadas por meio de documento oficial do laboratdrio fabricante, poderdo ser aceitos como opg¢des para
possiveis substituicGes, aqueles que comprovadamente possuirem qualidade e rendimento iguais ou superiores ao ofertado,
mantendo-se o mesmo preco homologado e mediante envio do registro do produto no érgdo competente do Ministério da Saude
e Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle.

10. SUBCONTRATACAO
10.1 N&o sera admitida a subcontratagdo do objeto deste processo licitatorio.
11. ALTERAGAO SUBJETIVA

11.1 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; sejam mantidas as demais clausulas e condi¢des do contrato; ndo
haja prejuizo a execugdo do objeto pactuado e haja anuéncia expressa da Administragdo a continuidade do contrato.

12. CONTROLE E FISCALIZAGAO DA EXECUGAO CONTRATUAL E CRITERIOS DE MEDICAO DE RESULTADOS - IMR

12.1 Nos termos da Lei n? 13.303/2016 e do art. 161 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh, sera designado
representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas
com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizacdo de falhas ou defeitos observados.

12.2 No caso de aquisi¢des de bens em que haja ordem de fornecimento com valor superior a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais),
a Equipe de Fiscalizagdo do Contrato devera ser formada com pelo menos 3 (trés) membros titulares, sendo 1 (um)
necessariamente representante da unidade requisitante.

12.3 O controle e a fiscalizagdo da execucgdo se dardo em conformidade com as previsdes constantes do Regulamento de
LicitagGes e Contratos da Ebserh.
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12.4 A fiscalizagdo de que trata este item ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada, que é obrigada a reparar,
corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem
vicios, defeitos ou incorregGes resultantes da execucdo ou de materiais empregados, e respondera por danos causados
diretamente a terceiros ou a Ebserh, independentemente da comprovacdo de sua culpa ou dolo na execucdo do contrato, em
conformidade com o art. 156 do Regulamento de Licitagcdes e Contratos da EBSERH.

12.5 O representante da Administracdo anotara em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas com a execu¢do do
contrato, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for
necessario a regularizagao das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a autoridade competente para as
providéncias cabiveis.

12.6 indice de Medi¢do de Resultados - IMR

12.6.1 Durante a verificagdo da conformidade na entrega dos medicamentos, deverd ser aplicado o seguinte indice de Medi¢do
de Resultados - IMR:

Indicador n2 1 - Entrega tempestiva dos medicamentos

Item Descrigao

Finalidade Garantir a entrega dos medicamentos no prazo pactuado.

O prazo de entrega dos itens serd de:

Meta a cumprir a) 10 (dez) dias, contados a partir do recebimento da nota de compra e nimero do empenho pela

contratada.

a) Nota de compra e nimero de empenho.

Instrumento de . .
i b) Termo de recebimento provisério.

medigdo

ic) Termo de recebimento definitivo.
Forma de . -

Pelos instrumentos de medigdo.
acompanhamento
Periodicidade A cada nota de compra enviada.

Dias percorridos = (Data de entrega dos medicamentos) - (Data de envio da nota de compra)
* excluido o dia de inicio da contagem do prazo e incluido o dia do recebimento dos medicamentos.

Mecanismo de calculo |[EX.: no caso de uma nota de compra enviada em 01/04/2020, com a entrega dos insumos realizada em
22/04/2020, o calculo sera: (22/04/2020 - 01/04/2020 = 21 dias percorridos).

** a quantidade de dias percorridos sera comparada com o prazo de entrega estabelecido, de forma a
identificar a eventual incidéncia de dias de atraso na entrega.

Inicio da vigéncia Data da assinatura do contrato.

Faixas de ajuste nol|a@) Cumprido o prazo de entrega dos insumos: 100% do valor contratado.

pagamento
b) Atraso de até 2 dias: 99% do valor contratado.

c) Atraso entre 2 e 5 dias: 97% do valor contratado.
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d) Atraso acima de 5 dias: 95% do valor contratado.

O atraso acima de 10 dias requer a abertura de processo de apuragdo de irregularidade na execugdo
SangGes contratual, ficando a empresa contratada sujeita a aplicagdo das sangOes listadas neste Termo de
Referéncia.

a) Caso a Nota de Compra seja entregue parcialmente, o calculo do IMR ird incidir sobre a parcela ndo
adimplida.

b) As faixas de ajuste no pagamento indicam a realizacdo de glosa diretamente na Nota Fiscal/Fatura,
ndo sendo necessaria a abertura de processo de apuracgdo de irregularidade na execugdo contratual para
efetuar esse desconto.

Observacdes c) Eventuais atrasos justificados pela empresa contratada e aceitos pela equipe de fiscalizagdo do
contrato ndo serdo contabilizados no IMR, ou seja, ndo serdo objeto de ajuste no pagamento para a
realizacdo de glosa.
d) A situacdo de emergéncia devera ampliar os critérios de razoabilidade e de proporcionalidade na
avaliacdo sobre eventual penalizagdo, considerando que as causas de eventuais atrasos podem
,fugir da governabilidade dos fornecedores.

13. DO PAGAMENTO

13.1 O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a partir da data final do periodo de
adimplemento a que se referir, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

13.2 O pagamento somente sera autorizado depois de efetuado o “atesto” pelo servidor competente na nota fiscal apresentada.

13.3 Havendo erro na apresentacdo da Nota Fiscal, ou ainda, circunstdncia que impeca a liquida¢do da despesa, como, por
exemplo, obrigacdo financeira pendente, decorrente de penalidade imposta ou inadimpléncia, o pagamento ficara sobrestado até
que a empresa providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o prazo para pagamento iniciar-se-a apds a comprovagao da
regulariza¢do da situacdo, ndo acarretando qualquer 6nus para o Hospital das Clinicas da UFMG/Ebserh.

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

13.5 Antes do pagamento, o HC-UFMG/Ebserh realizarad consultas para verificar a manutencdo das condi¢cdes de habilitacdo da
empresa, imprimindo e juntando os resultados ao processo de pagamento.

13.5.1 Serdo efetuadas as seguintes consultas:

e Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores — SICAF;

® Cadastro Informativo de créditos nao quitados do setor publico federal — CADIN;
e Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

e Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa;
e (Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS;

e Certidao Negativa de Inidéneos — TCU.

13.6 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade da empresa, serd providenciada sua adverténcia, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua situagdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do HC-UFMG/Ebserh.

13.7 Na3o havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a empresa deverd comunicar aos 6rgaos
responsaveis pela fiscalizacgdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da mesma, 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.

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=44525006&infra_... 6/11



22/05/2023, 12:15 SEI/SEDE - 29936312 - Termo de Referéncia - SEI

13.8 Quando do pagamento, sera efetuada a retengdo tributaria prevista na legislagdo aplicavel.

13.8.1 A empresa regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n? 123, de 2006, n3o sofrerd a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

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

EM=1xNxVP

EM = Encargos Moratdrios a serem acrescidos ao valor originariamente devido.

I = indice de atualizagdo financeira, calculado segundo a férmula:

(x/ 100)

365

N = Numero de dias entre a data limite prevista para o pagamento e a data do efetivo pagamento.
VP = Valor da Parcela em atraso.
14. DAS SANCGES ADMINISTRATIVAS

14.1 A empresa que obtiver objetos adjudicados, nos casos de inexecugdo parcial ou total das condigdes fixadas neste
instrumento convocatdrio, erros ou atrasos injustificados na entrega dos materiais, e ainda, quaisquer outras irregularidades,
ficard sujeira, garantida prévia defesa, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sangdes:

14.1.1 Adverténcia por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para o Hospital das
Clinicas - UFMG.

14.1.2 Multa moratdria de 2% (dois por cento) por dia de atraso injustificado sobre o valor da parcela inadimplida, até o limite de
10 (dez) dias.

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

14.1.4 Em caso de inexecugdo parcial, a multa compensatéria, no mesmo percentual do subitem acima, serd aplicada de forma
proporcional a obrigacdo inadimplida.

14.1.5 Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Ebserh, por prazo ndo superior a 2
(dois) anos.

14.1.6 Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da punicao ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que
sera concedida sempre que a empresa ressarcir o HC-UFMG/Ebserh pelos prejuizos causados.

14.2 A aplicagdo de quaisquer das penalidades previstas realizar-se-a em processo administrativo que assegurara o contraditoério
e a ampla defesa a empresa, observando-se o procedimento previsto na Lei n? 13.303/16, no Regulamento de LicitagBes e
Contratos da EBSERH, e subsidiariamente na Lei n2 9.784/99.

14.3 A autoridade competente, na aplicagdo das sangdes, levard em consideragdo a gravidade da conduta do infrator, o carater
educativo da pena, bem como o dano causado a Administragao, observado o principio da proporcionalidade.

14.4 As penalidades serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.
14.5 A aplicagdo das sangdes previstas neste Termo de Referéncia ndo exclui a possibilidade de aplicages de outras, previstas em

Lei, inclusive a responsabilizagdo do fornecedor por eventuais perdas e danos causado a Administragdo.
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14.6 As empresas, sera aplicada quando necessario, a Norma Operacional EBSERH n2 03, de 03 de junho de 2016, disponivel no
sitio
http://www.ebserh.gov.br/documents/22765/106576/norma+operacional+03_boletim_servico_169_06_06_16.pdf/a1f7b9b9-
4b7c-425a-805a-3811899908d5. Sendo assim, devem tomar conhecimento dessa norma, uma vez que versa sobre o
estabelecimento de normas regulamentares sobre o procedimento administrativo, no ambito da Empresa Brasileira de Servigcos
Hospitalares - EBSERH, voltado a aplicagdao de san¢des administrativas a licitantes, bem como regulamenta a competéncia para
aplicagdo das sangdes administrativas cabiveis, conforme previsto nas leis, normas e instrumentos convocatorios.

15. CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

15.1 Cabe a contratada observar e adotar os critérios de sustentabilidade ambiental contidos na Instrugdo Normativa n2 01, de 19
de janeiro de 2010, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informag¢do do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo -
SLTI/MPOG, quando couber, para fins de produgio e/ou distribuicio do material objeto desta dispensa de licitaggo.

15.2 Os bens ofertados devem observar, no que couber, os critérios de sustentabilidade ambiental, a saber:

15.2.1 que sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-
1e15448-2;

15.2.2 que sejam observados os requisitos ambientais para a obtencdao de certificagdo do Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagdao e Qualidade Industrial - INMETRO, como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagao aos
seus similares;

15.2.3 que os bens sejam, 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;

15.2.4 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(Vl)), caddmio (Cd),
bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).

16. ESTIMATIVAS DETALHADAS DOS PRECOS

16.1 O valor estimado da dispensa sera sigiloso, em conformidade com o § 39, art. 34 da Lei n? 13.303/2016 e art. 72 do
Regulamento de Licitagdes e Contratos da Ebserh.

17. GARANTIA DE EXECUGCAO

17.1 Nao havera exigéncia de garantia de execugdo para a presente contratacdo.

18. GARANTIA CONTRATUAL DOS BENS

18.1 Ndo havera exigéncia de garantia contratual dos bens fornecidos na presente contratagado.
19. DISPOSICAO GERAL

19.1 Integra este Termo de Referéncia, para todos os fins e efeitos, o seguinte anexo:

ANEXO | — LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS (LGPD).

(assinado eletronicamente)
Maria das Dores Graciano Silva
Chefe do Setor de Farmdcia Hospitalar
Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico
Geréncia de Atengdo a Saude
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais

(assinado eletronicamente)
Michele de Paula Maximo
Farmacéutica
Setor de Farmacia Hospitalar
Divisdo de Apoio Diagndstico e Terapéutico
Geréncia de Atengdo a Saude
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais
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(assinado eletronicamente)
Diogo Carvalho Silva
Chefe da Unidade de Planejamento e Dimensionamento de Estoque
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais

(assinado eletronicamente)
Prof. Alexandre Rodrigues Ferreira
Superintendente
Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Minas Gerais

ANEXO | - LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS (LGPD)
1. DO TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

1.1 Em razdo do objeto contratado e para seu cumprimento, a CONTRATADA realizara o tratamento de dados pessoais e dados
pessoais sensiveis em nome da CONTRATANTE, nos termos do inciso VII, do artigo 52 e artigo 39, da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018.

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

1.3 O tratamento de dados pessoais pela CONTRATADA sera limitado as atividades estritamente necessarias para o alcance das
finalidades do objeto contratado ou, quando for o caso, ao cumprimento de obrigacdo legal ou regulatéria, ao exercicio regular
de direito, por determinagdo judicial ou por requisi¢do da Autoridade Nacional de Prote¢do de Dados.

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

1.5 E vedado a CONTRATADA o compartilhamento dos dados pessoais com outras pessoas juridicas ou fisicas, salvo aquelas
decorrentes de obrigacGes legais ou regulamentares necessarias para viabilizar o cumprimento do instrumento contratual ou com
a prévia autorizacdo da CONTRATANTE.

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

2. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

2.1 A CONTRATADA dara conhecimento formal aos seus colaboradores das obrigacGes deste instrumento e do compromisso
assumido com a protegao de dados pessoais, inclusive no tocante a Politica de Prote¢dao de Dados Pessoais da Empresa Brasileira
de Servigos Hospitalares.

2.2 A CONTRATADA se comprometera a autorizar o tratamento de dados pessoais apenas as pessoas que assinem termo de sigilo
e confidencialidade, que deve ter vigéncia pelo prazo de execugdo contratual e 10 anos apds o seu término.

2.3 Em caso de necessidade de coleta de dados pessoais dos titulares mediante consentimento, indispensdveis a propria
prestacdo do servico, deverd ser realizada apds prévia aprovacdo da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares,
responsabilizando-se a CONTRATADA pela obtengao, guarda e gestdo dos termos de consentimento.

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

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

2.6 A eventual transferéncia internacional de dados pessoais pela CONTRATADA, para fins do previsto no item anterior, devera
atender ao disposto nos artigos 33, 34, 35 e 36, da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, e as seguintes regras:
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a) a legislagdo do pais para o qual os dados foram transferidos deve assegurar o mesmo nivel de protecao que a legislagao
brasileira em termos de privacidade e protecdo de dados, sob pena de encerramento da relagdo contratual, em vista de restricdo
legal prevista no ordenamento juridico brasileiro;

b) os dados transferidos serdo tratados em ambiente da CONTRATADA;

c) o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia continuard a ser feito de acordo com as disposi¢cdes
pertinentes da legislacdo sobre protecdo de dados aplicavel, que ndo viole as disposicdes pertinentes do Brasil;

d) deve ser oferecida garantia suficiente em relagdo as medidas técnicas e organizacionais, que deverdo ser especificadas
formalmente a CONTRATANTE, sendo que a CONTRATADA nao deve compartilhar com terceiros dados que lhe sejam remetidos;

e) as medidas de seguranga devem ser adequadas para proteger os dados pessoais contra a destruicdo acidental ou ilicita, a
perda acidental, a alteracdo, a divulgagdo ou o acesso ndo autorizados (especialmente quando o tratamento implicar a sua
transmissdo por rede), e contra qualquer outra forma de tratamento ilicito, bem como devem assegurar um nivel de seguranca
adequado em relagdo aos riscos que o tratamento representa e a natureza dos dados a proteger, atendendo aos conhecimentos
técnicos disponiveis e aos custos resultantes da sua aplicagéo;

f) o tratamento de dados pessoais deve ser realizado em nome da Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares e em conformidade
com as suas instrucdes e as clausulas do contrato, sob pena de suspensdo da transferéncia de dados pessoais e/ou rescisdo do
contrato;

g) as respostas as solicitagdes da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares devem ser rapidas e adequadas.

2.7 A CONTRATADA deverd manter registro das operacGes de tratamento de dados pessoais realizadas em nome da
CONTRATANTE.

2.8 A CONTRATADA enviara todos os dados e informacdes solicitadas pela CONTRATANTE necessdrios a resposta aos titulares de
dados no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, podendo ser prorrogado em situagdes excepcionais devidamente
justificadas e autorizadas pela CONTRATANTE.

2.9 A CONTRATADA cumprira, de imediato, as solicitacées da CONTRATANTE para cumprimento de requerimento do titular dos
dados pessoais referente aos direitos previstos no artigo 18 da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018, tais como corregao,
eliminagdo, anonimizagao ou bloqueio dos dados.

2.10 A CONTRATADA disponibilizara a CONTRATANTE todas as informagdes necessarias para demonstrar o cumprimento das
obriga¢Oes estabelecidas neste contrato, bem como permitird e contribuird, quando necessario, para a realiza¢do de auditorias e
inspecdes relativas a protecdo de dados pessoais, realizadas pela CONTRATANTE ou por auditor externo por esta designado.

2.11 A CONTRATADA, quando necessario e solicitado pela CONTRATANTE, encaminhara informagdes para elaboragdo de relatério
de impacto a prote¢do de dados pessoais relacionado as atividades objeto deste contrato que demandam o tratamento de dados
pessoais, observando-se o seguinte:

a) a solicitagdo de informagdes para elaboragdo de relatério de impacto a protecdo de dados pessoais sera feita por escrito a
CONTRATADA,;

b) as informagBes deverdo ser repassadas ao Encarregado pelo Tratamento de Dados Pessoais da CONTRATANTE no prazo de
48 (quarenta e oito) horas.

2.12 A CONTRATADA comunicara a CONTRATANTE, por escrito, em até 24 (vinte e quatro) horas, qualquer incidente de
segurancga, entendido como evento adverso confirmado, tal como acesso nao autorizado, acidental ou ilicito que resulte na
destruicdo, perda, altera¢do, vazamento ou ainda, qualquer forma de tratamento de dados inadequada ou ilicita, devendo seguir
as orientagdes da CONTRATANTE.

2.13 A CONTRATADA, quando for de sua responsabilidade, tomard as medidas necessarias para cessar e/ou minimizar os danos
decorrentes da violagdo de dados pessoais, respondendo administrativa e judicialmente por eventuais danos patrimoniais,
morais, individuais ou coletivos, aos titulares de dados pessoais objeto de tratamento em decorréncia da execugdo contratual.

2.14 Encerrada a vigéncia do contrato e/ou ndo havendo mais necessidade de utilizagdo dos dados pessoais, sensiveis ou ndo, a
CONTRATADA interrompera o tratamento e restituira a CONTRATANTE os dados pessoais e todas as copias porventura existentes
(em formato digital, fisico ou outro qualquer), ressalvada instrucdo expressa sobre a eliminagdo, bem como a possibilidade de sua
conservagdo, nos termos do art. 16 da Lei n2. 13.709, de 14 de agosto de 2018.

3. DA SUBCONTRATACAO

https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=44525006&infra... 10/11



22/05/2023, 12:15 SEI/SEDE - 29936312 - Termo de Referéncia - SEI

3.1 E vedado a CONTRATADA subcontratar atividades que envolvam o tratamento de dados pessoais sem autorizagdo expressa e
por escrito da CONTRATANTE.

3.2 Em caso de autorizagao da subcontratacdo, a CONTRATADA permanecera totalmente responsavel perante a CONTRATANTE
pelo cumprimento das obrigacGes da empresa subcontratada, especialmente pelas obrigagGes de protecdo dos dados pessoais.

4. DAS DISPOSIGOES GERAIS

4.1 A CONTRATANTE se compromete, em caso de necessidade de tratamento de dados pessoais compartilhados pela
CONTRATADA para cumprimento de obrigagGes previstas neste contrato, a observar as disposi¢cdes da Lei n2. 13.709, de 14 de
agosto de 2018 e regulamentos da Autoridade Nacional de Protecdo de Dados.

—
eil _ Documento assinado eletronicamente por Diogo Carvalho Silva, Chefe de Unidade, em 17/05/2023,
;gmm!: fily as 16:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n?

| eletrénica 8.539, de 8 de outubro de 2015.

— -
ei‘ _ Documento assinado eletronicamente por Elizete Maria da Silva Neme, Gerente, em 18/05/2023, as
- - fily 18:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539,

assnatura

| eletrénica de 8 de outubro de 2015.

2 https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?
Pt acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador 29936312
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