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TERMO DE REFERENCIA
Processo n° 24001.029711/2026-61
UNIDADE REQUISITANTE: Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto Studart Gomes/SESA
1. DO OBJETO
1.1. Aquisicdo de ELETRODO EPICARDICO, para o Hospital de Messejana Dr. Carlos Alberto
Studart Gomes/SESA, de acordo com as especificagdes e quantitativos previstos neste Termo,
com forma de fornecimento IMEDIATA.
1.2. Este objeto seré realizado através de licitagdo na modalidade COTACAO ELETRONICA, com
a forma de fornecimento INTEGRAL e IMEDIATA, com fulcro no Art. 75, Il, da Lei Federal
14.133/21.
2. DA DESCRIGCAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO
2.1. A presente contratacdo tem por objeto a aquisicao de eletrodo epicardico, material médico-
hospitalar essencial para a realizagdo de procedimentos cirurgicos cardiacos em pacientes
pediatricos e adultos.
2.2. A demanda decorre da inexisténcia/insuficiéncia do referido item em estoque nesta unidade
hospitalar, 0 que compromete diretamente a continuidade e a seguranca da assisténcia prestada,
especialmente em cirurgias que demandam monitorizagdo e estimulacédo cardiaca temporaria no
periodo intra e pos-operatorio.
2.3. O eletrodo epicardico € indispensavel para procedimentos de alta complexidade, sendo
amplamente utilizado em cirurgias cardiovasculares, permitindo suporte adequado ao paciente em
situacoes criticas, contribuindo para a redugdo de riscos e para a efetividade dos resultados
clinicos.
2.4. Dessa forma, a aquisi¢gdo por meio de cotagao eletronica justifica-se pela necessidade de
reposicéo imediata do estoque, garantindo a continuidade dos servigos assistenciais, evitando a
suspensdo de cirurgias e assegurando a qualidade e a segurancga no atendimento aos pacientes
atendidos por esta unidade hospitalar, No momento ha pacientes internados nesta instituicao,
aguardando procedimento cirurgico, com risco de vida eminente.
3. DAS ESPECIFICACOES, QUANTITATIVOS E ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

ELETRODO EPICARDICO BIPOLAR, DE FIXACAO POR SUTURA, COM
PELO MENOS 2 COMPRIMENTOS (35 E 60 CM). ESTERIL.
EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO
PRODUTO,INVIOLAVEL, QUE PERMITA EXPOSICAO E TRANFERENCIA
ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE ABERTURA TIPO PETALA OU
SIMILAR, COM ROTULO QUE ATENDA ARDC 185 DE 22 DE
OUTUBREO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ISLAGCAO
PERTINENTE A ANVISA. # DISPONIBILIZAR ETIQUETA DE
RASTREABILIDADE.

3.1. Havendo divergéncias entre as especificagdes deste anexo e as dos sistemas, prevalecerao
as deste anexo.

3.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Descreto
Estadual n°® 34.450/2021.

3.3. Os bens objeto desta contratagdo sao caracterizados como comuns nos termos do inciso Xll|
do art. 6° c/c o art. 20 ambos da Lei n® 14.133/20212.

4. Das amostras

4.1. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em
primeiro lugar devera apresentar amostra, no prazo de 2 (dois) dia(s), contados a partir do

recebimento da solicitagdo do 6rgao/entidade demandante da licitagdo, no Hospital Dr. Carlos
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Alberto Studart Gomes, situado na Av. Frei Cirilo, n° 3480, Messejana, CEP 60.840-285,
Municipio: Fortaleza - CE, no setor: Parecer Técnico, telefones: (85) 3106.4334 nos horarios de 8
has 11 h e de 13 h as 16 h (horario local) em dias uteis, para que seja realizada inspegao técnica.
4.1.2. Na impossibilidade de as amostras serem entregues no prazo estabelecido no subitem 6.3.1
acima, o licitante devera enviar para o0 enderegco eletrbnico institucional
parecertechiconm@outlook.com.br o comprovante do envio (ex. cédigo de rastreamento) das
referidas amostras.

4.1.3. E facultada a prorrogagéo do prazo estabelecido para a entrega da amostra, desde que
solicitado durante o seu transcurso e, ainda assim, se devidamente justificado e aceito pelo
contratante.

4.1.4. No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa
aceita, ou havendo entrega de amostra fora das especificagdes previstas, a proposta sera
recusada.

4.1.5. Serdo avaliados os seguintes aspectos e padrbées minimos de aceitabilidade, em
conformidade com o art. 48, do Decreto Estadual n°® 35.067/2022:

4.1.6. Serao solicitados e analisados catalogos e/ou manuais e amostras fisicas, durante a fase de
parecer técnico para os itens os quais serdo decisivos na analise de caracteristicas tais como
medidas e matéria prima.

4.1.7. Conforme as exigéncias descritas e contidas no termo de referéncia do edital.

4.1.8. Seréo desclassificadas as propostas:

419 Com queixas técnicas e/ou eventos adversos, conforme RDC 67/2009, envolvendo
diferentes numeros de lotes;

4.1.10. Cujos fabricantes ndo comprovem as corregdes das ndo conformidades. A
comprovacaodevera ser feita através de laudos comprobatérios das corregdes; os laudos devem
ser isentos de conflitos de interesses e emitidos por laboratérios credenciados a Rede Nacional de
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA, tais como INCQS, INMETRO.

4.1.11. As amostras do material a ser fornecido deverao ser entregues ou enviadas no prazo de
cinco (05) dias a contar da solicitagdo da amostra via email que sera enviada para o endereco de
email informado na proposta de precos readequada, no Hospital Dr. Carlos Alberto Studart
Gomes, situado na Av. Frei Cirilo, n° 3480, Messejana - CEP: 60.840-285 - Fortaleza/Cear3,
Telefone (85)3106.4334 (Parecer Técnico), no horario de 8:00 as 11:00 e de 13h00 as 16h00
(horario local), de segunda a sexta-feira, para ser realizada inspegao técnica.

4.1.12. Quando as amostras nao forem entregues no prazo acima estabelecido, a licitante devera
enviar para o endereco eletrdnico institucional (parecertecniconm@outlook.com), o mesmo no
qual a amostra foi solicitada, o comprovante do envio (ex. codigo de rastreamento) referente ao
envio da citada amostra.

4.1.13. A(s) amostra(s) devera(ao) ser apresentada(s) dentro da validade, na quantidade solicitada
e

em embalagem original de fabrica, com as mesmas especificacbes do item a ser fornecido,
obedecendo a legislacdo pertinente no que tange as suas especificagdes fisicas, quimicas,
biolégicas, microbioldégicas, bem como de nomenclatura, acondicionamento, rotulagem,
embalagem e de seguranca, com a finalidade de verificar se 0 bem proposto pela licitante
realmente atende a descricdo do item constante no Edital.

4.1.13. Etiqueta de identificagdo na amostra contendo: numero do processo e da licitagao, data de
entrega, descrigdo do item cotado, nome do fornecedor, representante, correio eletrénico (e-mail)
e telefone (atualizado).
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4.1.14. O e-mail enviado com o comprovante do envio (ex. codigo de rastreamento) devera conter
obrigatoriamente as seguintes informagdes: nome da empresa, CNPJ, itens postados, telefone
para contato (atualizado), numero do pregao e data da postagem.

4.1.15. As amostras ndo poderdo ter natureza fiscal de venda ou qualquer outra que gere
obrigacao financeira por parte dessa SESA.

4.1.16. As proponentes que tiverem suas amostras reprovadas na fase de parecer técnico, seréo
desclassificadas, devendo ser convocadas as empresas remanescentes, conforme solicitagdo do
pregoeiro.

4.1.17. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como protétipos,
podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo
gerando direito a ressarcimento.

4.1.18. As amostras de baixo custo, que atenderem as especificacdes e padroes de aceitabilidade
previstas no edital deverao permanecer a disposi¢cao da Administracao até o término da execugao
contratual, quando as licitantes terdo o prazo de 30 (trinta) dias para recolhé-las. Na hipotese das
amostras rejeitadas, estas deverdo ser retiradas pelas licitantes até 30 (trinta) dias da
homologagdo. Nado havendo a retirada, os respectivos bens serdo descartados pela
Administragao.

4.1.19. Quando as amostras se referirem a materiais de alto custo, que atenderem ou nao as
especificagdes e padroes de aceitabilidade previstos no edital, deverdo permanecer a disposi¢cao
da Administracdo até a homologacao do certame, quando as licitantes terdo o prazo de 30 dias
para recolhé-las. Nao havendo a retirada, os respectivos bens serdao descartados pela
Administragao.

4.1.20. Quando as amostras se referirem a instrumentais cirdrgicos, que atenderem ou n&o as
especificacdes e padroes de aceitabilidade previstas no edital, deverdo permanecer a disposi¢cao
da Administracdo até o final da homologacéo do certame, quando as licitantes terdo o prazo de 30
dias para recolhé-las.

4.1.21. Serao avaliados os seguintes aspectos e padrdes minimos de aceitabilidade:

4.1.22. As amostras serdo analisadas conforme as exigéncias descritas e contidas no termo de
referéncia do edital.

4.1.23. O produto ofertado devera atender as especificagdes estabelecidas no termo de referéncia
do edital, para tanto serdo considerados para todos os itens que compdem o TR:

* Os requisitos legais aplicaveis ao produto;

* A disposigdo do produto dentro da embalagem no que se refere a sua conservagao
estrutural ou integridade;

* Arotulagem do produto, que devera cumprir as orientagdes da ANVISA;

* A matéria prima, que sera confirmada através da verificagdo da ficha técnica e catalogo do
produto, considerando que nao é possivel fazer a avaliacdo de forma inspecional;

* O desempenho do produto quanto a finalidade de utilizagao para atender as necessidades
dos servicos, considerando sua funcionalidade, segurancga, facilidade no manuseio,
manutengao das caracteristicas respeitando o tempo indicado para utilizagdo/periodo para
trocas;

* Queixas técnicas e/ou eventos adversos, conforme RDC 67/2009, envolvendo diferentes
nuameros de lotes, cujos fabricantes ndo comprovem as corregdes das nao conformidades.
A comprovagao devera ser feita através de laudos comprobatérios das corregbes; os
laudos devem ser isentos de conflitos de interesses e emitidos por laboratérios
credenciados a Rede Nacional de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA, tais como INCQS,
INMETRO;
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Além das exigéncias acima, serdo consideradas as exigéncias especificadas abaixo para cada
item:

- Para os itens serdo consideradas as seguintes caracteristicas fisicas de acordo com a
especificagdo do edital: dimensdes/medidas, biocompatibilidade (adequado ao uso em humanos),
adesividade, impurezas (tais como cabelos, particulas soltas dentro da embalagem,
microrganismos visiveis a olho nu), transferéncia asséptica (proporcionada pelo tipo adequado de
abertura da embalagem do produto), integridade (auséncia de caracteristicas que denote algum
tipo de extravio do produto, auséncia de marcas de dobraduras oriundas de mal
acondicionamento do produto), validade.

- Para os itens serdo consideradas as seguintes caracteristicas fisicas de acordo com a
especificagdo do edital: dimensbées/medidas, graduagao, volume, radiopacidade, hidrorrepeléncia,
biocompatibilidade, peso, textura, adesividade, vedagdo, numero e identificagdo de vias,
desprendimento de fios, sistemas de conexdes/ajuste e controle de fluxo, impurezas, transferéncia
asséptica, integridade, validade.

5. JUSTIFICATIVA DE SOLICITAGAO DE AMOSTRA

5.1. Conforme demanda desta célula, sobre a solicitagdo de amostras para o processo em
epigrafe:

- Considerando o entendimento do Art. 40 inciso 5 da LEI 14.133/21, onde orienta que as compras
governamentais devem ser eficientes e atender ao principio da padornizacdo, o qual impde a
compatibilidade de especificagdes estéticas, técnicas ou de desempenho, temos as seguintes
consideracdes sobre a solicitacdo de amostras:

1. O produto para saude, especificado no item 01, é classificado como produto de risco a
saude e necessitam de parecer dos especialistas para a conclusado da aquisicao;

2. Os especialistas atuam diretamente na execugao dos procedimentos, e sua participagao
no parecer refere-se a anmalise das exigéncias contidas no edital com relagdo ao objeto a
ser adquirido;

3. Os catadlogos e/ou manuais sdo decisivos na andlise de demais caracteristicas tais como
medidas e matéria-prima, mas nao sao suficientes para analise de demais caracteristicas
tais como funcionalidade;

Diante do exposto:

Somos tecnicamente favoravel a manutengéo da exigéncia da amostra, pois o especialista na
emissao do parecer necessitara do produto (amostra,mostruario/protétipo) para dirimir duvidas;
Apesar do alto valor econdmico, o parecer técnico de produtos para saude por meio de amostras,
objetiva uma andlise acurada do produto para uma aquisicdo com seguranga e qualidade com
base no edital, posto isto, torna-se necessario a exigéncia de amostras.

5. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

5.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Orgcamento Geral do Estado.

5.2. A contratacio sera atendida pela seguinte dotacao:
24200214.10.302.171.20578.03.339030.1.500.9100000.0.3.01
24200214.10.302.171.20578.03.339030.1.600.9200000.1.3.01

5.2.1. Gestao/Unidade: 24200214

5.2.2. Fonte de Recursos: 500 (TESOURO) e 600 (SUS)

5.2.3. Programa de Trabalho: 631

5.2.4. Elemento de Despesa: 339030
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6. DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

6.1. Quanto a entrega:

6.1.1. O objeto devera ser entregue em conformidade com as especificagdes estabelecidas neste
instrumento, no prazo de 02 (dois) dias, no enderego Av. Frei Cirilo n°® 3480, bairro Cajazeiras —
Fortaleza/CE, CEP: 60.840-285, no horario de 08h00 as 17h00, de segunda a sexta-feira.

6.1.2. Os atrasos ocasionados por motivo de forga maior ou caso fortuito, desde que justificados
até 2 (dois) dias uteis antes do término do prazo de entrega e aceitos pela Administragcao, nao
serao considerados como inadimplemento.

6.2. Quanto ao recebimento:

6.2.1. PROVISORIAMENTE, mediante recibo, para efeito de posterior verificagao da conformidade
do objeto com as especifica¢des, devendo ser realizado por servidor ou comissao designada pela
Administragao.

6.2.2. DEFINITIVAMENTE, mediante emissao de termo de recebimento definitivo, apds verificagao
da qualidade e da quantidade do objeto, certificando-se de que todas as condigbes estabelecidas
foram atendidas, com a consequente aceitacdo da nota fiscal pelo gestor da contratacio, devendo
haver rejeicdo em caso de desconformidade.

7. DO PAGAMENTO

7.1. O pagamento sera efetuado até 30 (trinta) dias, contados da data da apresentacdo da nota
fiscal/fatura devidamente atestada pelo gestor da contratacado, mediante crédito em conta-corrente
em nome do fornecedor, exclusivamente no Banco Bradesco S/A, conforme Lei n°® 15.241, de 06
de dezembro de 2012.

7.1.1. A nota fiscal/fatura que apresentar incorrecdes sera devolvida para as devidas correcoes,
iniciando-se novo prazo para pagamento a partir da reapresentagéo regular do documento.

7.2. Nao sera efetuado qualquer pagamento em caso de descumprimento das condi¢cdes de
habilitacdo e qualificacao exigidas neste instrumento.

7.3. E vedada a realizagdo de pagamento antes do fornecimento do objeto ou quando este ndo
estiver de acordo com as especificagdes estabelecidas.

7.4. No caso de atraso no pagamento, desde que o fornecedor ndo tenha concorrido para tanto,
serdo devidos encargos moratorios a taxa nominal de 6% a.a. (seis por cento ao ano),
capitalizados diariamente em regime de juros simples.

7.41. 0] valor dos encargos sera calculado pela férmula:
EM =1 x N x VP, onde: EM = Encargos moratorios; | = indice de compensacao financeira
(0,00016438);

N = Numero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo pagamento;
VP = Valor da prestagao em atraso.

7.5. Os pagamentos ficam condicionados a apresentagao dos seguintes comprovantes:

7.5.1. Certiddo Conjunta Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da
Unido; Certidao Negativa de Débitos Estaduais; Certiddo Negativa de Débitos Municipais;
Certificado de Regularidade do FGTS — CRF; Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT.
7.6. Toda a documentacao exigida devera ser apresentada em original ou por copia autenticada
por cartério competente ou por servidor da Administragdo, ou, quando emitida eletronicamente,
mediante verificacdo de autenticidade.

8. DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

8.1. O fornecedor que, no dmbito da cotacdo eletrébnica, descumprir total ou parcialmente as
obriga¢gdes assumidas ficara sujeito, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal, as sang¢des
administrativas previstas na Lei Federal n° 14.133/2021 e neste instrumento.

8.1.1. Poderao ser aplicadas as seguintes penalidades, observada a gravidade da infragao:
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a) Adverténcia, quando o descumprimento ndo acarretar prejuizo relevante a Administracao;
b) Multa moratéria, nos seguintes termos:
b.1) multa diaria de 0,3% (trés décimos por cento) sobre o valor da nota de empenho ou

instrumento equivalente, em caso de atraso na entrega do objeto, até o limite de 10% (dez por
cento);

c) Multa compensatédria de até 20% (vinte por cento) sobre o valor da nota de empenho ou
instrumento equivalente, nos casos de inexecucgao total, desisténcia injustificada da proposta
vencedora ou recusa injustificada em cumprir a cotacao eletronica;

d) Impedimento de licitar e contratar com a Administragéo Publica, nos termos do art. 156 da Lei
n°® 14.133/2021, pelo prazo maximo de 03 (trés) anos, quando cabivel.

8.2. As multas poderao ser descontadas dos pagamentos eventualmente devidos ao fornecedor
ou, ndo sendo possivel, deverao ser recolhidas por meio de Documento de Arrecadagao Estadual
— DAE, no prazo fixado pela Administracdo, sob pena de cobran¢a administrativa ou judicial.

8.3. A aplicacdo das sancgbes observara, obrigatoriamente, o contraditério e a ampla defesa, nos
termos da legislacao vigente.

9. PRAZO DE VIGENCIA

9.1. Por se tratar de aquisicdo com entrega uUnica, ndo ha necessidade de formalizagcao de
contrato, encerrando-se a vigéncia com o cumprimento integral das obrigacdes.

Aprovado:

Dr. Adriano Veras Oliveira
Diretor Geral - Ordenador de Despesas/HCASG



