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TERMO DE REFERENCIA
CONTRATAGAO - LICITAGAO
SETOR DEMANDANTE: CENTRO CIRURGICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1 Contratacdo de insumos para CIRCULAGCAO EXTRACORPOREA ADULTA,
destinados a realizagdo de procedimentos cardiovasculares do Bloco Cirurgico da
Fundagdo de Saude Publica de Novo Hamburgo (FSNH), conforme especificacbes
técnicas e quantitativos descritos neste Termo de Referéncia.

1.2 Todos os insumos ofertados deverao ser plenamente compativeis entre si, garantindo
funcionamento seguro e adequado durante os procedimentos cirurgicos.

1.3 Todos os produtos deverao possuir rastreabilidade, contendo identificacdo de lote,
data de fabricagao e validade, conforme regulamentacao sanitaria vigente.

1.3.1 Os produtos deverdao possuir validade minima correspondente a 75% (setenta e
cinco por cento) do prazo total de validade no momento da entrega, salvo mediante
autorizacao expressa da Contratante.

1.3.2 A contratada devera garantir a rastreabilidade dos produtos fornecidos,
disponibilizando, sempre que solicitado pela Contratante, informagdes referentes ao
nuamero do lote, data de fabricagdo, prazo de validade e registro junto a ANVISA, em

conformidade com a regulamentagao sanitaria vigente.

LOTE UNICO
Caodigo e o . Unidade de
Item IPM Especificagao Quantidade Medida
1 102542 CONJUNTO PARA CIRCULACAO EXTRACORPOREA 150 KIT

(ADULTO) COMPOSTO DE:

* OXIGENADOR DE MEMBRANA: COMPOSTO POR
CAMARA DE OXIGENAGAO COM MEMBRANA
MICROPOROSA, COM UM TROCADOR DE CALOR
INCORPORADO, CONSTITUIDO DE CAPILARES
IMPERMEAVEIS. DEVE POSSUIR REVESTIMENTO DE
PROTECAO PARA DIMINUIR TRAUMAS NO SANGUE
OU POSSUIR FILTRO ARTERIAL
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ACOPLADO/INTEGRADO.

* CONJUNTO DE TUBOS PARA CIRCULAGAO
EXTRACORPOREA: COMPOSTO POR JOGOS DE
TUBOS, CONETORES E ACESSORIOS CONSTITUIDOS
POR MATERIAIS DE GRAU MEDICO, ATOXICOS E
BIOCOMPATIVEIS.

* RESERVATORIO DE SANGUE - CARDIOTOMIA:
MANUFATURADO EM POLICARBONATO, POSSUI
VALVULA DE SEGURANCA, ESCALA VOLUMETRICA E
FILTRO DE POLIURETANO SILICONIZADO REVESTIDO
POR TELA DE POLIESTER, QUE POSSIBILITA O
ROMPIMENTO DE BOLHAS E FILTRAGEM DE
SANGUE. O PRODUTO VEM PREPARADO PARA
DRENAGEM A VACUO.

* SISTEMA PARA CARDIOPLEGIA: INDICADO PARA
PRE-CONDICIONAMENTO E ADMINISTRACAO DE
SOLUCOES CARDIOPLEGICAS (SANGUINEA OU
CRISTALOIDE) AO CORACAO, PARA UMA PARADA
CARDIACA SEGURA E PROTEGIDA DURANTE A
CIRCULACAO EXTRACORPOREA.

* FILTRO DE SANGUE ARTERIAL ADULTO: A
MEMBRANA FILTRANTE DEVE PROMOVER A
RETENCAO DE PARTICULAS E MICROBOLHAS
PRESENTES NO SANGUE, E O SENTIDO DE FLUXO
POSSIBILITA A RETIRADA DE MACROBOLHAS DE AR.
ESTE ITEM DEVE VIR INTEGRADO OU ACOPLADO AO
OXIGENADOR.

* HEMOCONCENTRADOR: CONSTITUIDO DE UM
CORPO CILINDRICO DE POLICARBONATO, COM
CONECTOR LATERAL PARA DRENAGEM DO SOLUTO,
QUE PODE SER REALIZADA COM AUXILIO DE VACUO.
CONTEM INTERNAMENTE FIBRAS DE
POLIETERSULFONA FILTRANTE, FIXADAS COM
RESINA DE POLIERETANO. FECHANDO A CAMARA
EXISTEM DUAS TAMPAS EM POLICARBONATO COM
CONECTOR PARA ENTRADA E SAIDA DE SANGUE, O
QUAL PASSA INTERNAMENTE A FIBRA.

* KIT CANULAS - CEC: E CONSTITUIDO DE UM
CONJUNTO DE CANULAS FABRICADAS EM
POLICLORETO DE VINILA (PVC) EXTRUDADO,
TRANSPARENTE E FLEXIVEL E CONECTORES.

2. DEFINICAO DO OBJETO DA CONTRATAGCAO

2.1 O objeto desta contratagdo ndo se enquadra como sendo bem de luxo, conforme

Decreto n° 10.818, de 27 de setembro de 2021.
2.2 Os bens objeto desta contratagcdo sdo caracterizados como comuns, conforme

justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.
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2.3 O prazo inicial de vigéncia da contratagcao sera de 12 (doze) meses, contados da
assinatura do contrato, podendo ser prorrogado sucessivamente, mediante justificativa da
Administracdo, comprovagao da vantajosidade e manutengcdo das condigdes de
habilitacgdo da contratada, observado o disposto nos artigos 106 e 107 da Lei n°
14.133/2021.

2.4 O fornecimento de bens €& enquadrado como continuado conforme Estudo Técnico
Preliminar.

2.5 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas em relagéo a

vigéncia da contratacéo.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratagdo visa garantir a continuidade dos procedimentos de cirurgia
cardiovasculares realizadas no Hospital Municipal de Novo Hamburgo, assegurando o
adequado funcionamento da circulagdo extracorporea durante os procedimentos
cirurgicos. Os insumos e equipamentos descritos neste Termo de Referéncia séao
indispensaveis a assisténcia de média e alta complexidade, sendo utilizados para
manutencdo da circulagdo sanguinea e oxigenagdo do paciente durante procedimentos
cardiacos. A auséncia destes materiais podera comprometer a continuidade dos
atendimentos, aumentar os riscos assistenciais, elevar indices de morbimortalidade e
ocasionar aquisicdes emergenciais com maior custo para a Administracdo. O
agrupamento dos itens em lote unico justifica-se pela necessidade de integracéo,
compatibilidade técnica, funcional e operacional entre os insumos, considerando tratar-se
de sistema interdependente utilizado em procedimentos de circulagéo extracorpérea. A
medida visa garantir seguranca assistencial, redugdo de riscos operacionais,
padroniza¢ao dos procedimentos e pleno funcionamento do conjunto durante as cirurgias
cardiovasculares. A adocédo do lote unico também se justifica pela necessidade de
responsabilidade integrada do fornecedor quanto ao desempenho do sistema completo de

circulagao extracorporea, considerando a impossibilidade técnica de fracionamento sem
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prejuizo a seguranga assistencial, a padronizacdo operacional e a adequada execugao

dos procedimentos cirurgicos.

4. FUNDAMENTAGCAO DA CONTRATAGAO

4.1 A Fundamentacgao da Contratacido e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada
em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de
Referéncia.

5. DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA
DO OBJETO E ESPECIFICAGAO DO PRODUTO

5.1 A descricdo da solugdo como um todo se encontra pormenorizada em topico

especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

6. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Prazo de Execugao

6.1 O fornecimento dos insumos ocorrera de forma parcelada, conforme necessidade da
Administracdo, mediante emissdo de autorizagdo de fornecimento, ndo gerando a
Contratada direito a aquisigao integral dos quantitativos estimados.

6.2 O prazo de entrega dos insumos sera de até 10 (dez) dias uteis contados do
recebimento da solicitacdo formal da Contratante.

6.3 Os equipamentos e insumos disponibilizados poderao ser submetidos a avaliacéao
técnica pela equipe médica e equipe de perfusdo, para verificagcdo de compatibilidade,
funcionalidade, desempenho, seguranga operacional e adequagao as rotinas assistenciais
da Contratante, podendo ser recusados quando constatado descumprimento das
especificagdes técnicas previstas neste Termo de Referéncia.

6.4 A Administracdo podera solicitar apresentacédo técnica, demonstracdo operacional e
disponibilizagdo de amostra dos insumos e equipamentos ofertados, para fins de
avaliagao pela equipe médica e equipe de perfusao, previamente a adjudicagao do objeto,
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com o objetivo de verificar a adequacado técnica, compatibilidade operacional e

atendimento as especificagdes exigidas neste Termo de Referéncia.

6.5 A Contratada devera comunicar imediatamente a Contratante quaisquer alertas
sanitarios, medidas de tecnovigilancia, recolhimentos (“recall”), suspensdes ou interdicoes
determinadas pelos 6rgdos competentes relacionados aos produtos e equipamentos
fornecidos, adotando todas as medidas necessarias para substituicdo imediata dos itens
afetados, sem 6nus adicional a Administracao.

6.6 A Contratada devera substituir, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, qualquer
insumo ou equipamento que apresente defeito, vicio, avaria, alteracdo de qualidade,
incompatibilidade técnica ou esteja em desacordo com as especificagdes exigidas neste
Termo de Referéncia, sem 6nus adicional a Administragao.

6.7 Os bens objeto da contratagcao deverao ser entregues no Hospital Municipal de Novo
Hamburgo, localizado na Av. Pedro Adams Filho, n°® 6520, Bairro Operario, Novo
Hamburgo/RS, conforme demanda da Administracdo e condigbes estabelecidas neste

Termo de Referéncia.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

7.2 Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensdao do contrato, o
cronograma de execugao sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente,
anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

7.3 As comunicagdes entre o 6érgéo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem
eletrbnica para esse fim.

7.4 O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de

providéncias que devam ser cumpridas de imediato.
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7.5 Apo6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o érgao ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagao
do plano de fiscalizagéo, que contera informagdes acerca das obrigagbes contratuais, dos
mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugcdo do objeto, do plano
complementar de execucado da contratada, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sanc¢des aplicaveis, dentre outros.

7.6 A execugado do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do

contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

7.7 O fiscal do contrato acompanhara a execucgao do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condigbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores
resultados para a Administragdo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VI);

7.7.1 O fiscal do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as
ocorréncias relacionadas a execugao do contrato, com a descricado do que for necessario
para a regularizagdo das faltas ou dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art.
117, §1°, e Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, 11);

7.7.2 ldentificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal do contrato emitira

notificagdes para a correcdo da execucdo do contrato, determinando prazo para a
correcdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, 11l);

7.7.3 O fiscal do contrato comunicara a empresa contratada, em tempo habil, o término do

contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovagao tempestiva ou a prorrogagao
contratual (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

7.8 O fiscal do contrato verificara a manutencdo das condicbes de habilitacdo da

contratada, acompanhard o empenho, o0 pagamento, as garantias, as glosas e a

formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos

comprobatérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, | e Il, do Decreto n° 11.246, de
2022).
7.8.1 Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal do contrato

atuara tempestivamente na solugéo do problema, reportando ao gestor do contrato para
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que tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 23, 1V).

7.9 O gestor do contrato coordenara a atualizagdo do processo de acompanhamento e

fiscalizagdo do contrato contendo todos os registros formais da execugao no histérico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias,
das alteracbes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatério com vistas a
verificagdo da necessidade de adequagdes do contrato para fins de atendimento da
finalidade da administragao. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, 1V).

7.9.1 O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢gdes de habilitagdo da

contratada, para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que
obstem o fluxo normal da liquidacédo e do pagamento da despesa no relatério de riscos
eventuais. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, IlI).

7.9.2 O gestor do contrato emitira documento comprobatério de avaliagdo de quanto ao

cumprimento de obriga¢des assumidas pelo contratado, com mengéo ao seu desempenho
na execugao contratual, baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a
eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento
de obrigagdes. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

7.9.3 O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo

administrativo de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido
pela comissao de que trata o art. 158 da Lei n° 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo

setor com competéncia para tal, conforme o caso. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, X).

7.9.4 O fiscal do contrato comunicara as empresas contratadas, em tempo habil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagao ou prorrogagao
contratual. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII).

7.9.5 O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informagdes sobre a

consecugao dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a
serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administracdo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 21, VI).
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8. CRITERIOS DE PAGAMENTO
Liquidagao

8.1 A emissao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser precedida
obrigatoriamente da emissdo do empenho correspondente pelo contratante, sendo vedada
a emissdo de documentos fiscais sem a prévia emissao e comunicagao do numero do
empenho ao contratado.

8.2 Para fins de liquidagédo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e

essenciais do documento, tais como:

a) O prazo de validade;

b) A data da emisséo;

c) O periodo respectivo de execugéo do contrato;
d) O valor a pagar;

e) Retencgdes tributarias cabiveis;

f)  Retencéo IR;

g) Numero do empenho respectivo a contratagio;
h) Dados bancérios do contratado.

8.3 Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente,
ou circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o
contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o0 prazo apdés a
comprovacao da regularizagao da situagéo, sem 6nus a Contratante;

8.4 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovagao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta
on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta
aos sitios eletrénicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133,
de 2021.

8.5 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagao de irregularidade do contratado, sera

providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
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regularize sua situagao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da Contratante.

8.6 Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o
contratante devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizagao da regularidade
fiscal quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento
a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para
garantir o recebimento de seus créditos.

8.7 Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a
rescisao contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao
contratado a ampla defesa.

8.8 Havendo a efetiva execugao do objeto, os pagamentos serao realizados normalmente,
até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado nao regularize sua

situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.9 O pagamento sera efetuado 30 (trinta) dias Uteis contados da emissdo da nota fiscal.
A forma de pagamento referida no caput deste item € clausula indisponivel a licitante,
sendo que qualquer outra forma de pagamento porventura disposta na proposta sera
desconsiderada.

8.10 Somente serdo pagos os valores correspondentes aos bens/servigos efetivamente
entregues/realizados e atestados na forma deste instrumento convocatorio.

8.11 A Fundacéao podera proceder a retencdo do INSS, ISS e IRRF, quando for o caso,
nos termos da legislagdo em vigor, devendo, para tanto, a licitante vencedora discriminar
na NOTA FISCAL/FATURA o valor correspondente aos referidos tributos.

Forma de pagamento

8.12 No dever de pagamento pela administragao, sera observado os critérios conforme
art. 141 da Lei n®14.133, de 01 de Abril 2021.
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9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selec¢ao e critério de julgamento da proposta

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de
LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adog&o do critério

previsto em edital.

Exigéncias de habilitagao

9.2 Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os requisitos constantes em
edital, relacionados a Habilitagao Juridica, Habilitagcao fiscal, social e trabalhista,

assim como, Qualificagao Econémico-Financeira.

9.3 Sera exigida a Qualificagao Técnica conforme descrigdo abaixo:

I. Registro, notificacdo ou cadastro valido dos produtos ofertados junto a ANVISA, quando
aplicavel;

II. Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE vigente, expedida pela ANVISA,
compativel com o objeto da contratagao;

lll. Apresentagao de catalogo, ficha técnica ou documentacéao técnica dos produtos
ofertados;

IV. Comprovagéao de atendimento as normas técnicas, sanitarias e regulamentares

aplicaveis da ANVISA e demais 6rgaos competentes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1 A Fundacado de Saude Publica de Novo Hamburgo (FSNH) opta pela adogédo do
orcamento sigiloso no presente procedimento licitatorio, nos termos do art. 24 da Lei n°
14.133/2021. A medida fundamenta-se na necessidade de preservar a competitividade do
certame e assegurar a efetiva obtengdo da proposta mais vantajosa para a Administragéao

Publica. A divulgacao prévia do valor estimado pode induzir os licitantes a apresentarem
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propostas proximas ao limite orcamentario, reduzindo a disputa efetiva e comprometendo
a economicidade pretendida. Ao resguardar temporariamente o orcamento estimado, a
administracao estimula a formulacdo de propostas baseadas em critérios préprios de
composicao de custos e estratégia comercial, favorecendo a ampliagdo da concorréncia e
a busca por melhores condigbes financeiras. Destaca-se que o sigilo ndo compromete a
transparéncia do procedimento, uma vez que o orgcamento estimado permanecera
devidamente registrado nos autos do processo administrativo, com memoaria de calculo e
documentos que lhe dao suporte, sendo disponibilizado aos 6rgéos de controle interno e
externo sempre que solicitado, além de ser tornado publico apds o encerramento da fase
competitiva, conforme determina a legislagéo vigente.

10.2 O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico

apenas e imediatamente apos o julgamento das propostas.

11. ADEQUAGCAO ORGAMENTARIA

11.1 As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados na Lei Orgcamentaria Anual (LOA).

11.2 A contratacdo sera atendida conforme dotacao prevista em edital, a saber:

33390303600000000000 - Material Hospitalar

Novo Hamburgo, 13 de julho de 2026.

Documento assinado digitalmente

b JANAINA SIMON
g ol Data: 13/07/2026 09:24:25-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Setor - Bloco Cirurgico
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