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TERMO DE REFERENCIA
CONTRATAGAO - LICITAGAO
SETOR DEMANDANTE: CENTRO CIRURGICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGAO

1.1 CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA PARA FORNECIMENTO DE PROTESES
VALVARES CARDIACAS E PATCHS DESTINADOS A REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES, com fornecimento em regime de consignacao, destinados a utilizagao no
centro cirdrgico da Fundacdo de Saude Publica de Novo Hamburgo — FSNH, conforme

especificagdes técnicas e quantitativos descritos neste Termo de Referéncia.

1.2 Os materiais ofertados deverdao atender integralmente as especificacbes técnicas
estabelecidas neste Termo de Referéncia, garantindo qualidade, seguranga, funcionalidade e

adequacéao aos procedimentos cardiovasculares realizados pela Contratante.

1.3 Todos os produtos deverao possuir rastreabilidade, contendo identificacdo de lote, data de

fabricagao e validade, conforme regulamentacgéo sanitaria vigente.

1.3.1 Os produtos deverdo possuir validade minima de 3 (trés) anos, conforme especificagcdes

estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.3.2 A contratada devera garantir a rastreabilidade dos produtos fornecidos, disponibilizando,
sempre que solicitado pela Contratante, informagdes referentes ao niumero do lote, data de
fabricagao, prazo de validade e registro junto a ANVISA, em conformidade com a regulamentagao
sanitaria vigente.

1.3.3 Os produtos deverao ser fornecidos em embalagem integra, fechada, estéril, de uso unico,
quando aplicavel, e compativel com a legislagao sanitaria vigente.

1.3.4 Os produtos deverdo ser entregues em condicbes adequadas de armazenamento,
conservacao e transporte, observando as orientagdes do fabricante e as normas sanitarias

aplicaveis.

LOTE 1 — KIT - PROTESE VALVAR CARDIACA BIOLOGICA

Codigo

Item IPM Especificagao Quantidade Unidade

PROTESE VALVULAR ORGANICA BIOLOGICA,
CONSTITUIDA DE PERICARDIO BOVINO TRATADO COM
GLUTARALDEIDO E PRESERVADO COM FORMALDEIDO A
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1 113853

4%. DEVE TER CARACTERISTICAS ADEQUADAS DE
RESISTENCIA, FLEXIBILIDADE E AUSENCIA DE
ANTIGENICIDADE. INDICADA PARA SUBSTITUIGAO DA
VALVA MITRAL E AORTICA, TRICUSPIDE OU PULMONAR,
NESTE ITEM OS LICITANTES DEVERAO
OBRIGATORIAMENTE DISPONIBILIZAR TODOS 0OS
TAMANHOS E DIAMETROS DIVERSOS PARA AS DUAS
APRESENTACOES PARA OS MODELOS:

KIT - PROTESE VALVAR CARDIACA BIOLOGICA - AORTICA

, , KIT COM
AORTICA DE 19 MM, BIOLOGICA

AORTICA DE 21 MM, BIOLOGICA 30 GRADE
AORTICA DE 23 MM, BIOLOGICA COMPLETA
AORTICA DE 25 MM, BIOLOGICA
AORTICA DE 27 MM, BIOLOGICA

MATERIAL ESTERIL, EMBALAGEM COMPATIVEL COM A
LEGISLAGAO VIGENTE. ROPM-SUS 07.02
04.057-6. CLASSIFICAGAO PRODUTO PARA
SAUDE/CORRELATO: ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE
USO UNICO. CLASSIFICACAO DE RISCO: IV - MAXIMO
RISCO.

2 113854

PROTESE VALVULAR ORGANICA BIOLOGICA,
CONSTITUIDA DE PERICARDIO BOVINO TRATADO COM
GLUTARALDEIDO E PRESERVADO COM FORMALDEIDO A
4%. DEVE TER CARACTERISTICAS ADEQUADAS DE
RESISTENCIA, FLEXIBILIDADE E AUSENCIA DE
ANTIGENICIDADE. INDICADA PARA SUBSTITUICAO DA
VALVA MITRAL E AORTICA, TRICUSPIDE OU PULMONAR,
NESTE ITEM OS LICITANTES DEVERAO
OBRIGATORIAMENTE DISPONIBILIZAR TODOS OS
TAMANHOS E DIAMETROS DIVERSOS PARA AS DUAS
APRESENTACOES PARA OS MODELOS:

KIT - PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA - KIT COM

MITRAL 30 GRADE

MITRAL DE 25 MM, BIOLOGICA COMPLETA
MITRAL DE 27 MM. BIOLOGICA
MITRAL DE 29 MM, BIOLOGICA
MITRAL DE 31 MM, BIOLOGICA
MITRAL DE 33 MM. BIOLOGICA

MATERIAL ESTERIL, EMBALAGEM COMPATIVEL COM A
LEGISLACAO VIGENTE. ROPM-SUS 07.02
04.057-6. CLASSIFICACAO PRODUTO PARA
SAUDE/CORRELATO: ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR DE
USO UNICO. CLASSIFICACAO DE RISCO: IV - MAXIMO
RISCO.
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KIT - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA -
AORTICA - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA
(METALICA) DE DUPLO FOLHETO, INDICADA PARA
SUBSTITUICAO DA VALVA AORTICA, NESSE ITEM OS
LICITANTES DEVERAO OBRIGATORIAMENTE
DISPONIBILIZAR TODOS OS TAMANHOS E DIAMETROS
DIVERSOS PARA AS DUAS APRESENTACOES PARA OS
MODELOS (TAMANHOS APROXIMADOS):

KIT - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA -
AORTICA

AORTICA DE 19 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO, KIT COM
AORTICA DE 21 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO, 50 GRADE
AORTICA DE 23 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,
AORTICA DE 25 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO, COMPLETA
AORTICA DE 27 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,
AORTICA DE 29 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,

MATERIAL ESTERIL, EMBALAGEM COMPATIVEL COM A
LEGISLAGAO VIGENTE. ROMP-SUS 07.02.04.057-6.
CLASSIFICAGAO PRODUTO PARA SAUDE/ CORRELATO.
ARTIGO MEDICO/HOSPITALAR DE USO UNICO.
CLASSIFICAGAO DE RISCO IV - MAXIMO RISCO.

2 102610

KIT - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA - MITRAL
- PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA (METALICA)
DE DUPLO FOLHETO PARA SUBSTITUICAO DA VALVA
AORTICA, NESSE ITEM OS LICITANTES DEVERAO
OBRIGATORIAMENTE DISPONIBILIZAR TODOS 0S
TAMANHOS E DIAMETROS DIVERSOS PARA AS DUAS
APRESENTACOES PARA OS MODELOS (TAMANHOS
APROXIMADOS):

KIT - PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA —

MITRAL KIT COM

40 GRADE

MITRAL DE 25 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO, COMPLETA
MITRAL DE 27 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,
MITRAL DE 29 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,
MITRAL DE 31 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,
MITRAL DE 33 MM, MECANICA DE DUPLO FOLHETO,

MATERIAL ESTERIL, EMBALAGEM COMPATIVEL COM A
LEGISLAGAO VIGENTE. ROMP-SUS 07.02.04.057-6.
CLASSIFICAGAO PRODUTO PARA SAUDE/ CORRELATO.
ARTIGO MEDICO/HOSPITALAR DE USO UNICO.
CLASSIFICAGAO DE RISCO IV - MAXIMO RISCO.

LOTE

3 — CONJUNTO DE TUBO VALVADO INORGANICO COM VALVULA MECANICA

113861

CONJUNTO DE TUBO VALVADO INORGANICO COM VALVA 05 KIT COM
MECANICA - AORTICA. ENXERTO ARTERIAL INORGANICO
COM VALVA MECANICA, COM DUPLO FOLHETO DE GRADE
DISCO, COM CONDUTO VALVADO, COM DACRON COMPLETA
REVESTIDO DE COLAGENO BOVINO, PRE-COAGULADO.
TAMANHOS APROXIMADOS: 21, 23, 25. 27, 29. MATERIAL
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ESTERIL, EMBALAGEM COMPATIVEL COM A LEGISLACAO
VIGENTE. ROPM-SUS 07.02.04.057-6 CLASSIFICACAO
PRODUTO PARA SAUDE/CORRELATO: ARTIGO MEDICO-
HOSPITALAR DE USO UNICO. CLASSIFICAGAO DE RISCO:
IV - MAXIMO RISCO.

PATCH INORGANICO, MEDIDAS APROXIMADAS: 50 CM
QUADRADO, 7.5 X 7.5 CM DE DIAMETRO: COM SUPORTE;
CONFECCIONADO EM TEREFTALATO DE
1 102544 POLIETILENOGLICOL OU DRACON GRAU MEDICO; 20 UN.
MEDINDO: 7,5 X 7,5 DE DIAMETRO (+/- 0.5)CM X 0,2 CM DE
ESPESSURA. EMBALAGEM INDIVIDUAL MATERIAL DEVE
TER DADOS: FABRICANTE E REGISTRO ANVISA

PATCH INORGANICO, MEDIDAS APROXIMADAS: 50 CM
QUADRADO, 15 X 15 CM DE DIAMETRO: COM SUPORTE;
CONFECCIONADO EM TEREFTALATO DE
2 110954 POLIETILENOGLICOL OU DRACON GRAU MEDICO; 20 UN.
MEDINDO: 15 X 15 DE DIAMETRO (+/- 0.5)CM X 0,2 CM DE
ESPESSURA. EMBALAGEM INDIVIDUAL MATERIAL DEVE
TER DADOS: FABRICANTE E REGISTRO ANVISA

PATCH DE PERICARDIO BOVINO. PERICARDIO BOVINO
PREVIAMENTE TRATADO COM GLUTARALDEIDO E
CONSERVADO EM FORMALDEIDO. MATERIAL COM
CARACTERISTICAS ADEQUADAS DE RESISTENCIA,

1 105386 FLEXIBILIDADE E AUSENCIA DE ANTIGENICIDADE.

MATERIAL ESTERIL DE USO UNICO. MATERIAL UTILIZADO
EM NEUROCIRURGIA EM SUBSTITUICAO DE DURA

MANTER. DEVE CONTER EM EMBALAGEM REGISTRO NA

ANVISA, DATA DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E LOTE
PARA RASTREABILIDADE.

2. DEFINIGAO DO OBJETO DA CONTRATAGAO

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 contratacdo sao caracterizados como comuns, conforme justificativa

constante do Estudo Técnico Preliminar.

2.3 O prazo inicial de vigéncia da contratagdo sera de 12 (doze) meses, contados da assinatura do
contrato, podendo ser prorrogado sucessivamente, mediante justificativa da Administracao,
comprovacao da vantajosidade e manutengdo das condi¢des de habilitagdo da contratada,
observado o disposto nos artigos 106 e 107 da Lei n°® 14.133/2021.
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2.4 O fornecimento dos bens é enquadrado como continuado conforme Estudo Técnico Preliminar,
considerando a necessidade permanente de disponibilidade dos materiais para atendimento dos

procedimentos cardiovasculares realizados pela instituigao.

2.5 O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagcao a vigéncia

da contratagao.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratacdo visa garantir a continuidade dos procedimentos de cirurgia
cardiovasculares realizadas no Hospital Municipal de Novo Hamburgo, assegurando a
disponibilidade dos materiais necessarios a realizagdo dos procedimentos cardiovasculares. As
préteses valvares cardiacas biologicas e mecanicas, o conjunto de tubo valvado inorganico com
valvula mecénica e os patches inorganico e de pericardio bovino sdo materiais indispensaveis a
realizagcdo de procedimentos cardiovasculares, sendo utilizados conforme indicagdo do cirurgiao
cardiovascular e necessidade apresentada durante o procedimento cirurgico. A auséncia desses
materiais podera comprometer a continuidade dos atendimentos, ocasionar o adiamento ou
cancelamento de procedimentos, aumentar os riscos assistenciais e gerar a necessidade de
aquisicdes emergenciais, inclusive por dispensa de licitagdo, com potencial aumento de custos
para a Administracdo. A contratagdo em lotes distintos justifica-se pelas diferengas técnicas,
funcionais e de finalidade existentes entre as proteses valvares, o conjunto de tubo valvado e os
diferentes tipos de patches. A divisdo em lotes possibilita maior competitividade, permitindo a
participagdo de fornecedores especializados nos respectivos produtos, sem comprometer a
qualidade, a segurangca e a adequagdo dos materiais utilizados nos procedimentos
cardiovasculares. Dentro dos lotes destinados as préteses valvares deverdo ser consideradas
conjuntamente as diferentes apresentagdes, tamanhos e didmetros, tendo em vista a necessidade
de disponibilizacdo de diferentes medidas para atendimento das caracteristicas anatdomicas dos
pacientes e das necessidades especificas de cada procedimento. A adogdo do sistema de
consignagdo mostra-se adequada as caracteristicas do objeto, permitindo a manutencdo dos
materiais disponiveis na instituicao e possibilitando o faturamento e empenho conforme o efetivo

consumo realizado durante os procedimentos cirurgicos.
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4. FUNDAMENTAGAO DA CONTRATAGCAO

4.1 A Fundamentacdo da Contratacdo 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 tdpico especifico do

Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

5.2 A solugao consiste no fornecimento de proteses valvares cardiacas biolégicas e mecanicas,
conjunto de tubo valvado inorganico com valvula mecanica, patch inorganico e patch de pericardio
bovino, disponibilizados em sistema de consignagao, de forma a assegurar a disponibilidade dos

materiais necessarios aos procedimentos cardiovasculares.

5.3 Os materiais deverdo atender as especificacdes técnicas estabelecidas neste Termo de
Referéncia, possuir registro valido junto a ANVISA, quando aplicavel, e ser fornecidos em

condi¢cdes adequadas de conservagao, armazenamento, transporte e utilizacao.

5.4 A contratada devera realizar a reposicdo dos materiais consignados conforme o consumo
efetivamente realizado pela Contratante, mantendo quantidade suficiente dos diferentes tamanhos

e modelos necessarios ao atendimento dos procedimentos cardiovasculares.

6. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
Prazo de Execucéao

6.1 Os materiais deverdo ser disponibilizados inicialmente pela Contratada em sistema de
consignagao, em quantidade e variedade suficientes para atendimento da demanda assistencial

da Contratante, conforme solicitagdo e cronograma estabelecidos pela Administracao.

6.2 O fornecimento dos insumos ocorrera de forma parcelada, conforme necessidade da
Administragdo, mediante solicitacdo formal da Contratante, ndo gerando a Contratada direito a

aquisicdo integral dos quantitativos estimados.

6.3 Os materiais deverdao permanecer disponiveis na instituicio em sistema de consignagao,
sendo realizado o faturamento e empenho somente em relacdo aos produtos efetivamente
utilizados nos procedimentos cirurgicos.
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6.4 O prazo para reposicdo dos materiais consumidos sera de até 10 (dez) dias uteis contados do
recebimento da solicitagdo formal da Contratante, salvo situacbes de urgéncia e emergéncia, nas

quais a Contratada devera atender a solicitagdo com a maior brevidade possivel.

6.4.1 Sera obrigatéria a apresentacdo de amostras dos produtos ofertados pela licitante
provisoriamente classificada em primeiro lugar, apds a fase de julgamento das propostas, quando
convocada pela Contratante, para fins de avaliacdo pela equipe técnica especializada,
especialmente pelo cirurgiao cardiovascular, visando verificar a compatibilidade, funcionalidade,
qualidade, caracteristicas técnicas e adequacao dos produtos as necessidades assistenciais e as

especificacdes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

6.4.1.1. As amostras deverao ser apresentadas no prazo e nas condigbes estabelecidas pela
Contratante, acompanhadas, quando solicitado, de catalogo, ficha técnica, manual de instrucoes,
registro ou notificacdo junto a ANVISA e demais documentos necessarios a comprovagdao do
atendimento as especificagcdes técnicas.

6.4.1.2. A avaliagdo das amostras sera realizada por equipe técnica designada pela Contratante,
que emitira parecer quanto a sua conformidade com as especificacdes estabelecidas neste Termo
de Referéncia.

6.4.1.3. A nao apresentacao das amostras no prazo estabelecido, a apresentagao de amostra em
desacordo com as especificacdes exigidas ou a sua reprovacao pela equipe técnica, mediante
justificativa técnica devidamente fundamentada, implicard a desclassificacdo da proposta,

observados o contraditério e a ampla defesa, quando cabiveis.

6.5 A Contratada devera disponibilizar, sem 6nus adicional para a Administracdo, caixa com
medidores compativeis com as préteses valvares fornecidas em sistema de comodato, bem como
bandeja para autoclave com tampa ou similar, quando aplicavel, devendo os equipamentos ser
compativeis com os materiais fornecidos e com os procedimentos de esterilizacdo adotados pela
instituicao.

6.6 A Contratada devera realizar a substituicio dos materiais que apresentarem defeito, avaria,
alteracdo de qualidade, dano na embalagem, perda de esterilidade, vencimento, incompatibilidade
técnica ou qualquer outra condicdo que impega sua utilizacdo, sem 6nus adicional a

Administragao.

6.6.1 A Contratada devera comunicar imediatamente a Contratante quaisquer alertas sanitarios,

medidas de tecnovigilancia, recolhimentos (“recall”’), suspensdes ou interdicbes determinadas
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pelos 6rgaos competentes relacionados aos produtos fornecidos, adotando todas as medidas

necessarias para substituicdo imediata dos itens afetados, sem 6nus adicional a Administragao.

6.6.2 A Contratada devera substituir, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis, qualquer material
que apresente defeito, vicio, avaria, alteracao de qualidade, incompatibilidade técnica ou esteja

em desacordo com as especificagbes exigidas neste Termo de Referéncia.

6.7 Os bens objeto da contratagdo deverao ser entregues e disponibilizados 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.

6.8 Em situacdes de urgéncia e emergéncia, a Contratada devera disponibilizar os materiais
necessarios, inclusive fora do horario comercial, durante finais de semana e feriados, de modo a

assegurar a continuidade da assisténcia cardiovascular.

6.9 O conjunto de tubo valvado inorganico com valvula mecanica devera ser solicitado para envio
quando houver procedimento agendado que demande sua utilizagdo, ou quando houver

necessidade em situacao de urgéncia ou emergéncia.

6.10 O recebimento, armazenamento e controle dos materiais consignados deverdo observar as
condicbes estabelecidas pela Contratante, bem como as orientagcdes do fabricante e as normas

sanitarias vigentes.

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 inexecucgao total ou parcial.

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

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

fim.
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7.4 O 6rgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogéo de providéncias
que devam ser cumpridas de imediato.

7.5 Apo6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentagédo do plano
de fiscalizagéo, que contera informagdes acerca das obrigagdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacao, das estratégias para execugado do objeto, do plano complementar de execucéo da
contratada, quando houver, do método de afericido dos resultados e das sancbes aplicaveis,
dentre outros.

7.6 A execucao 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 execugao do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condicbes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administragao. (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 descri¢do do que for necessario para a regularizagao
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 emitird notificagbes

para a correcao da execugdo do contrato, determinando prazo para a corregdo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, 1ll);

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

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

7.8 O fiscal do contrato verificara a manutencdo das condi¢cdes de habilitagdo da contratada,
acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizagdo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatdorios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, | e I, do Decreto n°® 11.246, de 2022).

7.8.1 Caso ocorram descumprimento das obrigacbes contratuais, o fiscal do contrato atuara

tempestivamente na solucdo do problema, reportando ao gestor do contrato para 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

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

7.9.1 O gestor do contrato acompanhara a manutengdo das condigdes de habilitagdo da

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

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

cumprimento de obrigagdes assumidas pelo contratado, com mengdo ao seu desempenho na
execucgao 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 formalizagao de processo administrativo de

responsabilizacao para fins de aplicagdo de sangbes, a ser conduzido pela comissdo 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 prorrogag¢ao 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 contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o

aprimoramento das atividades da Administragéo. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

8. CRITERIOS DE PAGAMENTO
Liquidacao

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

contratado.
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8.2 Para fins de liquidagao, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobrangca equivalente apresentado expressa o0s elementos necessarios e essenciais do

documento, tais como:

a 0 prazo de validade;

(=)

a data da emisséao;

o O

)
)
) o periodo respectivo de execugao do contrato;
) o valor a pagar;

)

D

retengdes tributarias cabiveis;
f) retencao IR;
g) numero do empenho respectivo a contratacéo;

h)  dados bancarios do contratado.

8.3 Havendo erro na apresentagao 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 o prazo apés a comprovag¢ao da regularizagao
da situacao, sem 6nus a Contratante;

8.4 A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd 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 documentacdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

8.5 Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificacdo, 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 da Contratante.

8.6 Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos orgaos responsaveis pela fiscalizagdo 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
creditos.

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.
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8.8 Havendo a efetiva execugao do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que
se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado n&o regularize sua situagcédo junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

8.9 O pagamento sera efetuado 30 (trinta) dias Uteis contados da emissao da nota fiscal. A forma
de pagamento referida no caput deste item é 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/servigcos efetivamente
entregues/realizados e atestados na forma deste instrumento convocatério.

8.11 A Fundacgao podera proceder a retencao 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.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

9.1 O fornecedor sera selecionado por meio da realizagcdo de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocao do critério previsto em edital.

Exigéncias de habilitagao
9.2 Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os requisitos constantes em edital,
relacionados a Habilitagao Juridica, Habilitagcdo fiscal, social e trabalhista, assim como,

Qualificagao Econdémico-Financeira.

9.3 Sera exigida a Qualificagao Técnica conforme descrigdo abaixo:

I. Registro, notificacdo ou cadastro valido dos produtos ofertados junto & ANVISA, quando
aplicavel,
II. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE vigente, expedida pela ANVISA, compativel

com o objeto da contratagao;
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lll. Apresentacdo de catalogo, ficha técnica, manual ou documentacdo técnica dos produtos
ofertados, contendo informacgdes suficientes para comprovacao do atendimento as especificagcbes

previstas neste Termo de Referéncia.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1 A Fundacgao de Saude Publica de Novo Hamburgo — FSNH opta pela adogao do orgamento
sigiloso no presente procedimento licitatério, 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 obtencao da proposta mais vantajosa para a Administragao Publica. A divulgacao prévia do
valor estimado pode induzir os licitantes a apresentarem propostas proximas ao limite
orcamentario, reduzindo a disputa efetiva e comprometendo a economicidade pretendida. Ao
resguardar temporariamente o orgamento estimado, a Administragdo estimula a formulagdo de
propostas baseadas em critérios préprios de composicdo de custos e estratégia comercial,
favorecendo a ampliagdo da concorréncia e a busca por melhores condigdes financeiras. Destaca-
se que o sigilo ndo compromete a transparéncia do procedimento, uma vez que o or¢amento
estimado permanecera devidamente registrado nos autos do processo administrativo, com
memoaria de célculo e documentos que Ihe ddo suporte, sendo disponibilizado aos 6rgédos de
controle interno e externo sempre que solicitado, além de ser tornado publico apds o

encerramento da fase competitiva, conforme determina a legislacao vigente.

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

imediatamente apos o julgamento das propostas.

11. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA
11.1 As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados na Lei Orgamentaria Anual (LOA).

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

33390303600000000000 - Material Hospitalar

Novo Hamburgo, 17 de Setembro de 2026.

Documento assinado digitalmente

b JANAINA SIMON
g » Data: 17/09/2026 14:06:21-0300

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

Setor - Bloco Cirurgico

Pagina 13|13



		2026-09-17T14:06:21-0300




