MGUDE FUEILK':DAEDE
NOVO HAMBURGO
TERMO DE REFERENCIA
AQUISICOES
LICITACAO

1.

AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520 — OPERARIO

\!€ FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO

SETOR DEMANDANTE: BLOCO CIRURGICO

CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

NOVO HAMBURGO - RS

CEP: 93315-544 — FONE/FAX: (51) 3272.3272
www.fsnh.net.br

1.1. Aquisicio de INSUMOS PARA AUTOTRANSFUSAO INTRAOPERATORIA
(SISTEMA DE RECUPERACAO INTRAOPERATORIA DE SANGUE), com cessio de

equipamento em regime de comodato, nos termos da tabela abaixo, conforme condigdes e

exigéncias estabelecidas neste instrumento.

CONJUNTO COLETA COMPONENTES
SANGUE APLICACAO: PARA SISTEMA DE

AUTOTRANSFUSAO. COMPOSICAO
BASICA: CAMARA SEPARACAO, LINHAS
ASPIRACAO E TRANSFERENCIA

COMPONENTES: BOLSA EXPURGO, BOLSA
CH, RESERVATORIO  CARDIOTOMIA
OUTROS COMPONENTES: ADAPTADORES E
LINHAS CONEXAO CARACTERISTICAS
ADICIONAIS: SISTEMA FECHADO
ESTERILIDADE: ESTERIL, APIROGENICO,
DESCARTAVEL. MATERIAL DEVE CONTER:
VALIDADE. DATA DE FABRICACAO. DADOS
DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO.
MATERIAL DE USO UNICO. MATERIAL
ESTERIL. LOTE. REGISTRO NA ANVISA.

385608

109328

100

KIT

COMODATO: EMPRESA VENCEDORA DA LICITACAO FORNECERA 01(UM) EQUIPAMENTO EM REGIME DE
COMODATO, COM QUALIDADE SUPERIOR A MINIMA EXIGIDA DESDE QUE O GENERO DO BEM PERMANECA
INALTERADO E SEJA ATENDIDO O REQUISITO DE MENOR PRECO. OS EQUIPAMENTOS DEVEM APRESENTAR
AS SEGUINTES CARACTERISTICAS (OU SUPERIOR): A) MAQUINA PARA REPROCESSAMENTO DE SANGUE
INTRAOPERATORIA COM MEMORIA DO PROCEDIMENTO; B) BOBINA IMPRESSORA PARA RESULTADO DOS
EXAMES DO SANGUE REPROCESSADO; OS EQUIPAMENTOS SOLICITADOS SERAO INSTALADOS NO CENTRO
CIRURGICO.
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2.  DEFINICAO DO OBJETO DA CONTRATACAO

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 contratagdo sdo caracterizados como comuns, conforme
justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

2.3. O prazo de vigéncia da ata ¢ de 12 (meses) contado da Publicacdo da
Homologacao no Diario Oficial do Municipio, na forma do artigo 84 da Lei n° 14.133,
de 2021.

23.1. O fornecimento de bens ¢ enquadrado como continuado conforme Estudo
Técnico Preliminar

2.4. A Ata de Registro de Pregos oferece maior detalhamento das regras que serdo

aplicadas em relacdo a vigéncia da contratagao.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

3.1. A JUSTIFICATIVA: A presente contratacdo tem por objetivo garantir o
suprimento continuo e regular dos insumos e a disponibilidade dos equipamentos de
autotransfusdo intraoperatoria (sistema de recuperacdo de sangue Cell Saver),
destinados ao atendimento das demandas do Bloco Cirtirgico. Considerando o término
da vigéncia da Ata de Registro de Precos anterior em 04/09/2026, torna-se
indispensavel a instauracio de novo procedimento licitatdorio para assegurar a
manuten¢do do abastecimento e a regularidade da assisténcia hospitalar, em estrita
observancia ao principio da continuidade do servico publico. Os materiais e
equipamentos objeto deste instrumento destinam-se exclusivamente aos
procedimentos de cirurgias cardiacas. Nesses procedimentos de alta complexidade, o
uso do sistema de autotransfusdo intraoperatdria ¢ uma conduta clinica indispensavel de
suporte transfusional e preservacdo sanguinea (Patient Blood Management - PBM),
permitindo a aspiracdo, lavagem, centrifugacdo e reinfusdo das hemaécias do proprio

paciente durante o ato cirdrgico.
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A aplicacdo desse sistema no ambito das cirurgias cardiacas reduz substancialmente a
dependéncia de transfusdes de sangue alogénico (proveniente de doadores do
hemocentro), minimizando os riscos de complicagdes pods-operatorias, reacoes
transfusionais imunitarias e infec¢des, além de otimizar o uso dos estoques publicos de
hemoderivados. A estimativa dos quantitativos foi projetada com base no historico de
procedimentos cardiacos realizados na instituicdo e na demanda prevista para o periodo
de 12 (doze) meses. Diante da conclusao da vigéncia do instrumento anterior em
04/09/2026, a realizagdo deste novo Registro de Precos fundamenta-se na necessidade
de respaldar a assisténcia aos pacientes cirurgicos cardiacos, prevenindo o
desabastecimento e assegurando a eficiéncia e a transparéncia na aplicagdo dos recursos

publicos.

4. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

4.1. A Fundamentagdo da Contratacio e de seus quantitativos encontra-se
pormenorizada em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste

Termo de Referéncia.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O
CICLO DE VIDA DO OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

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

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

6. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Da Exigéncia da Amostra
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6.1. O licitante classificado provisoriamente em primeira colocagdo devera apresentar
01 (uma) amostra do kit descartdvel no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis apos a
convocacao. A amostra sera submetida a avaliacdo e teste pela equipe médica e de
enfermagem do bloco cirlirgico para verificacio de compatibilidade técnica e
usabilidade. A aprovagdo da amostra é condicdo obrigatoria para a homologagdo do

item.
7. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Condicoes de Entrega

7.1. O prazo de entrega dos kits serd realizado de forma parcelada, conforme a
demanda do bloco cirtirgico, mediante emissao de ordem de compra/empenho.

7.2.  Os materiais solicitados deverdo ser entregues no prazo de até 05 (cinco) dias
uteis a contar do recebimento da solicitagao.

7.3. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: HOSPITAL MUNICIPAL
DE NOVO HAMBURGO, LOCALIZADO NA AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520,
BAIRRO OPERARIO - NOVO HAMBURGO — SETOR — BLOCO CIRURGICO.

Garantia, manutencio e assisténcia técnica

7.4. O prazo de garantia ¢ aquele estabelecido na Lei n® 8.078, de 11 de setembro de
1990 (Codigo de Defesa do Consumidor).

7.5. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparacao ou substituicao dos bens
que apresentarem vicio ou defeito no prazo de até cinco (5) dias tteis, contados a partir
da data de retirada do material das dependéncias da Administra¢do pelo Contratado.

7.6. prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado
uma unica vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada do
Contratado, aceita pelo Contratante.

7.7. Para os equipamentos em comodato, a contratada devera prestar assisténcia
técnica preventiva e corretiva sem Onus para o hospital, garantindo atendimento e
substituicdo do aparelho em caso de pane no prazo maximo de 24 (vinte e quatro)

horas.
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7.8. O prazo indicado poderda ser prorrogado uma unica vez, por igual periodo,

mediante solicitagdo escrita e justificativa aceita pelo Contratante.

8. A ESCOLHA MOTIVADA DO REGIME DE EXECUCAO

8.1. A ata oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a

garantia da aquisi¢do.
9. MODELO DE GESTAO DA ATA

9.1. A ata devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte responderd pelas
consequéncias de sua inexecucao total ou parcial.

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

9.3. O orgao ou entidade poderd convocar representante da empresa para adocao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

9.4. A execucdo da ata devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is)

indicados da instituicdo, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art.

117, caput).

9.4.1. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal da ata, emitird
notificacdes para a correcao da execugdo da ata, determinando prazo para a corre¢ao.
9.4.2. O fiscal técnico do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o
término do contrato sob a sua responsabilidade, com vistas a renovagao tempestiva ou a
prorrogagdo contratual.

9.4.3. O gestor da ata tomara providéncias para a formaliza¢do de processo
administrativo de responsabilizagdo 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).


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art117
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/Decreto/D11246.htm#art21
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/Decreto/D11246.htm#art21
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10. CRITERIOS DE RECEBIMENTO E PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

10.1. Os bens serdo recebidos, no ato da entrega, junto a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente, pelo (a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do
contrato, para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

10.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser
substituidos no prazo de 02 (dois) dias uteis, a contar da notificagdo da contratada, as
suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

10.3. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensdo,

qualidade e quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de

2021, comunicando-se a empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execu¢do do objeto, para efeito de liquidacao e pagamento.

10.4. O recebimento do material ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e
pela seguranca do servigo nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita

execucao do contrato.

Liquidacao

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

10.6. Para fins de liquidacdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e

essenciais do documento, tais como:

A) O prazo de validade;

B) A data da emissao;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art143
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C) O periodo respectivo de execugdo do contrato;
D) O valor a pagar;

E) Retengdes tributarias cabiveis;

F) Retengao IR;

G) Numero do empenho respectivo a contratagao;

H) Dados bancarios do contratado.

10.7. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente, ou circunstancia que impeca a liquidagdo da despesa, esta ficard sobrestada
até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apos a
comprovagdo da regularizagdo da situagdo, sem Onus ao contratante;

10.8. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta
on-line a0 SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante
consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentacdo mencionada no art. 68 da Lei

n° 14.133, de 2021.

10.9. Constatando-se, junto ao SICAF, a situag¢do de irregularidade do contratado, serd
providenciada sua notificagdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis,
regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

10.10. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o
contratante devera comunicar aos 6rgdos 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 0s meios pertinentes e necessarios
para garantir o recebimento de seus créditos.

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

10.12. Havendo a efetiva execu¢do do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo

regularize sua situacdo junto ao SICAF.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art68
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2021/lei/L14133.htm#art68
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Prazo de pagamento

10.13. 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.

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

10.15. A Fundacdo poderéd proceder a retengdo do INSS, ISS e IRRF, quando for o
caso, nos termos da legislacdo em vigor, devendo, para tanto, a licitante vencedora

discriminar na NOTA FISCAL/FATURA o valor correspondente aos referidos tributos.

Forma de pagamento

10.16. No dever de pagamento pela administragdo, serd observado os critérios

conforme art. 141 da Lei n°14.133. de 01 de Abril 2021.

11. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

11.1. O fornecedor serd selecionado por meio da realizagdo de procedimento de
LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogio do

critério previsto em edital.
Exigéncias de habilitaciao

11.2. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar os requisitos constantes em
edital, relacionados a Habilitacdo Juridica, Habilitacdo fiscal, social e trabalhista,

assim como, Qualificacdo Economico-Financeira.

11.3. Sera exigida a Qualificagdo Técnica conforme descri¢ao abaixo:

L. Registro na Anvisa dos Insumos.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5764.htm#art107
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II. ALVARA de licenga sanitario, emitido pelo 6rgdo competente (estadual ou
municipal), para comercializar e vender materiais similares ao objeto deste certame.
III.  Comprovagao de aptidao para o fornecimento de bens em caracteristicas,
quantidades e prazos compativeis com o objeto desta licitagdo, ou com o item
pertinente, por meio de apresentacdo de atestados fornecidos por pessoas juridicas de
direito publico ou privado;

IV.  Para fins da comprovacao de que trata este subitem, serdo aceitos atestados de

capacidade técnica.

12. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

12.1. A Fundagdo de Saude Publica de Novo Hamburgo (FSNH) opta pela adogao 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
Administracao Publica. A divulgagao prévia do valor estimado pode induzir os licitantes
a apresentarem propostas proximas ao limite or¢gamentério, reduzindo a disputa efetiva e
comprometendo a economicidade pretendida. Ao resguardar temporariamente o
or¢amento estimado, a administragdo estimula a formulacdo de propostas baseadas em
critérios proprios de composi¢do de custos e estratégia comercial, favorecendo a
ampliacdo da concorréncia e a busca por melhores condi¢des 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 memoria de calculo e documentos que lhe dao suporte, sendo
disponibilizado aos 6rgdos de controle interno e externo sempre que solicitado, além de
ser tornado publico apds o encerramento da fase competitiva, conforme determina a

legislacdo vigente.



OV~ FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO
) & AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520 — OPERARIO
7AAN NOVO HAMBURGO - RS
T CEP: 93315-544 — FONE/FAX: (51) 3272.3272
L LT www.fsnh.net.br

13. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

13.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos

especificos consignados na Lei Or¢amentaria Anual (LOA).
13.2. A contratagdo sera atendida conforme dotagdo prevista em edital.

13.3. 33390303600000000000 Material Hospitalar.

Novo Hamburgo, 11 de Setembro de 2026.
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Setor — Bloco Cirurgico
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