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TERMO DE REFERENCIA
CONTRATACAO
LICITACAO

SETOR DEMANDANTE: SERVICO DE NUTRICAO E DIETETICA - SND

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Contratagdo de Laboratorio de Analise Médica e Ambiental para realizagdo de Controle

de Qualidade de Férmula Lactea, atendendo as necessidades da Fundag¢dao de Saude
Publica de Novo Hamburgo, conforme RDC N° 331, de 23 de dezembro de 2019 e
Instru¢ao Normativa N° 60, de 23 de dezembro de 2019.

formulas  lacteas  produzida no
Lactario do Hospital Municipal de
Novo Hamburgo através da realizacao
de testes quimicos e microbioldgicos
mensais. O Controle de Qualidade
deve ser realizado para 4 (quatro)
amostras de leite (01 formula infantil
para prematuros, 01 féormula infantil
de 0 a 06 meses, 01 formula infantil
para lactentes e de segmento com
proteina extensamente hidrolisada e
restricdo de lactose e 01 formula
infantil para lactentes e de segmento,
com restricdo de lactose e a base de
aminoacidos livres). Periodicidade
mensal e disponibilizagdo de registros
e laudos técnicos atestando a
qualidade das formulas para sua
utilizagdo final. O controle de
qualidade deve estar de acordo com as
especificagdes da Resolugdo - RDC
N° 331, DE 23 DE DEZEMBRO DE
2019 e INSTRUCAO NORMATIVA
N 60, DE 23 DE DEZEMBRO DE

- ; UNIDADE

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | COD. | N, DE
IPM MEDIDA

1 Monitoramento da qualidade das -- 102457 12 Més
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2019 e demais requisitos exigidos por
orgios regulamentadores e legislacao
vigente (ANVISA). Deve contemplar
no minimo: Salmonella,
Cronobacterspp, Bacillus
cereuspresuntivo, Enterobacteriaceae,
Aerobios mesofilos, conforme item 13
“A" e "B" da IN 60/2019.

2. DEFINICAO DO OBJETO DA CONTRATACAO

2.1. O objeto desta contratagdo nao se enquadra como sendo bem de luxo, conforme Decreto n°
10.818, de 27 de setembro de 2021.

22.  Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa
constante do Estudo Técnico Preliminar.

2.3. O prazo de vigéncia da contratacao serd de 12 (doze) meses, contados da data de publicacao
da homologa¢do, podendo ser prorrogado sucessivamente, desde que observados os requisitos

legais, até o limite maximo de 10 (dez) anos, nos termos dos arts. 106 e 107 da Lei n® 14.133/2021.

O fornecimento de bens ¢ enquadrado como continuado conforme Estudo Técnico
Preliminar
2.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a vigéncia

da contratacao.

JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

Justifica-se a necessidade de contratacdo de empresa especializada para realizagdo de analises
laboratoriais das formulas infantis manipuladas e dispensadas pelo Lactario, especialmente aquelas
destinadas a Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI Neonatal).

O Lactario ¢ responsavel pela manipulagdo, preparo e distribuicao de formulas infantis destinadas a
pacientes neonatais, sendo fundamental assegurar que os produtos preparados apresentem condi¢des
adequadas de qualidade e seguranca para o consumo. Considerando que essas preparagdes siao

destinadas, em sua maioria, a recém-nascidos, incluindo prematuros e pacientes clinicamente
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vulneraveis, torna-se indispensavel o estabelecimento de mecanismos de controle que permitam
verificar a qualidade das preparagdes produzidas.

A realizagdo periodica de andlises laboratoriais constitui importante ferramenta de controle de
qualidade e monitoramento das condicées higiénico-sanitarias do processo de manipulagao,
possibilitando a identificacdo de eventuais desvios e contribuindo para a adog¢do de medidas
corretivas e preventivas quando necessario.

As andlises permitirdo avaliar pardmetros microbiologicos das féormulas preparadas, fornecendo
evidéncias objetivas acerca da qualidade do produto final e contribuindo para o monitoramento da
eficacia das boas praticas adotadas durante as etapas de preparo, manipulagdo, armazenamento e
distribuicao.

Ressalta-se que a contratacdo de empresa especializada se faz necessaria em razao da necessidade
de realiza¢do das analises por laboratorio devidamente habilitado e equipado para execug¢do dos
ensaios laboratoriais pertinentes, garantindo maior confiabilidade dos resultados e adequada
rastreabilidade das andlises realizadas.

A contratagdo também contribuird para o fortalecimento dos processos internos de gestio da
qualidade e seguranca dos alimentos, permitindo o acompanhamento sistematico das condigdes
das formulas produzidas e subsidiando a avaliagdo continua dos procedimentos adotados pelo
Servigo.

Dessa forma, considerando a responsabilidade institucional na oferta de alimentagcdo segura aos
pacientes internados e, especialmente, a maior vulnerabilidade dos recém-nascidos assistidos na
UTI Neonatal, a contratagdo de empresa especializada para realizagdo de andlises das formulas
infantis manipuladas no Lactario mostra-se necessaria para o adequado monitoramento da
qualidade microbiologica das preparacdes e preven¢io de riscos relacionados a seguranc¢a dos

alimentos, contribuindo para a seguranca da terapia nutricional ofertada aos pacientes neonatais.

4. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

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

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

5.1. A descricdo da solu¢do como um todo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico do

Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.
MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
Prazo de Execucao

6.1. As coletas deverdo ser realizadas num prazo maximo de dez (10) dias ap6s a emissao do
empenho.

6.2. Local de Coleta: No Servigo de Nutricdo e Dietética do Hospital Municipal de Novo
Hamburgo, localizado na Avenida Pedro Adams Filho, 6520. De 2 a 6 feira das 08h as
17h.

6.3. Da periodicidade: O controle de qualidade devera ser realizado com periodicidade
mensal, totalizando 04 (quatro) amostras de 200 ml analisadas por més durante a vigéncia
da contratagdo, sendo estas: 01 férmula para prematuros, 01 formula de 0 a 06 meses, 01
formula infantil para lactentes e de segmento com proteina extensamente hidrolisada e
com restricdo de lactose e 01 formula infantil para lactentes e de segmento com restricao
de lactose e a base de aminoacidos livres.

6.4. A empresa devera fornecer frascos e/ou materiais necessarios para as coletas das amostras
das formulas.

6.5. O cronograma para coleta e/ou recebimento das amostras deverd ser previamente
acordado entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA, de modo a ndo comprometer a
rotina de produgao e distribui¢do das férmulas infantis.

6.6. O transporte das amostras coletadas ¢ de responsabilidade da empresa vencedora do
certame.

6.7. O tempo entre a coleta e a chegada ao laboratorio ndo deve ser superior a 24 horas. A
empresa vencedora deverd fornecer instrucdes claras e objetivas para a coleta das

amostras garantindo a qualidade das amostras a serem analisadas.
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Poderao ser solicitadas analises extraordindrias, conforme necessidade da institui¢ao.
Sendo que estas deverdo ser autorizadas pela Diretoria Financeira da FSNH. As mesmas
terdo o mesmo valor unitdrio de andlise proposto pela empresa vencedora do certame.

Dos parametros de anadlise: As andlises microbioldgicas deverdo contemplar, no
minimo, os seguintes parametros: Salmonella spp.; Cronobacter spp.; Bacillus cereus
presuntivo; Enterobacteriaceae; Microrganismos aerobios mesofilos.

Dos registros e laudos técnicos: A CONTRATADA devera disponibilizar a
CONTRATANTE os registros e laudos técnicos individuais referentes a cada amostra
analisada, contendo no minimo: identificagdo da amostra e do produto analisado; data da
coleta e/ou recebimento da amostra; data da realizacdo das analises; identificagao dos
ensaios realizados; metodologia empregada; resultados obtidos e respectivos parametros
de referéncia; conclusdo quanto a conformidade ou ndo conformidade da amostra;
identificacdo e assinatura do responsavel técnico pelo laboratério.

Na hipotese de resultado que indique nao conformidade ou risco sanitdrio, a
CONTRATADA devera comunicar formalmente a CONTRATANTE, de forma imediata,

independentemente da emissao do laudo definitivo, para ado¢ao das medidas cabiveis.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

6.12.

As andlises devem ser realizadas de acordo com as normas e regulamentacdes da
legislagdo vigente. A FSNH reserva o direito de solicitar a qualquer momento

documentos comprobatorios atestando a garantia de qualidade do servigo prestado.

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 conseqiiéncias de

sua inexecucao total ou parcial.

72.  Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de

execucdo serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias

mediante simples apostila.
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7.3.  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.
7.4. O 6rgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para adogdo de providéncias
que devam ser cumpridas de imediato.

7.5. ApoOs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente; o o6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de
fiscalizacdo, que contera informagdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execu¢do da
contratada, quando houver, do método de aferi¢ao dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre
outros.

7.6. A execugdo 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 execu¢ao do contrato, para que sejam cumpridas todas as
condigdes estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administragdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

O fiscal do contrato anotard no historico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias
relacionadas a execu¢do do contrato, com a descrigao 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, 1I);

Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal do contrato emitird notificagdes para a
corre¢do da execucao do contrato, determinando prazo para a corre¢do. (Decreto n® 11.246, de 2022,

art. 22, 11I);

O fiscal do contrato comunicara as empresas contratadas, em tempo hébil, o término do contrato sob
sua responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacao contratual (Decreto n°

11.246. de 2022, art. 22, VII).

7.8. O fiscal do contrato verificara a manuten¢ao das condi¢cOes de habilitacdo da contratada,
acompanhard o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formaliza¢do de apostilamento e
termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatorios pertinentes, caso necessario (Art.

23,1 e1l. do Decreto n° 11.246, de 2022).

.Caso ocorram descumprimento das obrigagdes contratuais, o fiscal do contrato atuara

tempestivamente na solu¢do do problema, reportando ao gestor do contrato para que tome as
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providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 23,

Iv).

79. O gestor do contrato coordenard a atualizagdo do processo de acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato contendo todos os registros formais da execucdo no historico de
gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das
alteracdes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacio da
necessidade de adequagdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administragao.

(Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, IV).

O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condigdes de habilitacdo da contratada, para

fins de empenho de despesa e pagamento, e anotard os problemas que obstem o fluxo normal da

liquidacdo e do pagamento da despesa no relatdrio de riscos eventuais. (Decreto n® 11.246, de 2022,

art. 21, I1I).

O gestor do contrato emitird documento comprobatorio da avaliagdo de quanto ao cumprimento de
obrigagdes assumidas pelo contratado, com meng¢do ao seu desempenho na execu¢do contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas,
devendo constar do cadastro de atesto de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n® 11.246, de 2022,

art. 21, VIII).

O gestor do contrato tomard providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizag¢do para fins de aplicacdo de sangdes, 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).

O fiscal do contrato comunicara as empresas contratdas, em tempo habil, o término do contrato sob
sua responsabilidade, com vistas a tempestiva renovagdo ou prorrogacdo contratual. (Decreto n°

11.246, de 2022, art. 22, VII).

O gestor do contrato deverd elaborard relatério final com informagdes sobre a consecugdo dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o

aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto n°® 11.246. de 2022, art. 21, VI).
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CRITERIOS DE PAGAMENTO

Liquidacgao

8.1. A emissdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente deverd ser precedida,
obrigatoriamente, da emissao do empenho correspondente pelo contratante, sendo vedada
a emissao de documentos fiscais sem a prévia emissdao € comunicagao do ntimero do

empenho ao contratado.
8.2.  Para fins de liquidacdo, o setor competente deverd 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) adata da emissdo;

c) o periodo respectivo de execucdo do contrato;
d) o valor a pagar;

e) retengoes tributarias cabiveis;

f)  retencgdo IR;

g)  numero do empenho respectivo a contratagao;

h)  dados bancarios do contratado.

8.3. Havendo erro na apresenta¢ao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidagcdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s a comprovagao da regularizagao da
situagdo, sem Onus ao contratante;

8.4. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-/ine ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios

eletronicos oficiais ou a documentagao mencionada no art. 68 da L.ei n® 14.133, de 2021.

8.5. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo 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 poderd ser prorrogado uma vez, por

igual periodo, a critério do contratante.
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8.6.  Nao havendo regularizagdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos oOrgdos responsaveis pela fiscalizacio 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 execug@o do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que

se decida pela rescisao do contrato, caso o contratado nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

8.9. O pagamento serd 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/servicos efetivamente
entregues/realizados e atestados na forma deste instrumento convocatdrio.

8.11. A Fundagdo podera proceder a reten¢do do INSS, ISS e IRRF, quando for o caso, nos termos
da legislacio 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 administragdo, serd observado os critérios conforme art. 141 da

Lein®14.133, de 01 de Abril 2021.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selegdo e critério de julgamento da proposta

9.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagio de procedimento de LICITACAO, na

modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adocdo do critério previsto em edital.
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Exigéncias de habilitacio

9.2.  Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os requisitos constantes em edital,
relacionados a Habilitacado Juridica, Habilitacdo fiscal, social e trabalhista, assim como,

Qualificacao Econdomico-Financeira.
9.3. Sera exigida a Qualificacdo Técnica conforme descrigao abaixo:

I. Atestado de Capacidade Técnica fornecido por pessoa juridica de direito publico ou privado, em
nome a favor da empresa licitante, comprovando a execu¢do de servico da mesma natureza ou

similaridade tecnoldgica;

I1. Certificado de Registro da Empresa no Conselho Regional de Classe, em validade;

III. A empresa devera comprovar possuir em seu quadro permanente, na data da apresentacdo da
proposta, profissional devidamente reconhecido pela entidade profissional competente (Conselho
Regional de Classe), detentor de Atestado de Responsabilidade Técnica pela execugdo de servigos

da mesma natureza;

IV. Comprovacao de autorizacdo de funcionamento do Alvara Sanitario expedido pelo Servigo de
Vigilancia Sanitaria, conforme Codigo Sanitario e Leis complementares. Nao sera aceito protocolo

de alvara (ou licenca) inicial ou de renovagao;

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

O custo estimado da contratagdo possui carater sigiloso e sera tornado publico apenas e
imediatamente apds o julgamento das propostas. A Fundagdo de Saude Publica de Novo
Hamburgo (FSNH) opta pela adog¢do 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 obtencao da
proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica. A divulgacdo prévia do valor estimado
pode induzir os licitantes a apresentarem propostas proximas ao limite or¢amentario, reduzindo

a disputa efetiva e comprometendo a economicidade pretendida. Ao resguardar temporariamente
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o orcamento estimado, a Administragdo estimula a formulacdo de propostas, baseadas em
critérios proprios de composi¢do de custos e estratégia comercial, favorecendo a ampliagdo da
concorréncia e a busca por melhores condi¢des financeiras. Destaca-se que o sigilo nao
compromete a transparéncia do procedimento, uma vez que o or¢gamento estimado permanecera
devidamente registrado nos autos do processo administrativo, com memoria de calculo e
documentos que lhe dao suporte, sendo disponibilizado aos 6rgaos de controle interno e externo
sempre que solicitado, além de ser tornado publico apds o encerramento da fase competitiva,

conforme determina a legislagdo vigente.
11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

11.1.  As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados na Lei Or¢amentéria Anual (LOA).

11.2. A contratagdo serd atendida conforme dotacdo prevista em edital, a saber:

33390390500000000000 - Servigos Tecnicos profissionais

Novo Hamburgo, 29 de Setembro de 2026.

Documento assinado digitalmente

b ALINE DAIANA HEYLMANN
g » Data: 07/10/2026 15:02:48-0300

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

Assinatura Eletronicas
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