PREFEITURA MUNICIPAL DE COLINA
CNPJ N° 45.291.234/0001-73
Rua Antonio Paulo de Miranda, 466 - Centro - Colina/SP - CEP 14770-000

Fone: (17} 3341-9444 (Pabx) - 3341-9448 (Compras e Licitagdes)
site: www,colina.sp.gov.br - e-mail: licitacoesi@ colina.sp.oov.br

TERMO DE REFERENCIA RETIFICADO

1. IDENTIFICACAO DO PEDIDO
Numero da Requisicdo: 003/2026

NuUmero do Estudo Técnico Preliminar: 003/2026

2. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

A contratagao tera por objeto a locacao de equipamentos de ventilacdo nao invasiva
edo tipo BIPAP, com a prestacdo integrada dos servicos necessarios ao seu pleno
funcionamento, incluindo instalacao, parametrizagdo, manutengéo preventiva e corretiva,
suporte técnico e substituicdo dos equipamentos sempre que necessario, conforme as
condicoes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

A contratacao sera realizada por meio de pregao eletrbnico, nos termos do art. 56,
inciso |, da Lei n? 14.133/2021, adotando-se o critério de julgamento de menor preco,
considerando tratar-se de servico comum, com especificagées usuais de mercado, passivel

de definicao objetiva.

ITEM

. QUANT VALOR VALOR VALOR
ESPECIFICACAO | MEDIDA
MENSAL Unitario MENSAL ANUAL

Locacao de
equipamento  Bipap,
manutengao e
instalagao % Uun 10 | R$1.900,00 | R$19.000,00 | R$ 228.000,00
Ventilador/Gerador de
Fluxo com dois niveis
de pressao, com

frequéncia respiratéria
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com Pressdo dupla
inspiracdo e expiracao
de acordo com a
necessidade dos
pacientes com as
seguintes
caracteristicas
técnicas minimas:

destinado a corrigir as

deficiéncias
respiratérias em
domicilio. Aparelho

podendo ser ajustado
entre 4 até 25 a 40 cm
de H20 e pressédo
progressiva de 0 até
45 minutos (RAMPA),
requisitos de
alimentagdo  elétrica
de 100-240 VAC ,
50/60 Hz, cabo de

conexao direta,
LCD/teclado, filtros,
LEDs iluminados,
Liga/Desliga

Automatica, alerta de
saida de mascara,
destinado a corrigir as
deficiéncias

respiratérias

juntamente com o
Bipap devera ser
fornecido 01 aspirador
de secregdo portatil

com capacidade 1,3
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litros e bateria interna
para todos pacientes
em uso de Bipap.
Sendo aceito
equipamentos

similares ou

superiores.

Devera ser entregue:
Acessoérios kit ndo
invasivo: 1- Traqueias
22 x 22 X 1,80 mts em
PVC corrugada
externamente e lisa e
internamente e
flexivel, 1- mascaras
(traqueostomia,

oronasal ou nasal) em
silicone com suporte e
fixacao tamanhos

adequado a cada

paciente caso
necessario .
Acessorios Kit

Invasivo — 01 Sistema
de alimentacdo de
energia com bateria
interna  ou solucdo
equivalente, com
autonomia minima de

4 (quatro) horas.

—01 umidificador
aquecido, 01 circuito
invasivo, 01 cateter

mount extensivel com
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cotovelo giratério, 01 —
kit de nebulizacao
para ventilagdo

mecéanica.

A solicitagcdo do kit
sera feita através da

secretaria de salde.

Prestar assisténcia
domiciliar quando

acionado.

Os valores apresentados sdo meramente estimativos, podendo sofrer variagdes conforme condicdes de mercado e a formalizagdo do processo de

contratagéo.

O fornecimento dos equipamentos e a execucdo dos servicos ocorrerdo de forma
parcelada e conforme demanda, observadas as necessidades assistenciais da Secretaria
Municipal de Saude, ndo gerando a Administracao obrigacdo de consumo minimo, sendo
0s quantitativos indicados meramente estimativos.

A vigéncia contratual devera atender ao carater continuo, essencial e sensivel do
servico, garantindo a manutencdo ininterrupta do suporte ventilatério aos pacientes
assistidos, nos termos da legislacao vigente e das condi¢cdes pactuadas.

Os equipamentos fornecidos deverao estar em perfeito estado de funcionamento,
atender as normas técnicas e sanitarias aplicaveis e possuir registro ou certificacao junto a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, sendo vedada a utilizagdo de
equipamentos que nao atendam aos requisitos legais e técnicos exigidos.

Todos os custos relacionados a locacdo dos equipamentos, acessorios, instalagéo,
manutencao preventiva e corretiva, substituicoes, suporte técnico e demais servicos
necessarios a adequada execucao do objeto deverao estar integralmente incluidos no valor
contratado, ndo sendo admitida a cobranca de quaisquer valores adicionais a
Administracao.

A execucdo contratual devera observar, de forma rigorosa, os principios da
legalidade, eficiéncia, continuidade do servigco publico, seguranca do paciente e protecéo a
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vida, assegurando que a prestacdo do servico ocorra de maneira regular, continua e
compativel com a criticidade da assisténcia prestada.

Diante do exposto, conclui-se que as condicdes gerais ora estabelecidas mostram-
se adequadas, proporcionais e compativeis com a natureza do objeto, assegurando a
contratacdo de solucao tecnicamente idénea para a prestacdo continua dos servicos de
ventilacdo nao invasiva por meio de equipamentos BiPAP, indispensaveis a manutencao da
vida, a seguranga do paciente e a estabilidade clinica dos usuarios atendidos pela rede
publica municipal de saude. As disposicées aqui previstas garantem a regularidade da
execucao contratual, a observancia da legislacao vigente e a protecao do interesse publico,
resguardando a Administracdo quanto a eficiéncia, a continuidade do servico e a adequada
aplicacao dos recursos publicos.

3. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

A presente contratacdo fundamenta-se, primordialmente, na necessidade de
assegurar a manutencao da vida, a dignidade da pessoa humana e o efetivo exercicio do
direito fundamental a salude, constitucionalmente garantido a todos, nos termos do art. 196
da Constituicado Federal, que estabelece a saude como direito de todos e dever do Estado.
Nesse contexto, compete a Administracdo Publica adotar as medidas necessarias para
garantir 0 acesso continuo, seguro e adequado aos servigos e tecnologias indispenséaveis a
preservacao da vida e a estabilidade clinica dos usuarios da rede publica municipal de
saude.

O estudo técnico evidencia que parcela significativa dos pacientes assistidos pela
rede publica municipal de saude apresenta condi¢des clinicas que demandam suporte
ventilatério ndo invasivo, seja de forma continua ou intermitente, como estratégia essencial
para a estabilizacdo do quadro respiratério, a prevencao de agravamentos e a reducao da
necessidade de intervencdes invasivas. Tais condi¢cdes estdo associadas, principalmente, a

doencas respiratérias cronicas, insuficiéncias ventilatérias, disturbios respiratérios do sono
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e outras patologias que comprometem a funcdo pulmonar e impactam diretamente a
qualidade de vida e a sobrevida dos pacientes.

Além disso, os levantamentos assistenciais demonstram que a indisponibilidade ou
interrupcao desse suporte compromete diretamente a manutencao da vida, eleva o risco de
descompensacoes clinicas e pode resultar em internacées hospitalares evitaveis, com
reflexos negativos tanto para o paciente quanto para a gestao do sistema de saude. Assim,
a garantia do acesso continuo aos equipamentos de ventilacdo nao invasiva configura-se
como medida indispensavel para a efetividade da assisténcia e para a protecdo da saude
dos usuarios.

Nesse cenario, a utilizacdo de equipamentos do tipo BIPAP destaca-se como
solucdo tecnicamente adequada e amplamente reconhecida na pratica assistencial, por
permitir a oferta de suporte ventilatério eficaz, seguro e compativel com o atendimento em
diferentes niveis de cuidado, inclusive em regime domiciliar, quando indicado, contribuindo
para a continuidade do tratamento e para a racionalizagao dos recursos publicos.

Do ponto de vista da gestdo publica, a adocdo do modelo de locacdo de
equipamentos, associada a prestacdo integrada dos servicos de instalagao,
parametrizagcdo, manutencdo preventiva e corretiva, suporte técnico e substituicdo
imediata, revela-se a alternativa mais eficiente, econémica e adequada as necessidades da
Administracdo. Tal solucao permite a disponibilidade continua de equipamentos em perfeito
estado de funcionamento, reduz custos com aquisicao, depreciagdo, armazenamento e
manutencao prépria, além de garantir atualizacao tecnoldgica e resposta rapida a falhas,
assegurando a continuidade do atendimento sem interrupgdes que possam comprometer a
assisténcia e a seguranca do paciente.

Diante do exposto, conclui-se que a contratacao pretendida mostra-se necesséria,
proporcional e plenamente justificada, por atender ao interesse publico, assegurar a
manutencao da vida, garantir o direito fundamental a saide e promover a continuidade, a
eficiéncia e a qualidade dos servicos assistenciais prestados pela rede publica municipal de
saude. A solucdo proposta esta alinhada aos principios da legalidade, da eficiéncia, da
economicidade e da continuidade do servigo publico, configurando medida indispenséavel

para a adequada execucao das politicas publicas de salde e para a prote¢ao da vida e da
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dignidade dos usuarios que dependem do suporte ventilatério ndo invasivo por meio de
equipamentos do tipo BIPAP.

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

A solucao adotada consiste na locacdo de equipamentos de ventilacao nao invasiva
do tipo BIPAP, acompanhada da prestacao integrada de todos 0s servicos necessarios ao
seu adequado funcionamento ao longo de todo o ciclo de vida do objeto, desde a
disponibilizacao inicial até a descontinuagdo ou substituicdo do equipamento, conforme a
necessidade assistencial.

O ciclo de vida da solucdo compreende as etapas de fornecimento, instalacéo,
parametrizagdo, operagdo, manutengcao preventiva e corretiva, suporte técnico continuo e
substituicdo imediata dos equipamentos, sempre que constatada falha, obsolescéncia,
inadequacao técnica ou necessidade de ajuste terapéutico, garantindo a continuidade do
suporte ventilatério e a seguranca do paciente.

A locagao, em detrimento da aquisicao definitiva, permite a Administracéo assegurar
0 acesso permanente a equipamentos atualizados tecnologicamente, em conformidade
com as normas técnicas e sanitarias vigentes, sem o0s Onus relacionados a depreciagao,
estocagem, manutencao prépria e descarte, promovendo maior eficiéncia na gestao dos
recursos publicos e mitigando riscos operacionais e assistenciais.

Os equipamentos do tipo BIPAP deverdo possuir caracteristicas técnicas
compativeis com as necessidades clinicas dos pacientes assistidos, incluindo, no minimo,
capacidade de operacdo em modos de ventilagdo nao invasiva, ajustes de parametros

conforme prescricdo médica, alarmes de seguranga, monitoramento adequado e
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compatibilidade com acessoérios essenciais ao tratamento. Todos os equipamentos deverao
possuir registro ou certificacdo junto a ANVISA, atendendo integralmente as normas
técnicas aplicaveis.

A solucdo contempla, ainda, a disponibilizagcdo de suporte técnico especializado,
com atendimento agil e continuo, assegurando intervencdes tempestivas, orientacdes
técnicas e a substituicdo imediata dos equipamentos sempre que necessario, de modo a
evitar interrupgdes no tratamento e garantir a manutengéo da vida e da estabilidade clinica
dos pacientes.

Dessa forma, a solugcdo proposta apresenta-se como completa, integrada e
sustentavel, considerando todas as fases do ciclo de vida do objeto, assegurando eficiéncia
operacional, continuidade do servigo publico, seguranga do paciente e adequada aplicacao
dos recursos publicos, em consonancia com as diretrizes da politica publica de saude e

com os principios que regem a Administracéo Publica.

5. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Com vistas a assegurar a adequada execucdo do objeto, a continuidade da
assisténcia, a seguranca do paciente e a observancia dos principios que regem a
Administracdo Publica, ficam estabelecidos o0s requisitos técnicos, operacionais e
regulatérios a serem observados pela contratada. Tais requisitos abrangem as
especificacoes técnicas minimas dos equipamentos, as obrigacdes inerentes a execucao
contratual, os prazos de atendimento e substituicdo, bem como as exigéncias de
conformidade sanitaria, normativa e assistencial aplicaveis a contratacao.

A contratacao refere-se a locacdo de equipamentos de ventilacdo ndo invasiva do
tipo BiPAP, incluindo instalacdo, manutencao preventiva e corretiva, suporte técnico e
assisténcia domiciliar, destinados a correcdo de deficiéncias respiratérias em ambiente
domiciliar, devendo atender, no minimo, as seguintes caracteristicas técnicas:

O equipamento devera consistir em ventilador/gerador de fluxo com dois niveis de

pressao (inspiracdo e expiragao), ajustaveis conforme a necessidade clinica do paciente,
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com capacidade de ajuste de pressao entre 4 cmH,O até, no minimo, 25 a 40 cmH,0,
dotado de funcédo de rampa com ajuste progressivo de 0 (zero) até 45 (quarenta e cinco)
minutos. Devera possuir requisitos de alimentacao elétrica compativeis com 100-240 VAC,
50/60 Hz, cabo de conexao direta, display LCD com teclado, filtros, indicadores luminosos
(LEDs), sistema de ligar/desligar automatico e alarme de desconexdo ou saida de mascara.

Para todos os pacientes em uso do equipamento BiPAP, devera ser fornecido, de
forma integrada, 01 (um) aspirador de secrecdo portatil, com capacidade minima de 1,3
(um virgula trés) litros, dotado de bateria interna, garantindo a seguranga e a continuidade
da assisténcia domiciliar.

Serdo aceitos equipamentos similares ou superiores, desde que atendam
integralmente as especificacdes técnicas minimas estabelecidas.

Deverao ser disponibilizados, conforme indicagao clinica e necessidade assistencial,

0S seguintes acessorios:

a) Kit Nao Invasivo:

— 01 (uma) traqueia medindo 22 x 22 mm x 1,80 m, confeccionada em PVC, com superficie
externa corrugada, interna lisa e flexivel;

— 01 (uma) mascara em silicone (traqueostomia, oronasal ou nasal), com sistema de

suporte e fixagdao, em tamanhos compativeis com cada paciente, quando necessario.

b) Kit Invasivo:

— 01 (um) nobreak com bateria interna com autonomia de 4 ( quatro ) horas;
— 01 (um) umidificador aquecido;

— 01 (um) circuito invasivo;

— 01 (um) cateter mount extensivel, com cotovelo giratério;

— 01 (um) kit de nebulizacao para ventilacdo mecanica.

A solicitacdo dos kits e acessorios sera realizada formalmente pela Secretaria Municipal da
Saude, de acordo com a necessidade clinica de cada paciente.
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A contratada devera prestar assisténcia domiciliar sempre que acionada, garantindo
suporte técnico adequado, tempestivo e compativel com a criticidade do servico, de modo a
assegurar a continuidade do tratamento e a seguranca do paciente.

5.1. Requisitos técnicos dos equipamentos, porém nao se limitam:

A contratada devera comprovar capacidade técnica e operacional para a execucao
do objeto, considerando a natureza continua, essencial e sensivel dos servicos,
diretamente relacionados a manutencdo da vida e a seguranca do paciente,os
equipamentos de ventilacdo nao invasiva do tipo BiPAP a serem fornecidos deverao
atender integralmente as necessidades clinicas dos pacientes assistidos pela rede publica
municipal de saude, garantindo seguranca, eficacia terapéutica, continuidade do suporte
ventilatorio e facilidade de uso, especialmente em ambiente domiciliar, quando indicado, os
equipamentos deverdo possuir, no minimo, as seguintes caracteristicas e requisitos

técnicos:

a) Funcionalidade e desempenho

. Operagao em ventilagéo nao invasiva, com ajuste independente dos niveis
depresséo inspiratéria (IPAP) e expiratoria (EPAP), conforme prescricao médica;
Funcionamento continuo e estavel, compativel com uso prolongado;
Compensacao automatica de fugas, assegurando a efetividade do suporte

ventilatorio;

b) Monitoramento e seguranca
. Sistema de alarmes sonoros e visuais, no minimo para falha de energia elétrica,

desconexao do circuito, apneia e parametros fora dos limites programados;
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. Display que permita a visualiza¢ao clara dos parametros configurados e do

funcionamento do equipamento;

c) Acessorios obrigatorios

A locacao devera contemplar, sem 6nus adicional, todos os acessorios necessarios
ao pleno funcionamento e a adequada assisténcia ao paciente, incluindo, no minimo:
. Mascaras compativeis com o equipamento (nasal, facial ou oronasal), conforme

indicagéo clinica e necessidade do paciente;

. Circuitos respiratérios, traqueias, filtros e demais componentes necessarios ao uso
seguro;
. Umidificador aquecido ou sistema equivalente, quando clinicamente indicado;

Fonte de alimentacgao elétrica bivolt automatico;
. Bateria interna ou externa, quando aplicavel, garantindo continuidade do suporte

ventilatério em casos de interrupcao de energia com autonomia de 4 horas.

d) Usabilidade e higiene

. Interface de facil operagao e ajuste, permitindo manuseio seguro por profissional
habilitado;

. Componentes de facil desmontagem, limpeza e higienizacao;

. Manual de operacéo e orientacdes técnicas em lingua portuguesa.

e) Estado de conservacao e padronizacao

. Os equipamentos deverdo ser novos ou estar em perfeito estado de funcionamento,
devidamente revisados e testados;

. E vedada a disponibilizacdo de equipamentos obsoletos, recondicionados sem

garantia técnica, fora de linha ou incompativeis com os acessérios fornecidos.

5.2  Obrigacoes da contratada




12

PREFEITURA MUNICIPAL DE COLINA
CNPJ N° 45.291.234/0001-73
Rua Antonio Paulo de Miranda, 466 - Centro - Colina/SP - CEP 14770-000

Fone: (17} 3341-9444 (Pabx) - 3341-9448 (Compras e Licitagdes)
site: www,colina.sp.gov.br - e-mail: licitacoesi@ colina.sp.oov.br

Constituem obrigacdes da contratada, além daquelas previstas na legislacao vigente
e neste Termo de Referéncia, assegurar a execucao do objeto de forma continua, segura e
adequada, considerando a criticidade do servico e sua relacédo direta com a manutencgao da
vida.

Sao obrigacoes da contratada:

a) Fornecer os equipamentos de ventilagdo nao invasiva do tipo BIPAP, bem como todos
0S acessoOrios necessarios ao seu pleno funcionamento, em conformidade com as
especificacoes técnicas estabelecidas neste Termo de Referéncia;

b) Realizar a entrega, instalagdo e parametrizacdo inicial dos equipamentos no local
indicado pela Secretaria Municipal de Saude, inclusive no domicilio do paciente, conforme
prescricdo medica;

c¢) Orientar o paciente, familiares ou cuidadores quanto ao uso correto do equipamento e
dos acessoérios, quando aplicavel, de forma clara e acessivel;

d) Assegurar a manutencado preventiva e corretiva, com realizacdo de testes, ajustes e
substituicdes sempre que necessario, sem qualquer 6nus adicional a Administracéo;

e) Disponibilizar suporte técnico continuo, com canais de atendimento acessiveis, inclusive
para situacées emergenciais;

f) Promover a substituicdo imediata do equipamento ou de seus acessorios sempre que
constatada falha, defeito, desgaste ou inadequacéao clinica, garantindo a continuidade do
suporte ventilatério;

g) Manter os equipamentos em condicdes adequadas de funcionamento, higiene e
seguranca, observando as normas sanitarias vigentes;

h) Responsabilizar-se integralmente pelos custos logisticos, operacionais e técnicos

relacionados a execucao do objeto.

5.3 Prazos de atendimento, substituicao e local de entrega:
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Prazos de atendimento, substituicdo, classificacdo de criticidade e local de entrega,
considerando que o objeto da contratacdo esta diretamente relacionado a manutencao da
vida, a segurancga do paciente e a continuidade do cuidado, a contratada devera atender as
solicitacbes da Secretaria Municipal de Saude de forma imediata, continua e compativel

com a criticidade do servigo, observando a seguinte classificacdo e prazos maximos:
a) Atendimento de carater urgente

Considera-se urgente toda situacado que envolva falha, interrup¢éo ou risco iminente
de interrupcdo do suporte ventilatério, bem como qualquer ocorréncia que possa
comprometer a estabilidade clinica do paciente, o atendimento técnico e a disponibilizacao
de equipamento ou acessorio substituto deverao ocorrer em prazo maximo de até 24 horas,
contadas a partir da comunicacao formal ou emergencial a contratada; ndo sera admitida,
em nenhuma hipétese, a interrupcdo do suporte ventilatério ao paciente, devendo a
contratada adotar todas as medidas necessarias para garantir a continuidade assistencial,

inclusive com a imediata substituicido do equipamento, quando necessario.
b) Atendimento de carater nao urgente

Considera-se nao urgente a solicitacdo relacionada a ajustes, orientacbes técnicas,
manutencao preventiva ou substituicdes que nao impliquem risco imediato a continuidade
do suporte ventilatério.

O atendimento devera ocorrer em prazo maximo de até48horas, contadas a partir da
solicitacao formal da Administracéo, de modo a nao comprometer a assisténcia prestada.

c) Entrega, instalacao e substituicao dos equipamentos

A entrega, instalacédo e parametrizacgdo inicial dos equipamentos deverao ocorrer em
prazo compativel com a urgéncia clinica de cada caso, conforme definido pela
Administracdo, a substituicdo de equipamentos ou acessérios que apresentarem falha,
defeito, desgaste ou inadequacao técnica devera ocorrer de forma imediata, ndo sendo

admitida a descontinuidade do atendimento ao paciente.

d) Local de entrega e atendimento
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O local de entrega, instalacao, atendimento técnico e substituicado dos equipamentos
sera, prioritariamente, o domicilio do paciente, podendo ocorrer em unidades de saude
indicadas pela Secretaria Municipal de Saude, conforme a necessidade assistencial.

e) Descumprimento de prazos e sancoes

O descumprimento injustificado dos prazos e condigdes estabelecidos neste item
caracterizara inadimplemento contratual, sujeitando a contratada a aplicagdo das sancoes
previstas na legislacdo vigente e no instrumento contratual, sem prejuizo de outras

medidas administrativas cabiveis.

5.4 Manutencao, suporte e continuidade do servico

A contratada devera assegurar a manutencao continua, preventiva e corretiva dos
equipamentos objeto da contratacdo, de forma a garantir a plena funcionalidade, a
seguranca do paciente e a continuidade ininterrupta do suporte ventilatério, durante toda a
vigéncia contratual.

Para tanto, deverao ser observadas, no minimo, as seguintes condigées:
a) Manutencao preventiva e corretiva

A contratada devera realizar manutencdo preventiva periddica, conforme as
recomendacdes do fabricante e as normas técnicas aplicaveis, bem como manutencao
corretiva sempre que identificada qualquer falha, defeito ou desempenho inadequado do

equipamento, sem 6nus adicional para a Administracao.
b) Suporte técnico continuo

Devera ser disponibilizado suporte técnico especializado, de forma continua,
inclusive em regime de plantdo, com canais de comunicacao acessiveis para registro de
solicitacdes, orientagdes técnicas e acionamento em situacdes de urgéncia, assegurando

resposta compativel com a criticidade do servigo.

c) Garantia de continuidade do atendimento
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Em nenhuma hipétese sera admitida a interrupgdo do suporte ventilatério ao
paciente. Sempre que houver necessidade de manutencdo corretiva, ajuste técnico ou
substituicdo de equipamentos ou acessérios, a contratada devera garantir a manutencao
ininterrupta do atendimento, inclusive mediante a imediata disponibilizacdo de equipamento

substituto.
d) Reposicao de acessorios e insumos

A contratada devera assegurar a reposicao tempestiva de todos os acessorios,
componentes e insumos necessarios ao pleno funcionamento dos equipamentos, tais como
circuitos respiratorios, mascaras, filtros, umidificadores e demais itens correlatos,

observando as especificacoes técnicas e as condicdes de uso seguro.

e) Responsabilidade técnica e rastreabilidade

A contratada sera integralmente responsavel pela qualidade técnica dos servigos
prestados, devendo manter registros atualizados das manutencbes realizadas,
substituicdes efetuadas e atendimentos técnicos prestados, garantindo a rastreabilidade e

a fiscalizacao pela Administracao.
5.5 Conformidade com a ANVISA e normas sanitarias

Todos os equipamentos objeto da contratacdo, bem como seus acessorios e
componentes, deverdo atender integralmente as normas técnicas, sanitarias e regulatérias
vigentes, sendo obrigatoria a conformidade com as exigéncias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Para fins de execucdo contratual, deverao ser observados, no minimo, os seguintes

requisitos:
a) Registro ou regularizacao junto a ANVISA

Os equipamentos de ventilagdo nao invasiva do tipo BiPAP, assim como seus

acessorios, deverdo possuir registro, cadastro ou notificacdo valida junto a ANVISA,
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conforme a classificagdo do produto, sendo vedado o fornecimento de equipamentos ou

componentes em situacéo irregular.
b) Conformidade com normas técnicas e boas praticas

Os equipamentos deverdo atender as normas técnicas aplicaveis, as
recomendacdes do fabricante e as boas praticas de fabricacdo, uso, armazenamento,
transporte e manutencao de produtos para a saude, assegurando a segurancga do paciente
e a eficacia do tratamento.

c) Higienizacao, desinfeccao e seguranca do paciente

A contratada devera garantir que os equipamentos e acessérios fornecidos estejam
devidamente higienizados e, quando aplicavel, desinfectados, em conformidade com as
normas sanitarias vigentes, de modo a prevenir riscos a saude, infeccoes e eventos

adversos.
d) Documentacao e fiscalizacao

A contratada devera disponibilizar, sempre que solicitado pela Administracao, a
documentagdo comprobatéria da regularidade sanitaria dos equipamentos, incluindo
registros, certificados, manuais técnicos e demais documentos pertinentes, permitindo a

fiscalizagédo pelos 6rgaos competentes e pela Secretaria Municipal de Saude.
e) Responsabilidade sanitaria

O descumprimento das normas sanitarias, técnicas ou regulatérias, bem como a
utiizacdo de equipamentos em desconformidade com as exigéncias da ANVISA,
caracterizara inadimplemento contratual, sujeitando a contratada as sancdes previstas na
legislagdo vigente, sem prejuizo das responsabilidades administrativas, civis e sanitarias
cabiveis.

Diante do exposto, os requisitos ora estabelecidos consolidam um conjunto de
exigéncias técnicas, operacionais e sanitarias compativeis com a natureza continua,
essencial e sensivel do objeto, assegurando que a contratacdo atenda plenamente as
necessidades assistenciais da rede publica municipal de saude. As disposicoes previstas

visam garantir a seguranca do paciente, a continuidade do suporte ventilatério, a
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manutencdo da vida e a eficiéncia na execugao contratual, ao mesmo tempo em que
resguardam a Administracdo Publica quanto a legalidade, a fiscalizacdo, a adequada
aplicacdo dos recursos publicos e a mitigagcdo de riscos assistenciais, operacionais e

sanitarios.

6. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
. Condicoes de Entrega

Remessa Parcelada

A execucao do objeto dar-se-4 de forma continua, parcelada e sob demanda,
conforme as necessidades assistenciais identificadas pela Secretaria Municipal de Saude,
considerando a natureza essencial do servico e sua relagao direta com a manutencao da
vida e a seguranca do paciente.

O modelo de execucao observara as seguintes diretrizes:

a) Forma de execucao

A prestacao dos servicos compreende a locacdo de equipamentos de ventilagdo nao
invasiva do tipo BIPAP, acompanhada de todos os servicos necessarios ao seu pleno
funcionamento, incluindo entrega, instalacdo, parametrizagdo, orientacdo de uso,
manutencao preventiva e corretiva, suporte técnico e substituicdo de equipamentos e

acessorios, conforme estabelecido neste Termo de Referéncia.
b) Execucao sob demanda

Os equipamentos serdao disponibilizados conforme solicitagdo da Secretaria
Municipal de Saude, de acordo com a indicacdo clinica, nao gerando obrigacdo de
consumo minimo por parte da Administracdo, sendo o0s quantitativos estimativos e
ajustaveis as necessidades assistenciais.

c) Local de execucao
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A execucao do objeto ocorrera, prioritariamente, no domicilio do paciente, podendo
estender-se as unidades de saude indicadas pela Administracdo, conforma necessidade
assistencial, garantindo atendimento adequado ao perfil clinico e social do usuério.

Fluxo de acionamento e atendimento, as solicitacbes de entrega, instalagéo,
manutencao, substituicado ou suporte técnico serdao formalizadas pela Secretaria Municipal
de Saude por meio dos canais definidos contratualmente, devendo a contratada atender as
demandas de forma imediata e compativel com a criticidade do servigco, observados os
prazos estabelecidos neste Termo de Referéncia.

d) Continuidade da execucao

A contratada devera adotar todas as medidas necessarias para assegurar a
execucao ininterrupta do objeto, ndo sendo admitida, em nenhuma hipétese, a interrupcao
do suporte ventilatério ao paciente, inclusive durante manutencdes, ajustes técnicos ou

substituicdes de equipamentos.

e) Responsabilidade pela execucao

A contratada sera integralmente responsavel pela correta execucao do objeto, pela
qualidade dos equipamentos fornecidos e pelos servigos prestados, respondendo por
eventuais falhas, omissées ou prejuizos decorrentes da execucado contratual, nos termos

da legislagao vigente.

f) Produtos pereciveis:

O objeto da presente contratacdo ndo se enquadra como fornecimento de produtos
pereciveis, nos termos da legislacdo vigente, uma vez que se refere a locacao de
equipamentos de ventilacdo nao invasiva do tipo BIPAP, acompanhada da prestacdo de
servigos correlatos, eventuais acessérios e componentes fornecidos no ambito da
execucao contratual deverdo observar as condicoes adequadas de armazenamento,
validade, conservacao e higiene, conforme as normas técnicas e sanitarias aplicaveis, sem

que isso caracterize fornecimento de bens pereciveis para fins de contratacao.
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g) Garantia Manutencao e Assisténcia Técnica

A contratada devera garantir, durante toda a vigéncia contratual, o pleno
funcionamento dos equipamentos de ventilagdo nao invasiva do tipo BIPAP, assegurando a
continuidade do suporte ventilatério e a seguranca do paciente.

A garantia compreende a cobertura integral contra falhas, defeitos de fabricagéo,
desgaste natural dos componentes e quaisquer intercorréncias que comprometam o
desempenho dos equipamentos, ndao sendo admitida a transferéncia de custos a
Administracéao.

A manutencgao preventiva e corretiva, bem como a assisténcia técnica especializada,
devera ser prestada de forma continua e ininterrupta, conforme as recomendacdes do
fabricante, as normas técnicas aplicaveis e 0s prazos estabelecidos neste Termo de

Referéncia, incluindo:
» realizacao de manutencgdes preventivas periddicas;
» atendimento técnico imediato em caso de falhas ou intercorréncias;

» substituicdo integral do equipamento ou de seus acessorios sempre que necessario,

sem prejuizo a continuidade do atendimento;

» disponibilizagdo de suporte técnico por profissionais habilitados, com canais de

comunicacao acessiveis.

Em nenhuma hipétese sera admitida a interrupgdo do suporte ventilatério ao
paciente em razdo de manutencdo, assisténcia técnica ou substituicdo de equipamentos,
cabendo a contratada adotar todas as medidas necessarias para assegurar a execugao
continua do objeto.

7. MODELO DE GESTAO DE CONTRATO

A gestdo e a fiscalizagdo do contrato decorrente da presente contratacdo serao
exercidas por representantes formalmente designados pela Administracdo, nos termos da
Lei n® 14.133/2021, com a finalidade de assegurar o fiel cumprimento das obrigacdes
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contratuais, a adequada execucao do objeto, a observancia dos prazos, a qualidade dos
servigos prestados e a continuidade do suporte ventilatorio aos pacientes assistidos.

71 Da Gestao do Contrato

A funcdo de Gestor do Contrato sera exercida pelo servidor Jodo Pedro da
SilvaDestri designado pela Secretaria Municipal de Saude, a quem competira a
coordenacao geral da execucao contratual, cabendo-lhe, dentre outras atribui¢des:

a) acompanhar o cumprimento das obrigagcdes contratuais pela contratada;

b) promover a articulagéo entre as areas técnicas, administrativas e financeiras envolvidas
na execugao do contrato;

c¢) adotar as providéncias administrativas necessarias a regular execucao contratual;

d) analisar e encaminhar demandas relativas a ajustes operacionais, alteracoes
contratuais, prorrogacoes de prazo e demais ocorréncias relevantes;

e) zelar pelo atendimento ao interesse publico, pela continuidade do servico e pela
observancia da legislagao aplicavel.

7.2 Da Fiscalizacao do Contrato

A fiscalizacdo da execucgdo contratual sera exercida por servidora Natdlia de Séa
Martins ou equipe técnica designada(s) pela Secretaria Municipal de Saude, profissional(is)
legalmente habilitado(s), a quem competird 0 acompanhamento direto da prestacdo dos

servigos, incluindo, dentre outras atribui¢des:

a) verificar a conformidade dos equipamentos fornecidos e dos servigcos prestados com as
especificacoes técnicas, normas sanitarias e condicoes estabelecidas neste Termo de
Referéncia;

b) acompanhar e atestar a regularidade da execucdo dos servicos, inclusive quanto a
entrega, instalagdo, manutencgéo, substituicao e suporte técnico;

c) registrar ocorréncias, inconformidades e orientacoes técnicas em relatérios préprios ou

instrumentos equivalentes;
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d) exigir a correcao imediata de falhas, defeitos ou irregularidades identificadas durante a
execugao contratual;
e) comunicar ao Gestor do Contrato eventuais descumprimentos contratuais ou situacdes

que possam comprometer a continuidade do atendimento ou a seguranca do paciente.

7.3 Disposicoes Gerais sobre a Gestao e Fiscalizacao

A atuacao do Gestor e do Fiscal do Contrato ndo exime a contratada de sua integral
responsabilidade pela execucdo do objeto, nem afasta as responsabilidades técnicas,
administrativas e sanitarias a ela atribuidas, as comunicacdes entre a Administracao e a
contratada deverdo ocorrer, preferencialmente, por meio formal, assegurando o registro
adequado dos atos, decisdes e ocorréncias relevantes, de modo a garantir transparéncia,
rastreabilidade e seguranca juridica a execucao contratual.

8. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

8.1  Recebimento do Objeto:

O recebimento do objeto ocorrera de forma mensal conforme demanda
administrativa e continuada, considerando a efetiva disponibilizacdo dos equipamentos de
ventilacdo nao invasiva do tipo BIPAP, e a adequada prestagdo dos servigos correlatos,
nos termos deste Termo de Referéncia.

O recebimento estara condicionado a verificacdo, pela fiscalizagdo do contrato, de
que 0s equipamentos se encontram em pleno funcionamento, devidamente instalados e
aptos ao uso clinico, bem como a confirmagéao da continuidade do suporte ventilatorio aos

pacientes assistidos.

8.2 Liquidacao
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A medicao dos servicos sera realizada mensalmente, tendo como base a quantidade
de equipamentos efetivamente disponibilizados e em uso no periodo de referéncia.

Para fins de liquidacao da despesa, a contratada devera apresentar relatério mensal de
execucao, acompanhado da documentagdo fiscal regular, contendo, no minimo, a
identificacdo dos equipamentos, o periodo de utilizacdo, os atendimentos técnicos
realizados, as manutencdes efetuadas e eventuais substituicdes ocorridas, os quais serao
analisados e atestados pelo Fiscal do Contrato e pelo Gestor do Contrato.

A constatacdo de falhas, interrupgdes indevidas ou descumprimento das condi¢des
contratuais podera ensejar glosa proporcional dos valores, sem prejuizo da aplicagdo das
sangdes cabiveis.

8.3 Prazo de Pagamento:

O pagamento sera efetuado em conformidade com as normas financeiras da
Administracdo Publica, apés a emissao da respectiva Nota de Empenho, mediante a
apresentacao da Nota Fiscal devidamente regular, acompanhada do atesto da execucao
contratual pelo Fiscal do Contrato e da autorizagdo do Gestor do Contrato, observados os

prazos legais aplicaveis.
8.4 Forma de Pagamento:

O pagamento sera efetuado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados a
partir do recebimento definitivo da Nota Fiscal/Fatura, devidamente atestada pelo Fiscal do
Contrato e autorizada pelo Gestor do Contrato, desde que cumpridas todas as condicdes
contratuais e observadas as normas financeiras da Administracao Publica.

Na hipotese de incorrecdes na documentacao apresentada, o prazo para pagamento
sera suspenso, voltando a fluir a partir da regularizacao das pendéncias apontadas, sem
onus para a Administragéao.

9. FORMAS E CRITERIOS DE SELECAO DE FORNECEDOR
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9.1 Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

A selecao do fornecedor sera realizada por meio de pregao eletrénico, nos termos
do art. 56, inciso |, da Lei n® 14.133/2021.

O critério de julgamento adotado sera o de menor preco, considerando tratar-se de
servico comum, com especificagdes usuais de mercado e passivel de definicdo objetiva,
desde que atendidas integralmente as condigdes técnicas, operacionais, sanitarias e
regulatérias estabelecidas neste Termo de Referéncia.

Serao desclassificadas as propostas que ndo atendam as exigéncias previstas neste
Termo de Referéncia ou que apresentem precos manifestamente inexequiveis,
incompativeis com os valores praticados no mercado ou em desacordo com a legislacao

vigente.

9.2 Exigéncias de Habilitacao
Para fins de habilitacdo, o licitante devera comprovar que preenche o conjunto de
informacdes e documentos necessarios e suficientes para demonstrar sua capacidade em
realizar o objeto da licitagdo, nos termos do que estabelece o artigo 62 da Lei 14.133/2021.
As informacbes e documentos exigidos serdo pormenorizados oportunamente na
minuta de edital de abertura do processo licitatério, devendo contemplar a Habilitacao
Juridica; Técnica; Fiscal, Social e Trabalhista; Econémico-financeira.

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

A estimativa do valor da presente contratacao foi elaborada com base em pesquisa de
precos realizada de forma criteriosa, em conformidade com o disposto na Lei n°
14.133/2021 e com as boas praticas de planejamento das contratagdes publicas.

Para a formacado do valor estimado, foram adotadas, de forma combinada e

complementar, as seguintes metodologias:

a) Pesquisa de mercado direta com fornecedores
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Foram realizadas consultas diretas a fornecedores atuantes no mercado,
devidamente habilitados e com experiéncia no fornecimento do objeto, com o objetivo de
identificar valores praticados em condigcdes compativeis com a realidade da contratacéo,
considerando especificacoes técnicas, prazos, garantia e demais condicées comerciais.

b) Pesquisa em contratacoes publicas registradas no PNCP

Foi realizada, ainda, pesquisa de precos junto ao Portal Nacional de Contratacoes
Publicas — PNCP, mediante analise de contratacdes similares promovidas por outros entes
da Administracdo Publica, observando-se a compatibilidade do objeto, a atualidade dos
valores e as condi¢des de fornecimento.

Os registros das cotacdes obtidas, bem como os links das contratagdes analisadas no
PNCP, encontram-se devidamente identificados e anexados ao Estudo Técnico Preliminar
— ETP, que integra o presente processo administrativo.

Com base nos levantamentos realizados pela Secretaria Municipal de Saude, estima-
se a necessidade de contratacdo de até 10 (dez) aparelhos por més, conforme prescricao
clinica e indicacao técnica, os quais permanecerdao em uso de forma continuada enquanto
perdurar a necessidade assistencial.

Considerando o periodo de vigéncia contratual de 12 (doze) meses, a projecao da
demanda anual corresponde a até 120 (cento e vinte) aparelhos.

A partir da andlise dos dados coletados, apurou-se que o valor médio mensal
estimado por aparelho é de R$ 1.900,00 (mil e novecentos reais), valor que contempla o
fornecimento do equipamento, acessérios, instalacdo, manutengdo, suporte técnico,

substituicdes e demais obrigacdes inerentes a execugao do objeto.

ESTIMATIVA DE CONTRATACAO

ITEM
QUANT
MENSAL
ESTIMADA
QUANT
ANUAL
ESTIMADA
VALOR
MENSAL
ESTIMADO
VALOR
ANUAL
ESTIMADO
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1 BIPAP 10 120 R$: 1900,00 | R$:228.000,00

Tabela de estimativas de valores contratagdes anuais durante todo o periodo de vigéncia do contrato.

Dessa forma, a estimativa financeira da contratacdo foi definida conforme os
seguintes parametros:

Com base nesses parametros, o valor anual estimado da contratacdo corresponde
a:R$ 228.000,00 (duzentos e vinte e oitomil reais), considerando a utilizacdo do
quantitativo maximo estimado ao longo de 12 (doze) meses.

Ressalta-se que o valor ora estimado possui carater meramente referencial, sendo
utilizado exclusivamente para fins de planejamento e definicho da viabilidade da
contratacdo, podendo o quantitativo efetivamente contratado variar conforme a demanda
real dos pacientes, sem prejuizo da observancia dos principios da economicidade,
eficiéncia e vantajosidade para a Administracao Publica.

11. ADEQUACAO ORCAMENTARIA
As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos
especificos consignados na Lei Orcamentaria Anual 2026
A contratacdo sera atendida pela seguinte dotacao:
10 - Saude
1030100005 — Gestao da Saude Municipal
103020005.2.043000 — Manutencao da Media e Alta Complexidade
3.3.90.39.00.00.00 — Outros Servicos de Terceiros — Pessoa Juridica

Colina, 19 de janeiro de 2026
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Franciele Gomes de Jesus
Assessora de Planejamentos e Suprimentos
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