Governo do Estado de Roraima
Secretaria de Estado da Satide de Roraima

"Amazénia: patriménio dos brasileiros”
TERMO DE REFERENCIA

1. DA FUNDAMENTACAO LEGAL:

1.1. Lei n° 14.133, de 01 de abril de 2021;

1.2. Lei Complementar n° 123, de 14 de dezembro de 2006 e suas alteragdes;
1.3. Decreto n°® 11.462, de 31 de margo de 2023;

1.4. IN N° 58, de 08 de agosto de 2022;

1.5. IN N° 65, de 07 de julho de 2021,

1.6. Portaria de Consolidagao n°® 05 de 28 de setembro de 2017;

1.7. RDC N°. 34, de 11 de junho de 2014.

2. DA DEFINICAO DO OBJETO:

2.1. EVENTUAL AQUISICAO DE REAGENTES COM FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS COM SISTEMA TOTALMENTE AUTOMATIZADO EM REGIME
DE COMODATO, PARA ATENDER AS NECESSIDADES DO SETOR DE SOROLOGIA DO CENTRO DE HEMOTERAPIA E HEMATOLOGIA DE RORAIMA -
HEMORAIMA.

3. DA COORDENACAO CONTEMPLADA:
3.1. A presente aquisi¢do contemplara a seguinte coordenagio:
a) Coordenadoria Geral de Atenc¢io Especializada - SESAU/CGAE.

4. DA JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO:
4.1. Considerando que a referida contratagdo tem por objetivo atender o Centro de Hemoterapia e Hematologia de Roraima - HEMORAIMA, em especial o setor de sorologia;

4.2. Considerando que o HEMORAIMA ¢ o tinico Hemocentro do Estado, responsavel por 100% de todo sangue coletado, e que por sua vez abastece com hemocomponentes as
agéncias transfusionais para atendimento das requisi¢des transfusionais de todas as unidades de saude, da rede publica, privada e conveniada com o Sistema Unico de Satude — SUS do
Estado de Roraima;

4.3. Considerando que a contratagdo busca assegurar a complementagdo da prestagdo dos servigos laboratoriais, na area hospitalar, de forma continuada e com a maior celeridade
possivel, proporcionando um trabalho com maior eficiéncia, produtividade, precisdo e rastreabilidade dos resultados;

4.4. Considerando que o objeto ¢ de extrema necessidade, pois trata-se de kits sorologicos para a analise do sangue doado no Hemocentro de Roraima, para detecgdo de doengas
infectocontagiosas transmissiveis pelo sangue;

4.5. Considerando que a necessidade da presente solicitagdo foi motivada devido adequagdes necessarias no processo 20101.000525/2020.76;

4.6. Considerando que os exames sdo imprescindiveis e necessarios, pois somente através deles é possivel avaliar pardmetros, analisar de forma minuciosa a condi¢do de saude de
determinado doador;

4.7. Considerando que a referida contratagdo tem o objetivo de garantir o fornecimento de kits compativeis com a metodologia utilizada pelo equipamento, para garantia da qualidade
dos hemocomponentes e seguranga transfusional;

4.8. Considerando que o objeto desta contratacdo ¢ de extrema necessidade, pois trata-se de kits soroldgicos para detec¢do de doengas infectocontagiosas transmissiveis pelo
sangue doado no Hemocentro de Roraima, pois sem esses exames nao ¢ possivel ocorrer transfusdo de hemocomponentes, resultando na suspensdo das cirurgias eletivas bem como de
cirurgias de urgéncia e emergéncia.
4.9. E importante salientar que este processo foi motivado para abastecimento do Centro de nos proximos 12 (doze) meses, ¢ que a interrupgdo dos servigos acarretara graves prejuizos
ao desenvolvimento das atividades e ao atendimento a sociedade local que vierem a necessitar de transfusdes;
4.10. A contratagdo visa garantir a seguranga dos pacientes e a interrupgao dos servigos acarretara graves prejuizos ao desenvolvimento das atividades e o atendimento a sociedade local
que vierem a necessitar de transfusdes, ocorrendo risco de morte. Desta forma descumprindo o preconizado no Art. 196 da Constitui¢ao Federal de 1988.
Art. 196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agdes e servigos para sua promogao, prote¢do e recuperagio.
4.11. Cabe considerar ainda o Art. 2° da Lei n® 8.080 de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promogao, protegdo e recuperagao da saude, a organizagdo ¢ o
funcionamento dos servigos correspondentes ¢ da outras providéncias:
Art. 2° A satde ¢ um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condig¢des indispensaveis ao seu pleno exercicio.
4.12. Considerando os Documentos de Formalizagdo da Demanda na Satide — DFDS (9103231) a Secretaria de Estado da Saude de Roraima, através da Coordenadoria Geral de

Atengdo Especializada - CGAE identificou a necessidade de realizagdo do estudo técnico preliminar com a finalidade de detectar a viabilidade da contratagdo do objeto descrito acima
descrito, no intuito de promover politicas publicas de satde e prestar o devido servigo as pessoas que necessitam, conforme a necessidade do Estado de Roraima.

4.13. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO:
4.13.1. A Contratagdo dos servigos surge a partir da necessidade de atender o setor de sorologia, com fornecimento de reagente, objetivando a continuidade dos servigos hemoterapicos;

4.13.2. Quanto ao fornecimento de kits, se traduz em todo um conjunto de necessidade para a efetiva e correta utilizagao dos suprimentos, o que, nesse caso, abrange o fornecimento de
kits compativeis com a metodologia utilizada pelo equipamento, para garantia da qualidade dos hemocomponentes e seguranga transfusional;

4.13.3. Considerando que a possivel contratagdo tem o objetivo de garantir o fornecimento de insumos, observando as recomendagdes da portaria de consolidagao n°® 05, segdo I dos
principios gerais (origem: PRT MS/GM 158/2016, titulo 11, capitulo 1, segdo 1, art. 19).

Art. 19[..]

Paragrafo tnico. Devera ser garantido o aprovisionamento no servigo de hemoterapia de todos os insumos necessarios para a realizagdo das suas atividades.
4.13.4. Observando as recomendacdes da mesma portaria Segio VI Dos Exames de Qualificacio no Sangue do Doador (Origem: PRT MS/GM 158/2016, TITULO II, CAPITULO
I, Segdo VI), que assim especificam:

Art. 128. O servigo de hemoterapia realizara testes para infec¢des transmissiveis pelo sangue, a fim de reduzir riscos de transmissio de doengas e em prol da qualidade do sangue doado. (Origem: PRT
MS/GM 158/2016, Art. 129)

Art. 129. E obrigatorio o realizagdo de exames laboratoriais de alta sensibilidade a cada doagio, para detecgdo de marcadores para as seguintes infecgdes transmissiveis pelo sangue, cumprindo-se ainda,
os algoritmos descritos no Anexo V para cada marcador: (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art.130)

I- sifilis;

11 - doenga de Chagas;
III - hepatite B;

IV - hepatite C;
V-AIDS; e


https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=206349&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=12284a9f18cdaa90e23f8e57b63fd54ff4617d94e9a8450312f2412df71b3294
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=10098771&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=62115462edef0f08a07c21e2d45cd7d519d20badfba7e59eb1cd20dbf1e85124

VI-HTLV I/II.
§ 1° Os exames de que trata o "caput" devem ser feitos em amostra colhida no ato da doagao.
§ 2° Os exames serdo realizados em laboratorios especificos para triagem laboratorial de doadores de sangue, com conjuntos diagnosticos (kits) proprios para esta finalidade, registrados na ANVISA.

4.13.5. Considerando que a ¢ uma das principais coordenagdes, sendo responsavel pela prestagdo dos servigos especializados nas Unidades de Satde do Estado de Roraima, e diante do
esforgo empregado pela Administragdo em prol de cumprir com o que pregoa a Constitui¢do Federal em seu artigo 5°, onde se da primazia a inviolabilidade do direito a vida;

4.13.6. Considerando que, o Estado de Roraima por intermédio da Secretaria de Estado da Saude ¢ responsavel por 100% de todo o sangue coletado, e que por sua vez abastece com
hemocomponentes as agéncias transfusionais para atendimento das requisi¢des transfusionais de todas as unidades de satde, da rede publica, privada e conveniada com o Sistema
Unico de Saude — SUS do Estado de Roraima;

4.13.7. Considerando que a referida contratagdo busca assegurar a continuidade da prestagdo dos servigos laboratoriais nas areas hospitalares, proporcionando precisdo e resultados
fidedignos aos pacientes que necessitam de transfusdes seguras, aqueles acometidos de doengas hematoldgicas, anemias falciformes, anemia hemolitica, doengas autoimunes, pacientes
oncoldgicos dentre outros;

4.13.8. Considerando a necessidade demonstrada conforme os Documentos de Formalizagdo de Demanda na Satde esta Secretaria de Estado da Satide — SESAU/RR por meio da
Coordenadoria Geral de Atengdo Especializada, requer a contratagdo para continuidade da prestagdo dos servigos

4.14. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO (OU NAO) DA SOLUCAO:

4.14.1. Necessario esclarecer que o ANEXO I que aborda especificagdo do objeto, estimativa e quantidades, necessariamente devem ser agrupadas em lote Unico, conforme
esclarecemos abaixo:

4.14.1.1. A presente aquisi¢do tem por finalidade abastecer o Centro de Hemoterapia ¢ Hematologia de Roraima — HEMORAIMA em especial o Setor de Sorologia, pelo periodo de 12
meses prorrogaveis por iguais periodo para garantir a continuidade do Servigo, detec¢do de doengas infectocontagiosas transmissiveis pelo sangue

4.14.1.2. Esta aquisi¢do ¢ elaborada por LOTE UNICO, sendo dividido em 2 momentos: 1° o fornecimento de insumos pelo periodo de 12 (doze) meses ¢ o 2° a cessio_de
equipamentos em regime de comodato (ANEXO II) totalmente automatizados para a atender o setor de Sorologia do Centro de Hemoterapia ¢ Hematologia de Roraima, fornecidos
sem Onus.

4.14.1.3. A escolha do modelo de aquisi¢do de kits com disponibilizagdo de equipamentos em comodato justifica-se pelo fato de que a empresa vencedora dos kits possa ceder os
equipamentos, treinar os servidores que irdo operar as maquinas e manusear os produtos, realizar a manutengao preventiva e corretiva.

4.14.1.4. Este modelo mostrar-se mais vantajoso para a Administragdo e garante a continuidade da prestacdo dos servicos a populagdo, ou seja, a continuidade dos Servigos sem
interrupgdes por eventuais faltas de produtos, pegas ou servigo levando a obsolescéncia e/ou inoperancia dos equipamentos afetando a qualidade dos Hemocomponentes que serdo
transfundidos nos pacientes, afetando a continuidade da prestag@o dos servigos a populagao.

4.14.1.5. Considerando também que a tecnologia para o segmento de Hemoterapia esta em constante atualizag@o e renovagdo, com o regime de cessdo de equipamentos, o fornecedor
atualizara os softwares dos equipamentos, qualificara e calibrara os equipamentos ofertados sem 6nus algum para a Administragao para ndo haver interrupgao no uso devido destes.

4.14.1.6. O Centro de Hemoterapia e Hematologia de Roraima — HEMORAIMA tem a responsabilidade de suprir a demanda e manter os estoques de sangue e hemocomponentes para
atender aos Usuarios do Sistema Unico de Satide do Estado do Roraima, cumprindo os requisitos de Qualidade e Seguranga exigidos pela Portaria n® 5, de 28 de setembro de 2017.

4.14.1.7. Para que tal qualidade scja alcangada, a compatibilidade entre os kits ¢ os equipamentos ¢ de extrema importancia. Assim, devem ser adquiridos em UNICO LOTE.

4.14.1.8. Esta contratacdo de servigos ¢ demais itens relacionados, estdo ligados a aten¢do de alta complexidade realizada no Centro de Hemoterapia e Hematologia de Roraima —
HEMORAIMA, tendo em vista a missdo e responsabilidade de dar o suporte Hemoterapico necessario para o Atendimento adequado a populagdo e ao desenvolvimento das novas
tecnologias no Estado de Roraima.

4.15. JUSTIFICATIVA DO CARATER CONTINUO DO SERVICO:

4.15.1. O Tribunal de Contas da Unido entende que “o carater continuo de um servigo ¢ determinado por sua essencialidade para assegurar a integridade do patriménio publico de
forma rotineira e permanente ou para manter o funcionamento das atividades finalistica do ente administrativo, de modo que sua interrupgdo possa comprometer a prestagdo de um
servigo publico ou o cumprimento da missdo institucional”.

4.15.2. ALei 14.133/21, seu artigo 6°, XV, traz a seguinte definigdo:

Art6°
[.]

XV — servigos e fornecimentos continuos: servigos contratados e compras realizadas pela Administragdo Publica para a manutengdo da atividade administrativa, decorrentes de
necessidades permanentes ou prolongadas;

4.15.3. Sendo assim, cognita causa, considerando a natureza continua e de apoio a realizagdo das atividades essenciais ao desempenho das atribuigdes desta Secretaria de Estado da
Saude - SESAU, o que justifica plenamente a necessidade de licitagdo para a contratagdo dos servigos descritos, para que as atividades da Saude Publica ocorram normalmente sem
interrupgdes de suas agdes;

4.15.4. Considerando-se, portanto, que a interrup¢do das ag¢des de satide por indisponibilidade de equipamentos e insumos comprometera a continuidade da atividade fim da SESAU,
que ¢ primar pela satide publica, entendendo-se caracterizada a natureza continuada dos servigos descritos neste TR, corroborando assim como o artigo 6°, inciso XV da Lei 14.133/21.

4.16. JUSTIFICATIVA DO COMODATO:

4.16.1. O comodato ¢ o empréstimo gratuito de coisas, neste sentido a Licitante vencedora do certame devera fornecer em regime de Comodato os equipamentos contidos no lote
unico, descritos no ANEXO II, , sem Onus adicionais para esta secretaria.

4.16.2. Deverdo os Equipamentos em Comodato atender as especificagdes Técnicas abaixo, conforme ADENDO (EP. 11769105):

Especificacdes Técnicas do Equipamento

Equipamento com automagdo total para ensaios de metodologia por Quimioluminescéncia, sistema capaz de realizar
processamento com capacidade total de 200 testes/hora e arraste de amostra a amostra de no méaximo 0,1 ppm, com capacidade
minima de 130 posigdes para amostras disponiveis em um unico modulo e de acesso imediato, ou seja, capacidade para priorizar
amostras que utiliza tecnologia Quimioluminescéncia, cujo marcador seja preferencialmente Acridina ou derivado do mesmo,
proporcionando altissima estabilidade nos ensaios, sistema de dilui¢do e retestagem configuravel; dilui¢do automatica. Para
identificagdo das Amostras, o leitor de codigo de barras a laser deve ser compativel com os diversos tipos de codigos no mercado:
Codabar, Code 39 (Code 3 of 9), Interleaved 2 of 5 ¢ Code 128 (subset A, B, C), codigo de barras de reagente bidimensional,
monitorado pelo inventario, Reagentes do mesmo fabricante, prontos para uso, sem interven¢do manual, apresente sistema de
detecgdo de liquido por frequéncia e sistema de detec¢do de coagulo, micro fibrinas e micro bolhas por diferencial de pressdo
(para amostras e reativos), garantindo assim a qualidade dos resultados através da eliminagdo dos interferentes; Trabalhar com
amostras como: soro ¢ plasma. O centro de pipetagem de amostras deve ser capaz de comportar qualquer formato de tubo sem o
uso de adaptadores ou racks diferenciadas, sejam tubos primarios (5,7 ¢ 10ml), aliquotas ou cubetas de amostras. Capacidade de
no minimo de 25 reagentes de imunologia/endocrinologia a bordo, refrigerados, sendo homogeneizados de forma automatica.
Capacidade de comportar a bordo 100 amostras de rotina/urgéncia e 30 amostras de prioridade, simultaneamente. Estabilidade da
curva de calibragdo até mudanga de lote do reagente. Ter capacidade de fazer "backup" de resultado em CD Room e gravadora de
CD. Com resultados visualizados em planilha no formato Excel. Centro de suprimentos monitorado pelo inventario que permita
uma autonomia minima de 5 horas e acesso continuo a residuos solidos, com possibilidade de descarregamento sem interrupgo
da rotina e o esgoto liquido pode ser drenado pdr uma bomba para um ponto de esgoto ou pia, sendo o descarte eliminado
diretamente na rede de esgoto tratada do servigo. Capacidade de armazenar até 50.000 resultados nos Arquivos de Controle de
Qualidade, provido de Regras de Westgard e Graficos de Levey-Jennings. Dotado de Interface, bi-direcional para comunicagio
com o computador central. Acompanha unidade impressora.

4.16.3. O fornecimento em regime de comodato dos equipamentos ¢ vantajoso para este processo pois dentre os beneficios, incluem-se fatores tais como: alto custo dos equipamentos
¢ a licitante vencedora ficara com a responsabilidade das manutengdes necessarias, para o bom funcionamento dos equipamentos.


https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=13003930&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=eb6c2207e61150b62e281217cd9e31d812489f8fbaf65ffe0ea748a0193c41ab

4.16.4. Sendo o fornecimento dos kits o objeto principal da contratagdo e os equipamentos o veiculo para a adequada utilizagdo dos kits, o0 comodato viabiliza acesso a equipamento de
ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o seu funcionamento, assim como controles de qualidade e os calibradores, de alto valor agregado; a manutengao
preventiva e corretiva dos equipamentos fornecida pela empresa, sem que haja prejuizo da rotina.

4.16.5. A aquisigdo dos kits compativeis com os equipamentos em comodato, ¢ capaz de resguardar a compatibilidade do material e evitar gastos desnecessarios para a Administragao.

4.16.6. Fornecer 02 computadores (CPU), 02 teclados, 02 mouses, 02 monitores de 177, 02 impressoras laser, como também tonner da impressora para impressdes necessarias para o
bom funcionamento da rotina da sorologia do Hemocentro;

4.16.7. Fornecer 60 resmas de papel A4 por ano para as impressdes necessarias para o bom funcionamento da rotina da sorologia do Hemocentro.
4.16.8. Fornecer equipamento de protegdo como nobreak compativel com as especificagdes do equipamento sem Onus para a institui¢o;

4.16.9. Os equipamentos em regime de comodato resultam maior economicidade, haja vista serem de altos investimentos, pois se os mesmos fossem adquiridos, além de terem um
custo muito elevado, os equipamentos se tornariam desatualizados e obsoletos num curto espago de tempo em comparagdo a modernizagdo constante do mercado, comprometendo
inclusive a reposi¢do de pegas, sendo necessario manter, nas praticas laboratoriais, constante crescimento e modernizagdo tecnologica de seus métodos analiticos. Nesse aspecto, é
fundamental que o parque tecnologico dos laboratérios da Hemorrede de Roraima sejam mantidos com status moderno, para execugdo do ciclo do sangue, sem a necessidade de
adquiri-los, levando a economicidade na gestdo administrativa, bem como, a seguranga da continuidade da prestagdo deste servigo, imprescindivel ao atendimento de urgéncia,
emergéncia, cirurgias obstétricas e de grande porte

4.16.10. O prazo de vigéncia do Termo de Cautela do Comodato sera de até 12 (doze) meses, contados da data do recebimento do objeto, ou até o término de estoque dos kits, o
que ocorrer primeiro.

4.16.11. As manutencdes e substituicdes dos equipamentos deverdo correr por conta da Contratada sem 6nus adicionais.

4.16.12. A Administracao fica obrigada a conservar, como se proprias fossem, os equipamentos comodatados, ndo podendo usa-las sendo de acordo com o contrato ou a natureza dela,
sob pena de responder por perdas e danos.

4.16.13. Em concordancia com os EQUIPAMENTOS SOB COMODATO, deve ser fornecido, pelo periodo em que houver insumo em estoque, em regime de comodato, para uso
pelo Centro de Hemoterapia e Hematologia, os equipamentos descritos abaixo.

4.17. RESULTADOS PRETENDIDOS:

4.17.1. Essa analise avulta-se como imprescindivel por se tratar de insumos a serem empregados no setor de sorologia do Centro de Hemoterapia ¢ Hematologia do Estado de Roraima
— HEMORAIMA e serdo utilizados para realizagdo de exames nos sangues coletados, visando garantir a qualidade dos servigos prestados.

4.17.2. A falta desses kits resultara na suspensdo de cirurgias eletivas, vez que, sem a realiza¢do da triagem ndo ¢é possivel liberar o sangue para ser transfundido, devido o risco de
transmissao de doengas infecciosas, colocando em risco a vida dos receptores.

4.17.3. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo resultado impacta diretamente na
seguranga ¢ qualidade dos servigos prestados pelo Centro de Hemoterapia ¢ Hematologia do Estado de Roraima - HEMORAIMA.

5. DESCRICAO DA SOLUCAO:

5.1. DO LEVANTAMENTO DO MERCADO:

5.1.1. O quantitativo foi baseado nos estudos levantados e informado pelo setor de sorologia conforme Documento de Formalizagdo de Demanda na Satde.

5.1.2. Considerando o crescimento populacional, devido a Imigragdo que ocorreu e ainda ocorre no Estado de Roraima, vinda dos Venezuelanos para nosso Estado.

5.1.3. Considerando o material publicado no site da ACNUR em 2020, com o tema A Economia de Roraima ¢ o Fluxo Venezuelano — Evidéncias e Subsidios para Politicas Publicas,
que cita que: “De 2013 a meados de 2019, 176.136 venezuelanos regularizaram sua entrada no Brasil através de dois tipos de status migratorio: 122.758 solicitantes de refiigio e
59.648 solicitantes de residéncia”. Cita ainda que: “Boa Vista acolheu, ao longo dos anos observados, 42.216 pedidos de residéncia (79,1%) e Pacaraima 8.762 (16,2%,) .

5.1.4. No presente TR constam kits e equipamentos para atender o setor de sorologia do Centro de Hematologia e Hemoterapia de Roraima - HEMORAIMA de forma adequada.

5.1.5. Diante disso, buscando garantir a continuidade dos servigos, visto que ¢ de extrema importancia para a populagdo de forma geral com o objetivo de identificar os agentes
causadores de doengas transmitidas pelo sangue, atendendo assim de forma abrangente o Hemocentro Coordenador do Estado ¢ as agencias transfusionais.

6. DA CLASSIFICACAO DO OBJETO:

6.1. O objeto podera ser licitado na modalidade Pregdo Eletronico sempre que o objeto possuir padrdes de desempenho e qualidade comuns e que possam ser objetivamente definidos
pelo edital, por meio de especificagdes usuais no mercado, conforme defini¢des contidas no Decreto Federal n® 11.462/23 e Lei 14.133/2021, pela hipotese do Art. 6° e inciso XIII
"- bens e servigos comuns. aqueles cujos padrées de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio de especificagées usuais de mercado ”;

6.2. E previsto a participagdo neste processo dos beneficiarios da Lei Complementar n°® 123/2006, aplicando no que couber as disposigdes constantes dos Arts. 42 a 49 para licitagdo
exclusiva de Microempresa - ME e Empresa de Pequeno Porte-EPP, e demais disposi¢des do DECRETO n° 8.538 de 06 de outubro de 2015.

7. DO REGISTRO DE PRECOS:

7.1. Para a aquisi¢ao/contratagdo pretendida sera adotado o Sistema de Registro de Pregos tendo em vista o objeto requerido que atende a(s) hipotese(s) previstas na Lei n°® 14.133/2021
e Decreto Federal n° 11.462/23:

a) quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdes permanentes ou frequentes;

b) quando for conveniente a aquisi¢do de bens com previsdo de entregas parceladas ou contratagdo de servigos remunerados por unidade de medida, como quantidade de horas de
servigo, postos de trabalho ou em regime de tarefa;

¢) quando for conveniente para atendimento a mais de um 6rgdo ou a mais de uma entidade, inclusive nas compras centralizadas;
d) quando, pela natureza do objeto, ndo for possivel definir previamente o quantitativo a ser demandado pela Administragéo.

e) sobretudo, assegura um maior controle de um abastecimento eficaz por demanda e distribui¢@o priorizando o abastecimento real das Unidades de Satide de Alta Complexidade, em
conformidade com o orgamento/financeiro existente;

f) quando for a primeira licitagdo ou contratagdo direta para o objeto e o 6rgdo ou a entidade ndo tiver registro de demandas anteriores;
7.2. O Orgdo Gerenciador da Ata de Registro de Pregos ser4 a Secretaria de Estado da Satde.
7.3. O licitante interessado devera cotar o quantitativo total previsto, excepcionalmente podera ser admitido em Edital a quantidade minima a ser proposta. (Art. 82, II. ¢ IV);

7.4. Homologado o resultado da licitagdo, o 6rgdo gerenciador, convocara os interessados para assinatura da ata de registro de precos ¢ compromisso de fornecimento que, depois de
cumpridos os requisitos de publicidade, terdo efeito de compromisso de fornecimento nas condicdes estabelecidas.

7.5. O prazo de validade da ata de registro de pregos sera de 1 (um) ano e poderi ser prorrogado, por igual periodo, desde que comprovado o prego vantajoso, conforme o Paragrafo
anico do Art. 84 da Lei 14.133/2021. O contrato decorrente da ata de registro de pregos tera sua vigéncia estabelecida em conformidade com as disposi¢des nela contidas.

7.6. A existéncia de precos registrados nao obriga a administragdo a firmar as contratagdes que deles poderdo advir, facultando-se a realizagéo de licitagdo especifica para a contratagao
pretendida, sendo assegurado ao beneficiario do registro a preferéncia de fornecimento em igualdade de condigdes.

7.7. O instrumento de contrato ¢ obrigatorio, salvo nas seguintes hipoteses, em que a Administragdo podera substitui-lo por outro instrumento habil, como carta-contrato, nota de
empenho de despesa, autorizagdo de compra ou ordem de execugdo de servigo, Art. 95 da Lei 14.133/2021;

7.8. A Ata de Registro de Pregos durante sua vigéncia, podera ser aderida por qualquer 6rgdo ou entidades da administragdo publica Estadual ou Municipais, que ndo tenham
participado do certame licitatorio, e da comprovagao da:

a) Apresentacdo de justificativa da vantagem da adesdo;
b) Demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado;
¢) Prévias consulta e aceitagdo do 6rgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.

7.9. A Secretaria de Saude, 6rgdo gerenciador_na condigdo de unico contratante mediante procedimento gerido pela Coordenadoria Setorial de Licitagcdes e Contratagdes na Satde,
dispensara a publicagdo da IRP com base no Art. 86, paragrafo 1° da Lei n° 14.133/21.;



8. DA DESCRICAO E QUANTITATIVO:
8.1. O Objeto a ser Contratado em regime de Consignagao sdo os constantes do ANEXO I deste Termo de Referéncia;
8.2. A(s) Contratada(s) deverdo disponibilizar em regime de Comodato o(s) Material(is) do ANEXO II deste Termo Referéncia;

8.3. A(s) identificagao(des) apresentados no ANEXO I deste TR, foram extraidos do site de compras governamentais — www.comprasnet.gov.br, os quais suas especificagdes
encontram-se de acordo com as necessidades da Rede Estadual de Satide do Estado de Roraima;

8.4. Caso haja discordancia entre o descritivo dos itens no ANEXO I e do Comprasnet, prevalecera o descritivo constante neste Termo.

9. DO MODELO DE FORNECIMENTO DO OBJETO:
9.1. DO LOCAL E HORARIO DE ENTREGA:

9.1.1. A Contratada devera agendar a entrega, do objeto deste Termo de Referéncia junto a Coordenaria Geral de Atengdo Especializada — CGAE/SESAU, com antecedéncia minima
de 05 (cinco) dias, através dos telefones: (95) 98116-7367 ou (95) 98111-5090 - CGAE e/ou via email: processos.cgae@saude.rr.gov.br.

9.1.2. Os kits e equipamentos sob comodato, devem ser entregues, no HEMORAIMA - Hemocentro de Roraima, Avenida Brigadeiro Eduardo Gomes, 3418 - Aeroporto, na Cidade
de Boa Vista- Roraima, CEP: 69.310-005, em dia e hordrio de expediente (segunda a sexta - 8h00 as 12h00 e das 14h00 as 18h00, hordrio local), sem 6nus de frete para o Estado, e
acompanhados das respectivas Notas Fiscais e copia do Empenho, bem como no rodapé da nota fiscal devera conter o nimero do contrato e nimero do processo administrativo desta
SESAU/RR.

9.1.3. Os equipamentos em regime de comodato deverdo ser montados e instalados no enderego especificado no subitem 9.1.2.

9.1.4. Os kits e equipamentos sob comodato serdo recebidos pela Comissao de fiscalizagdo formada por servidores designados para esta finalidade fim e pela Comissédo Permanente de
Recebimento de Material Permanente e de Consumo desta SESAU, conforme delegagdo de competéncia atribuida por meio de portaria.

9.2. DO PRAZO DE ENTREGA:

9.2.1. A empresa vencedora devera efetuar a entrega dos insumos, montagem/instalagdes dos equipamentos, apos a assinatura do contrato entre as partes ¢ o recebimento da nota de
Empenho, de forma estimada em até 30 (trinta dias) corridos, no local e horarios constantes no subitem 9.1;

9.2.2. Os prazos que virem a termo em dia que nio haja expediente no Orgio ou que o expediente tenha sido reduzido, ficam automaticamente prorrogados para o dia util seguinte.
9.2.3. A prorrogacio de prazo de entrega, s6 podera ser autorizada por até 15 (quinze) dias, nao podendo ultrapassar o limite de 1 (uma) prorrogag¢io por entrega;

9.2.3.1. Caso necessario, A CONTRATADA podera solicitar prorrogacio do prazo de entrega com antecedéncia minima de 5 (cinco) dias uteis da data final de entrega,
demonstrando os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao, para analise e possivel aprovagao por parte da Administragao;

9.2.4. O o6nus do transporte, entrega e descarregamento no endereco indicado no subitem 9.1 deste TR ¢ exclusivamente da Contratada;

9.2.5. Os prazos que vierem a coincidir em dia que ndo haja expediente no 6rgao ou que o expediente tenha sido reduzido, ficam automaticamente prorrogados ao dia util seguinte.

9.3. DA VISITA TECNICA:
9.3.1. Fica facultada aos interessados a visita técnica aos locais da prestagdo dos servigos, mediante prévio agendamento junto ao HEMORAIMA;

9.3.2. O ndo exercicio deste direito por parte da empresa interessada, por qualquer motivo, ndo permitira a mesma, no futuro, a alegar qualquer desconhecimento que implique no
descumprimento de qualquer clausula do contrato;

9.3.3. O ndo exercicio do direito supra, ndo impede que as empresas interessadas participem do processo Licitatorio;
9.3.4. Todas as despesas decorrentes da vistoria serdo por conta da licitante, ndo restando nenhum 6nus para a SESAU;

9.3.5. A vistoria devera ser agendada junto ao HEMORAIMA, pelos telefones (95) 98116-7367 ou (95) 98111-5090 no horario das 08h as 12h e das 14h as 18h, e no maximo até¢ o
2° (segundo) dia 1til anterior a data marcada para o inicio da abertura da licitagdo;

9.3.6. O prazo para vistoria iniciar-se-a no dia util seguinte ao da publicagdo do Edital, estendendo-se até o 2° dia util anterior a data prevista para abertura da licitagdo.

9.3.7. Para a vistoria o licitante, ou o seu representante legal, devera estar devidamente identificado, apresentando documento de identidade civil ¢ documento expedido pela empresa
comprovando sua habilitagdo para o ato.

9.4. CONDICAO DE ENTREGA:
9.4.1. O material objeto deste TR devera:

9.4.1.1. Ser de primeiro uso, da linha normal de produgdo, sendo aplicadas todas as normas e exigéncias da Lei n° 8.078/90 (Codigo de Defesa do Consumidor) e outras legislagdes
pertinentes;

9.4.1.2. Ser fornecidos em embalagens originais, lacradas e esterilizadas, quando for o caso, contendo a indicagdo de marca e dados do fabricante, como Razdo Social, CNPJ e
endereco, trazendo impressa a indicagdo quantitativa, qualitativa, nimero de lote, data de fabricagdo e data de validade ¢/ ou garantia;

9.4.1.3. Atender rigorosamente os quantitativos e apresentagdes solicitadas (pacote, rolo ¢/ou unidade e etc.);

9.4.1.4. A entrega dar-se-4 somente acompanhada das respectivas notas fiscais, catalogos, folders e/ou manuais com descritivos em portugués. Caso sejam apresentados em lingua
estrangeira, eles deverdo ser acompanhados da respectiva traducao, com todas as especificagdes técnicas do produto em lingua portuguesa (Brasil).

9.4.1.5. No ato da entrega sera exigido rigorosamente que os materiais sejam do fabricante e/ou marca registrados na proposta da empresa, quando declarada vencedora do item e/ou
lote no certame, bem como que a especificagdes dos itens sejam as mesmas constantes no ANEXO I deste TR.

9.4.1.6. A entrega do material devera ser de inteira responsabilidade da contratada, ndo cabendo 6nus ou custos para o Governo de Roraima;

9.4.1.7. A empresa devera responsabilizar-se pelo fiel cumprimento da entrega dos materiais, em conformidade com as especificagdes contidas neste termo, assim como obedecer ao
prazo de entrega estabelecido;

9.4.1.8. Entregar os materiais obedecendo ao prazo de validade constante no subitem 9.6.2;

9.4.1.9. Os materiais entregues deverdo ser de reconhecida qualidade, atestados por 6rgdo ou agente de certificagdo ou inspe¢do (INMETRO), inclusive contendo informagdes quanto
as suas caracteristicas na embalagem, tais como data de fabricagdo, garantia e quantidade do produto e outros.

9.4.1.10. Em casos de impossibilidade de entrega dos materiais, conforme fabricante, marca e/ou especificagdo ofertada, a empresa devera solicitar troca, justificando a
inviabilidade, com antecedéncia minima de 10 (dez) dias corridos, visando a analise ¢ decisdo do requerimento;

9.4.2. Da TROCA DE MARCA ou ESPECIFICACAO, somente seriio autorizadas, desde que cumprido os requisitos abaixo:

9.4.2.1. A contratada deve comprovar o fato superveniente ndo imputavel a ela, que inviabilizou o fornecimento da marca homologada (ex.: descontinuidade do produto pelo fabricante,
falta de matéria prima ou caso fortuito ou for¢a maior), comprovado pelo fabricante/e ou a empresa. Além disso, a nova marca ofertada deve ser de qualidade igual ou superior a
inicialmente cotada de forma a atender todos os requisitos que foram solicitados neste TR;

9.4.2.2. A administra¢do analisara e se manifestara quanto a troca de marca, através do Parecer Técnico que avaliara a equivaléncia técnica dos materiais e a Autorizagdo pelo Gestor
da pasta, mediante a previsdo de abastecimento e o interesse da administragdo, bem como a emergéncia que o caso requer;

9.4.2.3. Fica proibido a troca de marca sem anuéncia da administragdo, acaso a empresa vencedora, pratique tal conduta, o item sera rejeitado em parte ou total sem prejuizo de
eventuais sangdes, se assim o fizer dolosamente;

9.4.2.4. Nas condigdes supracitadas, a troca de marca, devera ser submetida a Geréncia Especial de Cotagdo — GERCOTPRE/SESAU, para analise dos pregos praticados, em compras
governamentais, para o produto a ser fornecido podendo resultar em glosa no item homologado, que mediante a ciéncia da empresa, a glosa ocorrera no ato da liquidagdo da Nota
Fiscal.

9.5. DAS CONDICOES DE RECEBIMENTO:



9.5.1. O objeto deste Termo de Referéncia sera recebido em conformidade com o disposto no art. 140, inciso I, da Lei n° 14.133/2021 e suas alteragdes;

9.5.2. A empresa vencedora devera comunicar oficialmente via email: processos.cgae@saude.rr.gov.br, ao Contratante o dia previsto para a entrega no enderego especificado
no subitem 9.1. (local e horario de entrega), com antecedéncia minima de 48 horas.

9.5.3. PROVISORIAMENTE:
a) Para efeito de posterior verificagdo da conformidade do objeto com a especificagdo solicitada;
b) Neste momento, o canhoto da Nota Fiscal sera assinado pelo membro da Comissdo de Recebimento da CGAE/SESAU;
9.5.4. DEFINITIVAMENTE:
a) Por servidor ou comissdo designada pela autoridade competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais.
b) Apos a verificagdo da qualidade, finalidade e quantidade do objeto, efetivar-se-a a aceitagao;
¢) Neste momento, sera atestada a respectiva Nota Fiscal, assinado pelo fiscal do contrato o canhoto da Nota Fiscal.

d) Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 10 (quinze) dias uteis, contados do recebimento provisorio, ap6s a verificagdo da qualidade e quantidade do material e
consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

9.5.5. Os itens do objeto deste TR, serdio RECUSADOS nas seguintes hipoteses:

9.5.5.1. Os materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagcdes constantes no ANEXO I deste Termo de Referéncia, devendo ser
substituido, a custa da Contratada, sem prejuizo e/ou 6nus para a Administracao;

a) O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez, seguranga nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato,
nos limites estabelecidos pela lei ou pelo contrato.

b) Quando apresentarem qualquer defeito durante a verificagdo de conformidade;

¢) Nos casos de sinais externos de avaria de transporte ou de qualidade e quantidade do produto, verificados na inspe¢dao do mesmo, este devera ser substituido por outro com as
mesmas caracteristicas, no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, a contar da data da comunicagio oficial do ocorrido emitida pelo Fiscal do Contrato;

d) Sera lavrado o TERMO DE RECUSA, no qual se consignardo as desconformidades e motivos da recusa e providéncias necessarias, devendo o produto ser recolhido e/ou
substituido.

9.5.6. Nos casos de substituicio do produto, iniciar-se-d0 os prazos e procedimentos estabelecidos nestas CONDICOES DE RECEBIMENTO.

9.5.7. Os materiais de origem estrangeira deverdo constar em suas embalagens as informagdes em portugués, para conhecimento e classificagao;

9.6. DA GARANTIA E/ OU VALIDADE:
9.6.1. Os produtos deverdo ter a GARANTIA MINIMA DE 12 (DOZE) MESES, a contar do recebimento definitivo, sem custo 48 SESAU/RR.

9.6.2. Sera aceito a entrega dos itens com no minimo 12 (doze) meses de validade, SOMENTE a partir da apresenta¢io de TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE
ITENS DO CONTRATO (ANEXO 1IV), no qual a empresa se compromete em trocar o(s) material (is) que ndo for(em) utilizado(s) até o prazo de 15 (quinze) dias antes que a
validade expire;

9.6.3. Os itens deverdo apresentar no ato da entrega: lote, data de fabricagdo e data de validade, sem rasuras ou emendas;

9.6.4. Os itens que estiverem abaixo do padrdo estabelecido na proposta ou que apresentarem qualquer deterioragdo na qualidade, em razdo de quaisquer fatores, ou que apresentem
prazo de validade inferior a 12(doze) meses sem a apresentagdo do Termo de Compromisso de Troca do item do contrato, poderdo ser recusados.

9.7. DAS AMOSTRAS:
9.7.1. DAS AMOSTRAS PARA A VALIDACAO:

9.7.1.1. Apods o recebimento da proposta para analise, no prazo de 30 (trinta) dias corridos, o arrematante devera disponibilizar os equipamentos, deixando-os instalados e qualificados,
ou sejam, em perfeito estado de operacionalizagdo para a realizagdo dos testes, bem como, devera disponibilizar 500 testes de cada Kit/Conjunto de reagentes com no minimo de dois
lotes diferentes, acompanhados de Painel de Performance, bem como de painel de Soroconverséo aplicavel para os reagentes com painel disponivel no mercado para os itens licitados,
lacrados e dentro do prazo de validade. Os Kits/Conjunto de reagentes enviados pelo arrematante, serdo testados, também, com os painéis do Hemoraima.

9.7.1.2. A testagem das amostras sera realizada sob a supervisdo dos Assessores Cientificos da licitante, bem como, dos profissionais técnicos do Laboratério de Sorologia do
HEMORAIMA, em dia a ser definido pela diretoria e equipe técnica do Setor de Sorologia que, ao final, avaliara e emitira parecer conclusivo, devidamente fundamentado.

9.7.1.3. Uma vez realizados os ensaios sorologicos, com as amostras entregues pelo arrematante, para definigdo dos parametros de qualidade, s6 serdo aceitos aqueles que apresentarem
resultados de alta sensibilidade (100%) e especificidade acima de 99%.

9.7.1.4. A validagdo dos Kits/Conjunto de reagentes permanecera em vigor pelo periodo de 12 (dose) meses a partir da data de testagem, sera considerada valida para os itens ja testados
¢ validados anteriormente e que, no momento, estejam em pleno uso na rotina do laboratorio de sorologia do Hemoraima e, sem quaisquer notificagdes de problemas técnicos e
desempenho de performance.

9.7.1.5. Os equipamentos/sistemas automatizados devem ser acompanhados de Software compativel com o Sistema de Banco de Sangue — em uso no Hemoraima, possibilitando seu
interfaceamento ¢ a completa rastreabilidade dos testes realizados, o qual ndo acarretara nenhum 6nus para a CONTRATANTE.

9.7.1.6. Considerando que os referidos produtos serdo utilizados na triagem sorolégica de doadores de sangue, exigem-se padrdes de alta sensibilidade e especificidade, ou seja, 100%
de sensibilidade e acima de 99% de especificidade.

9.7.2. EQUIPAMENTO PARA VALIDACAO:

Descricio do equipamento Quantidade
Equipamento de sorologia com sistema totalmente automatizado para Reagdes de Quimioluminescéncia por o1
microparticulas (CMIA) de ultima geragao com fornecimento de reagentes
Equipamento de sorologia com sistema totalmente automatizado para Reagdes de Quimioluminescéncia por o1
microparticulas de Gltima geragéo com fornecimento de reagentes
9.7.3. INSUMOS PARA VALIDACAO:
Descricao dos itens Quantidade
HBSAG - teste para detecgdo qualitativa do antigeno de superficie do virus da hepatite B, em soro ou plasma,
utilizando anticorpos monoclonais e/ou policlonais permitindo detecgdo de mutantes HBsAg com 100% de 500

sensibilidade e especificidade maior que 99%. O teste deve ser capaz de detectar mutantes da regido S do virus da
hepatite B

Anti-HBC: teste para detecgdo qualitativa de anticorpos de classe IgG e IgM contra o antigeno do core do virus da
hepatite B, em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%. Este teste deve ser da 500
mesma marca que o HbsAg;

ANTI — HCV: teste para deteccdo de anticorpos de classe IgG e IgM, dirigidos contra o virus HCV contendo
antigenos recombinantes e/ou peptideos sintéticos das regides do core e ndo estruturais, com 100% de sensibilidade 500
e especificidade maior que 99%.

ANTI-HBS: teste para detecgdo de anticorpos contra o antigeno de superficie do virus da hepatite B, em soro ou plasma, com
100% de 500
sensibilidade e especificidade maior que 99%.




HIV I/II AG/AB - teste combinado anti HIV + Ag p24 com detecgdo do sub tipo 1, 2 ¢ O, em soro ou plasma 500
humano, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%.

Anti-HTLV I/IT — teste para a determinagdo qualitativa de anticorpos contra o HTLV-I ¢ HTLV-II em soro e plasma 500
humano, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%.

CHAGAS: teste para determinagdo qualitativa de anticorpos IgG contrao T cruzi (Doenga de Chagas), em soro e 500
plasma humano, com 100% desensibilidade e especificidade maior que 99%.

SIFILIS: teste para a determinagio qualitativa de anticorpos IgG e IgM contra o Treponema pallidum em soro e 500
plasma humano.

9.7.3.1. O niimero de amostras exigido ¢ aquele que permite uma analise estatistica que forneca resultados que tenham confiabilidade.

9.7.3.2. A validade das amostras entregues devera se, no minimo, de 03 (trés) meses.

9.7.4. CRITERIOS DE JULGAMENTO DO EQUIPAMENTO E DAS AMOSTRAS:

9.7.4.1. Os ensaios serdo realizados utilizando as plataformas disponibilizadas pelas empresas vencedoras. Para a validagdo serdo utilizadas amostras de controle conhecidas e
caracterizadas, positivas e negativas para os referidos marcadores e também a testagem em paralelo com a rotina do HEMORAIMA. Serao analisados:

9.7.4.1.1. A sensibilidade, que devera ser 100% para todos os marcadores - Origem: PRT MS/GM 158/2016;
9.7.4.1.2. A especificidade, que devera ser > 99% - Origem: PRT MS/GM 158/2016;

9.7.4.1.3. A repetibilidade — definida como a propor¢do de amostras cujos resultados sdo confirmados, na repeticdo em duplicata, usando-se o mesmo lote do mesmo kit — que devera
ser > 90%;

9.7.4.1.4. A velocidade de realizagdo dos testes, utilizando como pardmetro o que esta aqui estabelecido.

9.7.4.1.5. A validagdo do conjunto devera estar concluida dentro de um prazo de 10 (dez) dias Uteis a contar da data da entrega e instalagdo das amostras e do equipamento.

9.7.5. JUSTIFICATIVA PARA EXIGENCIA DE AMOSTRAS:

9.7.5.1. A avaliagéo/validagdo é importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo detestes de detec¢do de doengas transmitidas pelo sangue. Um defeito/mal
funcionamento no produto ou néo atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a seguranga do sangue e componentes.

9.7.5.2. A validagdo de um método se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relagdo a alguns parametros.

9.7.5.3. A analise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes afetam ou ndo os resultados. Em tltima
analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado. Embora o fabricante do produto informe as
caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista clinico e de validagdo estatistica, as condi¢des na industria diagnostica podem ser diferentes daquelas observadas na pratica
laboratorial, gerando resultados dispares dos esperados.

9.7.5.4. Ainda que a RDC 302, de 13 de outubro de 2005, exija somente a validagdo de métodos “in house”, ¢ uma Boa Pratica em Laboratorio Clinico a validagdo de
métodos/sistemas. Este procedimento ¢ consenso, inclusive internacionalmente, e rotineiramente utilizado nos laboratorios, que previamente ja definem a especificagdo desejada e
levam em consideragdo os pardmetros de desempenho clinico e analitico para prestarem servigos laboratoriais de qualidade.

9.7.5.5. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) orienta parte desses processos no “Guia de Validagdo de Métodos Analiticos ¢ Bioanaliticos”, langado em 2003. Além
deste documento, existem a NBR 14864:2002 (Diagndstico in vitro — Procedimentos para validagdo de reagentes ou sistemas de diagndstico), criada pelo subcomité 36 (SC.36.03), ¢ o
ABNT/CB-36 do Comité Brasileiro de Analises Clinicas e Diagndstico in vitro, representante oficial e exclusivo da ISO no Brasil, incluindo o ISO/TC 212, para elaborar as Normas
Técnicas do Setor.

10. DOS IMPACTOS AMBIENTAIS E MEDIDAS MITIGADORAS:

10.1. A principio, ndo ha impacto ambiental relevante na aquisi¢do do objeto em tela, contudo, o licitante vencedor sera responsavel, durante a vigéncia do contrato, a observar as agdes
que possam causar algum tipo de dano ao meio ambiente.

11. DO CRITERIO DE SELECAO DO FORNECEDOR:
11.1. DAS CONDICOES MINIMAS DE PARTICIPACAO NO CERTAME:
11.1.1. Em razdo das vedagdes legais, nio podera participar do procedimento de contratagao:

a) Pessoa fisica ou juridica que se encontre, ao tempo da licitagdo, impossibilitada de participar da licitagdo em decorréncia de sangdo que lhe foi imposta junto ao Governo do Estado
de Roraima, durante o prazo da sangao aplicada;

b) O fornecedor impedido de licitar e contratar com a Administragéo Publica, durante o prazo da san¢do aplicada;

¢) Pessoa fisica ou juridica que, nos 5 (cinco) anos anteriores a divulgagao do edital, tenha sido condenada judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho infantil,
por submissdo de trabalhadores a condigdes analogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos casos vedados pela legislago trabalhista.

d) O fornecedor declarado inidoneo para licitar ou contratar com a Administragdo Publica, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punigao ou até que seja promovida sua
reabilitagéo;

e) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, em razdo do disposto no art. 72, §8°, inciso V, da Lei n° 9.605/1998 (Atividades Lesivas ao Meio Ambiente).
f) O fornecedor proibido de contratar com o Poder Publico, nos termos do art. 12, da Lei n® 8.429/1992 (Improbidade Administrativa);
g) Os interessados que por ventura sejam enquadrados nas vedagdes previstas no Art. 14 da Lei n® 14.133/21;

g.1) Entende-se por “participagdo direta e indireta” nos termos do Art. 9° § 1° da Lei n® 14.133/21 a participagéo no certame ou procedimento de contratagdo de empresa em que uma
das pessoas listadas no citado dispositivo legal figure como sdcia, pouco importando o seu conhecimento técnico acerca do objeto da licitagdo ou mesmo a atuagdo no processo
licitatorio.

h) O fornecedor cujo estatuto ou contrato social ndo seja pertinente e compativel com o objeto deste termo;
i) Sociedade estrangeira ndo autorizada a funcionar no Pais;

j) As sociedades integrantes de um mesmo grupo econdmico, assim entendidas aquelas que tenham diretores, socios ou representantes legais comuns, ou que utilizem recursos
materiais, tecnologicos ou humanos em comum, exceto se demonstrado que ndo agem representando interesse econdmico em comum;

k) Consoércio de empresa, qualquer que seja sua forma de constitui¢ao;

nen

1) A verificagdo do atendimento das condigdes indicadas na letra "a" até a letra serdo realizadas de forma consolidada por meio de consulta no portal do Tribunal de Contas da
Unido (TCU), no enderego eletronico https:/certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/ ou por qualquer outro meio idoneo de consulta.

11.2. DA JUSTIFICATIVA DA VEDACAO DE CONSORCIOS:

11.2.1. No que concerne a participagdo de Consorcios constituidos com finalidade especifica e temporaria, ndo serdo admitidos na presente Licitagdo visto que o objeto trata de
Aquisi¢do de Bens Comuns de baixa complexidade, sendo plenamente possivel que Empresas individualmente constituidas adimplam a obrigagdo. Ressalta-se que ndo
vislumbramos complexidade nesta aquisicio que justifique de forma plausivel a participagdo especial de Consércios. E cedigo que esta forma de Constituigdo ndo sdo dotadas de
personalidade juridica propria e o dever de cumprir e apresentar o rol de documentos elencados no Art. 15, incisos de I a V da Lei 14.133/21, o que refor¢a a desnecessidade de
previsdo de participagdo pois acarretaria em maiores burocracias e tempo de andlise documental, engessando de certa forma a Licitagdo.

11.3. DA QUALIFICACAO TECNICA:



11.3.1. As proponentes deverdo ao tempo da HABILITACAO apresentar:
11.3.1.1. LICENCA SANITARIA, emitido pelo 6rgio competente, constando a atividade compativel com o objeto;
11.3.1.2. REGISTRO DOS MATERIAIS NA ANVISA ou a sua dispensa (via impressdo do site da ANVISA);

11.3.1.3. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou copia legivel da publicagio no DOU,
explicitando claramente as atividades a serem exercidas pela empresa, devendo constar, no minimo, os processos de fabricagdo e/ou armazenagem, distribuig@o e transporte.

11.3.1.4. E facultado a licitante apresentar catalogos técnicos, folder e/ou ficha técnica, de forma a comprovar sua adequagiio aos requisitos minimos estabelecidos, ou enderego
eletronico URL, oficial do fabricante e/ou representante autorizado que possa conter as informagdes técnicas completas para sua consulta, no entanto, poderdo ser solicitadas pela
Administragdo, como documenta¢do complementar, para sanar possiveis duvidas acerca do objeto, facilitando a analise pelo setor técnico competente.

11.3.1.5. ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA emitida por Pessoa Juridica de Direito Publico ou Privado, que comprove a aptidio para o desempenho de atividades
pertinentes e compativeis com o objeto da licitagdo, em caracteristicas ¢ prazos. Se ainda restarem duvidas, quando da analise, sera facultado a esta Secretaria solicitagdo de outros
documentos comprobatdrios, tais como Notas Fiscais entre outros.

11.3.1.6. COMPROVACAO DE HABILITACAO LEGAL DO TECNICO RESPONSAVEL pela empresa, através de Certificado expedido pelo Conselho Regional de Farmécia,
bem como comprovagdo de vinculo profissional.

11.3.1.7. A licitante devera apresentar comprovante d¢ REGISTRO DA EMPRESA NO CREA, que tenha um engenheiro como responsavel pela empresa com vinculo comprovado.

11.3.2. JUSTIFICATIVA DA QUALIFICACAO TECNICA:

11.3.2.1. LICENCA SANITARIA, justifica-se a apresentagdo de licenga sanitaria vigente, devidamente atualizada e valida, emitida pela autoridade sanitaria competente dos Estados,
Distrito Federal ou Municipios, compativel com o objeto da licitagdo, onde constam as atividades que o estabelecimento esta apto a exercer, conforme preconizado nas Leis 5.991/1973
€ 6.360/1976, in verbis:

Art. 21 - O comércio, a dispensagio, a representagdo ou distribui¢do e a importagdo ou exportagdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente por empresas e
estabelecimentos licenciados pelo 6rgéo sanitirio competente dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislagdo supletiva a ser baixada pelos mesmos, respeitadas as
disposigdes desta Lei. (Art. 21, Lei 5991/73).

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregéo estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgio sanitario das Unidades Federativas em que se localizem. (Arts. 1° e 2°, Lei
6360/73).

11.3.2.1.1. Portanto, a exigéncia de licenciamento sanitario ¢ compativel com as disposigdes legais supracitadas.

11.3.2.2. REGISTRO DOS MATERIAIS NA ANVISA ou a sua dispensa (via impressdo do site da ANVISA).
11.3.2.2.1. Considerando a exigéncia aqui convencionada em detrimento ao que preceitua o Art. 13, da RDC N°. 34, DE 11 DE JUNHO DE 2014, in verbis:

Art. 13. Todos os materiais, equipamentos, insumos e reagentes utilizados para a coleta, preservagdo, processamento, testagem, armazenamento ¢ utilizagdo de sangue e componentes devem ser
registrados ou autorizados junto a Anvisa e utilizados rigorosamente segundo instru¢des do fabricante.

11.3.2.3. AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE), justifica-se a exigéncia de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ativa, emitida pela
ANVISA, compativel com o objeto da licitagdo, devidamente atualizada, com base na RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, conforme se depreende:

Art. 3° A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuigdo, embalagem, expedi¢do, exportagdo, extra¢do, fabricagdo, fracionamento, importagdo, produgao,

purificagdo, reembalagem, sintese, transformagdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase

ou enchimento de gases medicinais. Paragrafo inico. A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades descritas no caput com produtos para saude. (Art. 3°, RDC n° 16/2014).
11.3.2.3.1. A referida normatizagdo vai de encontro com o disposto no Decreto n°® 8.077/2013:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas aos produtos referidos no art. 1° da Lei n® 6.360, de 1976,_dependera de autorizac¢io da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - Anvisa ¢ de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgéo competente de saude dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os requisitos técnicos definidos em regulamento desses orgaos.

Paragrafo inico. As atividades exercidas pela empresa e as respectivas categorias de produtos a elas relacionados constardo expressamente da autorizagdo e do licenciamento referidos no caput.

Art. 3° Para o licenciamento de estabelecimentos que exercam atividades de que trata este Decreto pelas autoridades dos Estados, Distrito Federal ou Municipios, o estabelecimento devera:

I - possuir autorizacio emitida pela Anvisa de que trata o caput do art. 2°;
11.3.2.3.2. Assim, compete a Anvisa, autarquia sob regime especial vinculada ao Ministério da Saude, autorizar o funcionamento de empresas de fabricagao, distribuicdo e importagao
dos produtos, anuir com a importagdo e exportagéo e conceder registro desses produtos (art. 7°, incisos VII a IX, da Lei 9.782/1999).
11.3.2.3.3. Deste modo, por meio da AFE, a Anvisa atesta que verificou e assegurou o cumprimento, pela empresa, de requisitos técnicos essenciais que garantem a qualidade dos
servigos prestados.
11.3.2.3.4. A exigéncia quanto a autorizagdo expedida pela Anvisa ja foi objeto inclusive de julgados pelo Tribunal de Contas da Unido:

9.6 determinar a Secretaria de Estado da Saude (...): 9.6.2 exija, quando da realiza¢do de procedimentos licitatorios para a aquisi¢do de medicamentos, a apresentagdo da autorizagdo para funcionamento
da empresa, expedida pela Anvisa, e as licencas emitidas pelos Orgdos competentes, nos termos da Lei 6.360/1976 e de seus regulamentos; (TCU. Acordao 2.041/2010, Plenario Ministro Relator
Benjamin Zymler).

11.3.2.3.5. A empresa que ndo tem a autorizagdo de funcionamento do 6rgéo sanitario competente (ANVISA) comete infragdo sanitaria e esta sujeita a pena de adverténcia, interdigo,
cancelamento de autorizagdo e de licenga e/ou multa, de acordo com o art. 10, inciso IV, da Lei 6.437/1977).

11.3.2.4. ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA emitida por Pessoa Juridica de Direito Publico ou Privado, que comprove a aptidio para o desempenho de atividades
pertinentes e compativeis com o objeto da licitagdo, em caracteristicas ¢ prazos. Se ainda restarem duvidas, quando da analise, sera facultado a esta Secretaria solicitagdo de outros
documentos comprobatorios, tais como Notas Fiscais entre outros.
11.3.2.4.1. Conforme se depreenda da leitura do artigo 62 da lei 14.133/2021 in verbis:

Art. 62. A habilitagao ¢ a fase da licitagdo em que se verifica o conjunto de informagdes e documentos necessarios e suficientes para demonstrar a capacidade do licitante de realizar o objeto da licitagao,

dividindo-se em:

I - juridica;

11 - técnica;

111 - fiscal, social e trabalhista;

IV - econémico-financeira.
11.3.2.4.2. Desse modo, considerando ao que tange a qualificagdo técnico - profissional e técnico-operacional conforme preconiza o Art. 67 da Lei 14.133/2021, se faz necessario,
pois a comprovagao de aptiddo para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagao.

Art. 67. A documentagdo relativa a qualificag@o técnico-profissional e técnico-operacional sera restrita a:

I - apresentagdio de profissional, devidamente registrado no conselho profissional competente, quando for o caso, detentor de atestado de responsabilidade técnica por execugdo de obra ou servigo de
caracteristicas semelhantes, para fins de contratago;

11 - certiddes ou atestados, regularmente emitidos pelo conselho profissional competente, quando for o caso, que demonstrem capacidade operacional na execugdo de servigos similares de complexidade
tecnolégica e operacional equivalente ou superior, bem como documentos comprobatorios emitidos na forma do § 3° do artigo 88 desta Lei.
11.3.2.5. HABILITACAO LEGAL DO TECNICO RESPONSAVEL pela empresa com certificado emitido pelo Conselho Regional de Farmacia, podendo o profissional. ser
empregado, socio, ou compromissado sem contrato formal, neste caso necessario apresentar declaragéo de disponibilidade para contratagdo futura, caso a empresa venha se sagrar
vencedora.
11.3.2.6. COMPROVANTE DE REGISTRO DA EMPRESA NO CREA, comprovando registro de um profissional engenheiro como responsavel pela empresa com vinculo
comprovado através de carteira de trabalho ou contrato de prestagdo de servigo, ou outra forma que comprove o vinculo.

11.4. DA QUALIFICACAO ECONOMICA FINANCEIRA:



11.4.1. Apresentar CERTIDAO NEGATIVA DE FALENCIA, expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, expedida dentro do prazo de 90 (noventa) dias, anteriores 4 data
da entrega da documentagdo, exceto quando dela constar o prazo de validade e visa a demonstrar a aptiddo econdmica do licitante para cumprir as obrigagdes decorrentes do futuro
contrato de acordo com o Art. 69, inciso Il da Lei 14.133/21;

12. DO MODELO DE GESTAO DO CONTRATO:

12.1. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

12.1.1. Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigagdes assumidas, sem qualquer 6nus a SESAU/RR;
12.1.2. Manter a compatibilidade com as obrigagdes assumidas, durante toda a execugio do contrato;

12.1.3. Devera prestar servigos de Assisténcia Técnica local, na cidade de Boa Vista-RR, para os equipamentos listados na tabela constante neste TR;

12.1.3.1. Abertura de chamado para Assisténcia Técnica em Boa Vista-RR, devera estar disponivel 24 (vinte e quatro) horas por dia 07 (sete) dias por semana, por e-mail, web ou
telefone 0800 ou DDD (95).

12.1.4. Responsabilizar-se pelos danos causados direto e indiretamente a Administragdo ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo inclusive em decorréncia da ma
execugdo/entrega, incluindo as entregas feitas por transportadoras;

12.1.5. Prestar todos os esclarecimentos que forem solicitados pela SESAU/RR, durante a realizagdo desta contratagio;

12.1.6. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo por parte da Coordenadoria Coordenacdo Geral de Atencdo Especializada - CGAE/SESAU e Comissio de Recebi toe
Conferéncia dos Materiais, prestando todos os esclarecimentos necessarios, atendendo as reclamagdes formuladas e cumprindo todas as orientagdes, da mesma, visando o fiel
cumprimento do contrato;

12.1.7. Observar todas as exigéncias de seguranga na execugdo do Objeto deste Termo de Referéncia;

12.1.8. Responsabilizar-se por todos os encargos e obrigagdes concernentes as legislagdes: sociais, trabalhistas, fiscais, comerciais, securitarias e previdenciarias, que resultem na
execugdo do objeto deste instrumento;

12.1.9. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou paralisagdo de qualquer natureza.

12.1.10. A Contratada fornecer Kit por metodologia em quimiluminescéncia que ndo sofram interferéncia de biotina nos resultados apresentados;

12.1.10.1. A contratada devera fornecer as bulas dos reagentes onde devem constar especificagdes técnicas do tipo de amostras que possuam amostras testadas, em soro, plasma
humano e amostras cadavéricas obrigatoriamente para os parametros de HBSAG, Anti-HBC, Anti-HCV, HIV AG/AB, Anti-HTLV I/Il, CHAGAS e SIFILIS, Citomegalovirus IgG,
Citomegalovirus IgM, e Ferritina.

12.1.10.2.Todos os regentes, controles ¢ calibradores dos parametros ofertados serdo prontos para uso, sem nenhuma interven¢do manual, assim como, preferencialmente também os
controles e calibradores comprovando através de bulas do fabricante dos produtos ofertados;

12.1.11. A Contratada devera instalar os equipamentos nos locais descritos no subitem 9.1.1 deste TR, no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos a contar da assinatura do Contrato
sem Onus para contratante, 0s mesmos deverdo ser novos, exceto no caso de equipamento(s) ja instalado(s) na sorologia do hemocentro em perfeitas condi¢des de uso e em atividades
de rotinas.

12.1.12. A Contratada devera efetuar treinamento tedrico-pratico, para todos os servidores indicados pelo HEMOCENTRO, nos dois turnos, compreendidos de 07h00min as
13h00min ¢ das 13h00min horas as 19h00min, conforme quantitativo abaixo descrito:

Manha Tarde
10 10

12.1.13. A Contratada devera efetuar, todas as manutengdes preventivas e corretivas, emitindo laudos e documentagdes comprobatorias de que realizou tais manutengdes, conforme as
especificagdes do fabricante de cada equipamento;

12.1.14. A Contratada emitira Laudo de aferigdo/calibragio periodicamente a cada 06 (seis) meses dos equipamentos para comissao de fiscalizagdo do Contrato e uma cdpia para o setor
onde o equipamento esta instalado; obedecendo a Legislagdo vigente (RDC 34 de 11 de junho de 2014/ANVISA).

12.1.15. A Contratada devera promover os meios para o inicio do fornecimento imediatamente ap6s a assinatura do Contrato entre as partes;

12.1.16. Quando necessario desde que justificadamente, solicitar a prorrogagdo do prazo de entrega ou da troca de marca conforme trata os subitem 9.2.3 e 9.4.2 e subitens deste TR;

12.2. DOCUMENTOS QUE A EMPRESA LICITANTE DEVERA APRESENTAR JUNTAMENTE COM A PROPOSTA DE REGISTRO DE PRECOS:

12.2.1. Declaragdo que se responsabilizara, pela instalagdo dos equipamentos, pelas manutengdes preventivas e corretivas, inclusive com reposigdo de pegas durante o periodo do
contrato, sem 6nus para o 6rgao;

12.2.2. Declaragdo que executara a instalacdo dos equipamentos e treinamentos gratuitos para os funcionarios do laboratorio;

12.2.3. Declarag@o de que as manutengdo corretiva incluindo pegas de reposi¢do do equipamento quando necessario, serdo realizadas pela empresa, dentro de um prazo maximo de 24
(vinte e quatro) horas, inclusive nos finais de semana e feriados, sem qualquer onus para a contratante;

12.2.4. Apresentar documentagdo que ¢ oficialmente reconhecida como representante e/ou distribuidora da marca oferecida, tanto para os equipamentos quanto para os reagentes;

12.2.5. Apresentar documentos que comprove Assisténcia Técnica local na cidade de Boa Vista — RR através de comprovante residencial e carteira de trabalho do técnico ou contrato de
prestagdo de servigo por prazo indeterminado, (a ndo apresentagéo do comprovante de enderego acarretara na desclassificagdo da empresa);

12.2.6. Apresentar Certificado de Boas praticas de armazenagem e distribuig@o, emitido pela ANVISA;

12.2.7. Apresentar declaragdo emitida pelo responsavel técnico do fabricante do equipamento, atestando a qualidade e a reprodutibilidade dos produtos (reagentes, controles,
calibradores e insumos) ofertados para respaldar os resultados dos exames;

12.2.8. Todos os reagentes, controles e calibradores dos parametros ofertados serdo prontos para uso, sem nenhuma interven¢do manual, comprovados através de bulas dos produtos
ofertados;

12.2.9. Apresentar declaragdo que se responsabiliza pela aferi¢ao/calibragdo periodicamente a cada 06 (seis) meses dos equipamentos com a emissdo de laudos para comissdo de
fiscalizagdo do Contrato e uma copia para o setor onde o equipamento esta instalado;

12.2.10. Declaragdo que se responsabiliza pela reposigdo os kits ou insumos em caso de perdas decorridas por problemas com os equipamentos fornecidos, transporte, ou problemas
inerentes aos lotes dos kits/ insumos utilizados;

12.2.11. Realizar treinamento gratuito dos profissionais que atuam na sorologia do hemocentro sobre o uso correto dos equipamentos em comodato e produtos, conforme subitem
12.1.12;

12.2.12. Fornecer o manual de operagdo do equipamento original ¢ o0 manual traduzido e atualizado, no momento da instalagdo e treinamento dos equipamentos;
12.2.13. Instalar o equipamento com as caracteristicas solicitadas até 15 (quinze) dias ap6s a assinatura do contrato;

12.2.14. Atender ao fornecimento em Comodato dos Equipamentos e materiais indicados no tépico 4.16. e subitens.

12.3. OBRIGACOES DA CONTRATANTE:
12.3.1. Sao obrigagdes da Contratante:

12.3.2. Fornecer, em tempo habil, todas as informagdes necessarias a Contratada para o fiel cumprimento das obrigagdes decorrentes da aquisicdo objeto do presente Termo de
Referéncia;

12.3.3. Receber o objeto deste Termo de Referéncia através do Setor responsavel por seu acompanhamento e fiscalizagdo, em conformidade com inciso II, do artigo 140 da Lei
federal n° 14.133/21;

12.3.4. Notificar a empresa, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constatadas nos itens recebidos para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;
12.3.5. Nao permitir o recebimento do objeto deste em desacordo com o preestabelecido;

12.3.6. Efetuar o pagamento da(s) Nota(s) Fiscal(ais) /Fatura(s) da CONTRATADA, apés a efetiva entrega do objeto e/ou servigo e atesto do Fiscal do Contrato ¢ Comissdo de
Recebimento na Nota Fiscal;



12.3.7. Providenciar, junto a contratada substituigdo no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos todo e qualquer material e/ou servigo, que vier a apresentar avaria/defeito ou ainda
em desacordo com o descrito neste Termo de Referéncia no ato da entrega;

12.3.8. Manter a compatibilidade com as obriga¢des assumidas durante toda a execugdo do contrato;

12.3.9. Analisar a solicitagdo da Contratada, no que se refere a prorrogagdo de prazo de entrega do objeto e/ ou servigo deste TR, bem como a troca de marca dos produtos licitados, em
caso de deferimento.

12.3.10. Providenciar junto a Geréncia Especial de Cotagdo — GERCOTPRE/NP/SESAU/RR, nova cotagdo de pregos dos materiais a fim de verificar prego e qualidade nos casos de
prorrogacao que trata o subitem 8.5 ou quando necessario e conveniente para a Administra¢ao;

12.3.11. Por fim, providenciar para que o Contrato seja cumprido fielmente por parte da CONTRATADA.

12.4. FISCALIZACAO:

12.4.1. A execugdo das obrigagdes contratuais deste instrumento sera fiscalizada por no minimo 01 (um) servidor, doravante denominado FISCAL, designado formalmente, com
autoridade para exercer, como representante desta Secretaria, toda e qualquer agdo de orientagdo geral, observando-se o exato cumprimento de todas as clausulas e condigdes
decorrentes deste instrumento, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas observadas, conforme prevé o Art. 117 da Lei n° 14.133/21;

12.4.2. O Fiscal de Contrato deve ser, preferencialmente, nomeado dentre servidores efetivos, que ndo sejam diretamente subordinados a unidade ou a outros setores responsaveis pela
elaboragdo ou geréncia do contrato a ser fiscalizado, na respectiva Secretaria ou Orgao de Gestao;

12.4.3. Na hipotese da impossibilidade de atendimento do dispositivo acima, a nomeagao do servidor deve ser precedida da devida justificativa;

12.4.4. O Fiscal de Contrato deve ter, preferencialmente, fundado conhecimento técnico atinente ao servigo executado ou produto adquirido, especialmente nos casos que versarem
sobre servigos e/ou produtos de natureza nao comuns;

12.4.5. E dever do Fiscal do Contrato proceder, previamente ao atestado de cada fatura, a analise de documentos atinentes & regularidade de registros ¢ conformidades quanto as
responsabilidades tributérias, previdenciarias, trabalhistas, assim como, quaisquer outros documentos exigidos da Contratada no instrumento contratual;

12.4.6. Uma vez finalizada a execugdo do contrato e tendo sido devidamente atestado a regular entrega dos produtos adquiridos, o Fiscal do Contrato devera emitir, neste caso,
o ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL (Modelo Anexo III deste TR), sendo considerado, nesse ato, concluidas as atividades do fiscal frente ao
respectivo contrato;

12.4.7. O Fiscal do Contrato que atestar a fatura, nota fiscal, ou documento com igual finalidade, declara neste ato que o servigo ou material a que se refere foi satisfatoriamente
prestado ou integralmente fornecido, nos exatos termos e exigéncias fixadas no termo contratual.;

12.4.8. O ateste equivocado quanto a qualidade e condigdes de entrega do produto ou prestagéo do servigo, bem como a emissdo do Atestado de Recebimento de Material Definitivo ou
o Atestado de Realizag@o dos Servigos Definitivos, acima mencionados, constitui ato passivo de responsabiliza¢do do servidor, nos termos da legislagdo em vigor;

12.4.9. A nomeagdo de servidor plblico para a execucdo das atividades de Fiscal de Contrato, nos termos do art. 109, incisos III e VI, da Lei Complementar n° 053/2001, constitui
obrigagdo inerente a atividade do servidor publico, notadamente o dever de exercer com zelo e dedicagdo as atribuigdes legais ¢ regulamentares essenciais ao cargo, bem como, o
cumprimento de ordens superiores, ndo cabendo alegagdo de recusa a designacao, exceto quando se tratar de ato manifestamente ilegal.;

12.4.10. Os ANEXOS citados neste item de FISCALIZACAO sio aqueles constantes em legislagio vigente.

12.4.11. Os Fiscais de Contrato deverdo receber e acompanhar as demandas em cada Unidade de Satide, assim como, estar ciente dos estoques de produtos para a Nutri¢do Enteral e
Oral promovendo a continuidade da atenga@o dietoterapica aos pacientes das Unidades de Satde.

12.5. DAS INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS:
12.5.1. Os Licitantes/Contratados sujeitam-se as regras ¢ condigdes estabelecidas neste TR, Minuta de Contrato ¢ no Edital. Em caso de responsabiliza¢do administrativa seguirdo os
termos dos Artigos 155 a 163 da Lei n° 14.133/21 sem prejuizo de demais providéncias administrativas cabiveis, configurando-se como infragdes as seguintes condutas:
1) dar causa a inexecugao parcial do contrato;
IT) dar causa a inexecugdo parcial do contrato que cause grave dano a Administragdo, ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;
TI0) dar causa a inexecug@o total do contrato;
IV) deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;
V) ndo manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente justificado;
VI) ndo celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagio exigida para a contratagéo, quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;
VII) ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do objeto da licitagdo sem motivo justificado;
VIII) apresentar declaragdo ou documentagdo falsa exigida para o certame ou prestar declaragdo falsa durante a licitagdo ou a execugdo do contrato;
IX) fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execugdo do contrato;
X) comportar-se de modo inidéneo ou cometer fraude de qualquer natureza;
XI) praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagdo;
XII) praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei n® 12.846, de 1° de agosto de 2013.
12.5.2. Serdo aplicaveis nas hipoteses de infragdes administrativas previstas na Lei n° 14.133/21, as seguintes sancdes:
a) Adverténcia;
a.1) Adverténcia sera aplicada exclusivamente pela infragdo administrativa prevista no subitem 12.5.1. inciso I, deste instrumento, quando ndo se justificar a imposi¢ao de
penalidade mais grave;
b) Multa;
b.1) Multa, calculada na forma do edital ou do contrato, ndo sendo inferior a 0,5% (cinco décimos por cento) nem superior a 30% (trinta por cento) do valor do contrato licitado e sera
aplicada aos responsaveis por qualquer das infracdes administrativas previstas no subitem 12.5.1. incisos de "I" a "XII", sendo possivel a cumulagao;
¢) Impedimento de Licitar e contratar;

c.1) Impedimento de Licitar e contratar, sera aplicada aos responsaveis pelas infragdes administrativas previstas nos subitens do subitem 12.5.1. incisos "II, III, IV, V, VI,
VII" deste Instrumento quando ndo se justificar a imposigao de penalidade mais grave e impedira o(s) responsavel(is) de licitar ou contratar no ambito da Administragdo Publica direta
¢ indireta do ente federativo que tiver aplicado a sangdo, pelo prazo maximo de 3 (trés) anos.

d) Declaragio Idoneidade para licitar ou contratar, que sera precedida de analise juridica e observara as regras estabelecidas em Lei, da aplicagdo sera de competéncia exclusiva da
Autoridade Maxima do 6rgdo/entidade;

d.1) Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar, sera aplicada ao responsavel pelas infragdes administrativas previstas nos subitens do subitem 12.5.1. incisos "VIII, IX, X,
XI e XII" deste Instrumento;

d.2) Declaragdo de Idoneidade para licitar ou contratar, aplicavel também pelas infragdes administrativas previstas nos subitens 12.5.1. incisos "II, III, IV, V, VI e VII" desde
que justifiquem a imposi¢iio de penalidade mais grave que a sancdo de Impedimento estipulada do subitem 12.4.2. ¢) e c.1.

d.3) A Declaragio de Idoneidade para licitar ou contratar impedira o responsavel de licitar ou contratar no dmbito da Administragdo Publica direta e indireta de todos os entes
federativos, pelo prazo minimo de 3 (trés) anos e maximo de 6 (seis) anos.

12.5.3. Se a sangdo de multa aplicada e as indenizagdes cabiveis forem superiores ao valor de pagamento eventualmente devido pela Administragdo ao contratado, além da perda desse
valor, a diferenca sera descontada da garantia prestada ou sera cobrada judicialmente;

12.5.4. Na aplicagdo das sang¢des serdo observados os principios norteadores da Administragdo Publica na dosimetria da san¢do, bem como a natureza e gravidade da infragdo, as
peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou atenuantes, os danos que dela decorrerem para a Administragao Publica.

12.5.5. As sangdes aplicaveis ndo excluem, em hipotese alguma, a obrigagdo de reparagdo integral do dano causado a Administragao Publica.

12.5.6. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas realizar-se-4 em processo administrativo que assegurard o contraditorio e a ampla defesa ao fornecedor/adjudicatario,
observando-se o procedimento previsto na Lei n® 14.133 de 2021, e subsidiariamente na Lei n° 9.784, de 1999.

12.6. DA VIGENCIA E EFICACIA CONTRATUAL



12.6.1. A vigéncia contratual sera inicialmente de 12 (doze) meses para fornecimentos continuos e sera regida pelo art. 106, da Lei 14.133/2021 in verbis:
Art. 106. A Administracio podera celebrar contratos com prazo de até 5 (cinco) anos nas hipoteses de servigos e_fornecimentos continuos, observadas as seguintes diretrizes:
I - a autoridade competente do 6rgdo ou entidade contratante devera atestar a maior vantagem econdmica vislumbrada em razao da contratag¢do plurianual;
11 - a Administragdo devera atestar, no inicio da contratagdo e de cada exercicio, a existéncia de créditos or¢amentarios vinculados a contrata¢do e a vantagem em sua manutengio;

IIT - a Administragdo terd a opgdo de extinguir o contrato, sem 6nus, quando ndo dispuser de créditos orcamentérios para sua continuidade ou quando entender que o contrato nao mais lhe oferece
vantagem.

[]

12.6.2. Considerando, portanto, que a interrupgdo das agdes de satde por indisponibilidade dos materiais/equipamentos comprometera a continuidade da atividade fim da SESAU, que
¢ primar pela saude publica, nos ditames do art. 196 da CF/88, entendendo-se caracterizada a natureza continuada dos materiais e equipamentos aqui descritos ensejando-se a incidéncia
do do art. 106 da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021;

12.7. DA SUBCONTRATACAO:

12.7.1. Nao sera admitida a subcontrata¢do do objeto licitatorio.

12.8. DAALTERACAO CONTRATUAL:

12.8.1. O Regime Juridico dos Contratos Administrativos confere a Administragdo as prerrogativas de modificar, extinguir ou fiscalizar a execugdo, no qual as alteragdes observardo os
casos previstos no Art. 124 da Lei n° 14.133/21, desde que haja interesse publico e as devidas justificativas nas:

I - Alteragdes Unilaterais pela Administragéo, nos moldes do Art. 124, inciso I e alineas "a" e "b";
II - Alteragdes por Acordo Entre as Partes, nos moldes do Art. 124, inciso II ¢ alineas "a", "b", "c", "d";

12.8.2. Nas alteragdes unilaterais a que se refere o subitem 12.8.1. inciso I, o contratado sera obrigado a aceitar, nas mesmas condigdes contratuais, acréscimos ou supressoes de até
25% (vinte e cinco por cento) do valor inicial atualizado do contrato que se fizerem nas obras, nos servigos ou nas compras.

12.8.3. As alteragdes unilaterais ndo poderdo transfigurar o objeto da contratagdo.

12.8.4. Caso haja altera¢do unilateral do contrato que aumente ou diminua os encargos do contratado, a Administragdo devera restabelecer, no mesmo termo aditivo, o equilibrio
econdmico-financeiro inicial.

12.9. DA EXTINCAO CONTRATUAL:

12.9.1. Constituirdo motivos para extingdo do contrato as Inexecugdes Totais ou Parciais das obrigagdes, descumprimentos de normas editalicias, prazos, atrasos, razdes de interesse
publico, desde que formalmente motivadas nos autos do processo, assegurados o contraditorio e a ampla defesa, em observancia ao disposto nos Artigos 137 a 139 da Lei 14.133/21.

12.9.2. A extingdo do contrato podera ser:
a) Determinada por ato unilateral e escrito da Administragéo, exceto no caso de descumprimento decorrente de sua propria conduta;
b) Consensual, por acordo entre as partes, desde que haja interesse da Administragao;
¢) Determinada por decisdo arbitral, ou por decisdo judicial.
12.9.3. A extingdo administrativa ou consensual devera ser precedida de autorizagdo escrita e fundamentada da Autoridade competente.
12.9.4. Ocorrendo impedimento, paralisagao ou sustagdo do Contrato, o cronograma de execugdo sera prorrogado automaticamente por igual tempo;

12.9.5. A extingdo por descumprimento das clausulas contratuais acarretara a reten¢do dos créditos decorrentes da contratagdo, até o limite dos prejuizos causados 8 CONTRATANTE,
além das sangdes previstas neste instrumento.

12.10. DO REAJUSTE:

12.10.1. A Nova Lei de Licitagdes estabelece no Art. 25, §7°, que independentemente do prazo de duragdo do contrato, sera obrigatdria a previsdo de indice de reajustamento de
prego, com data-base vinculada a data do orcamento estimado e com a possibilidade de ser estabelecido mais de um indice especifico ou setorial, em conformidade com a realidade de
mercado dos respectivos insumos.

12.10.2. Poderé ser admitido o primeiro reajuste de contrato com o interregno minimo de 1 (um) ano tendo como base o Indice de Pre¢o ao Consumidor Amplo Especial Acumulado
(IPCA-E) com data-base vinculada a data do or¢amento estimado no periodo contados da data limite para apresentacdo do orgamento estimado, consoante o Art. 182, Lei 14.133/21;

12.10.3. Nos reajustes subsequentes ao primeiro, o interregno minimo de 1(um) ano sera contado a partir dos efeitos financeiros do ultimo reajuste;

12.10.4. Caso o indice estabelecido para reajustamento venha a ser extinto ou de qualquer forma ndo possa mais ser utilizado, sera adotado, em substitui¢do, o que vier a ser
determinado pela Legislagdo entdo em vigor;

12.10.5. Na auséncia de previsdo legal quanto ao indice substituto, as partes elegerdo novo indice oficial para reajustamento do prego do valor remanescente;
12.10.6. Toda e qualquer solicitagdo de reajuste devera ser submetida a anélise e aprovagdo do 6rgdo competente da Administragdo Publica.

12.10.7. Quando a repactuagdo solicitada pelo contratado se referir aos custos decorrentes do mercado, o respectivo aumento sera apurado mediante a aplicagdo do indice de
reajustamento IPCA - E - Indice Nacional de Precos ao Consumidor Especial Acumulado, com base na seguinte formula:

R=VxI, onde:

R = Valor do reajustamento procurado;

V = Valor contratual correspondente a parcela dos custos decorrentes do mercado a ser reajustada;
I = Indice acumulado do periodo.

12.10.8. No caso de atraso ou ndo divulgagdo do indice de reajustamento, o contratante pagara ao contratado a importancia calculada pela ultima variagdo conhecida, liquidando a
diferenga correspondente tdo logo seja divulgado o indice definitivo; fica o contratado obrigado a apresentar memoria de célculo referente ao reajustamento de pregos do valor
remanescente, sempre que este ocorrer.

12.10.9. Nas aferigdes finais, o indice utilizado para a repactuagio dos custos decorrentes do mercado sera, obrigatoriamente, o definitivo.

13. CRITERIO DE FATURAMENTO E PAGAMENTO:

13.1. A CONTRATANTE efetuara o pagamento mediante Ordem Bancaria creditada em conta corrente preferencialmente do BANCO DO BRASIL S/A indicada pela CONTRATADA,
até 30 (trinta) dias apds o protocolo de entrada da Nota Fiscal devidamente atestada junto a CONTRATANTE;

13.2. No dever de pagamento pela Administragdo relativo a fornecimento de bens ou execugdo de servigos, serd observada a ordem cronologica para cada fonte diferenciada, salvo
quando das preferéncias do Paragrafo Unico do Art. 141, da Lei n° 14.133/2021;

13.3. A Contratada devera indicar no corpo da Nota Fiscal, o nimero e nome do banco, agéncia e conta corrente onde devera ser feito o pagamento via ordem bancaria, bem como o
numero do Processo, do Pregdo Eletronico, Contrato e/ou Empenho e Descri¢do detalhada dos bens ou servigos faturados;

13.4. Sera também observado para o pagamento, o Regulamento aprovado pelo Decreto n® 4.335, de 03 de agosto de 2001, alterado pelo Decreto n° 6.618-E, de 08 de setembro de
2005, bem como demais legislagdes pertinentes;

13.5. Caso constatado alguma irregularidade nas Notas Fiscais, estas serdo devolvidas ao fornecedor, com as informag¢des que motivaram sua rejei¢do, para as necessarias corregdes,
contando-se o prazo para pagamento, a sua reapresentagao.

13.6. Caso haja aplicagdo de multa, o valor sera descontado de qualquer fatura ou crédito existente no Governo do Estado de Roraima em favor do FORNECEDOR. Sendo o valor
superior ao crédito eventualmente existente, a diferenga sera cobrada administrativamente ou judicialmente, se necessario;

13.7. Nenhum pagamento sera efetuado a CONTRATADA, enquanto pendente de liquidagdo qualquer obrigagdo financeira que lhe for imposta, em virtude de penalidade ou
inadimpléncia;



13.8. No ato de liquidagdo da despesa, os servigos de contabilidade comunicardo aos 6rgdos da administragdo tributaria as caracteristicas da despesa e os valores pagos, conforme o
disposto no art. 63 da Lei n® 4.320, de 17 de margo de 1964.

14. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO:

14.1. O valor estimado para a referida contratacdo ¢ de RS 4.518.864,00 (quatro milhdes, quinhentos e dezoito mil, oitocentos e sessenta e quatro reais) de acordo com os critérios
adotados pela Geréncia Especial de Cotagdo GERCOTPRE/NP/SESAU-RR (EP. 10085148).

15. DOTACAO ORCAMENTARIA:
15.1. As despesas decorrentes da aquisi¢ao (EP. 10379192), do objeto deste Termo de Referéncia, correrdo a conta dos recursos da Secretaria de Estado da Satde, conforme abaixo:
a) Programa de Trabalho: 10.302.078.2174/01
b) Elemento de Despesa: 33.90.30 /33.90.39
¢) Fonte: 1602.0000 / 1500.1002
d) Tipo de Empenho: ESTIMATIVO

16. VIABILIDADE E RAZOABILIDADE DA CONTRATACAO:
16.1. Diante dos estudos preliminares, a aquisi¢do em questdo mostra-se viavel nos aspectos técnicos, operacionais e orgamentarios.

16.2. Conforme demonstrado no estudo, a presente aquisi¢do se faz necessaria para atender as necessidades do Setor de Sorologia do HEMORAIMA sendo imprescindivel para
realizagdo dos servigos.

16.3. Neste diapasdo, levando em consideragdo o que ja foi mencionado no estudo técnico preliminar, julga-se estabelecidas as condigdes necessdrias para a aquisi¢do. Portanto,
declaramos ser viavel a contrata¢do pretendida.

17. DAS DISPOSICOES FINAIS:

17.1. Os casos omissos ¢ as duvidas que surgirem quando da execugdo do objeto, constante deste Termo de Referéncia serdo resolvidos entre as partes contratantes por procedimento
administrativo e também utilizando-se meios alternativos de prevengdo e resolugdo de controvérsias, notadamente a conciliagdo, a mediagdo, o comité de resolugdo de disputas ¢ a
arbitragem.

17.2. Ressaltamos que o presente Termo de Referéncia foi elaborado com base nas informagdes técnicas extraidas do Formalizagdo da Demanda na Satde — DFDS (9103231), Estudo
Técnico Preliminar (EP. 11665978), Adendo (EP. 11769105), Pedido de Aquisi¢io de Material (EP. 10379192), Mapa de Cotagio (EP. 10085148), Certidio-GERCOTPRE (EP.
10085195) ¢ Justificativa (EP. 11614358) cuja as informagdes nele contida sdo de inteira responsabilidade dos seus elaboradores e Gestor do Processo Coordenadoria Geral da
Atencdo Especializada - CGAE, sendo de responsabilidade deste Nucleo de Processo acrescentar as informagdes minimas necessarias conforme o Art. 6° da Lei 14.133/21;

17.3. A Administragdo em casos fortuitos e devidamente justificados, se resguarda no direito de modificar as fontes orgamentarias mediante Apostilamento.

18. DOS ANEXOS:

18.1. ANEXO I - ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES;

18.2. ANEXO II - ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES DOS EQUIPAMENTOS EM COMODATO;
18.3. ANEXO III - MODELO DE ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL;

18.4. ANEXO IV - MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITENS DO CONTRATO.

Elaborado:

(Assinado Eletronicamente)
NUCILVANE DA COSTA SILVA
NPSESAU/GERTRPB

*Revisado e Aprovado:

*NOTA:

O presente Termo de Referéncia e anexo devem ser
revisados pelo Gestor do Processo no intuito de
verificar se atende aos pré-requisitos para aquisi¢ao do
objeto, podendo apresentar as consideragdes que julgar
necessarias em despacho proprio para que este Nucleo
de Processos proceda com as corregdes.

(Assinatura Eletronica)
LEA MARIA ALVES DE AMORIM SVERSUT
Coordenadora Geral de Aten¢do Especializada
SESAU/CGAE

Autorizado:

(Assinatura Eletronica)
EDSON CASTRO NETO
Secretario Adjunto de Estado da Saiide II - respondendo pela titularidade da Pasta
Através do DECRETO N° 35.554-E, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2024
SESAU/RR

ANEXO I
ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES. (EP. 10085148)

ITEM ESPECIFICACAO UND. QTD.

01 HBSAG - teste para detecgdo qualitativa do antigeno de superficie do UND 21.600
virus da hepatite B, em soro ou plasma, utilizando anticorpos monoclonais
e/ou policlonais permitindo detecgdo de mutantes HBsAg com 100% de



https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11169355&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=44a367cfd813a582bd7a05e2291c187e018979706b61a2d577a47be5c6a1f0b8
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11489983&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=7249bf7fb7464d2adfe6104bc6eee39eddd13bb1c8d83dd214bd40660f30f602
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=10098771&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=62115462edef0f08a07c21e2d45cd7d519d20badfba7e59eb1cd20dbf1e85124
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=12891301&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=a509a643e270644d2fe5a880d9e556ec516ee472f101b31bb75a5da4c4c3ebb1
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=13003930&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=eb6c2207e61150b62e281217cd9e31d812489f8fbaf65ffe0ea748a0193c41ab
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11489983&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=7249bf7fb7464d2adfe6104bc6eee39eddd13bb1c8d83dd214bd40660f30f602
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11169355&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=44a367cfd813a582bd7a05e2291c187e018979706b61a2d577a47be5c6a1f0b8
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11169405&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=9b8ef732939a2a5c526a531106c76e36b3e742660ffc520466a5e5f6f9e830aa
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=12834720&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=45da269b587667346fcd9966e12f35fbd37ffde228ac3b852a95f0e8f3fa6af8
https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=11169355&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=44a367cfd813a582bd7a05e2291c187e018979706b61a2d577a47be5c6a1f0b8

sensibilidade e especificidade maior que 99%. O teste deve ser capaz de
detectar mutantes da regido S do virus da hepatite B;

ANTI - HBC : teste para detec¢do qualitativa de anticorpos de classe IgG
e IgM contra o antigeno do core do virus da hepatite B, em soro ou

02 plasma, com 100% de sensibilidade e especificidade maior que 99%. Este UND 21.600
teste deve ser da mesma marca que o HbsAg;
ANTI — HCV: teste para detecgdo de anticorpos de classe IgG e IgM,

03 dirigidos contra o virus HCV contendo antigenos recombinantes e/ou UND 21.600

peptideos sintéticos das regides do core e ndo estruturais, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

ANTI-HBS: teste para detec¢do de anticorpos contra o antigeno de
04 superficie do virus da hepatite B, em soro ou plasma, com 100% de UND 1.200
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

HIV I/II AG/AB - teste combinado anti HIV + Ag p24 com detec¢do do
05 sub tipo 1, 2 e O, em soro ou plasma humano, com 100% de sensibilidade UND 21.600
e especificidade maior que 99%.

Anti-HTLV I/IT — teste para a determinagdo qualitativa de anticorpos
06 contra 0 HTLV-I ¢ HTLV-II em soro ¢ plasma humano, com 100% de UND 21.600
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

CHAGAS: teste para determinagdo qualitativa de anticorpos IgG contra
07 o T cruzi (Doenga de Chagas), em soro ¢ plasma humano, com 100% de UND 21.600
sensibilidade e especificidade maior que 99%.

SIFILIS: teste para a determinagdo qualitativa de anticorpos IgG ¢ IgM

08 contra o Treponema pallidum em soro e plasma humano.

UND 21.600

CITOMEGALOVIRUS IgG : teste para determinagdo qualitativa e
09 semi-quantitativa de anticorpos IgG para o Citomegalovirus humano no UND 21.600
soro e plasma.

CITOMEGALOVIRUS IgM: teste para determinagio qualitativa de

10 anticorpos IgM para o Citomegalovirus humano no soro ¢ plasma.

UND 21.600

FERRITINA: teste para a determinagdo de Ferritina em soro ¢ plasma

UND 2.400
humano.

ANEXO II
ESPECIFICACAO DO OBJETO E QUANTIDADES DOS EQUIPAMENTOS EM COMODATO (EP. 11769105)

Quant. de

- meses por
. . E t
Tipo de Equipamento em Comodato quipamento ano

Especificacao
Ttem P! Quant. de

Equipamento _com _sistema _totalmente automatizado para Reacdes
de Quimioluminescéncia por microparticulas (CMIA)_de tltima geragdo com
fornecimento de reagentes para os parimetros de HBSAG, Anti-HBC, Anti-

HCV, Anti-HBS, HIV AG/AB e Anti-HTLV I/II conforme caracteristicas
minimas exigidas pela Portaria de consolidagfio n® 005/2017 do Ministério
da_Saude, acompanhado de todos os insumos necessarios ao seu
funcionamento, incluindo tampao, solugdes, controles (do kit e externo) e
calibradores necessarios para todos os testes, impressora para impressdo de
resultados, incluindo abastecimento de papel A4 e fonner, estagdo de agua
reagente para uso do equipamento, com analise de agua a cada 06 (seis) meses,
em quantitativo mensal de 1800(mil e oitocentos) testes de cada parametro. A
validade devera ser igual ou superior a 06 meses a partir da data da entrega;
deverdo conter data de validade e o niimero do lote na embalagem e em cada
frasco de reagente, individualmente e ser pronto para uso.

HBSAG - teste para deteccdo qualitativa do antigeno de superficie do virus da
hepatite B, em soro ou plasma, utilizando anticorpos monoclonais e/ou
policlonais permitindo detec¢do de mutantes HBsAg com 100% de sensibilidade
e especificidade maior que 99%. O teste deve ser capaz de detectar mutantes da
01 | regido S do virus da hepatite B; 01 12

Anti-HBC - teste para detecgdo qualitativa de anticorpos de classe 1gG e IgM
contra o antigeno do core do virus da hepatite B, em soro ou plasma, com 100%
de sensibilidade e especificidade maior que 99%. Este teste deve ser da mesma
marca que o HbsAB;

Anti-HCV - teste para deteccdo de anticorpos de classe 1gG e IgM, dirigidos
contra o virus HCV contendo antigenos recombinantes e/ou peptideos sintéticos
das regides do core e ndo estruturais, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 99%;

Anti-HBS - teste para detecgdo de anticorpos contra o antigeno de superficie do
virus da hepatite B, em soro ou plasma, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 99%;

HIV /Il AG/AB - teste combinado anti HIV + Ag p24 com detecg@o do sub tipo

1, 2 e 0, em soro ou plasma humano, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 99%;

Anti-HTLV I/ - teste para a determinagdo qualitativa de anticorpos contra o
HTLV-I1 ¢ HTLV-1l em soro e plasma humano, com 100% de sensibilidade e
especificidade maior que 99%.

02 | Equipamento com _sistema _totalmente automatizado para Reagdes 12

de Quimioluminescéncia por microparticulas de ultima geracdo com
fornecimento _de reagentes para os parimetros de CHAGAS, SIFILIS TP,
CITOMEGALOVIRUS __ 1gG,_ CITOMEGALOVIRUS _ IgM e 01
FERRITINA, conforme caracteristicas minimas exigidas pela Portaria de



https://sei.rr.gov.br/sei/controlador.php?acao=protocolo_visualizar&id_protocolo=13003930&id_procedimento_atual=10098730&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110002360&infra_hash=eb6c2207e61150b62e281217cd9e31d812489f8fbaf65ffe0ea748a0193c41ab

consolidagdo n® 005/2017 do Ministério da Sadde, acompanhado de todos os
insumos necessarios ao seu funcionamento, incluindo tampdo, solugdes,
controles (do kit ¢ externo) e calibradores necessarios para todos os testes,
impressora para impressdo de resultados, incluindo abastecimento de papel A4
e tonner, estagdo de agua reagente para uso do equipamento, com andlise de
agua a cada 6 (seis) meses, em quantitativo mensal de 1800 (mil e oitocentos)
testes de parametros, exceto para o teste de ferritina que devera ser de 200
(duzentos) testes/més. A validade devera ser igual ou superior a 06 meses a
partir da data da entrega; deverdo conter data de validade e o niimero do lote na
embalagem ¢ em cada frasco de reagente, individualmente e ser pronto para uso.

Reagentes:

CHAGAS: teste para determinagdo qualitativa de anticorpos IgG contra o T.
cruzi (Doenga de Chagas), em soro e plasma humano, com 100% de
sensibilidade e especificidade maior que99%;

SIFILIS: teste para a determinacio qualitativa de anticorpos IgG e 1gM contra o
Treponema pollidum em soro e plasma humano;

CITOMEGALOVIRUS 1gG : teste para determinagio qualitativa ¢ semi
quantitativa de anticorpos 1gG para o Citomegalovirus humano no soro e
plasma;

CITOMEGALOVIRUS IgM: teste para determinagio qualitativa de anticorpos
1gM para o Citomegalovirus humano no soro e plasma;

FERRITINA: teste para a determinagéo de Ferritina em soro e plasma humano.

ANEXO III
MODELO DE ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL

ATESTADO DEFINITIVO DE RECEBIMENTO DE MATERIAL

“Atesto que o (s) material (is) descrito (s) neste d to, foi/foram recebido (s), atendendo as nossas especificacdes”
RR, de de20_ .
(Nome)
(Cargo)
ANEXO 1V

MODELO DO TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITEM DO CONTRATO

TERMO DE COMPROMISSO DE TROCA DE ITEM DO CONTRATO

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SESAU/RR

COORDENAGAO SETORIAL DE LICITACAO E CONTRATAGCAO EM SAUDE - COSELC/SESAU
PROCESSO N°: XXXXXXX

PREGAO ELETRONICO N° XXXXXX/2023

DATA DE ABERTURA:_ / /20

HORA DE ABERTURA: 00:00h

Eu, , abaixo assinado(a), portador da cédula de identidade RG XXXX e inscrito(a) no
CPF sob n® XXXXX, proprietario legal da empresa , inscrito no CNPJ sob o n® s
localizado no enderego , ME COMPROMETO a efetuar a troca do(s) material(is) que ndo for(em) consumidos

até que o prazo de validade expire, junto a Secretaria de Estado da Satide — SESAU/RR durante a vigéncia Contratual e/ou
Ata de Registro de Pregos.

E por ser a expressdo da verdade, assino o presente, para que surta seus legais e juridicos efeitos.

Cidade/xx , de de20 .

e
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