1.1.

Lote

Registro de Precos,

Especificagoes e quantidades

Item

Descricao

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE
ANTICORPOS COVID (PUNCAO
DIGITAL) - TESTE RAPIDO PARA
DETECCAO QUALITATIVA DE
ANTICORPOS HUMANOS IGG E IGM
PRODUZIDOS QUANDO HA
INFECCAO PELO VIRUS SARS-COV-2,
EM SANGUE TOTAL, SORO OU
PLASMA, E COM AS SEGUINTES
CONDICOES: SENSIBILIDADE
SUPERIOR A 85%, ESPECIFICIDADE
SUPERIOR A 94% E PRECISAO
(RELACAO COM DIAGNOSTICO
CLINICO) SUPERIOR A 90%. O TESTE
DEVERA DEMONSTRAR
SEPARADAMENTE O RESULTADO
PARA DETECCAO DOS ANTICORPOS
IGG E IGM E DEVERA TER REGISTRO
ATUALIZADO NA ANVISA.

Unid.
Medida

UN

1.000

Valor
Unit.

RS
12,40

reagentes,
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TERMO DE REFERENCIA N. 03/2024

1. OBJETO

Abertura de processo licitatorio, na modalidade de Pregao Eletrénico de
para Aquisicao de testes
equipamentos, atendendo as demandas realizadas no Laboratério Municipal de
Itajai.

Valor Total

RS

insumos e

12.400,00

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE
SARS-COV-2 — ANTIGENO EM
AMOSTRAS DE SWAB DA
NASOFARINGE E/OU OROFARINGE
DE HUMANOS, CONTENDO:
DISPOSITIVO DE TESTE DO TIPO
“CASET”; EMBALADO
INDIVIDUALMENTE COM

UN

40.000

RS
8,67

RS

346.800,00
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DESSECANTE, TAMPAO DE
EXTRAGAO COM TAMPA CONTA
GOTAS, TAMPA FILTRO E TUBO
PARA EXTRACAO, SWAB ESTERIL E
BULA/INSTRUCOES DE USO. DATA
DE FABRICAGAO E DE VALIDADE
IMPRESSAS EM ETIQUETAS NA
EMBALAGEM. REGISTRO NA
ANVISA. APRESENTAR NO MINIMO
80% DE SENSIBILIDADE E 95% DE
ESPECIFICIDADE, APRESENTAR NO
MINIMO 12 MESES DE VALIDADE
CONTADOS A PARTIR DA ENTREGA,
TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO DENTRO DA
FAIXA DE 2 A 30°C.

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE
SARS-COV-2 / INFLUENZA A /
INFLUENZA B — ANTIGENO EM
AMOSTRAS DE SWAB DA
NASOFARINGE E/OU OROFARINGE
DE HUMANOS, CONTENDO:
DISPOSITIVO DE TESTE DO TIPO
“CASET”; EMBALADO
INDIVIDUALMENTE COM
DESSECANTE, TAMPAO DE
EXTRACAO COM TAMPA CONTA
GOTAS, TAMPA FILTRO E TUBO
PARA EXTRACAO, SWAB ESTERIL E RS
3 ~ UN | 20.000 RS 393.400,00
BULA/INSTRUCOES DE USO. DATA 19,67
DE FABRICACAO E DE VALIDADE
IMPRESSAS EM ETIQUETAS NA
EMBALAGEM. REGISTRO NA
ANVISA. APRESENTAR NO MINIMO
80% DE SENSIBILIDADE E 95% DE
ESPECIFICIDADE, APRESENTAR NO
MINIMO 12 MESES DE VALIDADE
CONTADOS A PARTIR DA ENTREGA,
TEMPERATURA DE
ARMAZENAMENTO DENTRO DA
FAIXA DE 2 A 302C - REGISTRAR OS
RESULTADOS SEPARADAMENTE.

VALOR TOTAL DO LOTE RS 752.600,00
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TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO
PARA DETECCAO ,DO ANTCORPOS IGG RS
4 | EIGM CONTRA ViRUS DA DENGUE EM UN | 15.000 . RS 205.950,00
SORO, PLASMA OU SANGUE TOTAL
HUMANO.
TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO
PARA}DETECCAO DO ANTIGENO NS1 RS
5 5 | DO ViRUS DA DENGUE EM SORO, UN | 50.000 e RS 733.500,00
PLASMA OU SANGUE TOTAL
HUMANO.
TESTE IMUNOCROMATOGRAFICO
PARA DETECCAO CONJUNTA DE
ANTCORPOS IGG E IGM CONTRA ViRUS RS
6 ) UN | 20.000 RS 407.200,00
DA DENGUE E ANTIGENO NS1 EM 20,36
SORO, PLASMA OU SANGUE TOTAL
HUMANO.
VALOR TOTAL DO LOTE RS 1.346.650,00
A(,EULHA PARA COLETA MULTIPLA A RS
7 |VACUO 25 X 8 MM (21G). CAIXA COM UN 300 712 RS 14.136,00
100.
A(IEULHA PARA COLETA MULTIPLA A RS
8 |VACUO 25 X 7 MM (22G). CAIXA COM UN 300 25,26 RS 13.578,00
100.
BANDAGEM ABSORVENTE ADESIVA
HIPO ALERGICA , SEM LATEX E RS
9 N UN 500 RS 16.055,00
SOLVENTE(PUNCAO VENOSA OU 32,11
3 INJECAO CX C/ 500UNID).
TUBO PLASTICO (PET) PARA COLETA A RS
10 | VACUO com EDTA. (PEQUENO UN | 80.000 067 RS 53.600,00
APROXIMADAMENTE 4ML). ’
TUBO PLASTICO (PET) PARA COLETA A
VACUO, COM GEL SEPARADOR E
N 100.00 RS
11 | ATIVADOR DE COAGULACAO. UN 0 0.69 RS 69.000,00
(PEQUENO, APROXIMADAMENTE
AML).
12 Tl{BOS PLASTICO (PET) PARA COLETA A UN 15.000 RS RS 9.600,00
VACUO COM ANTICOAGULANTE
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CITRATO. 0,64

TUBO PLASTICO (PET) PARA COLETA A
VACUO COM GEL SEPARADOR E RS
13 UN 12.000 RS 10.920,00
ANTICOAGULANTE EDTA COM 0,91

VOLUME ENTRE 3 A 8 ML.

PONTEIRAS (TIPO GILSON) para

micropipetas com volume de 10 a 200 RS

14| UN 20 RS 675,20
microlitros. pacote com 1000 33,76
ponteiras.

REAGENTE PARA REALIZAGAO DE

R
15 | TESTE VDRL SEM NECESSIDADE DE TESTE | 80.000 0 559 RS 47.200,00
INATIVACAO DA AMOSTRA. ’
VALOR TOTAL DO LOTE RS 234.764,20
AUTOCLAVE VERTICAL, COM
CAPACIDADE INTERNA DE 75 LITROS,
CALDEIRA INTERNA E CESTO EM ACO RS

INOX, PAINEL INFORMATIVO COM
4 | 16 ~ UN 1 12.009, RS 12.009,82
BOTAO LIGA/DESLIGA, CONTROLE DE

82
TEMPERATURA E TEMPO DE
ESTERILIZAGAOQ. BILVOLT OU 220
VOLTS.

VALOR TOTAL DO LOTE RS 12.009,82

CENTRIFUGA LABORATORIAL COM AS
SEGUINTES CARACTERISTICAS: BIVOLT
OU 220 VOLTS, CAPACIDADE MINIMA RS

DE 24 TUBOS, ROTAGAO AJUSTAVEL
5|17 . UN 2 4.886,5 RS 9.773,06
DE ATE 4000 RPM, MOTOR DE

. 3
INDUCAO (SEM ESCOVAS), TEMPO DE
FUNCIONAMENTO PROGRAMAVEL,
TRAVA DE SEGURANCA NA TAMPA.
VALOR TOTAL DO LOTE RS 9.773,06

VALOR TOTAL GLOBAL RS 2.355.797,08

1.2. Da natureza do objeto

O objeto desta contratacao nao se enquadra como sendo bem de luxo, respeitando a
vedacao doart. 20 da Lei Federal n° 14.133/2021. O objeto desta contratacdo possui
natureza caracterizada como comum, conforme justificativa constante do Estudo
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Técnico Preliminar.

2.JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

Dentro das atividades da Secretaria de Saude de Itajai esta a realizacao de ensaios de
auxilio diagnéstico e monitoramento de doencas no ramos das analises clinicas, assim
como o diagnéstico de doencas epidémicas como COVID e Dengue. Estas atividades
sdo realizadas no Laboratério Municipal de ltajai. Para a realizacdo destes ensaios e
diagnosticos € necessaria a aquisicao de insumos, testes, reagentes e equipamentos
que serao utilizados nestas atividades.

3.D0S PARAMETROS DA LICITACAO

A referida contratacdo da solugéo escolhida sera realizada por Pregao Eletrénico de
Registro de Precos.

O fornecedor sera selecionado por meio da adogédo do critério de julgamento pelo
menor prego por lote.

4. DOS CRITERIOS DE ACEITAGAO DA PROPOSTA

4.1. Serao exigidos documentos adicionais juntamente com a proposta de
precos (para analise da equipe técnica na fase de julgamento da proposta final
de precos):

(X) Nao
( ) Sim

4.2. Sera exigido amostra do(s) produto(s)/demonstracido do(s) servi¢o(s):
( ) Nao
(X) Sim

Se sim:

Prazo para apresentagao: Apds a fase de habilitacao técnica, a(s) empresa(s)
vencedora(s) e aptas devera(ao) enviar o catadlogo de amostra, do item ao qual
esta(ao) concorrendo, por e-mail no prazo de 02 (dois) dias Uuteis;

Unidade técnica responsavel pela analise das amostras: Laboratério Municipal
de Saude de ltajai.
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Local de entrega das amostras:

O catalogo de amostras deve ser enviado para o e-mail
labmunicipal@itajai.sc.gov.br e robson.frank@itajai.sc.gov.br;

As empresas do item 3.1 que n&o entregarem os catalogos de
amostras estarao, automaticamente desclassificadas;

Se, mesmo apos receber o catalogo de amostras por e-mail, o fiscal de
contrato necessitar de amostra fisica, 0 mesmo ira solicitar as

empresas e estas terdo o prazo de 05 (cinco) dias uteis para entrega;

As amostras fisicas devem ser enviadas para o Laboratério Municipal
de Saude de ltajai, anexo a UPA-CIS, localizado na Av. Adolfo Konder,
250, Sao Vicente - Itajai — SC;

As amostras fisicas devem ser apresentadas ao fiscal de contrato

deste certame;

Todos os custos das amostras, assim como o0 seu envio e
recolhimento (se for o caso), sdo de responsabilidade da licitante.

4.3. Sera exigida prova de conceito?
(X) Nao
() Sim

4.4. Sera exigida carta de solidariedade?

(X) Nao
() Sim

Se sim, justificativa:
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4.5. Sera exigida garantia de proposta?

(X) Nao
() Sim

Se sim, justificativa:

5. DOS CRITERIOS DE HABILITAGAO

Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:

e Apresentar Atestado de Capacidade Técnica emitido por pessoa juridica de
direito publico ou privado, comprovando que a licitante realizou fornecimento
compativel com o objeto da presente licitacao;

e Todos os itens deverado ter seu documento de registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que devem ser apresentados na qualificagao
técnica. Caso o item seja isento de registro, apresentar a declaracao referente a
isencdo. Conforme ampara a Lei N° 6.360 de 1976, Titulo Il, os registros
vencidos com seus respectivos protocolos serdo aceitos. Neste caso, a
contratada devera comprovar tal situacdo através de documento oficial da
ANVISA. No caso de uma posterior negacdo da ANVISA ao registro durante o
prazo de validade do Pregao, a contratada devera, imediatamente, comunicar a
Secretaria Municipal de Saude a suspensao de entrega dos itens a comunidade.
A contratada sera a responsavel pelo recolhimento imediato de todos os itens ja
entregues e pela disponibilizacdo de outra marca para a continuidade do
atendimento aos usuarios do SUS. Entretanto, a marca sugerida para a troca
devera respeitar as mesmas exigéncias deste Termo de Referéncia;

e Apresentar o registro no Ministério da Saude dos itens. Caso o item seja isento
de registro, apresentar a declaragao referente a isencao;

6. DA EXECUGAO DO OBJETO

6.1. Prazo de entrega/execugao
a) A Contratada tera o prazo de 05 (cinco) dias uteis para a entrega dos kits e

material laboratorial no Laboratério Municipal de Saude de Itajai, contados a
partir da data da expedicdo da Autorizacdo de Fornecimento (AF) pela
Geréncia de Compras, Contratos e Licitagcbes da Secretaria Municipal de
Saude (SMS);
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b) Caso a empresa fornecedora constatar a possibilidade de ndo cumprimento do
prazo previsto nas clausulas 6.1 (a) , devera, antes de excedido o respectivo
prazo, apresentar justificativa com a data de entrega dos itens. A justificativa
devera ser protocolada na SMS com o fiscal do contrato e sera encaminhada
para analise da Assessoria Juridica;

c) A entrega dos produtos fora do prazo s6 sera admitida se decorrente de casos
fortuitos como, por exemplo, acidentes, incéndios, inundacdes, alagamentos

ou, no caso de importacao, outros eventuais atrasos.

6.2. Local, horario e endereco de entrega

A entrega dos itens devera ser realizada no Laboratério Municipal de Saude de
Itajai, localizado na Avenida Governador Adolfo Konder, n® 250, Bairro Sao

Vicente, nos dias uteis conforme especificado na autorizacao de fornecimento;

6.3. Bens pereciveis

() N&o
(X) Sim

O prazo de validade na data da entrega devera estar conforme o descritivo dos
produtos no item 1.1 deste documento.

6.4. Garantia de execugao do contrato
Sera exigida garantia de execucgao do contrato, nos moldes do Arts 96 a 102 da Lei

n°® 14.133/21, em valor correspondente a .......... % do valor total do contrato?

(X) Nao
( ) Sim

Se sim, justificativa:

6.5. Garantia do produto/servico, manutencao e assisténcia técnica
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(X) Garantia e/ou assisténcia técnica

Especificar condigbes:

a) Todos os itens serdo submetidos a uma rigorosa avaliagdo técnica em sua
entrega, onde serd verificada a especificacdo de acordo com o edital, a
qualidade e a garantia. Caso o(s) produto(s) seja(m) de ma qualidade ou nao
atenda(m) as especificagGes exigidas no edital, o(s) mesmo(s) sera(ao)
devolvido(s) a empresa ganhadora, e a mesma tera que rep6-lo(s) no prazo
maximo de 03 (trés) dias corridos, ficando responsdavel por quaisquer custos

logisticos envolvidos;

7. OBRIGAGOES ESPECIFICAS DAS PARTES

7.1 Da contratada

Obriga-se a empresa vencedora:

a) atender a todas as solicitagbes de contratacdo efetuadas durante a
vigéncia do Contrato, limitada ao quantitativo de cada item;

b) ao fornecimento do objeto, de acordo com as especificagbes constantes,
em consonancia com a proposta apresentada e com a qualidade e
especificacdes determinadas pela legislagdo em vigor;

c) responsabilizar-se pela boa execucao e eficiéncia no fornecimento do
objeto;

d) ndo subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto
contratado;

e) manter, durante a vigéncia da contratacdo, todas as condi¢cdes de
habilitacao e qualificagcbes exigidas;

f) responsabilizar-se por quaisquer danos ou prejuizos fisicos ou materiais
causados a Administracdo ou a terceiros, pelos seus prepostos, advindos
de impericia, negligéncia, imprudéncia ou desrespeito as normas de
seguranc¢a, quando da execucgao do fornecimento;

g) responsabilizar-se por todas e quaisquer despesas, inclusive, despesa de
natureza previdenciaria, fiscal, trabalhista ou civi,b, bem como
emolumentos, 6nus ou encargos de qualquer espécie e origem,
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pertinentes a execuc¢ao do objeto contratado;

h) manter endereco eletrénico (e-mail) valido para fins de comunicagao com
a contratante por todo o periodo de contratacdo; comunicando,
imediatamente, o Contratante em caso de alteracao;

i) Todos os pedidos de realinhamento, reequilibrio, desisténcia ou falta de
fornecimento s6 terao validade (em carater de analise) quando efetuados
antes do recebimento da AF, ou seja, pedidos efetuados apds a emissao
do documento oficial da Secretaria Municipal de Saude de Itajai nao terao
validade;

j) Todos os pedidos de realinhamento, reequilibrio, desisténcia ou falta de
fornecimento deverao ser protocolados na Prefeitura Municipal de ltajai
na Secretaria de Planejamento, Orcamento e Gestao - Departamento de
Contratos e Licitagoes;

k) A empresa ganhadora devera, obrigatoriamente, obedecer na integra os
critérios e especificagdes técnicas contidas no edital e anexos durante do
certame;

I) O transporte dos produtos deve ser feito conforme instrucdes de
acondicionamento do fabricante, a fim de garantir a seguranca e a
qualidade dos produtos;

m) Nao serdo aceitos produtos que apresentem sinais de violagao,
aderéncia ao produto, umidade ou inadequagao em relacao ao conteudo
ou nao estiverem devidamente identificados;

n) Os produtos deverao estar devidamente identificados assim como conter
a informacao da marca, lote e validade do mesmo;

0) Responsabiliza-se pela garantia da qualidade dos testes durante a

vigéncia do certame;

7.1 Da contratante

Obriga-se a Administragao/Contratante:
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a) comunicar a Contratada toda e quaisquer ocorréncias relacionadas aos
objetos entregues;

b) efetuar o pagamento da Contratada de acordo com a forma de pagamento
estipulada na licitacédo e no Contrato;

c) promover o acompanhamento e a fiscalizacdo do fornecimento/prestacao
dos servicos, sob os aspectos qualitativo e quantitativo, anotando em
registro proprio as falhas e solicitando as medidas corretivas;

d) rejeitar, no todo ou em parte, o objeto entregue pela Contratada fora das
especificagdes do contrato;

e) observar para que durante a vigéncia da contratacao sejam cumpridas as
obrigacdes assumidas pela Contratada, bem como sejam mantidas todas
as condic¢bes de habilitacao e qualificacao exigidas na licitacao;

f) aplicar as sancdes administrativas, quando se fizerem necessarias;

g) prestar a CONTRATADA informagbes e esclarecimentos que venham a
ser solicitados;

h) Acompanhar os servicos e entregas dos itens adjudicados, a fim de
verificar o cumprimento das exigéncias estabelecidas no instrumento
convocatério, notificando a Contratada quando necessario;

i) O acompanhamento, a fiscalizagdo, a execugcdo e a observacado de
prazos contratuais serao realizadas pela Secretaria Municipal de Saude,
através do fiscal de contrato nomeado;

j) Efetuar o pagamento a empresa ganhadora conforme estabelecido no

instrumento convocatorio;

8. DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

8.1. VIGENCIA
O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 12 meses, contados da

data de assinatura da mesma, podendo ser prorrogada uma unica vez por igual
periodo.

8.2. GESTAO E FISCALIZAGAO
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Gestor:

Nome: Emerson Roberto Duarte

Cargo: Secretario de Saude

Matricula: 2157108

E-mail: gabinete.sms@itajai.sc.gov.br

Fiscal:

Nome: Jahiel Moacyr de Souza Tavares

Cargo: Farmacéutico

Matricula: 446501

E-mail: labmunicipal@itajai.sc.gov.br

9. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

9.1. Os bens serao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo/a
responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior
verificacdo de sua conformidade com as especificagbes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

9.2. Os bens poderado ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do
recebimento provisério, quando em desacordo com as especificacées constantes no
Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de trés dias
corridos, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.

9.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de trés dias uteis, a contar do
recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente pela Administracao,
apo6s a verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacao
mediante termo detalhado.

Da forma de pagamento

9.4 O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias apdés a emissédo da nota fiscal,
revestida do aceite da autoridade competente e responsavel pela Secretaria de Saude,
por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente, indicada
pelo Contratado em sua proposta comercial.
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10.DA DOTAGAO ORGAMENTARIA
As despesas correrao a conta da dotagao: 379

Orgao/UnidadeOrcamentaria

26026 — Fundo Municipal de
Saude - FMS

Subacao
N/A

em Saude -
Uniao
11.DO VALOR ESTIMADO

O valor maximo estimado sera de R$ 2.355.797,08 (Dois milhdes, trezentos e cinquenta e
cinco mil, setecentos e noventa e sete reais e oito centavos).

Itajai/SC, 26 de agosto de 2024.
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