Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundag¢do Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

Tendo em vista as informacdes emitidas pela Dire¢do Geral do HEMORIO e encaminhadas a Fundacao
Saude (SEI-080007/011470/2023), o presente Termo de Referéncia visa a aquisi¢ao de insumos especificos —
MICROCUVETA - com fornecimento de 02 (dois) equipamentos, em sistema de COMODATO, incluindo
assisténcia técnica/ manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, controles e calibradores para
determinagdo do grau de hemolise das hemacias contidas nas bolsas de sangue e atender a demanda da
Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrigao do item III deste TR, com a premissa de
que tal item restou fracassado no processo regular SEI-080007/011547/2023.

Com a presente aquisicio almeja-se alcancar a seguinte finalidade: manter a realizacdo do controle de
qualidade de concentrados de hemacias, no que toca a determinagdo do grau de destrui¢do (grau de hemolise)

das hemacias contidas nas bolsas de sangue.

II - JUSTIFICATIVA

Considerando o formulario de solicitagdo emitido pela Direcdo Geral do HEMORIO e encaminhado a
Fundacgdo Saude, a presente justificativa foi apresentada para a aquisi¢do dos insumos:

“O HEMORIO ¢ a unidade do estado do rio de janeiro responsavel por prestar assisténcia em hematologia
e hemoterapia a populagdo e por coordenar a hemorrede do estado.

O controle de qualidade (CQ) de hemocomponentes é uma obrigagdo legal para qualquer servigo de
Hemoterapia em que haja doagoes de sangue. O CQ esta previsto na legislagdo brasileira, Portaria de
Consolidacdo n° 5, de 28 de setembro de 2017, Consolidacdo das normas sobre as ac¢oes e os servicos de
saiide do Sistema Unico de Saiide, Anexo 1V (Do Sangue, Componentes e Derivados), Se¢io V (Do Controle
de Qualidade dos Componentes Sanguineos), Art. 115: os servigos de hemoterapia realizardo o controle de
qualidade sistematico de todos os tipos de componentes sanguineos que produzirem.

No anexo 6 do anexo IV da referida portaria estao descritas as andlises e valores esperados para os

concentrado de hemacias, conforme abaixo:
— Teor de hemoglobina: maior que 45g/unidade
— Hematocrito: 50 a 80%

— Grau de hemdlise: menor que 0,8% da massa eritrocitaria (no dltimo dia de armazenamento)




— Microbioldgica: negativa

O concentrado de hemacias (CH) é um hemocomponente obtido a partir de uma unidade de sangue total pela
remogdo de parte do plasma. O grau de hemolise é um dos parametros que devem ser avaliados no controle de
qualidade do CH, sendo importante indicador para a andlise da qualidade dos concentrados de hemacias
(CH) armazenados. O grau de hemolise expressa o nivel de destruicao das hemacias dos CH armazenados e
pode ser motivado por diversos fatores, tais como procedimentos inadequados de coleta e de processamento
do sangue, condigoes improprias de armazenamento, entre outros.

O insumo solicitado se destina a realizagdo do grau de hemolise no plasma residual do concentrado de
hemadcias.

Ressalta-se que a nado realizagdo do controle de qualidade dos hemocomponentes é uma infracdo sanitaria
grave, sujeitando os infratores as penalidades da legislacdo, que vdo desde multas até a interdi¢do dos

servicos”.

IIT - OBJETO DA AQUISICAO:

1. O objeto esta previsto no Plano de Contratagdes Anual da FSERJ e trata da aquisicio de MICROCUVETA,
com fornecimento de 02 (dois) equipamentos, em sistema de COMODATO, para determinacao do grau de
hemolise das hemacias contidas nas bolsas de sangue, de acordo com as especificacdes e quantidades

constantes no quadro abaixo:

[ITEM || CODIGO || DESCRICAO | UNID || QUANT |

MICROCUVETA,TIPO: DESCARTAVEL, MATERIAL:
6640.140.0003 POLIESTIRENO, EQUIPAMENTO: COM REAGENTES SECOS
1 D ) 15 5'2 61 ATIVOS COM LEITURA EM HEMOGLOBINOMETRO DIGITAL, UN 6.780
APLICACAO: DETERMINACAO DA HEMOGLOBINA LIVRE NO
PLASMA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: O sistema devera proporcionar leitura direta da concentragio da
hemoglobina em uma amostra de plasma, cujo resultado devera ser obtido em no maximo 2 minutos.

2. O objeto a ser contratado ¢ comum, encontrando padroniza¢do no mercado.

3. O objeto a ser contratado ¢ de fornecimento continuado, considerando ser necessario a permanente
manutencao da atividade assistencial da Unidade.

4. A descrigao dos itens e dos equipamentos nao restringe o universo de competidores.

5. O objeto da contratagdo encontra-se previsto no Plano de Contratagdes Anual (PCA) da Fundagdo Saude,

disponivel no endereco eletronico (https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action), o

qual segue em constante atualizagdo por parte da SEPLAG.

6. Os reagentes devem ser prontos para uso porque, se assim nao fosse, o laboratdrio clinico teria que prepara-
los, 0 que requer uma expertise propria — farmacéuticos industriais, técnicos em Farmadcia industrial — e
materiais e equipamentos que os laboratérios clinicos ndo possuem. Além disto, seria preciso ainda validar os
reagentes produzidos localmente, o que exige tempo e muitos recursos.

7. Além dos reagentes solicitados no quadro 3.1, todo o material acessorio necessario a execugao dos testes,
tais como consumiveis, solugdes de lavagens, controles e calibradores devem ser entregues pela empresa
vencedora.

8. Todos os reagentes devem ser fornecidos em quantitativo que permita a realizacdo do niimero de testes

previstos no presente TR.



9. A opcao pelo comodato do equipamento apresenta vantagens. Sendo o fornecimento dos reagentes o
objeto principal da contratagdo e os equipamentos os veiculos para a adequada utilizagdo dos reagentes, o
comodato viabiliza acesso a equipamento de ponta, com o fornecimento de todo o material acessorio para o
seu funcionamento (conforme o do tipo de maquina), assim como controles de qualidade e os calibradores,
de alto valor agregado; a manutencao preventiva e corretiva dos equipamentos ¢ fornecida pela empresa, sem
que haja prejuizo da rotina; recebe-se a estrutura de um laboratério de ponta, com suporte e assisténcia de
profissionais; permite, finalmente, a atualizagdo do equipamento, quando da sua obsolescéncia, ou da
tecnologia utilizada, ou mesmo aumento da capacidade de andlise, por incorporacdo de novos exames ou
aumento da demanda.
10. O comodato ndo tem carater vinculativo da aquisi¢do de insumos perante determinado fornecedor,
considerando a relacdo de compatibilidade entre os insumos necessarios a realizacao dos testes e 0s respectivos
equipamentos. Tal carater vinculativo levaria a Administragdo a adquirir os insumos por meio de
inexigibilidade de licitacdo durante toda a vida util do equipamento, mantendo, assim, continuas aquisi¢des
com um s6 fornecedor, de maneira a restringir a concorréncia, bem como eventual anti-economicidade, uma
vez que outros fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pre¢os mais vantajosos. A Administragdo
estaria for¢ada, por questdes técnicas, a adquirir os insumos com a mesma sociedade empresaria detentora do
equipamento. Outro viés seria a administragdo ficar vinculada a adquirir o insumo, mesmo que a tecnologia
empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagnostico laboratorial.
11. DO COMODATO: A empresa vencedora devera fornecer 02 (dois) equipamentos automatizados em
regime de comodato, com as caracteristicas apresentadas abaixo, ou superior, de forma facultativa, desde que
o género do bem permanega inalterado e seja atendido o requisito de menor preco. Os equipamentos deverdo
apresentar as seguintes caracteristicas:
a) Serem portateis;
b) Realizarem a dosagem da hemoglobina livre quantitativa;
¢) Disporem de alimentagao por fonte elétrica e por baterias;
d) Permitirem a liberagdo do resultado da dosagem da hemoglobina livre em até 90 segundos.
e) Os equipamentos solicitados serdo instalados no laboratorio de Controle de Qualidade da Geréncia de
Hemoterapia do HEMORIO.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA
1. Para a defini¢ao do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses,

foi utilizado como parametro o consumo no ano de 2022, conforme quadros abaixo apresentados:

Consumo 2022

MEDIA | TOTAL

ITEM | JAN | FEV | MAR | ABR A MAI | JUN  JUL AGO  SET | OUT NOV | DEZ
ANUAL | +20%

1 388 410 @ 357 405 425 338 548 488 | 409 860 @503 | 519 | 5650 6780
Fonte: Mapa de Apurag@o Didria— MADS

2. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena variacdo relativa a
arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para cobrir eventuais situagcdes imprevistas e/ou

necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento da Unidade



3. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do formulario de

V-

solicitagdo de compras encaminhado a FS pelo Processo SEI-080007/011470/2023.

QUALIFICACAO TECNICA

1. Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipoteses de acordo

com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

— Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitida pelo Orgédo Sanitario competente. Caso a
LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido
de revalidacao;

— O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario,
desde que sejam juntados pela empresa participante os atos normativos que autorizam a
substituicao;

— Para fins de comprovacéao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario

podera ser aceita a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente;

— A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados e Municipios em que os érgaos competentes n&do estabelecem validade
para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovacéo legal,

— A empresa isenta de Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario deverd comprovar essa

isencao.

b) Atestado de capacidade técnica para desempenho de atividade pertinente e compativel com o

objeto, mediante apresentagdo de no minimo 01 (um) atestado, fornecido por pessoa juridica de
direito publico ou privado do ramo hospitalar de saude, que comprove experiéncia prévia para o
objeto a ser contratado; o atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica,
contendo o CNPJ, a razdo social e o endere¢co da empresa; A comprovagao da experiéncia
prévia considerara um percentual de pelo menos 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser
contratado — INSUMOS LABORATORIAIS - conforme enunciado n.° 39 — PGE.

Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei
n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos
reagentes e equipamentos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

— Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o numero relativo a cada
produto cotado ou coépia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitaria; ou

— Protocolo de solicitagado de sua revalidagao, acompanhada de copia do registro vencido, desde
que a revalidagao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.



— Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa participante devera comprovar essa

iseng¢do através de:

» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo é isento de registro;
ou

» Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengao do
objeto ofertado.

2. A solicitagdo do ACT tem por objetivo verificar, pela analise de sua experiéncia pretérita, se a empresa
possui capacidade para desempenhar atividade pertinente e compativel com o objeto.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

1. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(2o) fornecer catdlogo do fabricante dos insumos e equipamentos com
a descrigdo para analise técnica, junto aos documentos de habilitagdo.

2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — Rua Bario de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ.

3. A pedido, o catalogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

4. A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para
analise do mesmo;

5. Critérios para avaliagao do catalogo: na avaliagao do catalogo sera verificado se a descri¢cao
técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo de Referéncia.

6. A avaliagao do catalogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

7. Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacéo do catalogo € necessaria para analise
das especificagdes dos produtos ofertados.

8. Apos a avaliagao do catalogo, caso necessario, a(s) empresa(s) participante(s) classificadas(s) devera(ao)
fornecer amostras no prazo maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundacao de Saude.

9. Para que a Unidade possa testar amostras com o objetivo de verificar o desempenho do equipamento, devera
ser disponibilizado equipamento com especificacdes idénticas aquelas solicitadas, conforme descrito no
capitulo III. Em alternativa a instalacdo dos equipamentos para realizagdo da analise, sera aceito visita a outro
laboratorio, contatado pela contratada, com equipamento do mesmo modelo e configura¢des, acompanhado de
acessoOria técnica da contratada, onde serdo realizados testes com material biologico fornecidos pelo
HEMORIO, com objetivo de verificagdo do desempenho do equipamento frente as possibilidades de
interferentes apresentados no perfil de doadores de sangue.

10. O quadro abaixo apresenta o quantitativo de amostras que devera ser fornecido, sendo aquele que permite

que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de Amostra para Analise

ITEM DESCRIGCAO QUANTIDADE
MICROCUVETA, EQUIPAMENTO: HEMOGLOBINOMETRO DIGITAL,

30
APLICACAO: DETERMINACAO DA HEMOGLOBINA LIVRE NO PLASMA



11. A entrega de amostras de insumos/ reagentes para realizacdo dos testes devera ser precedida de
agendamento por e-mail com o HEMORIO pelo e-mail svpl@hemorio.rj.gov.br;

12. As amostras solicitadas para validacao deverao ser entregues no seguinte enderego:

— HEMORIO: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 336 — Centro — Rio de Janeiro — RJ

— Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h;

13. A unidade tera um prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboragdo do
parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessaria, reanalise do material.

14. A avaliagdo da amostra serd realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

15. A avaliacdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para diagndstico de infecgdo e
tomada de decisao médica quanto ao tratamento a ser realizado. Um defeito / mal funcionamento no produto
ou nao atendimento das especificacoes técnicas pode comprometer os resultados obtidos e,
consequentemente, a terapéutica determinada pela area técnica.

16. A avaliagdo das amostras sera realizada por meio da execucdo de uma série de experimentos, com a
finalidade de documentar o seu desempenho em relagcdo a alguns parametros, permitindo avaliar se um
método, sistema, equipamento ou processo funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado
(validag¢dao). Embora o fabricante do produto informe as caracteristicas de desempenho sob o ponto de vista
clinico e de validacdo estatistica, as condi¢des na industria diagnostica podem ser diferentes daquelas
observadas na pratica laboratorial, podendo gerar resultados dispares dos esperados.

17. Critérios de julgamento das amostras: para avaliacdo dos produtos e equipamentos serd observada a
reprodutibilidade nos resultados das amostras testadas, com resultados conhecidos.

18. O equipamento devera atender as exigéncias listadas no TR.

19. O processo de validacdo/avaliagdo da amostra podera ser acompanhado in loco por assessor técnico da
empresa.

20. No momento oportuno havera a divulgacdo do dia, hora e local em que as amostras, as provas de
conceito ou os objetos a serem submetidos a exame de conformidade estardo disponiveis para inspe¢do dos
interessados.

21. As amostras a serem submetidas a validacdo/avaliagdo em depdsito nos orgdos e entidades estaduais ser?
considerados como coisas abandonadas, com perda da propriedade caso ndo haja interesse da (s) empresa (

em sua retirada e poderdo ser incorporados ao patrimonio do Estado ou formalmente descartados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O (s) insumo (s) do objeto deste termo serd (20) recebido (s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

c¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme
Resolucao SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que estd aqui estabelecido, a empresa
devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a
sua validade expirada, sem qualquer 6nus para a Administracao;

d) A embalagem deve estar inviolada de forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do (s) insumo (s).

VIII - DA EXECUCAO DO CONTRATO



1. O prazo para inicio dos servigos serd no maximo de até 20 (vinte) dias corridos, apds a assinatura do
contrato.

2. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade e deverdo ocorrer no prazo de 30
(trinta) dias corridos a partir do recebimento da nota de empenho;

b) A primeira entrega devera ser no HEMORIO, em conjunto com a instalacio do equipamento e

fornecimento dos insumos para a validagao do sistema analitico.

3. Do local e horario das entregas:

— Endereco: Hemorio - Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

— Horario: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX - DA VIGENCIA DO CONTRATO

1. O contrato tera vigéncia de 12 (doze) meses, a contar da data estabelecida para o inicio da sua vigéncia.
2. O Contrato poderd ser resolvido sem direito a indenizacdo para a CONTRATADA, caso venha a ser
celebrada a contratagdo convencional pela CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tao logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;
qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega do material ficarda sob a

responsabilidade do fornecedor registrado;

\S]

. Fornecer o niumero de insumos solicitado;

W

. Entregar o produto com copia do empenho e com informacdo na Nota Fiscal de lote e validade, de
acordo com a Resolugdo da Secretaria de Saude n° 1342/2016;

4. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Formulario, ¢ em concordancia com o
exposto no item sobre validacdo; o quantitativo de amostras nao deve ser contabilizado como item de
entrega;

5. Fornecer todos os insumos descartaveis (microplacas, cubetas de plastico descartaveis, solugdes de
limpeza de agulhas de aspiracao, ou outros a depender do tipo de maquina), necessarios a realizagao
dos testes adquiridos;

6. Fornecer controles, de no minimo dois niveis, em quantidade suficiente para realizar o numero de testes
adquiridos, com periodicidade diaria;

7. Repor todas as perdas por ndo conformidade dos insumos ou equipamento; a contratada devera
substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de inadequacao ao
solicitado ou qualquer ndo conformidade, mediante a apresentagdo do produto defeituoso ou proceder o
ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para a CONTRATANTE; o prazo para a referida
substituicdo devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagdo feita pela Administragao;

8. Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela inviolabilidade de suas

embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE, garantindo que o seu transporte, mesmo

quando realizado por terceiros, se faga segundo as condic¢oes estabelecidas pelo fabricante, notadamente

no que se refere as temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser



rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de
Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da
notificacdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades;

9. Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as condicdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada
a CONTRATANTE;

10. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

11. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

12. Oferecer assessoria cientifica, sem Onus para administra¢do, para utilizagdo dos produtos e
equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais habilitados ¢ tem a fungdo
de dar sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto ao processamento de
amostras no equipamento, podendo ser feita remotamente;

13. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso 0 mesmo nao possua a
validade exigida no item VII deste TR;

14. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamacdes levadas ao seu conhecimento pela CONTRATANTE;

15. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o

contrato.

Quanto ao equipamento, a CONTRATADA se obriga a:

1. Fornecer 8 CONTRATANTE, durante a vigéncia do Termo de Comodato, todo ¢ qualquer material
necessario ao perfeito funcionamento do equipamento;

2. Fornecer calibradores em quantidade suficiente para a realizagdo das calibragdes, com periodicidade
recomendada pelo fabricante e/ou de acordo com as regras de qualidade estipuladas pelo laboratorio;

3. Fornecer os insumos necessarios para a realizacdo da manutencao do equipamento, tais como tampoes,
solucdes de lavagem e limpeza, e outras solugdes recomendadas pelo fabricante;

4. Fornecer treinamento/capacitagdo, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, para o(s) funcionario(s)
designado(s) pelo HEMORIO, para operacao do equipamento, devendo ser presencial, tedrica e pratica
no local de instalagdo do equipamento; o ciclo de treinamento serd realizado apenas uma vez e devera
incluir o fornecimento dos insumos necessarios a sua realizacao, que nao devem ser contabilizados como
item de entrega; os assessores deverdo acompanhar a rotina, no minimo 03 (trés) dias, para sanar
duvidas;

5. Apresentar Termo de Compromisso de concessao gratuita da instalagdo e direito de uso de toda a
aparelhagem automatica necessaria a execugao dos testes;

6. Fornecer equipamentos em regime de comodato, em conformidade com o especificado neste Termo de
Referéncia;

7. Fornecer em conjunto com equipamentos, computador de apoio e acessorios (“no break”, impressora - jato
de tinta ou laser, de alta performance, tonner ou cartucho de tinta, papel) e todo o material necessario para
completa realizacdo dos testes e impressao dos laudos, tendo em vista que devem guardar compatibilidade
com as configura¢des dos equipamentos;

8. Fornecer o manual de operagdo completo do equipamento, preferencialmente, na forma impressa, em
lingua portuguesa no ato da instalagao;

9. Apresentar Termo de Compromisso de instalagdo, calibracdo, manutengdes preventivas e corretivas;



10.

I1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

21.

Entregar os protocolos de qualificagdo de instalacao, operacional e de desempenho do equipamento, para
apreciacao do contratante. Depois de aprovados, caberd a empresa efetuar os testes para a qualificagdo do
equipamento previstos no protocolo, sob supervisao de profissional indicado pelo contratante, em data
programada pela CONTRATANTE e confirmada junto a CONTRATADA com antecedéncia de 05
(cinco) dias uteis;

Dispor de assisténcia cientifica para Rio de Janeiro (Capital), para que de forma pontual, a qualquer tempo
de uso do equipamento, sejam saneados quaisquer problemas que venham a ser identificados pela
CONTRATANTE e nao estejam relacionados a manutengao;

Prestar assisténcia técnica/manutencdo corretiva, quando solicitada pelo HEMORIO, no intervalo
maximo de 48 horas entre a chamada e o atendimento, de segunda a sexta, das 7 as 17h; o conserto de
todo e qualquer defeito apresentado no equipamento, inclusive com eventual substituicdo de pegas, ¢
obrigac¢do da empresa vencedora, ndo havendo 6nus adicional para a Administragao;

Caso reste impossibilitado o reparo do equipamento no mesmo dia do chamado, devera ser
disponibilizado, de imediato, outro equipamento para substitui-lo, temporéria ou definitivamente, a fim
de se evitar a descontinuidade do servigo.

Prestar assisténcia técnica/manutencdo preventiva, conforme o cronograma a ser apresentado, cuja
periodicidade minima dever ser bimestral, periodo estimado de forma a ndo comprometer a qualidade,
seguranca e continuidade dos exames, considerando a RDC 302/2205, a empresa também deve submeter
a lista de itens de verificac¢io;

Transmitir a CONTRATANTE, no ato da entrega dos equipamentos, o protocolo (com o respectivo
cronograma) de manutencao preventiva e calibragdo, a qual devera ser executada segundo o previsto no
cronograma, sob acompanhamento de preposto do HEMORIO. A calibragdo deve ser feita por
instrumento rastreavel junto a Rede Brasileira de Calibragdo (RBC) ou por 6rgdo internacional
equivalente. Devera, ainda, realizar, sempre que necessaria, a manutengao corretiva dos equipamentos.
Recalibrar os equipamentos segundo periodicidade exigida pelas normas brasileiras ou, quando estas nao
existirem pelas normas do fabricante, expostas no manual de utiliza¢do do equipamento.

Repor as pecas identificadas para substituigdo nas manutengdes (preventiva e corretiva) do equipamento;
Substituir qualquer dos equipamentos em caso de avaria causada por incéndios ou outras hipoteses de
caso fortuito ou for¢a maior;

Realizar, sem o6nus a CONTRATANTE, desde que previamente autorizada pelo HEMORIO as
modificagdes e ajustes no equipamento que se apresentem necessarios para otimizar o funcionamento e
aumentar a confiabilidade, ou, ainda, para acrescentar novas tecnologias, sendo os custos com o0s
materiais necessarios para a execugao deste ajuste de responsabilidade da CONTRATADA;

Responsabilizar pela instalacio de Sistema de Interface Bidirecional (interfaceamento) entre o
equipamento automatico e o Sistema Corporativo do HEMORIO, cumprindo todas as etapas necessarias
a emissao automatica dos laudos dos exames realizados segundo as exigéncias do sistema de informatica
do HEMORIO, no prazo maximo de 10 (dez) dias ap0s a instalacdo dos equipamentos;

A vigéncia do comodato ¢ de até 06 (seis) meses apos o decurso da vigéncia da ata ou até o término do
estoque dos insumos caso esses se esgotem antes do prazo. Assim o equipamento s6 podera ser retirado

pela contratada ao fim do Termo de Comodato ou mediante a solicitagdo da CONTRATANTE.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

1. Cuidar dos equipamentos como se fossem proprios e utiliza-los de acordo com os padrdes técnicos vigentes;



2. Confiar somente a CONTRATADA ou ao representante indicado por ela a manuten¢do do equipamento,

impedindo que pessoas por ela ndo autorizadas prestem tais servicos;

(98]

. Assegurar aos técnicos autorizados pela CONTRATADA, desde que agendada visita com antecedéncia
minima de um dia util, pleno acesso aos locais em que se encontrarem instalados os equipamentos, com
vistas a possibilitar que os mesmos efetuem a manutengdo e a inspe¢do do equipamento, resguardadas as
necessidades de Biosseguranga do HEMORIO, que deverdo ser cumpridas pela CONTRATADA e seus
profissionais enquanto permanecerem no local;

4. Nao efetuar quaisquer modificacdes ou transformagdes no equipamento sem O prévio € expresso

consentimento da CONTRATADA;

)}

. Designar funciondrios para serem treinados pela CONTRATADA como operadores dos equipamentos;

)

. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer época, quanto a

utilizagdo dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes,

J

. Utilizar nos equipamentos somente os produtos fornecidos pela CONTRATADA;

o]

. Emitir laudo de vistoria do(s) equipamento(s) fornecido(s) em comodato.

\O

. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a
sua regularizagao;

10. Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do presente contrato.

11. Efetuar os pagamentos devidos, nas condi¢cdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a

quantidade ¢ o valor dos itens efetivamente fornecidos.

12. A Fundagdo de Saude indicara uma comissdo para gestdo e fiscalizacdo da contratagdo, conforme
regramento definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de novembro de 2023.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS
1. A analise dos riscos da presente solicitagdo constard no respectivo processo regular, considerando que ndo

houve tempo habil para sua instrugao neste processo de dispensa de licitagao.

XIII — ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
1. Considerando que ndo houve tempo habil para elaboracdo do ETP, ndo foi possivel obter o valor

estimado.

XIV - FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO DIRETA

1. O processo devera seguir por dispensa de licitagdo em carater emergencial (art. 75, inciso VIII, Lei
14133/2021).

2. Justifica-se a modalidade considerando a mudanga da legislagcdo a contar do dia 01 de janeiro de 2024,
conforme Comunicado n° 012/2023 e disposi¢des do Decreto Estadual 47.680/2023 (alterado pelo
decreto 48.855/2023), tendo sido determinada a abertura de novo processo adequando-se s normas

da nova Lei 14.133/2021 bem como de acordo com as regras dos novos Decretos Estaduais que

regulamentam a ectapa da fase interna, sistema de registros de precos, contratagdo direta e outras



matérias inerentes a aplicacdo da nova Lei (Decretos 48.855/2023, 48.843/2023, 48.816/2023 e
48.820/2023).

XV — CRITERIO DE JULGAMENTO
1. O julgamento das propostas se daré pelo critério de MENOR PRECO UNITARIO POR ITEM.

XVI - DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS

1. Quanto ao consdrcio, a vedagdo a participacao de interessadas que se apresentem constituidas sob a forma
de consorcio se justifica na medida em que nas contratagdes do ramo, ¢ bastante comum a participagao
de empresas de pequeno ¢ médio porte, as quais, em sua maioria, apresentam o minimo exigido no
tocante a qualificacao técnica e econdmico-financeira, condi¢des suficientes para a execugao de contratos
dessa natureza, o que ndo tornara restrito o universo de possiveis licitantes individuais.

2. A auséncia de consorcio ndo trard prejuizos a competitividade do certame, visto que, em regra, a formagao
de consoércios € admitida quando o objeto a ser licitado envolve questdes de alta complexidade ou de
relevante vulto, em que empresas, isoladamente, ndo teriam condi¢des de suprir os requisitos de
habilitagdo do edital. Nestes casos, a Administracao, com vistas a aumentar o nimero de participantes,
admite a formagao de consorcio.

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formacdo do tipo para participacdo na referida
licitagcdo poderia causar restricdo na concorréncia, bem como a manipulagdo dos pregos, prejudicando a
economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa,
poderéd impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a consideracdo da Administra¢do que, em
autotutela, podera rever sua posicao.

4. Desta feita, conclui-se que a vedacao de constituicdo de empresas em consorcio para o caso concreto ¢ o
que melhor atende ao interesse publico, por prestigiar os principios da competitividade, economicidade e

da moralidade.

XVII - DO SIGILO DO VALOR ESTIMADO DA ADMINISTRACAO

1. Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com
acesso sigiloso, omitindo-se o valor estimado da Administragdo até o término da fase de lances do certame,
com base no Art. 13 da Lei n® 14133/2021.

XVIII - HABILITACAO JURIDICA
Conforme minuta padrao de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovagao

da habilitacao juridica, deverdo ser apresentados, consoante o caso, os seguintes documentos:

1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei, tenha validade
para fins de identificacdo em todo o territdrio nacional.

2. Empresario individual: inscri¢do no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial
da respectiva sede.

3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢do de Microempreendedor Individual -

CCMEI, cuja aceitacdo ficard condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio



www.portaldoempreendedor.gov.br.

N

. Sociedade Limitada Unipessoal - SLU: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor inscrito no
Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhado
de documento comprobatorio do administrador, sendo assim enquadrada a sociedade identificada como
Empresas Individual de Responsabilidade Limitada — EIRELI, na forma do art. 41, da Lei n® 14.195, de
26 de agosto de 2021.

5. Sociedade Empresaria Estrangeira em funcionamento no Pais: portaria de autorizagdo de funcionamento
no Brasil, publicada no Diério Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,
conforme Instru¢ao Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de marco de 2020 ou norma posterior que regule
a matéria.

6. Sociedade Simples: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas Juridicas do local de sua
sede, acompanhada de prova da indicagao dos seus administradores.

7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato constitutivo da filial,
sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas
Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera, com averbacdo no Registro onde
tem sede a matriz.

8. Sociedade Cooperativa: ata de fundagdo e estatuto social em vigor, com a ata da assembleia que o

aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas Juridicas

da respectiva sede, bem como o registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de dezembro de

1971, demonstrando que a sua constituicdo e funcionamento observam as regras estabelecidas na

legisla¢do aplicavel, em especial a Lei n® 5.764/1971, a Lei n° 12.690, de 19 de julho de 2012, e a Lei

Complementar n°® 130, de 17 de abril de 2009.

. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragdes ou da

Ne)

consolidagao respectiva.

XIX — HABILITACAO ECONOMICO FINANCEIRA

Conforme SEI 080007/001169/2024, para habilitagdo econdmico financeira sdo necessarios os documentos
abaixo:

1. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor, caso se trate de pessoa
juridica, ou certidao negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
fornecedor, caso se trate de pessoa fisica ou de sociedade simples.

2. Nao sera causa de inabilitagdo do licitante a anotag¢do de distribuicdo de processo de recuperacao judicial
ou de pedido de homologacao de recuperagdo extrajudicial.

XX — HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
Conforme minuta padrdo de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitac¢éo fiscal,

social e trabalhista sdo necessarios os documentos abaixo:

1. Inscri¢ao no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso.

2. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagado de certiddo expedida
conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributérios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por

elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.
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. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).
. Declaragao de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao

emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condigdo de aprendiz, nos termos do
artigo 7°, XXXIII, da Constituigao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentagao de

certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagdo das
Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943.

6. Prova de inscri¢ao no cadastro de contribuintes estadual/distrital <OU> municipal, relativo ao domicilio

ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.

7. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os beneficios do

O o0

10.

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n® 123/2006, estara dispensado da prova de
inscrigdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a apresentacdo do Certificado de

Condicao de Microempreendedor Individual — CCMEI supre tais requisitos.

. Prova de regularidade com a Fazenda do Estado do Rio de Janeiro, mediante a apresentacao de:

. Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de

Estado de Fazenda; e
Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, para fins de
participa¢do em licitacdo, expedida pela Procuradoria Geral do Estado.

. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a

atividade em cujo exercicio contrata ou concorre, com a apresentacdo, conforme o caso, de:

Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa, perante o Fisco estadual,
pertinente ao Imposto sobre Operagdes relativas a Circulagdo de Mercadorias e sobre Prestagdes de
Servicos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicacao — [CMS, bem como de Certidao
perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certidao Conjunta em que constem ambas as
informacdes;

Certidao Negativa de Débitos, ou Certidao Positiva com efeito de Negativa do Imposto sobre Servicos de
Qualquer Natureza — ISS.

Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais <OU> municipais relacionados ao
objeto contratual, devera comprovar tal condigao mediante a apresentac¢ao de declaracdo da Fazenda
respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

Na hipotese de cuidar-se de microempresa ou de empresa de pequeno porte, na forma do art. 42 da Lei
Complementar n® 123/2016, a documentacao somente sera exigida para efeito de assinatura do contrato,
caso se sagre vencedora no certame.

Em sendo declarada vencedora do certame microempresa ou empresa de pequeno porte com débitos
fiscais e trabalhistas, ficara assegurado, a partir de entdo, o prazo de 5 (cinco) dias tteis para a
regularizacao da documentacao, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certidoes
negativas ou positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei Complementar n°
123/2016.

O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administra¢do Publica.
A ndo regularizacdo da documentagdo no prazo estipulado implicara a decadéncia do direito a
contratacdo, na forma do § 2°, do art. 42, da Lei Complementar n° 123/2016, sem prejuizo da aplicacao

das sang¢des previstas neste Aviso.



XXI - PAGAMENTO

1. O pagamento serd realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos,
condicionados a apresentacdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por
representantes da Administracao.

2. O pagamento podera ser a vista ou parceladamente, dependendo da forma de cada contratacao.

3. A fatura para pagamento deverd ser encaminhada através do Sistema Eletronico de Informagao (SEI);

4. O pagamento somente sera autorizado apos atesto de recebimento da execucdo do objeto, na forma do art.
90, § 3°, da Lei n° 287/79.

5. Satisfeitas as obrigag¢des previstas acima, o prazo para pagamento sera realizado no prazo de 30 (trinta) dias,
a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

6. Caso se faga necessaria a reapresentacao da nota fiscal ou do relatério dos servigos prestados por culpa da
CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data

da respectiva reapresentacgao;

7. A CONTRATADA recebera pelo servigo realizado e os insumos fornecidos o valor correspondente aos

pregos unitarios contratados.

XXII - DA GARANTIA

1. Exigir-se-4 do futuro contratado, no prazo maximo de 10 (dez) dias, contado da data da assinatura do
contrato, uma garantia, a ser prestada em qualquer modalidade prevista pelo § 1°, art. 96 da Lei n.° 14.133,
da ordem de 5 % (cinco por cento) do valor do contrato, a ser restituida apds sua execugao satisfatoria.

2. A garantia prestada ndo podera se vincular a outras contratagdes, salvo apds sua liberagao.

3. Caso o valor do contrato seja alterado, de acordo com o art. 124 da Lei Federal n.° 14.133, a garantia devera
ser complementada, no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, para que seja mantido o percentual de 05 (cinco
por cento) do valor do Contrato.

4. Nos casos em que valores de multa venham a ser descontados da garantia, seu valor original sera
recomposto no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, sob pena de rescisdo administrativa do contrato”.

5. A garantia podera ser dispensada, e o dispositivo suprimido, a critério e com justificativa especifica da

Autoridade Competente.

Rio de Janeiro, 05 margo de 2024

eil : Documento assinado eletronicamente por Carla Maria Boquimpani de Moura Freitas, Diretoria
ﬁmlu; L_-.'j Técnica Assistencial, em 06/03/2024, as 10:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
eletrbnica nos art. 282 e 292 do Decreto n? 48.209, de 19 de setembro de 2022.

Referéncia: Processo n? SEI-080002/003366/2024 SEI n2 69671490
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