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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETIVO

Tendo em vista as informagdes emitidas pela Diregdo Geral do HEMORIO e encaminhadas a Fundagdo Satude (SEI-080002/007438/2024), o presente Termo de
Referéncia visa a aquisi¢do de insumos e reagentes para realizagdo dos exames de histocompatibilidade (HLA) relacionados aos transplantes de orgdos e tecidos
no Estado do Rio de Janeiro, em conformidade a Portaria GM/MS n° 1.229, de 15 de junho de 2021 no Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira
Cavalcanti — IEHE/HEMORIO, e atender a demanda da Unidade por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descri¢do no capitulo III.

Com a presente aquisicio almeja-se alcancar a seguinte finalidade: realizar os exames de histocompatibilidade relacionados aos transplantes de 6rgaos e tecidos
no Estado do Rio de Janeiro, em conformidade & Portaria GM/MS n° 1.229, de 15 de junho de 2021.

11 - JUSTIFICATIVA
Considerando o formulario de solicitagdo emitido pela Dire¢ao Geral do HEMORIO e encaminhado a Fundag@o Saude, a presente justificativa foi apresentada para a

aquisi¢ao dos insumos:

“Os procedimentos diagnosticos envolvendo o sistema HLA sdo de alta complexidade e imprescindiveis para realizagdo de transplantes de tecidos e orgdos. Os
exames de histocompatibilidade sdo realizados somente em laboratorios credenciados pelo Ministério da Saude. No Laboratorio de Histocompatibilidade do
HEMORIO sdo realizados os exames relacionados ao sistema HLA. Dentre os exames realizados se encontram a genotipagem HLA para pacientes e doadores
envolvidos no processo do Transplante de Medula Ossea, os testes HLA para a Central de Transplantes do Rio de Janeiro, tais como os exames de triagem e
identificag¢do de antigenos e anticorpos HLA, testes de histocompatibilidade entre receptor e doador de orgdos solidos (provas cruzadas), em especial pacientes
renais em fila de transplante.

Os critérios para a realizagdo desses testes estdo estabelecidos em portarias do Ministério da Saude. Sdo também realizados os testes de investigagdo de reagoes
transfusionais que envolvem este sistema e por isto é o laboratorio de referéncia para a rede de hemoterapia do Estado.

Neste contexto, os exames que devem ser realizados foram atualizados pelas portarias abaixo:

— Portaria GM/MS n° 1.229, de 15 de junho de 2021, que “atualiza a estratégia de identificagcdo e confirmagdo imunogenética de doadores voluntdrios de

medula dssea e outros progenitores hematopoéticos para inscri¢do e manutengdo do cadastro técnico do (REDOME) ”;

— Portaria 684/2021, que “Exclui procedimento e altera registro de atributos na Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais

do SUS referentes a Transplantes.”

Os kits/reagentes solicitados sdo necessarios para a realizagdo dos exames de HLA, contemplam todos os tipos necessarios para a atender a demanda de testes

que os laboratorios de HLA necessitam realizar, e assim as exigéncias técnicas de um laboratorio de alto “throughput”.

IIT - OBJETO DA AQUISICAO:

1. O objeto esta previsto no Plano de Contratagdes Anual da FSERIJ e trata da aquisi¢do de insumos, para realizagdo dos exames de histocompatibilidade, de acordo

com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM CODIGO SIGA DESCRICAO UNID QUANT

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: COMPOSTO DE
o1 6810.381.0526 CORANTE E PRESERVATIVOS, ANALISE: PARA A LEITURA DE PLACAS ML 3500
ID-172721 POR MICROSCOPIA DE IMUNOFLUORESCENCIA, METODO:
FLUORESCENCIA, COLORACAO, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO
REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAOQ: KIT DOTADO DE FRASCO
DE FLUOROBEADS-T, ANALISE: COLORIMETRIA FLUORESCENTE,
METODO: SEPARACAO DE LINFOCITOS T
02 6810.381.0248 ESPECIFICACAO COM’PLEMENTAR: REAGENTE PARA HLA, UND 28
ID 103780 COMPOSTO DE PARTICULAS IMUNOMAGNETICAS REVESTIDAS POR
ANTI-CORPOS MONOCLONAIS ESPECIFICOS QUE RECONHECEM 0OS
MARCADORES (CD-2) NAS CELULAS DO TIPO T. APRESENTAGAO:
FRASCO COM 10,0ML (0,1ML/SEPARACAO)
REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT DOTADO DE FRASCO
DE FLUOROBEADS-B, ANALISE: COLORIMETRICA FLUORESCENTE,
METODO: SEPARACAO DE LINFOCITOS B
03 6810.381.0249 ESPECIFICACAO COM’PLEMENTAR: REAGENTE PARA HLA, UND 2
ID 103781 COMPOSTO DE PARTICULAS IMUNOMAGNETICAS REVESTIDAS POR
ANTICORPOS MNOCLONAIS ESPECIFICOS QUE RECONHECEM 0S
MARCADORES (CD-19) NAS CELULAS DE TIPO B;
APRESENTAGAO:FRASCO COM 10,0ML (0,2ML/SEPARACAO)

04 6810.486.0002 REAGENTE CONTROLE, ANALISE: NEGATIVO HLA, ARMAZENAGEM: UND 14
ID 100383 - 80 ° C, APRESENTACAO: FRASCO 1 ML

05 6810.486.0005 REAGENTE CONTROLE, ANALISE:CONTROLE POSITIVO HLA UND 14
ID 100386 CITOTOXICO 1gG ANTI CELULA T, ARMAZENAGEM: - 80 ° C,




APRESENTACAO: FRASCO 1 ML
06 6810.486.0008 = REAGENTE CONTROLE,ANALISE: CONTROLE POSITIVO LINFOCITOS UND 1
ID 100389 B (IgG), ARMAZENAGEM: - 80 ° C, APRESENTACAO: FRASCO 1 ML
REAGENTE COMPLEMENTO, APRESENTACAO: FRASCO
COMPLEMENTO HLA CLASSE I, METODO: LINFOCITOTOXICIDADE,
07 6810.036.0005 = APLICACAO: CROSSMATCH ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: UND 144
ID 103783 REAGENTE COMPLEMENTO DE COELHO ABC 5ML, PARA TESTE EM
HLA PARA OS LOCI ABC CLASSE I; APRESENTAGAO: FRASCO COM
SML
REAGENTE COMPLEMENTO,APRESENTACAO: FRASCO HLA PARA
CLASSE Il, METODO: LINFOCITOTOXICIDADE, APLICACAO:
08 6810.036.0006 CROSSMATC! UND 7
ID 103784 ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: REAGENTE COMPLEMENTO DE
COELHO PARA TESTE EM HLA PARA CLASSE Il (DR).
APRESENTACAO: FRASCO COM 5ML
ANTI-SORO,TESTE: CROSSMATCH DE LINFOCITOS, TIPO: ANTI-IGG
09 6810.209.0069 = KAPPA ) UND 1
ID 103801 ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: ANTI-SORO KAPPA I1GG ANTI-
HUMANO, DE CABRA; APRESENTAGAO: FRASCO COM 1ML.
REAGENTE CONTROLE,ANALISE: SORO CONTROLE NEGATIVO
6810.486.0015 PARA ANALISE DE ANTICORPOS ANTI HLA INDICADOR DO SINAL DE
FUNDO NAO ESPECIFICO COM ESFERAS REVESTIDAS COM HLA E
10 ID 163840 UND 28
ESFERAS DE CONTROLE NEGATIVO E POSITIVO, ARMAZENAGEM:
-20°C (CONGELADO), APRESENTACAO: FRASCO DE 400
MICROLITROS
6810.486.0016 REAGENTE CONTROLE,ANALISE: HLA CONTROLE DE LINFOCITO B
11 D 163841 IGM, ARMAZENAGEM: -202C, APRESENTACAO: FRASCO, FORMA ML 14
FORNECIMENTO: FRASCO DE 0,5 A 1 ML
6810.486.0017 REAGENTE CONTROLE,ANALISE: CONTROLE CITOTOXICO ANTI
12 D 163842 LINFOCITO T IGM, ARMAZENAGEM: -202C, APRESENTACAO: ML 14
FRASCO, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO DE 0,5 A 1 ML
SOLUCAO TAMPAO, APRESENTACAO: CONCENTRACAO 10X, TIPO:
6810.122.0045 SALINA TAMPONADA (PBS), APLICACAO: IMUNOLOGIA DE
13 D 172715 TRANSPLANTES, COMPOSICAO: SOLUCAO SALINA / CITRATO ML 7500
FOSFATO TAMPONADA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO DE 100
A 500 ML

2. O objeto a ser contratado € comum, encontrando padronizagdo no mercado.
3. A descricdo do objeto nao restringe o universo de competidores.

4. O objeto a ser contratado é de fornecimento imprescindivel, considerando ser necessario a permanente e adequada realizagao dos testes de
histocompatibilidade pré transplante pelo HEMORIO.

5. O objeto da contratagdo encontra-se previsto no Plano de Contratagdes Anual (PCA) da Fundagéao Saude, disponivel no endereco eletrénico
(https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action), o qual segue em constante atualizagao por parte da SEPLAG.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA

1. Para a definigdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da Unidade para 12 meses, foi utilizado como pardmetro o aumento no niimero de
exames realizados no primeiro trimestre de 2024 em comparag¢do ao mesmo periodo do ano anterior, conforme quadro abaixo:

2023 2024
Jan | Fev | Mar | Jan | Fev | Mar
05.01.04.010-2 | Provas Cruzadas em Doadores de Orgsos e de Medula Ossea (Aparentado N3o Idéntico) 8| 13| 27 1| 14| 13

Codigo Especificagdo

05.01.04.001-3 | Auto Prova Cruzada (Auto Cross Match) 8| 10 26 1| 14 13
05.01.04.006-4 | Provas Cruzadas em Receptores de Doadores Falecidos (Linfocitos T e B) 420|503 | 621 | 614 | 662 | 512
Total de exames realizados 1640 1900

Fonte: SASH/HLA

2. Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena variagdo relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada

como razoavel para cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o abastecimento do HEMORIO.

3. Os dados referentes a justificativa dos quantitativos requeridos foram extraidos do Documento de Oficializagdo de Demanda encaminhado a FS pelo processo SEI-
080002/007438/2024.

V - QUALIFICACAO TECNICA

Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitido pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Satde Estadual ou Municipal, da sede do
licitante. A Licen¢a emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 0rgaos
competentes ndo estabelecem validade para a Licencga, devera ser apresentada a respectiva comprovagdo legal (Art. 5 da Portaria n® 2.814/1998);

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


https://www.compras.rj.gov.br/Portal-Siga/Principal/planoAnual.action

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

— Para fins de comprovagao da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceita a publicagdo do ato no Diario
Oficial pertinente;

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

— A empresa isenta de Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario devera comprovar essa isengao.

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado Art. 67 da Lei n° 14.133/2021, o qual tem como objetivo assegurar a qualidade e a
seguranca dos insumos solicitados; uma vez que que os demais documentos exigidos para a Qualificagdo Técnica dizem respeito ao cumprimento de requisitos
sanitarios e ndo guardam relagdo com a capacidade operacional da empresa. E importante esclarecer que o requisito de habilitagdo técnica previsto no item acima
esta em conformidade com o estabelecido no enunciado n.° 39 da Procuradoria Geral do Estado do Rio de Janeiro pois guarda proporcionalidade com a
complexidade do objeto licitado, de modo a proteger a Administragdo Publica de interessados inexperientes ou incapazes para prestar o servigo desejado. O
atestado devera ser emitido em papel timbrado da pessoa juridica, contendo o CNPJ, a razdo social e o endere¢o da empresa. A comprovagdo da experiéncia
prévia considerara um percentual de pelo menos 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado — REAGENTES LABORATORIALIS - conforme enunciado
n.° 39 — PGE, conforme abaixo:

ITEM DESCRITIVO

REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: COMPOSTO DE CORANTE E PRESERVATIVOS, ANALISE: PARA A LEITURA DE PLACAS POR MICR

o1 IMUNOFLUORESCENCIA, METODO: FLUORESCENCIA, COLORACAO, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO

02 REAGENTE PREPARADO, APRESENTACAO: KIT DOTADO DE FRASCO DE FLUOROBEADS-T, ANALISE: COLORIMETRIA FLUORESCENTE, METODC
LINFOCITOS T

03 REAGENTE PREPARADO,APRESENTACAO: KIT DOTADO DE FRASCO DE FLUOROBEADS-B, ANALISE: COLORIMETRICA FLUORESCENTE, METOD(
LINFOCITOS B

04 REAGENTE CONTROLE, ANALISE: NEGATIVO HLA, ARMAZENAGEM:- 80 ° C, APRESENTACAO: FRASCO 1 ML

05 REAGENTE CONTROLE, ANALISE:CONTROLE POSITIVO HLA CITOTOXICO IgG ANTI CELULA T, ARMAZENAGEM: - 80 °© C, APRESENTACAO:

06 REAGENTE CONTROLE,ANALISE: CONTROLE POSITIVO LINFOCITOS B (IgG), ARMAZENAGEM: - 80 ° C, APRESENTACAO: FRASCO

REAGENTE COMPLEMENTO, APRESENTACAO: FRASCO COMPLEMENTO HLA CLASSE I, METODO: LINFOCITOTOXICIDADE, APLICACAO: C
07 ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: REAGENTE COMPLEMENTO DE COELHO ABC 5ML, PARA TESTE EM HLA PARA OS LOCI ABC CLASSE I; APRES

COM SML

08 REAGENTE COMPLEMENTO,APRESENTACAO: FRASCO HLA PARA CLASSE II, METODO: LINFOCITOTOXICIDADE, APLICACAO: CROSSI
09 ANTI-SORO,TESTE: CROSSMATCH DE LINFOCITOS, TIPO: ANTI-IGG KAPPA

REAGENTE CONTROLE,ANALISE: SORO CONTROLE NEGATIVO PARA ANALISE DE ANTICORPOS ANTI HLA INDICADOR DO SINAL DE FUNDO NA
10 ESFERAS REVESTIDAS COM HLA E ESFERAS DE CONTROLE NEGATIVO E POSITIVO, ARMAZENAGEM: -20°C (CONGELADO), APRESENTACAO:

MICROLITROS
1 REAGENTE CONTROLE,ANALISE: HLA CONTROLE DE LINFOCITO B IGM, ARMAZENAGEM: -20°C, APRESENTACAO: FRASCO, FORMA FORNECIME]
A1ML
12 REAGENTE CONTROLE,ANALISE: CONTROLE CITOTOXICO ANTI LINFOCITO T IGM, ARMAZENAGEM: -20°C, APRESENTACAO: FRASCO, FORMA
FRASCODE 0,5A 1ML

13 SOLUCAO TAMPAO, APRESENTACAO: CONCENTRACAO 10X, TIPO: SALINA TAMPONADA (PBS), APLICACAO: IMUNOLOGIA DE TRANSPLANTES

SOLUCAO SALINA / CITRATO FOSFATO TAMPONADA, FORMA FORNECIMENTO: FRASCO DE 100 A 500 ML

C

~

Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — 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 nimero relativo a cada produto cotado ou cépia emitida eletronicamente
através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou

— Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro vencido, desde que a revalidagéo do registro tenha sido
requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigbes 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 isengao através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou
» Resolugéo 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 PARA AVALIACAO

1. A(s) empresa(s) vencedor(as) devera(2o) fornecer catalogo 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 enderego:
- FUNDACAO SAUDE — Rua Baréo de Itapagipe, 225/Bloco A/7° andar — Rio Comprido - Rio de Janeiro/RJ.

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


mailto: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 descrigéo técnica do produto corresponde a exigéncia do Termo
de Referéncia.

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

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

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
1. O (s) insumo (s) do objeto deste termo sera (do) 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;
¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja
inferior ao que esta 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 Administragdo;
d) A embalagem deve estar inviolada de forma a permitir o correto armazenamento;

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

VIII - DA EXECUCAO DO CONTRATO
1. O prazo para inicio dos servigos sera no maximo de até 20 (vinte) dias corridos, apos a assinatura do contrato.
2. Das Entregas:
a) As entregas serdo parceladas, de acordo com as demandas das Unidades e deverdo ocorrer no prazo de 20 (vinte) dias corridos a partir do recebimento da nota
de empenho.
3. Do local e horario das entregas:

a) Enderego de Entrega:
— Hemorio: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro — RJ

b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX - DA VIGENCIA DO CONTRATO
1. Considerando o disposto no art. 84 da Lei n® 14.133, de 2021 e art. 20 do Decreto n® 48.843, de 13 de dezembro de 2023, o prazo de vigéncia da ARP devera ser
de 12 (doze) meses, contado a partir do 1° (primeiro) dia util subsequente a data de divulgagdo no PNCP, e podera ser prorrogado, por igual periodo, mantido seu

saldo remanescente, desde que haja previsdo expressa na propria ata e as condi¢des € 0s precos permanegam vantajosos.

X - OBRIGACOES DA CONTRATADA
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

1. Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica
para entrega do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

2. Entregar o produto com coépia do empenho e com informacdo na Nota Fiscal de lote e validade, de acordo com a Resolucdo da Secretaria de Satde n°
1342/2016;

3. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste Termo de Referéncia, e em concordancia com o exposto no item sobre validagdo; o
quantitativo de amostras ndo deve ser contabilizado como item de entrega;

4. Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) reagente (s) e/ou insumo (s); a contratada devera substituir, em qualquer €poca, o produto, desde que fique
comprovada a existéncia de inadequacdo 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 substitui¢ao devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da
solicitagdo feita pela Administragdo;

5. 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 condigdes estabelecidas pelo fabricante,
notadamente no que se refere as temperaturas minimas e 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 tteis, a contar da

notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades;

>

Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;
. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

(ol |

. Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Termo de
Referéncia.
9. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela
CONTRATANTE;
10. Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

XI — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
1. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

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



3. Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes e prazos especificados e ora acordados, considerando a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos.

4. A Fundagdo de Satde indicara uma comisséo para gesto e fiscalizagdo da contratagdo, conforme regramento definido no Decreto Estadual n°. 48.817 de 24 de
novembro de 2023.

XII - GERENCIAMENTO DE RISCOS
1. O mapa de riscos ¢ apresentado abaixo:

RISCO 01

LICITAGAO DESERTA OU FRACASSADA
PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO () cusTos (X) TEMPO

) (X) SELEGAO DO -
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () GESTAO DO CONTRATO

FORNECEDOR
DANO

A INDISPONIBILIDADE DO SERVIGO PODERA OCASIONAR COMPROMETIMENTO NA REALIZAGAO DE EXAMES LABORATORIAIS

AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL

ELABORAGAO DO TERMO DE REFERENCIA CONTENDO AS ESPECIFICAGOES
DO OBJETO DE FORMA PRECISA, SUFICIENTE E CLARA, VEDADAS AS
ESPECIFICACOES QUE, POR EXCESSIVAS, IRRELEVANTES OU
DESNECESSARIAS LIMITEM A COMPETIGAO DE FORNECEDORES
DIVULGAR AMPLAMENTE A LICITAGAO

ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
AMPLIAR A DIVULGAGAO DO EDITAL

DIRTA
COORDENAGAO DE LICITAGAO

CONTRATAGAO EMERGENCIAL, CONFORME A RELEVANCIA / E:';/::
IMPACTO DA INDISPONIBILIDADE DO SERVICO
RISCO 02
PESQUISA NAO VANTAJOSA NO CURSO DA VIGENCIA DA ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE () BAIXA (X ) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM (X ) INTERNA () EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL
REPERCUSSAO () ESCOPO (X) CUSTOS () TEMPO
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA () SELEGAO DO (X ) GESTAO DO CONTRATO
FORNECEDOR
DANO

PREJU{ZO AO ERARIO

AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
REALIZAR PESQUISA DE PRECOS COM ANTECEDENCIA PARA ANALISE DA PESQUISA
VANTAJOSIDADE
AGAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
NEGOCIAR JUNTO A CONTRATADA, PREGOS MAIS VANTAJOSOS. NAO CONTRATOS
SENDO POSSIVEL, ABERTURA DE NOVO PROCESSO LICITATORIO DIRTA
RISCO 03
EXECUGAO EM DESACORDO COM A ARP / CONTRATO
PROBABILIDADE () BAIXA (X) MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X) OPERACIONAL
REPERCUSSAO (X) ESCOPO () cusTOS () TEMPO
) () SELEGAO DO -
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA (X ) GESTAO DO CONTRATO
FORNECEDOR
DANO

COMPROMETIMENTO NA PRESTAGAO DOS SERVICOS CONTRATADOS

ACAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
NOTIFICAR E SOLICITAR A RESOLUGAO IMEDIATA COMISSAO FISCALIZADORA
ACAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
APLICAR SANCOES PREVISTAS NA ARP/ CONTRATO CONTRATOS
RISCO 04
DESINTERESSE DA CONTRATADA NA PRORROGACAODO CONTRATO
PROBABILIDADE (X ) BAIXA () MEDIA () ALTA
IMPACTO () BAIXA () MEDIA (X)ALTA
ORIGEM () INTERNA (X ) EXTERNA
DIMENSAO () ESTRATEGICA (X ) OPERACIONAL

REPERCUSSAO (X ) ESCOPO () cusTos () TEMPO



) () SELEGAO DO -
FASE IMPACTADA () FASE PREPARATORIA (X ) GESTAO DO CONTRATO
FORNECEDOR

DANO
A INDISPONIBILIDADE DO SERVIGCO PODERA OCASIONAR DESCONTINUIDADE NA PRESTAGAO DOS SERVICOS CONTRATADOS
AGAO PREVENTIVA RESPONSAVEL
INICIAR PROCEDIMENTOS PARA PRORROGAGAO DA VIGENCIA DO
CONTRATO COM ANTECEDENCIA MINIMA DE 180 DIAS
AGAO DE CONTINGENCIA RESPONSAVEL
INICIAR PROCEDIMENTOS PARA NOVA CONTRATAGAO NO CASO DE
NEGATIVA DA CONTRATADA PARA PRORROGACAO

CONTRATOS

DIRTA

XIIT - MODALIDADE DE LICITACAO

1. Considerando a natureza do objeto ora solicitado, 0 mesmo devera seguir com a modalidade de licitagio padrio - PREGAO ELETRONICO POR REGISTRO
DE PRECO, de acordo com os termos da Lei 14.133/2021 e do Decreto 48.843/2023.

Enquadramento:

2. Considerando a necessidade de a entrega ser parcelada devido ao consumo flutuante da Unidade, observando o Art. 3°, inciso II do Decreto 48843/2023, que

fala quando for mais conveniente a aquisi¢io de bens com previsdo de entregas parceladas. Sendo assim a aquisi¢io se enquadrara na INSTRUCAO POR
REGISTRO DE PRECOS.

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

XV -MODO DE DISPUTA

1. O modo de disputa sera aberto, hipotese em que os licitantes apresentardo suas propostas por meio de lances publicos e sucessivos, crescentes ou decrescentes.

XVI - DA VEDACAO A PARTICIPACAO DE CONSORCIOS

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

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

3. Entretanto, no caso em tela, verifica-se que eventual formagdo do tipo para participag@o na referida licitagdo poderia causar restri¢do na concorréncia, bem
como a manipula¢do dos precos, prejudicando a economicidade. Assim sendo, caso surja licitante que se sinta prejudicado com a escolha administrativa,
podera impugnar o edital apresentando suas razdes especificas a consideragdo da Administragdo que, em autotutela, podera rever sua posigao.

4. Desta feita, conclui-se que a vedag@o de constituigdo 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 ADMINISTRAGCAO
1. Visando maior competitividade entre as empresas participantes, o presente processo devera seguir com acesso sigiloso, omitindo-se o valor estimado da
Administrac@o até o término da fase de lances do certame, com base no Art. 13 da Lei n° 14133/2021.

XVIII - HABILITAGCAO JURIDICA

Conforme minuta padrao de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para fins de comprovagdo da habilitagdo juridica, deverdo ser apresentados,

consoante o caso, os seguintes documentos:

1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forga de lei, tenha validade para fins de identificagdo em todo o territorio 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 aceitagdo ficara condicionada a verificagdo
da autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br.

4. 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 comprobatério 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 Diario Oficial da Unido e
arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como sua sede,
conforme Instrugdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo 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 indica¢do dos seus
administradores.

7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscrigdo 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.


https://pge.rj.gov.br/entendimentos/
http://www.portaldoempreendedor.gov.br/

8. Sociedade Cooperativa: ata de fundago 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 constitui¢do ¢ funcionamento observam as regras estabelecidas na legislagdo 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.

9. Quando cabivel, os documentos apresentados devem estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo 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 certiddo 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 inabilitacdo do licitante a anotagdo de distribuicdo de processo de recuperagdo judicial ou de pedido de homologagdo de recuperagio
extrajudicial.

XX - HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
Conforme minuta padrio de edital da PGE/RJ (https://pge.rj.gov.br/entendimentos/), para habilitagdo fiscal, social e trabalhista sdo necessarios os documentos

abaixo:

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

2. Regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentagdo 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 tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas
administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social.

3. Regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS).

4. Declaragdo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14
anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da Constituigao.

5. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a apresentagdo 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 inscrigdo 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 tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n®
123/2006, estara dispensado da prova de inscri¢do nos cadastros de contribuintes estadual e municipal, eis que a apresentagdo do Certificado de Condigao de
Microempreendedor Individual - CCMEI supre tais requisitos.

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

9. Certiddo Negativa de Débitos, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, expedida pela Secretaria de Estado de Fazenda; e

10. Certidao Negativa de Débitos em Divida Ativa, ou Certiddo Positiva com efeito de Negativa, para fins de participagdo em licitagdo, expedida pela
Procuradoria Geral do Estado.

11. Regularidade com a Fazenda Estadual <OU> Municipal do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre, com
a apresentagdo, conforme o caso, de:

12. 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 Servigos de Transporte Interestadual, Intermunicipal e de Comunicagdo — ICMS, bem como de Certidao
perante a Divida Ativa estadual, podendo ser apresentada Certiddo Conjunta em que constem ambas as informagoes;

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

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

15. 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 documentagao somente
sera exigida para efeito de assinatura do contrato, caso se sagre vencedora no certame.

16. 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 uteis para a regulariza¢do da documentagdo, pagamento ou parcelamento do débito, e emissdo de eventuais certiddes negativas ou
positivas com efeito de negativas, na forma do art. 42, § 1°, da Lei Complementar n°® 123/2016.

17. O prazo acima podera ser prorrogado por igual periodo, a critério exclusivo da Administragdo Publica.

18. A ndo regularizagdo da documentagio no prazo estipulado implicaréa a decadéncia do direito a contratagdo, na forma do § 2°, do art. 42, da Lei Complementar
n°® 123/2016, sem prejuizo da aplicagdo das sangdes previstas neste Aviso.

XXI - PAGAMENTO

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

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

3. A fatura para pagamento devera ser encaminhada através do SISTEMA SEIL

4. O pagamento somente sera autorizado apds atesto de recebimento da execug@o do objeto, na forma do art. 90, § 3°, da Lei n° 287/79 e avaliagdo contida no Acordo
de Niveis de Servigo conforme anexo VIII.

5. Satisfeitas as obrigagdes 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.
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6. Caso se faca necessaria a reapresentagdo da nota fiscal ou do relatorio dos servigos prestados por culpa da CONTRATADA, o prazo de 30 (trinta) dias ficara

suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da respectiva reapresentacao.

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

XXII - DA GARANTIA

1. Exigir-se-a 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 apos 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, 24 abril de 2024.
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